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" USO Y MANEJO DE
RADIOFARMACOS EN
FARMACIA "



INTRODUCCION

A casi un siglo del descubrimiento de los rayos X y de la radiactividad, a 40 afnos de la
campafna "Atomos para la paz", las aplicaciones de las radiaciones ionizantes se
han ampliado y diversificado de tal manera, que hoy resultan cotidianas para un gran ni-
merg de actividades humanas. (1)

La investigacion constructiva def nuicleo del atomo ha dado el medio para utilizar esta
enorme potencia en la produccion de electricidad, otras formas de energia y ademas
innumerables aplicaciones en industria, medicina y farmacia . ( 2)

Con fa disponibilidad de un gran nimero de radioisotopos productores de neutrones en
1940 y principios de 1950, se observé el comienzo de un répido crecimiento de las apli-
caciones meédicas, porgue su utilidad se hizo mas evidente en diagnéstico, terapéutica
e investigacion médica y porque un nimero mayor de médicos y demas personal cienti-
fico contindan capacitandose en su usc hasta la fecha. (3)

Los compuestos radiactivos son usados ampliamente en seres humanos para el frata-
miento y diagndstico de enfermedades. Son por lo tanto medicamentos o farmacos ra-
diactivos y deben tratarse como tales. (1)

Como es natural al principio no se aplicaban medidas de proteccién por desconoci-
miento de los efectos de {a radiacion en los seres vivos, pronto se detectaron dafios vy
se fue creando conciencia de la necesidad de establecer medidas de control y de segu-
ridad, cada vez mas eficaces. Actualmente la dispersion de fuentes de radiacion y el
profundo conocimiento de los riesgos que implica su utilizacion, obliga a establecer me-
canismos de control y normas de proteccion que reduzcan los riesgos a niveles social-
mente aceptables. (1) (4)

Es necesario que exista pues, el personal con los conocimientos indispensables para
manejar este tipo de farmacos (radiofarmacos). En algunos hospitales estas sustancias
son dispensadas por el farmacéutico de la institucion ( Q.F.B.} , esto no solo es légico
sino Necesario, ya que es el profesional de a salud con los requisitos para desempe-



fharse en esta area (farmacia hospitalaria), que debe preocuparse por adquirir los cono-
cimientos indispensables y la capacitacion necesaria para manejar sustancias radiacti-
vas. (4)

Si bien es cierto , en México actualmente el farmacéutico de un hospital no se encarga
de manejar este tipo de sustancias, debe estar preparado pues debido al incremento
en los usos y aplicaciones de los radiofarmacos en terapéutica y diagnostico y a que el
Q.F.B.tiene los conocimientos basicos sobre ellos, es el profesional ideal para desa-
rroflar con eficacia esta actividad.

El tema de radiofarmacos es poco tratado durante la carrera de Q.F.B, por lo que el
presente trabajo intenta proporcionar un bosquejo generai del tema, los usos y cuidados
en et manejo de los radiofarmacas, considerando las disposiciones actuales para el
manejo de éstos en |a practica médica.



OBJETIVO:

Llevar a cabo una revisién bibliografica sobre
farmacos radiactivos, los usos y cuidados
que debe tener un Q.F B. en su manejo dentro
de la farmacia, asi como los problemas que
pueden causar en la salud.



CAPITULO 1
1.- GENERALIDADES
1.1. HISTORIA

Durante muchos afios los alquimistas buscaron el secreto de la transmutacién y nunca
lo encontraron. Hoy ese proceso nuclear que convierte un elemento en ofro es comun
y corriente.

El conocimiento de los procesos nucleares es de origen reciente y solo hasta finales
del siglo XIX se empezé a conocer algo sobre esto.

En 1896 Becquerel observé el enturbiamiento de sus placas fotogréaficas por una sal de
Uranio. Esta observacion despertd la curiosidad de los esposos Curie por el mineral Pe-
chblenda del cual aislaron otros elementos que también enturbiaban las placas fotografi-
cas,; se supo que el enturbiamiento se debia a algdn tipo de radiacién.

La teoria de la desintegracion radiactiva fue propuesta por Rutherford y Soddy en 1903;
ellos sugirieron que los atomos de elementos radiactivos emiten espontaneamente par-

ticulas alfa y beta con la formacién de atomos de un nuevo elemento. Ademas aftos an-
tes P. Curie y Villard habian observado un tercer tipo de radiacion muy penetrante y le
llamaron gamma. ( 3 )

Las primeras aplicaciones de los radioisétopos como radiofarmacos se llevaron a cabo
en 1913 por Frederick Proescher, quién publicd sobre la inyeccion de radio como tera-
pia de varias enfermedades, sin embargo se sabe de un reporte anterior realizado por
Wickham y Degrais referente al uso de inyecciones de radio {tal vez intramuscular o sub-
cutanea) en la piel lesionada con Lupus.

Subsecuentemente a esto, el radio intravenoso fue usado extensivamente para los trata-
mientos de artritis, neuritis y en varios otros enfermos con padecimientos definidos. ( 1)
Mas tarde , mediante estudios continuos , se demostré que en algunos pacientes las do-
sis fueron suficientemente altas como para contribuir a ta induccion de Leucemia y Can-
cer. Ef primer uso terapéutico interno de ios radicfarmacos fue muy poco afortunado.( 5 )



Mas tarde se realizaron otros experimentos donde tuvieron aplicaciones diagndsticas
algunos radioisétopos naturales y se establecieron con ellos algunos principios basicos.

El hungaro George Hevesy es el principal innovador responsable de muchos experi-
mentos originales. En 1923 uso Radio® y Torio® como rastreadores en un estudio de
elaboracion de marcadores guias en la planta de frijol. En 1924 Christiansen, Hevesy y
Lomholt, usaron bismuto radiactivo en mamiferos, y mas tarde, en 1928 Lomholt si-
guid la absorcion de compuestos de bismuto usados en la terapia contra la sifilis.

Biumgart, Yens y Weis, en 1926 realizaron lo que fue probablemente la primera aplica-
cion humana de un estudio diagnéstico radioisotdpico en el que dsterminaron el tiempo
de circulacion de un brazo a ofro de pacientes, inyectando unos cuantos milicuries de
Radio® en una vena antecubital y determinando su tiempo de llegada en el otro brazo,
detectada mediante una camara de nubes de Wilson.

En 1928 ofro radioisdtopo natural es utilizado de forma incidental, una preparacion
de dioxido de Torio fue introducido en Alemania como un medio de contraste adminis-
trade intravenosamente para el diagndstico radioldgico y se uso hasta cerca de 1945;
éstas particulas son recuperadas por el sistema linfatico, principalmente depositadas
en higado y bazo indefinidamente. El Torio™ es una particula alfa de vida media larga;
su reactividad fue descubierta en forma incidental y no fa relacionaban con el uso diag-
néstico; éste fue elegido simplemente porque tiene un nimero atémico alto, que lo hace
altamente radio-opaco y tan Util como un medio de contraste, pero causa efectos inde-
seables tardios en los pacientes. ( 3 )

La produccién de radioistopos en forma artificial empezé a partir de1930. En 1934 Jo-

liot y Curie indujeron radiactividad a elementos ligeros por bombardeo de particulas alfa
naturales, y en &l mismo arfio Fermi y sus colaboradores, usando Radio combinado con
Berilio para formar una fuente de neutrones, produjeron una variedad de radioisGtopos
incluyendo al Yodo'® |

Se cree que la primera aplicacion bioldgica del material radiactivo producido arificial-
mente tuvo lugar en 1935. Chievitz y Hevesy administraron marcadores de fosfato a ra-
tas y demostraron la remocion del mineral constituyente de huesos, publicando sus re-
sultados en 1935.



Emest O. Lawrence en 1934 inventd e! ciclotrén, fue el primero que produjo isétopos ra-
diactivos por bombardeo de atomos estables con particulas aceleradas artificialmente.
En su laboratorio Joseph Hamilton, hizo estudios biologicos de un gran nimero de isoto-
pos producidos con este nuevo equipo, y en 1937 John H. Lawrence, hermano de Er-
nest, hicieron la primera aplicacién terapéutica clinica de un radioisdtopo producido
artificialmente, cuando usaron el Fésforo P> en el tratamiento de Leucemia.

Otros cientificos en laboratorios de Universidades construyeron ciclotrones, y en unos
cuantos afios, varios de ellos fueron produciendo radioisétopos, lo que trajo como con-
secuencia el amplio uso bioldgico y en estudios médicos.

El siguiente paso en ia disponibilidad de radiofarmacos ocurrié en 1946, cuando estos
fueron producidos en Qak Ridge, Tennessas, en un reactor de grafito de aire frio, y se
hicieron disponibles para propésitos biologicos y médicos. El primer embarque fue de
Carbono' (como carbonato de bario) enviado al Bernard Free Skin y al Cancer Clinic
en St. Louis. El reactor de grafito tuvo un flujo de trabajo de cerca de 5X16'" neutrones
por cm? por segundo. ( 3 }

Con ia disponibilidad de un gran numero de radioisétopos productores de neutranes,
en 1940 y principios de 1950, se observé el comienzo de un répido crecimiento de las
aplicaciones médicas, porque su utilidad se hizo mas evidente en diagndstico, terapéu-
tica e investigacion médica. { 1)

1.2. FUNDAMENTOS

El calor y Ia luz son tipos de radiacion que las personas pueden sentir o ver, pero hay
otras clases de radiacion que escapan a los sentidos del ser humano. De hecho cons-
tantemente recibimos esa radiacion invisible del cielo, ia tierra, el aire, e incluso de los
alimentos y bebidas que ingerimos.

El proceso de ionizacién provoca la modificacién de dtomos -al menos transitoriamente-
y altera la estructura de las moléculas,

La radiacidn "ionizante", a su paso a través de la materia, puede hacer que algunos de
ios dtomos que la componen queden cargados eléctricamente, es decir ionizados. £n

-~



fos tejidos vivos los iones producidos por dicha radiacion pueden afectar a los procesos
biologicos normales.

La radiacién ionizante es la radiacion electromagnética o corpuscular capaz de producir
directa 0 indirectameénte iones al atravesar la materia.

A través de su historia el hombre a estado expuesio a la radiacion del medio ambiente
en el cual vive. Esta radiacion natural proviene de tres principales fuentes: la radiacion
cdsmica, radiacién de fuentes terrestres y radiactividad en el cuerpo humano.

Adicionalmente al fondo natural de radiacién, existen otras fuentes que producen exposi-
cidn en el ser humano que se han desarrollado en las Gltimas décadas. Estas fuentes
sor. de radiodiagnoéstico y radioterapia, radioisétopos usados en medicina; residuos ra-
diactivos, materiales radiactivos originados por ensayos atomicos y exposicién ocupa-
cional de reactores y aceleradores.

En el estudio de la radiactividad se identificaron tres tipos de radiacién llamados alfa,
beta y gamma de acuerdo con sus poderes crecientes de penetracion en la materia. Las
dos primeras estan formadas por particulas cargadas y la tercera por radiacion efectro-
magnética. Ademas ias radiaciones aifa y gamma son emitidas monoenergéticamente
y la radiacién beta es emitida con un espectro continuo de energias cinéticas de cero a
un valor méximo. De las particulas cargadas conviene hacer notar la gran diferencia
entre las masas de los rayos alfa {nicleos de Helio ;He,") y de los rayos beta (electro-
nes). Las diferencias en propiedades de carga, masa, energia, étc, de éstas radiacio-
nes da lugar también a diferencias en sus comportamientos al penetrar la materia.

Por ofra parte estas radiacicnes tienen |a propiedad comuin de producir excitaciones a-
tomicas e ionizaciones en la materia en que penetran; esta propiedad la tienen en gene-
ral particulas cargadas de alta energia como protones, niclecs ¢ iones acelerados, y
también otros tipo de radiacién electromagnética como luz ultravicleta y rayos X

Para comprender los diferentes comportamientos de las radiaciones ionizantes en su
paso a través de la materia, es conveniente distinguir: particulas cargadas pesadas
(rayos alfa, protones, nucleos, etc.), particulas cargadas ligeras (electrones y positro-
nes}, y radiacion electromagnética (rayos gamma, rayos X ).



Radiacién alfa ( }: Esta constituida por nicleos de He," , son particulas compuestas

que consisten en dos protones y dos neutrones (un atémo de Helio menos dos electro-
nes). El proceso de su emision corresponde a la desintegracion o decaimiento de un nu-
cleo con exceso de energia. Los limites de las particulas alfa en el aire son de unos 5
cm, y menos de 100 micras () en los tejidos.

Radiacién beta ( B ):Es de dos tipos porgue hay dos clases de electrones, el electron
negativo o0 negatrén y el electron positive o positron idéntico al negatron en todo menos
en su carga de +1 en vez de -1.

Existen varios tipos de radiacién beta:

La radiacién beta original, esta constituida por electrones negativos (negatrones), la
emision de los mismos por ndcleos con exceso de energia constituye el decaimiento -
y da lugar a nucleos producto.

Otra es 1a radiacion beta por emision de positrones o rayos 3+, son parficulas con carga
positiva de igual magnitud y masa a la de los electrones. En el decaimiento 3+ son emi-
tidos nticleos con exceso de energia.

El decaimiento beta por captura electronica es un proceso en el que el nicleo efectiva-
mente captura uno de |os electrones atdmicos para deshacerse de su exceso de ener-
gia.

Las particulas beta pueden tener limites de penetracion de mas de 10 pies {unos 3 m)
én el aire y hasta 1 mm en los tejidos.

Radiacién gamma{ }: Es una radiacion de alta energia de tipo electromagnética que
se irradian como fotones o cuantos de energia a una velocidad de 3X10'° ciseg. Los
rayos gamma son fos mas penetrantes de todos los tipos de radiacién emitidos por
radioisdtopos (a excepcion de los neutrinas) y pueden atravesar facilmente mas de 30
cm de tejido o varias pulgadas de plomo.

Aungue los rayos gamma son una radiacion electromagneética poseen propiedades
de particula,



Mediciones de las radiaciones:

La radiacion puede medirse por unc de dos objetivos basicos:
1.- Determinar la velocidad absoluta de desintegracién de una muestra
2.- Hacer una comparacion relativa de la actividad de una muestra con respecto g la
actividad de otra.

Cuando un atomo radiactivo se desintegra emite particulas y/o radiacion electromagné-
tica, segun la forma de desintegracion del nicleo; la radiacién resultante de la desinte-
gracicn de los atomos es lo que se detecta con los aparatos para medir radiaciones.
Existen diversas tipo de equipos para la deteccion de un tipo particular de radiacidn.

Para determinar que tipo de detector se debe utilizar es necesario conocer el tipo de ra-
diacion. Con esto los detectores de radiaciones se clasifican en dos categorias defini-

das:

A).- Los que dependen de la recoleccion de iones.
B).- Los que dependen de la recoieccion de fotones,

A).- Detectores que utilizan la recoleccion de iones:

1.- Detectores lienos de gas;

i).- Electroscopios

ii).- Cémaras idnicas

lit).- Contadores de Geiger-Miiller
2.- Detectores en estado sélido;

iv).- Detectores de capa-barrera

V).~ Detectores desplazados por litio

B).- Detectores que utilizan la recoleccidn de fotones:

a- Contadores de centellec de yuduro de sodio.
4.- Contadores de centelleo liquido.

(1) (3) (5)

- 10 -



CAPITULO 2

2.- APLICACIONES DE LOS RADIOFARMACOS

Los usos médicos de los radiofarmacos tienen pocas variantes pero involucran a un
gran namero de personas, se utilizan fuentes que producen niveles de radiacién desde
muy pequefias, casi despreciables hasia las fuentes muy intensas que en segundos pue-
den provocar danos muy severos.

Las aplicaciones tienen en general dos variantes, las que aprovechan el efecto produci-
do por la radiacion sobre la materia o por la materia sobre la radiacién y |las que aprove-
chan |a radiacion emitida (nicamente para ia localizacion o cuantificacion del material

radiactivo. En el primer caso se usan maguinas o radioisétopos como fuente de radia-

cion; en el segundo se emplean radiocisétopos como trazadores.

La medicina nuclear es el conjunto de técnicas que, para el diagnostico y tratamiento de
enfermedades, utilizan compuestos quimicos que contienen en su molécula algln isto-
po radiactivo. Estos compuestos son especificos para gque se concentren en el 6rgano
o tejido de interés, o parcialmente en el proceso metabdlico o fisiolégico que se desea
estudiar. A tas sustancias 0 mezclas de sustancias gque se emplean para este fin se les
denomina radiofarmacos. El nombre de radiofdrmaco enfatiza las caracteristicas esen-
ciales de que contiene un radionticlide en su molécuta y es un producte farmacolégica-
mente adecuado para ser administrado a humanos. (1) (8}

2.1 APLICACIONES TERAPEUTICAS

La terapia con radiaciones se basa en aprovechar la mayor sensibilidad de ias células
en procesa de reproduccion al efecto de las radiaciones ionizantes, por ello se irradian
los tumores cancerosaos procurando que las dosis a tejidos adyacentes sanos sea la
menor posible. Esto se logra colocando la fuente o mas cerca posible del tumor, o si es
posible dentro del mismo y en el caso de emplear un haz de radiacion desde el extertor,
haciéndolo girar alrededor del punto de interés, para que ahi se reciba radiacion duran-
te todo el tratamiento y en el resto de tejido durante un tiempo menor.

11 -



La terapia con radiaciones (radioterapia) emplea varios tipos de fuentes: equipos de ra-
yos X (de 20 a 250 kVp, dependiendo de la profundidad del tejido a tratar), fuentes
emisoras de radiacién beta {aplicadores oftalmicos), las fuentes radiactivas que se in-
troducen en cavidades o se implantan en tejidos (braquiterapia), las unidades de cobal-
to y cesio para teleterapia, los aceleradores de electrones y mas recientemente las fuen-
tes y los generadores de neutrones, También se emplean radiofarmacos especificos
que se administran al paciente para que se concentren en ef drgano o tejido a tratar y lo
irradien internamente.

Rayos X : Su uso principal en la terapéutica es en el tratamiento del cancer. Muchas
lesiones superficiales pueden curarse por completo y para eflas este es el tratamiento
de eleccidn, pero los tumores malignos mas profundos no siempre se curan, aungque su
crecimiento puede detenerse y hasta pueden mostrar notable regresién, pero vuelven
despues de semanas, meses 0 anos.

Los rayos X también se usan a menudo con éxito antes de la remocion quirirgica de al-
gunos canceres, especialmente de intestino inferior o de Utero, para ayudar a curar infec-
ciones que de oro modo complicarian ia curacion post-operatoria. Muchas otras infec-
ciones se tratan a menudo con estas radiaciones, pero se discute la conveniencia de
estas aplicaciones porque siempre existe la posibilidad de que aparezcan tumores a
afios mas tarde. Se ha demostrado que la leucemia es mas frecuente en los radiotera-
péutas gue en la poblacion en general.

La dosis en el tratamiento de canceres cutdneos superficiales y en otros puede darse
de 200 a 6000 roentgen. Se ha comprobado que 1a aplicacion intermitente de fracciones
de la dosis total da mejores resuitados terapéuticos con menos dafios en tos tejidos nor-
males vecinos. Por eso el tratamiento puede prolongarse 3 6 4 semanas administran-
do 50 a 200 roengten/dia. Cominmente, cuando se emplean estas dosis hay cambios
en la piel que sugieren quemaduras térmicas comunes, pero que no lo son en el sentido
estricto de la palabra e indican simplemente que se ha administrado una dosis suficien-
te. El tratamiento de estas "reacciones” a los rayos X consiste solo en conservar la zona
limpia y libre de infeccion y en aplicar una crema anestésica local.

Teleterapia: El tratamiento consiste en enfocar un haz de radiacién sobre el tumor, ha-
ciéndolo incidir desde varias direcciones para que en el tumor se sumen las dosis sin

12 -



que se darien substancialmente los tejidos adyacentes, inicialmente se usaron equipos
de rayos X (20 a 250 kVp }, pero por su baja energia una parte importante de la radia-
cion se absorbia en los tejidos poco profundos y ademas Ja dispersién por el propio teji-
do no permitia obtener bordes bien definidos del haz en la zona tumoeral, por eso se ha
ido aumentando la energia de la radiacion y ahora se emplean rayos gamma del Co-60
(1.17 y 1.33 MeV) y rayos X de aita energia (de 4 a 40 MeV), producidos por acelerado-
res de electrones, también sg uséd Cs-137 (0.662 MeV), por su vida media de 30 afios,
pero su rendimiento es menor y se ha ido sustituyendo. En México existen 64 usuarios
que emplean 76 maquinas (74 de Co-60 y 2 de Cs-137), la mayoria con actividades en-
tre 3y 8 kCi, ademas 15 aceleradores fineales de 4 a 22 MeV.

Los tratamientos deben planearse cuidadosamente y calcular las dosis que recibiran el
tumor y los demas tejidos, para lo cual se requiere que la maquina esté bien calibrada,
desafortunadamente no todos los servicios de teleterapia tienen personal suficientemen-
te calificado particularmente en las ciudades pequefias y en los servicios privados con
pocos recursos. Las medidas de proteccion al paciente y al personal ccupacionalimente
expuasto son muy importantes por la elevada actividad de las fuentes y las allas tazas de
dosis que producen, generalmente se usan fuentes de 2.5 a 12.5 kCi.

Figura 1. Teleterapia

BLINDAJE
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Braquiterapia: Emplea fuentes selladas de dimensiones pequefias y con actividades

entre 1 a 10 mCi, las mas comunes son de Cs-137, Ir-192 , y Co-60, las cuales han
sustituido al Ra-226 que se uso desde los afnos veinte en todo el mundo, pero que ha
sido retirado en la mayoria de los paises por el allo riesgo de fuga y contaminacion que
presenta. En México se tienen licenciadas 1037 fuentes { 757 de Cs-137, 230 de
Ra-226 y 50 de Co-60 ), en 53 servicios de braquiterapia.

Estas fuentes tienen la forma de agujas, cilindros (tubos) o alambres, que se colocan

cerca del lumor aprovechando las cavidades naturales del cuerpo {tratamiento intracavi-
tario}, o bien implantandalas directamente en ef tumor durante el tiempo necesario (trata-
miento intersticial). También se han usado "perlas” de Au-198 implantadas permanente-

mente en el tejido. Para fratamiento superficial se emplean fuentes de Sr-90 (emisor be-

ta), particularmente para la comea.

Anteriormente las fuentes se colocaban manuatmente en las cavidades o tejidos, lo cual
implicaba que el médico recibiera una dosis importante durante la manipulacién para
colocarlas adecuadamente, aclualmente se emplea el método de carga diferida que
consiste en colocar manualmente un dispositivo (aplicador), que va a alojar |a fuente, en
el lugar apropiado y después a distancia, a través de un tubo flexible, se desplaza la
fuente desde su contenedor biindado hasta el aplicador, al término del tratamiento se re-
tira 1a fuente a su contenedor sin que se exponga al médico.

Figura 2. Braquiterapia mediante carga diferida
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Otro riesgo que se ha eliminado con este sistema es la pérdida de fuentes y sus conse-
cuencias ya que en ocasiones no se retiraban todas las fuentes del paciente o por algun
descuido se iban a la basura junto con vendas y gasas.

Radiofarmacos especificos o radioterapia isot6pica: Es posible hacer llegar el ra-
diofarmaco en mayor cantidad hasta las mismas células y hacer que se deposite alli una
elevada dosis de radiacion produciendo un efecto radioterapéutico muy selectivo. El ca-
so mas tipico es la terapia del hipertiroidismo y de! cancer de tiroides con 1-131. El prin-
cipio en el que se basa es que la dosis de radiacion disminuye con el cuadrado de la
distancia a la fuente. Esfo es aprovechado, ya que se sitla a la fuente de radiacién muy
cerca de las células cancerosas con el fin de que reciban dosis muy altas, mientras gque
las células sanas, no tan cercanas a la fuente reciban dosis de radiaciéon mucho menor.
Se puede dar un paso mas en este sentido haciendo que el material radiactivo llegue
hasta dentro de las células cancerosas, en cuyo caso la dosis que éstas reciben es ex-
tremadamente elevada, mientras que si las células normales no absorben material ra-
diactive, la dosis que reciben es bastante baja.

Aceleradores de electrones: El uso de este tipo de radiacion implica un mantenimien-
ta muy cuidadoso y medidas de seguridad mucho mas estrictas porque las fallas pueden
producir dosis muchas veces mayores a las que se cree se estan aplicando, por lo que
se requiere de un grupo de trabajo bien calificado. Ademas los fotones de alta energia
pueden activar algunos materiales por lo tanto deben tomarse precauciones adicionales.
Con los aceleradores se puede dar tratamiento directamente con los electrones, para
tejidos superficiales o poco profundos, o producir rayos X de energias hasta 8 0 12 MeV,
con lo cual se reducen la dosis a piel y se define perfectamente los bordes del haz en &l
tratamiento de tumores profundos.

Tanto los aceleradores como las mal llamadas "bombas" de cobalto o de cesio, se ins-
talan en locales debidamente blindados y con sistemas de seguridad para evitar el ac-
ceso durante la irradiacion, sin embargo se han presentado accidentes radiolégicos y
hasta mecanicos por falla del equipo o por error de operacion.

En grandes hospitales donde se realiza investigacion se empiezan & aplicar tratamien-
tos con neutrones y con protones, pero su uso requiere de grupos multidiciplinarios que
manejen bien los equipos y puedan medir las dosis con precision, ya que es mas dificil
que en el caso de rayos X y gamma; ademas las medidas de seguridad son mas exi-
gentes. (1) (6) (V) (B)
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2.2 APLICACIONES DE DIAGNOSTICO

El uso medico de las radiaciones ionizantes mas difundido y que por lo tanto afecta a un
mayor nimero de personas es el radiodiagndstico que emplea diversos tipos de apara-
tos generadores de rayos X v en una proporcion muy reducida fuentes radiactivas.

Entre las fuentes artificiales de radiacion es la que produce la mayor dosis & la pobla-
cion y sin embargo es la menos controlada en la mayoria de los paises en desarrollo y
en algunos desarroliados.

El nimero de equipos de rayos X para diagndstico es muy grande, en México se esti-
ma en mas de veinte mil unidades, desde los de radiologia basica existentes en clinicas

rurales y consultorios privados hasta los especializados que Unicamente se encueniran
en centros hospitalarios grandes.

La técnica radiografica mas moderna es la tomografia computarizada en la cual un haz
delgado de rayos X atraviesa el cuerpo desde diferentes direcciones, un conjunto de de-
tectores reciben la radiacion y mediante una computadora se forma un conjunto de ima-
genes por capas o "rebanadas” , de la porcion del cuerpo o de la totalidad del mismo.
Esta técnica produce dosis mayores a las de una radiografia simple, sin embargo la ca-
lidad de ta imagen y las posibilidades diagnosticas son enormemente mayores. Su uso
se ha extendido mucho, cada centro hospitalario importante tiene un tomdgrafo. El uso
de estos equipos tambien deberia estar debidamente reglamentado.

El desarrollo tecnoldgico que condujo a la tomografia computarizada con rayos X, im-
pulso también a la medicina nuclear al producir la tomografia computarizada por emi-
sion, que consiste en obtener imagenes por capas, producidas por las radiaciones emi-

tidas por los radioniclidos que se han incorporado a los organos. Existen dos modalida-
des:la tomografia de emisién con positrones PET, en la que dos detectores diametral-

mente opuestos registran en coincidencia los dos fotones producidos por la aniquilacién
de los positrones emitidos por el radiofarmaco administrado al paciente, y la tomografia

de emisién de un solo fotén SPECT, en la gue mediante una camara giratoria con un co-
fimador de orificios muitiples se obtiene una imagen con mayor contraste, ya que se eli-
mina la proyeccion de imagenes superpuestas y se hacen visibles las estructuras mas
profundas. Actualmente con mejores programas de computa se tiende a buscar una me-
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jor calidad de imagen, aunque no es facil reducir la incertidumbre gue impone el uso de

cantidades pequedias de radiondclido para la profeccion del paciente. Durante la mani-
pulacion de los radiofarmacos existe riesgo de irradiacion en manos, particularmente

cuando se aplican dosis terapéuticas, ademas del riesgo de contaminacion inherente al

manejo de fuentes abiertas.

Para ef diagnéstico de enfermedades y el estudio funcional de diversos organos
se inyecta o administra por via oral el radiofarmaco adecuado, el cual se concentra en
el drgano o sistema de interés, la radiacion gamma que emite sale del cuerpo y puede
detectarse mediante una cémara gamma o cdmara de Anger, que esta constituida por
un cristal de centelleo de gran extension (50 cm o mas de didmetro), acoplado aun sis-
tema de tubcs fotomultiplicadores que generan las sefales electrénicas con las que una
computadora produce la imagen del drgano o sistema en una pantalla de television. Aun
cuando la radiacién tiene que atravesar una porcién variable de tejido desde el 6rga-
no hasta el detector, se obtienen imagenes Utiies tanto estéticas ( para estudios morfo-
légicos o focalizacién de tumores y lesiones ), como dindmicas (secuencias para
seguimiento de procesos o bien, abservacion continua de la evolucién del radiofarma-
co dentro del érgano). La toma de varias imagenes en distintas posiciones facilita fa 1o-
calizacion y demensionamiento aproximado del defecto o tumor. (Fig. 4,5y 6)

La formacion de la imagen es tan rapida que puede observarse la evolucion del radio-
farmaco dentro del érgano, asi por ejemplo si se inyecta este en una arteria que alimen-
ta al cerebro, se observa como va llenando las diferentes vasos y puede verse si existen
obstrucciones o irrigacion deficiente y hacerse un estudio funcional del drgano. La com-
putadora puede almacenar en la memoria diferentes imagenes de 1a secuencia para un
andlisis posterior mas cuidadoso. El numero de servicios de medicina nuclear que exis-
ten en México asciende a B2, tanto institucionales como privados.

Una de las aplicaciones de los radiotrazadores gue mas se ha difundido en el campo
médico es el radioinmunoandlisis {RIA), que utiliza el principio de la dilucién isotopica
para determinar la concentracidn de hormonas, vitaminas, proteinas, drogas y medica-
mentos en los fluidos corporales mediante una prueba sencilla "in vitro".  El método a-
provecha la altisima especificidad de la reaccion antigeno-anticuerpo y 1a extremada
sensibilidad de los detectores de radiacion, para determinar concentraciones {an peque-
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fias como 10-12 molar. El procedimiento consiste en agregar una cantidad conocida de
antigeno marcado a un volumen medido de suero o fluido corporal, en seguida la mezcla
se hace reaccionar con una cantidad pequerfia pero conocida {fija) de anticuerpo que se
une a |a porcién estequiométrica del antigeno, después se separa el complejoy el anti-
geno sobrantes y se miden sus actividades. (Fig. 3)

En una curva de calibracién del cociente del conteo de |a parte sobrante de antigeno
entre el conteo de la parte ligada en funcidn de la concentracion, se lee el contenido del
antigeno en la muestra. El método se aplica a una gran variedad de sustancias usando
el anticuerpo especifico, por ejemplo en la hormona tiroidea el radioisotopo que se

emplea es el Yodo-125.

Las cantidades de material radiactivo son muy pequefias por lo que el riesgo no es con-
siderablemente mayor al de manejar sustancias guimicas y muestras biologicas.

En los dltimos afnos han proliferado los laboratorios donde se realizan pruebas con RIA,

a la fecha en México hay 58 usuarios registrados.
(1) (6)(9)
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FIGURA 3..- MEDIDAS IN VITRO
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FIGURA 5.- ESTUDIO MORFOLOGICO
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CAPITULO 3
3.- MANEJO DE PRODUCTOS RADIACTIVOS EN FARMACIA

Las siguientes normas fueron tomadas del documento del Organismo Internacional de
Energia Atomica {OIEA) Informes de seguridad, coleccion seguridad No. 115 y por
ello se han tomado los apartados en la misma numeracidn que se sefiala en esta
esta publicaciéon.

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 radiacién denominadas en adelante proteccion y seguridad.

1.3. Las normas se aplican a las practicas, incluidas todas las fuenies adscritas a
las practicas, asi como a las intervenciones sefaladas en los siguientes apartados
( Coleccion seguridad OIEA No. 115)

a).- Se realicen 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 det OIEA, la Food and Agriculture Organiza-
tion (FAOQ), la Organizacion Intemacionai del Trabajo (01T}, la Organizacién Mun-
dial de la Salud {OMS) o la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS),
cuenta habida de las leyes y reglamentos nacionales pertinentes;

¢).- Realice el OIEA o se realicen empleando materiales, servicios, equipo, medios
& informacion inédita facilitados por el OIEA o a peticidn suya o bajo su control o
superyision; o bien

d).- Se realice en virtud de un acuerdo bilateral o multilateral en et que las partes pi-
dan al OIEA que vele por la aplicacidn de las normas.
{10)
Varios organismos especializados recopilan y publican periddicamente informacion
sobre los efectos biologicos de la radiacion ionizante. EI Comité Cientifico de las Na-
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ciones Unidas para el Estudio de fos Efectos de las Radiaciones Atdmicas (UNSCEAR)
es un comité intergubernamental integrado por prominentes cientificos de numerosos
paises de todo el mundo que se encarga de acopiar, estudiar y difundir informacién so-
bre |os niveles observados y los efectos de la radiacion ionizante, tanto natural como
artificial. La Comision Internacional de Proteccion Radiologica (CIPR) es un grupo de
expertes no gubermamentates independientes, cuyas recomendaciones se adoptan en
general como base de los reglamentos nacionales que reguian la exposicion a las
radiaciones.

3.1 NORMAS PARA LA UTILIZACION DE MATERIAL RADIACTIVO

CBLIGACIONES FUNDAMENTALES
Obligaciones generales

2.7. Ninguna practica debera ser adoptada, introducida, realizada, interrumpida, ©
suprimida y ninguna fuente adscrita a una practica debera ser, segun el caso, ex-
traida (mineria), preparada mecanicamente, tratada, disefada, fabricada, cons-
truida, mortada, comprada, importada, exportada, distribuida, vendida, prestada,
alguilada, recibida, emplazada, situada, puesta en servicio, poseida, usada, ex-
plotada, mantenida, reparada, transferida, clausurada, desmontada, transporta-
da, almacenada o evacuada, sinc en conformidad con ios requisitos pertinentes
prescritos por las normas, a no ser que la exposicién causada por dicha practica
o fuente esté excluida del ambito de las normas, o que la practica o fuente este
exenta de los reguisitos prescritos por-las normas, incluidos los de notificacion y
autorizacion.

2.8. Laaplicacion de ios requisitos prescritos por las normas a cualquier practica o
cualquier fuente adscrita a una practica, o a cualquiera de las acciones especifi-
cadas en el parrafo anterior, debera estar en consonancia con las caracteristicas
de la practica o fuente y con la magnitud y probabilidad de las exposiciones, y
debera también satisfacer cualesquiera requisitos especificados por la autoridad
reguladora o, cuando carresponda, por las Organizaciones patrocinadoras com-
petentes. No todos los requisitos son de aplicacion a cada practica o fuente, ni
todas las acciones especificadas anteriormente.
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2.9,

210.

2.11.

212,

213,

El transporte de fuentes radiactivas debera estar sujeto a lo prescrito por el
Reglamento del OIEA para el transporte seguro de materiales radiactivos y a to-
da convencion internacional aplicable.

REQUISITOS ADMINISTRATIVOS
Notificacion

Toda persona juridica que se proponga realizar alguna de las acciones especi-
ficadas en las "Obligaciones generales” en relacién con las practicas objeto de
las normas, debera presentar a la autoridad reguladora una notificacion sobre
ese propdsito. En el caso de los productos de consumo, la notificacion solo es
necesaria en lo que respecta a la fabricacion, montaje, impaertacion y distribucian.

Autorizacién: inscripcién en registro o concesion de licencia

La persona juridica responsable de una fuente sellada, una fuente no sellada o
un generador de radiacion deberd, a menos que la fuente sea declarada exenta,
solicitar a la autoridad reguladora una autorizacion que debera revestir la forma
de una inscripcidn en registro o una licencia.

La persona juridica responsable de cualquier instalacién de irradiacién, mina o
instalacién de tratamiento de minerales radiactivos, instalacion de tratamiento de
sustancias radiactivas, instalacion nuclear o instalacion de gestion de desechos
radiactivos, o bien responsable de cualquier uso de una fuente que la autoridad
reguladora no haya senatado como apta para la inscripcion en registro, debera
solicitar a la autoridad reguladora una autorizacion que revestira la forma de una
licencia.

Toda persona juridica que solicite una autorizacién deberé:
a).- presentar a la autoridad reguladora y, si procede a la Organizacion patroci-

nadora competente, la informacion de interés necesaria en apoyo de la soli-
citud;
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2.14.

2.15.

b).- abstenerse de realizar cualquiera de las acciones enumeradas en las "Obli-
gaciones generales” relativas a las practicas, estipuladas por las normas,
hasta que se haya concedido la inscripcion en registro o la licencia, segun
proceda;

c).- hacer una evaluacion de la naturaleza, magnitud y probabilidad de las expo-
siciones atribuidas a la fuente y adoptar todas las medidas necesarias para
la proteccion y seguridad de los trabajadores y del pubiico;

d).- si el potencial de una exposicion es superior a cualquier nivel especificado
por la autoridad reguladara, hacer que se efectie vy presente a esta autori-
dad una evaluacién de la seguridad como parte componente de la solicitud.

La persona juridica respensable de una fuente que se vaya a utilizar para expo-
sicibn médica debera incluir en la solicitud de autorizacién:

a).- las cualificaciones en materia de proteccion radioldgica de los facultativos
médicos, que han de ser designados nominalmente en ta inscripcién en re-
gistro o la licencia; o bien

b).- una declaracidn afirmando que solo los facultativos médicos gue posean las
cuatificaciones en proteccion radiologica especificadas en el reglamento co-
rrespondiente © que se especifiquen en la inscripcion en registro o ia licencia,
tendran permiso para prescribir una exposicién médica por medio de Ia fuen-
te autorizada.

Personas juridicas autorizadas: titulares registrados y titulares licenciados

Los titulares registrados y 1os titulares licenciados deberan ser los responsa-
bles de establecer y aplicar fas medidas técnicas y organizativas necesarias pa-
ra garantizar 'a proteccion y seguridad de las fuentes para cuyo usc estén autori-
zados. Podran nombrar a otras personas gue ejecuten acciones y tareas relacio-
nadas con esa responsabilidad, pero deberan seguir siendo ellos mismos los
responsables de esas acciones y tareas. Los titulares registrados o los titulares
licenciados deberan indicar concretamente las personas encargadas de velar
por el cumplimiento de las normas.
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2.18.

2.17.

2.18.

2.19.

2.20.

Los titulares registrados vy los titulares licenciadas deberan natificar a la autori-
dad reguladora su intencién de introducir madificaciones en cualquier practica o
fuente para las que hayan sido autorizados, siempre que las modificaciongs pu-
dieran tener reparcusiones significativas en la proteccién o la seguridad, y no de-
beran realizar ninguna madificacion de ese género a no ser que sean expresa-
mente autorizados por la autoridad reguladora.

Exencién

Las practicas y las fuentes adscritas a una practica pedran declararse exentas
de los requisitos prescritos por las normas siempre que tales fuentes se ajusten:

a).- alos requisitos de exencidn especificados en la Adendal |, o bien

b).- cualesquiera niveles de exencién fijados por la autoridad reguladora basan-
dose en los criterios de exencion especificados en la Adenda .

No se debera conceder la exencidn en el caso de las practicas que se conside-
re no son justificadas.

Dispensa

Las fuentes, inclusive sustancias, materiales y objetos, adscritas a practicas
notificadas o autorizadas pedran ser liberadas del cumplimiento en o sucesivo
de los requisitos prescritos por las normas siempre que se ajusten a los niveles
de dispensa aprobados por la autoridad reguladora. Estos niveles de dispensa
deberan tener en cuenta los criterios de exencidn especificados en ta Adenda i y
no deberan ser maycres que 038 niveles de exencion especificados en dicha
Adenda o los fijados por la autoridad reguladora scbre la base de los criterios
especificados en la citada Adenda |, a no ser que |a autoridad reguladora aprue-
be otra cosa.

REQUISITOS DE PROTECCION RADIOLOGICA
Justificacion de las practicas

No deberia ser autorizada ninguna practica o fuente adscrita @ una practica a
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2.21.

2.22.

2.23.

2.24,

no ser que la practica produzea a los individuos expuestos o a la sociedad un be-
neficio suficiente para compensar tos dafios por radiacién que pudiera causar,
es decir: a no ser que la practica esté justificada, teniendo en cuenta los factores
sociales y econdmicos asi como otros factores pertinentes.

Los requisitos detallados relativos a la justificacién de las précticas que impli-
quen exposiciones médicas figuran en el Apéndice Il

Con excepcion de las practicas justificadas que impliquen exposiciones meédi-
cas, se considera que las siguientes practicas carecen de justificacion siempre
que su resultado sea un aumento, por adicion liberada de sustancias radiactivas
o activacion de la actividad de los articulos o los productos conexos:

a).- las précticas que afecten alimentos, bebidas, cosméticos o cualquier otros
articulos o productas destinados a su ingestion, inhalacion o incorporacion
percutanea por un ser humano, o a su aplicacién al mismo;

b).- las practicas que impliquen el uso frivolo de radiacion o sustancias radiacti-
vas en articulos o productos tales como juguetes y objetos de joyeria o ador-
ne personal.

Limitacién de dosis

La exposicién normal de los individuos se deberd restringir de modo que ni el
total de la dosis efectiva ni el total de la dosis equivalente a drganos o tejidos de
interés, causadas por la posible combinacidn de exposiciongs originadas por
practicas autorizadas, excedan de cualesquier limites de dosis especificades al
respecto en la Adenda li, salvo en circunstancias especiales, previstas en el A-
péndice |. Los limites de dosis no deberan ser aplicables a las exposiciones me-
dicas debidas a practicas autorizadas.

Optimizacion de la proteccién y seguridad

En relacion con las exposiciones debidas a una fuente determinada adscrita a
una practica, salvo en el caso de las exposiciones médicas terapéuticas, la pro-
teccion y seguridad deberén optimizarse de forma gue la magnitud de las dosis
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2.25.

2.26.

individuates, el niimero de personas expuestas y la probabilidad de sufric exposi-
ciones, se reduzcan al valor mas bajo que pueda razonablemente afcanzarse, te-
niendo en cuenta los factores econémico y sociales, con la condicion de que las
dosis causadas en los individuos por la fuente se sometan a restricciones de do-
sis relacionadas con esa fuente.

El proceso de optimizacion de las medidas de proteccion y seguridad puede
abarcar desde andlisis cualitativos de naturaleza intuitiva hasta analisis cuantita-
tivos apoyados en técnicas de ayuda para la toma de decisiones, pero debera
permitir tener en cuenta de manera coherente todos ios factores de interés a fin
de contribuir al logro de los siguientes objetivos:

a).- determinar las medidas de proteccitn y seguridad optimizadas para las cir-
cunstancias reinantes, cuenta habida de las opciones existentes en materia
de proteccién y seguridad asi como de la naturaleza, magnitud y probabili-
dad de las exposiciones;

b).- establecer criterios, basados en los resultados de la optimizacion, para la
restriccion de la magnitud de las exposiciones y de su probabilidad median-
te medidas de prevencion de accidentes y de atenuacion de sus consecuen-
cias.

Restricciones de dosis relacionadas con las fuentes

Salvo en el caso de la exposicion médica, la optimizacion de las medidas de
proteccion y seguridad relativas a una fuente determinada adscrita a una practi-
ca deberd someterse a restricciones de dosis relacionadas con la fuente que:

a).- no excedan de los valores pertinentes establecidos o aceptados por la auto-
ridad reguladora para tal fuente, ni de vaiores a causa de los cuales se pue-
dan rebasar los limites de dosis;

b).- den seguridad, para cualquier fuente (incluidas las instalaciones de gestién
de desechos radiactivos) gue pueda emitir sustancias radiactivas al medio
ambiente, de que el efecto acumulativo de cada emisidon anual de la fuente
se restringe de forma que sea improbable gue la dosis efectiva en un afo
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cualquiera a un miembro del piblico, incluidas las personas distantes de la

fuente y las personas de generaciones futuras, rebase cualquier limite de do-
sis aplicable, teniendo en cuenta las emisiones acumuladas y las exposicio-
nes que se prevea causaran todas las demas fuentes y practicas pertinentes
sometidas a control.

Niveles orientativos para la exposicién médica

2.27. Deberan establecerse niveles orientativos para la exposicion médica, para uso
de los facultativos médicos. Los niveles orientativos se conciben como nivetes
que:

a).- sean una indicacion razonable de las dosis en el caso de pacientes de ta-
mafio corporal medio;

b).- sean establecidos por drganos profesionales competentes en consulta con
la autoridad reguladora, ateniéndose a los requisitos detallados en el Apén-
dice Il y alos niveles orientativos indicados en la Adenda Ii;

c).- ofrezcan orientacion sobre o que puede conseguirse conuna buena practi-
ca actual y no sobre lo que deberia considerarse como un resultado Gptimo;

d).- se apliquen con flexibilidad para permitir exposiciones mayores si éstas son
indicadas por un razanable criterio clinico;

e).- se revisen conforme progresen la tecnologia y tas técnicas.
3.1.1. EXPOSICION MEDICA
(Apéndice Il del informe de seguridad No. 115)
Responsabilidades:
1 Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan cuidar de que;

a) No se administre a ninglin paciente una exposicién médica con fines diagnés-
ticos o terapéuticos a no ser que que prescriba tal exposicion un facultativo médi-
co.
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b)  Se asigne a los facultativos médicos, como mision y obligacidn primordial, la
de velar por la proteccidn y seguridad total de los pacientes al prescribir, y mien-
tras administren una exposicién médica.

c) Se disponga de! personal médico y paramédico necesario, constituido por
profesionales de la salud o personas gue hayan recibido capacitacién apropiada
para el desempeiio adecuado de 1as tareas que tengan asignadas en la realiza-
cién del procedimiento diagndstico o terapéutico que prescriba el facultativo mé-
dico.

d} 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 aun experto cualificado
en fisica radioterapica, o se efectiie bajo su supervision.

eg) Serestrinja, conforme a lo indicado en la Adenda I, la exposicién sufrida a sa-
biendas por personas mientras prestan voluntariamente asistencia { no compren-
dida en sus ocupaciones ) para el cuidado, alivic o bienestar de los pacientes
sometidos a diagndstico o tratamiento médicos.

f}  Los criterios de capacitacién sean especificados por la autoridad reguladora
0 estén sujetos a su aprobacion, segun proceda, en consulta con los Grganos
profesionales competentes.

.2 En las aplicaciones diagndsticas de la radiacion, los titulares registrados y los
titulares licenciados deberian velar por los requisitos sobre formacién de image-
nes y garantia de calidad prescritos por las normas se satisfagan con el aseso-
ramiento de un experto cualificado en fisica de radiodiagnéstico o en fisica de
medicina nuclear, segun proceda.

w3 Los facultativos médicos deberan informar rapidamente a\ titular regisirado o
al tituiar licenciado sobre toda deficiencia 0 necesidad relacionadas con el cum-
plimiento 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 ga-
rantizar dicha proteccién y seguridad.
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Justificacion de las exposiciones médicas.

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 radiolégico que pudieran causar, teniendo en cuenta tos bene-
ficios y riesgos de otras técnicas utilizables que no impliquen exposicion médica.

.5 En la justificacion de cada tipo de examen diagnostico por radiografia, fluoros-
copia o medicina nuclear, se tendran en cuenta las directrices pertinentes, tales
como las establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

.6 Todo examen radioldgico con fines ocupacionales, legales o de seguro médi-
co que se efectle con independencia de indicaciones clinicas, se estima injustifi-
cado a no ser que se espere que propoarcione informacién util sobre fa salud del
individuo examinado, o quienes |o pidan justifiquen, en consulta con drganos pro-
fesionales competentes, ese tipo especifico de examen.

0.7 Los examenes masivos de grupos de poblacion que impliquen exposicion mé-
dica se estiman injustificados a no ser que las ventajas previstas para los indivi-
duos examinados o la poblacién en su conjunto sean tales que compensen los
costos econémicos y sociales, incluido el detrimente radiolégico. Al efectuar la
justificacion deberia tenerse en cuenta el potencial de deteccién de enfermedad
que posea ei procedimiento de examen, la probabilidad de tratamiento eficaz de
los casos detectados y, en lo que respecta a ciertas enfermedades, 1as ventajas
que tenga para la comunidad el control de la enfermedad.

.8 ta exposicién de seres humanos con fines de investigacion médica se estima
injustificada a no ser que:

a) Este en conformidad con las disposiciones de ia Deciaracion de Helsinki y se
ajuste a las directrices elaboradas para la aplicacién de ésta por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (COICM) y la OMS.

b}  Se supedite al asesoramiento de un comilé de examen ético (o de cualquier
otro drgano institucional al que las autonidades nacionales hayan confiado funcio-
nes analogas) y a los reglamentos nacionales y locales aplicables.
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1.9 Los examenes radicldgicos con fines de deteccién de robos se estiman injus-
tificados; de todas formas, en caso de realizarse, no deberan considerar exposi-
cion meédica, sine que deberan estar sujetos a tos requisitos sobre expasicién
ocupacional y del publico prescritos por las normas.

Consideraciones relativas al disefio

.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 expo-
sicién medica, cuando asi proceda, en particular, el equipo utilizado en exposi-
cién médica debera disefiarse de modo que;

a)  Searapidamente detectable el fallo de un solo comporniente del sistema, de
forma que se reduzca al minimo toda exposicion médica no planificada de los
pacientes.

b)  Sea minima la incidencia de error humano en la administracion de una exposi-
cidn médica no planificada.

.12 Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan de:

a)  Detectar, teniendo en cuenta la informacién proporcionada por los suministra-
dares, los posibles fallos det equipo y errores humanos que pudieran tener por re-
sultado exposiciones médicas no pianificadas.

b)  Adoptar toda clase de medidas razonables para prevernir los fallos y errores,
entre glias la seieccion de personal suficientemente cualificado, el establecimien-
to de procesos adecuados de calibracion, garantia de calidad y manejo del equi-
po diagnodstico y terapéutico, y la imparticidon al personal de capacitacion ade-
cuada y adiestramiento periddico en dichos procedimientos, incluidas las cues-
tiones de proteccion y seguridad.

¢}  Adoptar toda clase de medidas razonables para que sean minimas las conse-
cuencias por los fallos y errores que puedan ocurrir.
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d)  Elaborar planes de emergencia adecuados para responder a los sucesos que
puedan ocurrir, hacer ostensibles dichos planes en lugares destacados y realizar
peribdicamente ejercicios practicos.

.13 En lo que respecta al equipo consistente en generadores de radiacion y al que
contenga fuentes selladas utilizadas para exposiciones médicas, los titulares re-
gistrados y los titulares licenciados, en colaboracion especifica con los suministra-
dores, deberan velar porque:

a) Dicho equipo, ya sea importado o fabricado en el pais donde se utifice, se a-
juste a las normas aplicables de la Comisién Electrotécnica Internacional (CEl)y
de la International Standar Official (ISO), o a normas nacionales
equivalentes.

b)  Se faciliten a los usuarios, en un idioma de uso internacionai comprensible pa-
ra eflos y en conformidad con las normas aplicables de la CEl o |a ISO relativas a
"documentacion acompanante", las especificaciones de comportamiento y 1as
instrucciones de manejo y mantenimiento, incluidas instrucciones de proteccion y
seguridad, y velar porque esta informacién sea traducida a idiemas de uso local
cuando asi proceda.

c)  Cuando sea factible se indiquen en las consolas de control, en un idioma de
uso internacional aceptable para el usuario, la terminclogia de trabajo (o sus abre-
viaturas) y los valores de funcionamiento.

d)  Se suministren mecanismos de control del haz de radiacién, incluidos disposi-
tivos 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 regidn objeto de examen
o tratamiento, utifizando dispositivos colimadores alineados con ef haz de radia-
cion.

f}  Elcampo de radiacion en la region objeto de examen o tratamiento, sin ele-
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mentos modificadores del haz de radiacion (por ejemplo cufas), sea lo mas uni-
forme posible y la falta de uniformidad sea especificada por el suministrador.

g) Lastasas de exposicidn , fuera de ia region cbjeto de examen o tratamiento,
debidas a la fuga o la dispersidn de la radiacién se reduzca el 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 diagnéstica

.14 Los titulares registrados v los titulares licenciados, en cooperacién especifica
con los suministradores, deberan velar que:

a) Los generadores de radiacion y sus accesorios se disefien y fabriquen de for-
ma que se facilite la reduccion de las exposiciones médicas al valor mas bajo
gue pueda razonablemente alcanzarse y sea compatible con la obtencién de in-
formacian suficiente para el diagnéstico.

by Los parametros de funcionamiento de los generadores de radiacion, tales co-
co potencial del tubo generador, fiftracién, tamario del foco distancia fuente-re-
ceptor de imagen, indicacidn del tamafio del campo y de la corriente del tubo vy
el tiempo o del producto de ambos, se expresen con claridad y exactitud.

¢) Elequipo radiogréfico esté dotado de dispositivos que pongan fin automatica-
mente a la irradiacién tras un tiempo, un producto corriente del tubo-tiempo o una
dosis prefijados.

d)  El equipo fluoroscépico 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 yfo de
monitores de la dosis de entrada en superficie.

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

.15 tos titulares registrados vy los titulares licenciados, en cooperacion especifica
con los suministradores, deberan velar por que:
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a) Los generadores de radiacion y las instalaciones de irradiacion estén provis-
tos de medios de seleccidn, indicacion fiable y confirmacion (cuando proceda y
en la medida factible) de los parametros de funcionamiento tales como el tipo de
radiacion, indicacién de |a energia, elementos modificados del haz (por ejemplo
filtros), distancia de tratamiento, amplitud de! campo, orientacién del haz y tiempo
de tratamienio o dosis fijada de antemano.

b) Las instalaciones de irradiacion provistas de fuentes radiactivas posean se-
guridad intrinseca en el sentido de que la fuente sea autoraticamente biindada
en caso de interrupcion de la alimentacién eléctrica y permanezca blindada has-
ta que el mecanismo de regulacion del haz sea reactivado desde el panel de
control,

c) El equipo radioterapico de alta energia:

i) Esté provisto de dos sistemas independientes de seguridad intrinseca como
minimo, para poner fin a la irradiacion.

ii) 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 selecciona-
das en el panel de control.

d) E! disefio de los enclavamientos de seguridad sea tal que el manejo de la ins-
talacién durante ias tareas de manienimiento, si los enctavamientos son cortocir-
cuitados, solo pueda efectuarse bajo el control directo del personal de manteni-
miento utilizando los dispositivos, codigos o llaves apropiados.

e} Las fuentes radiactivas para uso en teleterapia o en braquiterapia se constru-
yan de forma que satisfagan 1a definician de fuente sellada.

f) Cuando proceda, se instale o se disponga de equipo de vigilancia radiolégica

que alerte sobre la existencia de una situacion insélita en el empleo de los gene-
radores de radiacion y del equipo de terapia con radionucleidos.
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Consideraciones relativas a las operaciones

Exposicidn con fines diagndsticos

116

En radiologia con fines diagnaésticos, los titulares registrados y los tituiares Ii-

cenciados deberan cuidar que:

a)

Los facultativos médicos que prescriban o realicen los examenes radiologicos

diagnosticos:

i)
ii)

iif)

b)

Velen porque se utilice el equipo adecuado.

Velen porque la exposicion de los pacientes sea la minima necesaria para
conseguir el objetivo de diagndstico requerido, teniendo en cuenta las nor-
mas de calidad aceptable de las im&genes establecidas por los brganocs
profesionales competentes, asi como los niveles orientativos para la exposi-
cion médica que sean aplicables.

Tengan en cuenta la informacion pertinente procedente de examenes ante-
riores para evitar examenes adicionales innecesarios.

El facultativo médico, el técnico radislogo u otro personal encargado de la ob-

tencién de imagenes seleccionen los siguientes parametros, cuando sean aplica-
bles, de modo que su combinacion produzea la minima exposicion de los pacien-
tes compatible con una calidad aceptable de las imagenes y la finalidad clinica
del examen, prestando especial atencidn a esta seleccion en el caso de la radio-
logia pediatrica y de la radiclogia de intervencién:

v)

La region a examinar, el numero y tamafo de las vistas por examen (por
ejemplo el nimero de placas o de cortes tomogréficos con computadora) 0
el tiempo por examen (por ejemplo el tiempo de examen fluoroscopico).

El tipo de receptor de imagen (por ejemplo pantailas de alta o baja densidad)
El empleo de rejillas antidifusoras.

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.

Los valores apropiados de los parametros de funcionamiento {por ejemplo
el potencial de generacion det tubo, la intensidad de corriente y el tiempo o

el producto de ambos).



vi) Técnicas apropiadas de almacenamiento de imagenes cuando la formacion
de éstas sea dinamica (por ejemplo nimero de imagenes por segundo).

vii) Los factores adecuadas para el tratamiento de las imagenes {por ejemplo la
temperatura del revelador y los algoritmos de reconstruccion de imagenes)

¢)  Se utilice para los examenes equipo radiologico portatil y mdvil solo cuando
sea dificil 0 inaceptable desde el punto de vista médico trasladar a los pacientes
a una instalacién radiologica fija, y Unicamente tras considerar atentamente las
medidas de proteccion radiologica que requiera el empleo de dicho equipo.

d}  Seeviten, 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.

e} Todo examen diagnostico del abdomen o la pelvis de las mujeres capaces de
procrear se planifique de forma que sea minima ia dosis causada a todo embrién
o feto que pudiera hallarse presente.

fy  Siempre que sea factible, se prevean blindajes protectores de los érganos ra-
dio sensibles tales como las gonadas, los cristalinos, las mamas y la tiroides,
segun corresponda.

.17 En el caso de la medicina nuclear, los titulares registrados y los titulares licen-
ciados deberan cuidar de que:

a)  Los facuitatives médicos que prescriban o realicen ias aplicaciones de radio-
nucleidos con fines diagnodsticos:

i) Velen porque la exposicidn a los pacientes sea la minima necesaria para
conseguir €l objetivo de diagnostico perseguido.

ii) Tengan en cuenta la informacion pertinente resultante de examenes anterio-
res para evitar examenes adicionales innecesarios.

i) Tengan en cuenta los niveles orientativos para la exposicion médica perti-
nentes.



b)  Elfacultativo 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 tas imagenes mediante:

iy La seleccidn apropiada del mejor radiofarmaco disponible y de su actividad,
observando los requisitos especiales relatives a los nifios y a los pacientes
que presenten insuficiencia en alguna funcién organica.

i) Eluse de métodos para blaquear la absorcion por Grganos que no sean ob-
jeto de estudio y para acelerar la excrecion cuando proceda.

iii) Métodos apropiados de adquisicion y tratamiento de imagenes.

c}  Se evite, a no ser que haya poderosas indicaciones clinicas, la administracion
de radionucleidos con fines diagndsticos o radioterapicos a las mujeres embara-
zadas o que posiblemente estén embarazadas.

d) Serecomiende a las madres en periodo de lactancia la interrupcion del ama-
mantamiento hasta que el radiofarmaco ya no sea secretadc en una cantidad
que se estime cause al lactante una dosis efectiva inaceptable.

e)  Solo se proceda a administrar radionucleidos con fines diagndsticos a los ni-
flos si existe una poderosa indicacion clinica, y se vete por que la cantidad de ac-
tividad administrada se reduzca con arregle al pesae corporal, a {a superficie cor-
poral 0 & ofros criterios apropiados.

Exposicion terapéutica
.18 Los titulares registrados y los titufares licenciados deberan velar por que :

a) La exposicién del tejido normal durante las sesiones de radioterapia se reduz-
can al valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse y sea compatibie
con la administracion de la dosis requerida al volumen bianco de planificacién, y
se utilicen blindajes protectores de 6rganos cuando sea factible y procedente.

D) Se eviten, a no ser que existan poderosas indicaciones clinicas, 108 procedi-
mientos radioterapicos que causen la exposicion det abdomen o ia pelvis de las
mujeres que estén embarazadas o posiblemente estén embarazadas.
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c)  Se eviten, a no ser que existan poderosas indicaciones clinicas, ia administra-
cién de redionucleidos con fines terapéuticos a las mujeres que esten embaraza-
das o posiblemente estén embarazadas, o estén en periodo de lactancia.

d)  Todo procedimiento terapéutico destinado a mujeres embarazadas se planifi-
que de forma que cause la dosis minima al embrién o feto.

e) Seinforme de los posibles riesgos a los pacientes.
Calibracion

iL19 Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan velar por que :

a) La calibracién de ias fuentes utilizadas para las exposiciones medicas sea tra-
zable a un laboratorio de calibracion dosimétrica.

p)  El equipo de radioterapia se calibre en funcién de la calidad de ta radiacién o
de ia energia asi como en funcion de la dosis absorbida o de ia tasa de dosis ab-
sorbida a una distancia predeterminada en condiciones especificas, por ejemplo,
con arreglo a las recomendaciones formuladas en el Vol. No. 277 de Ia Coleccidn
de Informes Técnicos del OlEA.

c) Las fuentes seliadas usadas en braquiterapia se calibren en funcién de la acti-
vidad, la tasa de referencia de kerma en aire, en el seno del aire, o la tasa de do-
sis absorbida en un medio determinado, a una disfancia determinada, para una
fecha de referencia determinada.

d) Las fuentes no selladas para procedimientos de medicina nuciear se calibren
en funcidn de ia actividad del radiofarmaco a administrar, determinandose y re-
gistrandose |a actividad en el momento de la administracion.

e) Las calibracicnes se efectiien en el momento de poner en servicio un aparato,
tras todo operacion de mantenimiento que pueda tener efectos en la dosimetria,
y a intervalos aprobados por la auteridad reguladora.
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Deosimetria clinica

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

a) Enlos examenes radiologicos, valores representativos, en pacientes adultos
de tamano tipico, de las dosis de entrada en superficie, de los productos dosis-
area de las tasas de dosis y los tiempos de exposicidn, o de |as dosis a los 6rga-
nos.

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

¢) Enel caso de tratamientos braquiterapicos realizados con fuentes selladas,
las dosis absorbidas en puntos significativos seleccionados en cada paciente.

d)  Encaso de diagnogstico o tratamiento con fuentes no selladas, las dosis absor-
bidas representativas a los pacientes.

e)  Entodo tratamiento radioterapico, las dosis absorbidas a los 6rganos de inte-
rés.

.21 En caso de tratamiento radioterapico, ios titulares registrados y los titulares li-
cenciados deberan velar por que, en la medida conseguible gracias a una buena

practica clinica y al funcionamiento optimizado de! equipo.

a)  Se administre al volumen blanco de planificacion la dosis absorbida prescrita,
con la calidad de haz prescrita.

b)  Se reduzcan al minimo las dosis a los demas tejidos y 6rganos.
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Garantia de calidad en las exposiciones médicas

.22 Los titulares registrados y los titulares licenciados, ademas de aplicar 1os re-
quisitos pertinentes de garantia de calidad prescritos en otras partes de las nor-
mas, deberan establecar un amplio programa de garantia de calidad en ias expo-
siciones 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.

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

aj Mediciones de i03 parametros fisicos de ios generadores de radiacion, los dis-
g
positivos de formacion de imagenes y las instalaciones de irradiacion en el mo-
mernto de su puesta en servicio y periédicamente en lo sucesivo.

b}  La verificacidn de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados para el
diagnostico o el tratamiento de los pacientes.

C)  Registros por escrito de los pracedimientos significativos y sus resultados.

d)  La verificacion de la calibracion y las condiciones de funcicnamiento del equi-
po de dosimetria y vigilancia radioldgica son las correctas.

e) Enlamedida de lo posible, auditorias regulares e independientes relativas a
la calidad de! programa de garantia de calidad aplicable a los procedimientos
radioterépicos.

3.1.2. NIVELES ORIENTATIVOS

.24 Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan velar por que los
niveles orientativos aplicables a fa exposicién médica se determinen conforme a
lo prescrito por las Normas, se revisen teniendo en cuenta los adelantos de la
tecnologia, y sean utilizados como crientacion por los facultativos médicos, a fin
de gue:
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a)  Se adopten las medidas correctoras que sean necesarias, silas dosis o 1as
actividades se sitdan considerablemente por debajo de los niveles orientativos y
las exposiciones no proporcionan informacion diagnostica Util ni reportan a ios
pacientes el beneficio médico esperado.

b) Se considera la conveniencia de efectuar examenes, si las dosis o actividades
exceden de los niveles orientativos, como aporte para garantizar la proteccion op-
timizada de los pacientes y mantener los niveles apropiados de buena practica.

¢) Enelcaso de la radiologia diagndstica, incluidos los exameneas tomograficos
con computadora, y en el caso de los examenes de medicina nuclear, tos niveles
orientativos se deriven de ios datos resultantes de investigaciones sobre calidad
realizadas en gran escala, que incluyan la dosis de entrada en superficie y las di
mensiones de |a seccidn 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 diagnéstica
y medicina nuclear, respectivamente.

.25 De no existir investigaciones en gran escala, el comportamiento dei equipo de
radiografia diagnéstica, fluoroscopia y medicina nuclear s¢ deberia evaluar por
comparacion con los niveles orientativos especificados en estas Normas. Estos
niveles no se deberén considerar como una orientacién gue 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 préactica, deberia tenerse
en cuenta el tamario corporal y la edad.

Restricciones de dosis

i.26 El comité de examen ético, u otro drgano institucional al que las autoridades
nacionales hayan canfiado funciones en la materia, debera especificar las restric-
ciones de dosis que hayan de aplicarse, atendiendo a las circunstancias de cada
caso, para optimizar la proteccion de las personas expuestas con fines de investi-
gacion médica, si dicha exposicién médica no produce beneficio directo a la per-
sona expuesta.
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n.27 Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan restringir a un nivel
que no rebase el especificado en estas normas, 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 diagnostico o tratamiento médicos, asi como toda dosis a ios visitantes de pa-
cientes que hayan recibido radionucleidos en cantidades con fines terapéuticos,
o que estén siendo tratados con fuentes braquiterapicas.

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

.28 A fin de restringir la exposicién 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 sustancias radiactivas presentes en
su cuerpo haya descendido por debajo del nivel especificado en estas normas.
En caso necesario se deberan dar al paciente instrucciones escritas acerca del
contacto con las demas personas y de las precauciones oportunas para la pro-
teccion radioldgica.

.29 Los titulares registrados y |os titulares licenciados deberén investigar rapida-
mente los incidentes siguientes:

a)  Todo tratamiento terapéutico administrado por equivocaciona un paciente o
a un tejido, o utilizando un farmaco incorrecto, con una dosis o fraccicnamiento
de la dosis que difieran considerablemente de los valores prescritos por el facul-
tativo médico o que puedan provocar efectos secundarios agudos indebidos.

b)  Toda expasicidn con fines diagnosticos considerablemente mayor que la pre-
vista 0 que tenga como resultado dosis que sobrepasen repetida y considerable-
mente los niveles orientativos establecidos.

c) Todo fallo del equipo, accidente, error, contratiempo u otro suceso insdlito que
pueda ser causa de gue un paciente sufra una exposicién apreciablemente dife-
rente de la prevista.
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.30 Los titulares registrados y los titulares licenciados deberan, con respeclo a to-
da investigacidn prescrita en el parrafo anteriar:

a) Calcular o estimar las dosis recibidas y su distribucion en el crganismo del pa-
ciente.

b) Indicar las medidas correctoras necesarias para evitar la repeticion de tal inci-
dente.

c)  Aplicar todas las medidas correctoras que les competan.

d)  Presentar a la autoridad reguladora, lo antes posible una vez acabada la inves:
tigacion 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)-c) que sea procedente, asi como cualquier otra
informacién prescrita por la autoridad reguladora.

e) Informar del incidente al paciente y a su médico.
Registros

.31 Los titutares registrados y los titulares licenciados deberan mantener y hacer
accesibles, seguin se requiera, durante el periodo que especifique la autoridad re-
guladora, los siguientes requisitos:

a)  En el caso de la radiologia diagndstica, la informacidn necesaria para permitir
la evaluacion retrospectiva de las dosis, inclusive el nimero de exposicionesy la
duracién de los examenes fluoroscopicos.

by  En el caso de la medicina nuclear, los tipos de radiofarmacos administrados y
sus actividades.

c) En el caso de la radioterapia, una descripcién del volumen blanco de planifica-
cion, la dosis al centro del volumen blanco de planificacién y las dosis maxima y
minima administradas al volumen blanco de planificacion, las dosis a otros 6rga-
nos de interés, el fraccionamiento de la dosis y &l tiempo total de tratamiento.
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d) Enel caso de la investigacion, la exposicion de los voluntarios.

.32 Los titulares registrados y los titulares licenciados deberén mantener y hacer
accesibles, seglin se requiera, los resultados de las calibraciones y las compro-
baciones periédicas de los parametros significativos, fisicos y clinicos, seleccio-
nados en los tratamientos.

(10) (11)
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3.2 INSTALACIONES NECESARIAS PARA EL. MANEJO DE
MATERIAL RADIACTIVO

REQUISITOS DE DISENO
{Apéndice IV del informe de seguridad No. 115}

Responsabilidades

v.a Los titulares registrados y los titulares licenciados, en cooperacion especifica
con los suministradores, deberan velar por que se cumplan las siguientes respon-
sabilidades, cuando proceda:

a) Contar con una fuente bien disefiada y construida que:

B) Ofrezca condiciones de proteccién y seguridad que estén en confof-
midad con |as normas.

ii) Se ajuste a las especificaciones técnicas, de comportamiento y de
funcionamiento.

iif) Satisfaga normas de calidad que estén en consonancia con la signi-
ficacion de los componentes y sistemas para la proteccién y la segu-
ridad.

b)  Hacer que las fuentes se ensayen para demostrar su conformidad con fas es-
pecificaciones correspondientes.

c) Facilitar, en idioma de uso internacional, aceptable para el usuario, informa-
cién sobre ja instalacién y el uso correctos de la fuente y sobre los riesgos de ella
derivados.

v.9 Ademas, cuando proceda, los titulares registrados y los titulares licenciados
deberdn concertar con los suministradores de las fuentes disposiciones adecua-

das para:

a) Establecer y mantener mecanismos para que los suministradores obtengan de
dichos titulares o de otfros usuarios informacion sobre el empleo, mantenimiento,
experiencia de funcionamiento, desmantelamiento y evacuacion de las fuentes, y
scobre todas las condiciones particulares de funcionamiento, normales o anorma-
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ies que puedan ser importantes para la proteccién de las personas o la seguri-
dad de la fuente,

b}  Establecer y mantener un mecanismo para transmitir a los titulares registrados
y los titulares licenciados retroinformaciéon que pueda tener consecuencias para
la proteccion o seguridad que afecten a otros titulares registrados o titulares -
cenciados, 0 que pueda tener consecuencias para la mejora futura de la protec-
cion o seguridad en el disefio de los productos.

Prevencion de accidentes y atenuacién de sus consecuencias

V.10 Los sistemas y componentes de las fuentes gue estén relacionadas con la pro-
teccién o seguridad deberdn disefarse, construirse, manejarse y mantenerse de
forma que se eviten, en la medida factible, los accidentes y, en general, se restrin-
jan la magnitud y la probabilidad de la exposicién de los trabajadores y los miem-
bros del piblico a los niveles mas bajos que puedan razonablemente alcanzarse,
teniendo en cuenta las consideraciones sociales y economicas.

V.11 E! titular registrado o e titular licenciado de una fuente o préctica debera adop-
tar las disposiciones adecuadas para:

a) Evitar en la medida de lo posible, todo accidente, suceso o incidente gue pue-
da preverse razonablemente en relacién con {a fuente o la practica.

b) Limitar las consecuencias de todo accidente, suceso ¢ incidente gue ocurra.

c)  Suministrar a los trabajadores la informacién, capacitacion y equipo necesa-
rios para restringir su exposicion potencial,

d)  Asegurar la existencia de procedimientos adecuados para el contro! de la fuen-
te y de todo accidente potencial que quepa razonablemente prever.

e) Velar porque puedan inspeccionarse los sistemas, componentes y equipo im-
portantes para la seguridad, asi como de ensayarlos peridédicamente para detec-



tar toda degradacién que pudiera dar lugar a condiciones anormales 0 a un com-
portamiento deficiente.

f)  Velar porque puedan realizarse sin exposicidn ocupacional inadmisible tas
actividades de mantenimiento, inspeccidon y ensayo apropiadas para preservar
los dispositivos de proteccion y seguridad,

g) Prever, siempre que proceda, sistemas automaticos que corten o reduzcan
con seguridad la radiacion proveniente de las fuentes en caso de que las condi-
ciones de funcionamiento rebasen los limites prescritos.

h}  Censeguir, mediante sistemas que reaccionen con rapidez suficiente para per-
mitir la adopcion de medidas correctoras oportunas, la deteccion de las condicio-
nes de funcionamiento anormales que puedan afectar apreciablemente a ia pro-
teccion o seguridad.

i)  Garantizar la disponibilidad de toda la documentacion importante para la se-
guridad en idiomas de uso local.

v.12 El titular registrado o el titular licenciado debera preparar un plan de emergen-
cia. Este plan se ha de disefiar de forma que preserve, en todo lo posible, la pro-
teccion y seguridad de cualquier persona que pueda ser efectada por el acciden-
te. Comea parte de este plan, el titular registrado o el titular licenciado deberia ve-
lar por que:

a)  Todo trabajador que esté sometido al control de dichos titulares y pueda inter-
venir en las disposiciones previstas en el plan, o ser afectado por elias, haya re-
cibido capacitacion adecuada y suficiente y, cuando praceda, se le hayan sumi-
nistrado equipo protector y dosimetros apropiados.

b) Cuando proceda, se realicen a intervalos adecuados ejercicios de aplicacion
de las disposiciones previstas en los planes,
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V.13

V.14

Ubicacidn de las fuentes

Al seleccionar la ubicacion de una fuente pequefia, dentro de instataciones
tales como hospitales y fabricas, se deberan tener en cuenta:

Los factores que pudieran influir en la seguridad tanto operacional como fisica
de la fuente.

Los factores que pudieran influir en la exposicion ocupacionaly en la exposi-
cion del publico causadas por la fuente, en particular las caracteristicas tales co-
mo la ventilacidn, el blindaje vy la distancia a las zonas ocupadas.

Las posibilidades que ofrece el disefio técnico para atender los factores ante-
dichos.

Al seleccionar un emplazamiento de una fuente gue contenga un gran inventa-
rio de sustancias radiactivas y pueda producir emisiones de grandes cantidades
de dichas sustancias, se deberan tener en cuenta todas las caracteristicas que
pudieran afectar a la seguridad radiolégica de la fuente y las caracteristicas que
pudieran ser afectadas por la fuente, asi como la viabilidad de una intervencion
fuera del emplazamiento, incluida la ejecucion de planes de emergencia y accio-
nes protectoras. (10)

ELECCION Y DiSPOSICION DE LOS LUGARES DE TRABAJO
Constderaciones generales

Debe procurarse emplear materiales de construccion incombustibles. Como
norma general, los locales deben estar situados donde no haya riesgo de inunda-
cion o de corrimiento de tierras.

Se recomienda reservar locales especiales para la manipulacion de radionu-
clidos. Esta recomendacion puede considerarse facultativa si se trabaja con las
cantidades indicadas en la columna C de la Tabla 1, perc debe considerarse im-
perativa si se trabaja con las cantidades en la columna B o enla columna A.
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En lo posible, las zonas activas deben delimitarse y utilizarse de manera que
los diferentes grados de actividad queden netamente separados.

Las zonas en que se trabaje con radioisétopos deben estar debidamente mar-

cadas.
En el siguiente cuadro se indican los diferentes tipos de laboratorios o lugares
de trabajo necesarios para tratar de diferentes maneras una extensa gama de

fuentes no selladas. (12)

TABLA 1.- LIMITES DE LA RADIACTIVIDAD EN VARIOS TIPOS DE
LABORATORIOS O LUGARES DE TRABAJO. (12)

Radictoxicidad { Cantidad Tipo de laboratorio o de lugar de trabajo

del significativa necesario
radionuclido minima TIPOC TIPOB TIPO A
1-MUY ALTA 0.1 10 uCi| de10puCi |10 mCi o mas.

omenos | a10 mCi

2-ALTA 1 100 p Ci | de100 p Ci { 100 mCi o mas.
omenos Ja 100 mCi

3.- MODERADA 10 1 yCi {de 1t mCi| 1 Ci o mas.
0 menos a1 Ci

4.- BAJA 100 10 mCi | de 10 mCi| 10 Ci o mas.
omenos| a 10 Ci

Pisos, muros y superficies de trabajo

Los pisos muros y superficies de trabajo deben poderse conservar limpios sin
dificultad.

Para los recintos de trabajo tipo C, puede bastar, por gjemplo, con que el piso
esté revestido de plastico polivinilico o de lindleo y las superficies de trabajo es-
tén recubiertas de materiales no absorbentes y provistas de un revestimiento que
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se pueda cambiar. Las superficies de trabajo deben poder soportar el peso de
las pantallas necesarias para la proteccién contra las radiaciones gamma.

Los muros y techos de los recintos de trabajo de! tipo B deben estar recubier-
tos de una pintura lavable, impermeable y resistente; el piso debe estar revestido
de materiales tales como lindleo, caucho duro, azulejos o plastico polivinitico. Con-
viene redondear la juntura del suelo con los muros para facilitar la limpieza. Hay
que evitar los dngulos, intersticios y asperezas. Cuando se trabaje con emisores
gamma, el piso y las superficies de trabajo deben poder soportar el peso de las
pantallas protectoras.

Conviene que sea un experto guien orgaiice los laboratorios tipo A. En esos
laboratorios deben utilizarse por regla general cajas de guantes u otros dispositi-
vos hermeticamente cerrados.

Los muros y pisos deben estar libres de obstaculos superfluos, y todos los ob-
jetos indtiles deben retirarse de las superficies de trabajo.

Lavabos

Deben instalarse lavabos en las zonas de trabajo de los laboratorios del tipo B
y C. En general, basta con el modelo corriente de lavabo de superficie blanca, es-
maltada y sin defectos. Es conveniente conectar los lavabos directamente con la
tuberia de desagie principal; se deben evitar los desaglies en canalizaciones a-
biertas y también los dispositivos innecesarios en donde pueda acumularse léga-
mo. Los grifos se deben poder accionar de preferencia con el pie, la rodila o el
codo mas bien que con la mano. Deben ser preferentemente de acero inoxidable.

Mobiliario
E! mobiliario se debe reducir al minimo necesario y se debe poder lavar sin di-

ficultad. Debe haber el menor nimero posible de objetos en donde pueda acumu-
larse polvo: cajones, estantes, ldmparas colgadas, étc.
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Alumbrado

Los locales de trabajo deben estar perfectamente iluminados.

Ventilacion

Al proyectar los locales se deben adoptar medidas para que haya una ventila-
cidn adecuada. La entrada y salida del aire de ventilacion se debe efectuar sin
obstacuios en todas las condiciones de trabajo: puertas y ventanas abiertas o ce-
rradas, diferentes condiciones de empleo de las campanas, étc. En los laborato-
rios pequefios se debe obtener una corriente de aire suficiente utilizando los sis-
temas extractores de las campahas, pero en tal caso es precisg conseguir que e}
aire exterior entre en el igboratoric independientemente de las condicianes de tra-
bajo, practicando orificios de ventilacion en las puertas de los locales.

Se debe tener en cuenta la posible necesidad de acondicionar o filtrar el aire
procedente del exterior. En los climas frios debe prestarse la debida atencién a la
necesidad de calentar el aire exterior introducido para un grupo grande de campa-
nas, ya que etlo puede plantear serios problemas.

Las entradas y salidas de aire deben estar situadas de manera que el aire eva-
cuado no pueda volver a entrar en el sistema de ventilaciéon. La necesidad de fil-
trar el aire extraido de los lugares de trabajo y de las campanas depende de la na-
turaleza del trabajo, de la posicién de la salida de aire con respecto a ios alrede-
dores del edificio y de los riesgos que puedan ocasionar las particulas que se de-
positen en sus proximidades.

Las campanas deben provocar una corriente de aire uniforme y sin torbellinos.
La velocidad de la corriente debe ser tal que en el aire no puede volver al labora-
torio en condiciones de trabajo normales, pese a abrirse ventanas o puertas o a
la aspiracién producida por las ofras campanas, Esto se debe comprobar hacien-
do ensayos con humo. Se recomienda que los ventiladores estén situados en el
lado de evacuacion de los filtros del sistema. Las llaves del gas y del agua v los
conmutadores eléctricos se deben accionar desde el exterior de las campanas y
los conductes de salida se deben poder limpiar lo mas faciimente posible,

(9} (11) (12) (13)
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3.3 PRECAUCIONES Y RECOMENDACIONES EN EL MANEJO
DE FARMACOS RADIACTIVOS.

Como ya hemos podido observar, el uso de los radiofarmacos es ya muy amplio en la
medicina y varios profesionales de la salud por su trabajo tienen gque manejarios, entre
ellos se encuentra el farmacéutico.

En los hospitales que tienen establecido una farmacia radioisotopica, el farmacéutico
es el que compra, almacena y dispensa los radiofarmacos que se requieren por el per-
sonal médico autorizado a usar estos materiales.

En estas instituciones el médico decide la prescripcion del radiofarmaco, lama al farma-
céutico y ie proporciona toda la informacion necesaria para que después éste haga los
calculos necesarios para llegar a la dosis requerida, transferir el radiofarmaco del depo-
sito contenedor (usando pipetas de control remoto) y colocarlo en un recipiente dentro
de un contenedor de plomo en el que se ha colocado papel absorbente en el fondo para
poder transportario hasta donde se vaya a utilizar, En este caso la responsabilidad de la
proteccion radiolégica, contaminacién y disponibilidad del gasto de productos puede re-
caer bajo la responsabilidad de la persona encargada de proteccién radiologica que se
designe.

Si el hospital es muy grande las funciones podran repartirse entre el personal que se dis-
ponga y dependiendo del puesto que tenga dentro de la farmacia del hospital el farma-
céutico, sera el contacto que tenga con los radiofarmacos.

Si la funcidn del farmacéutico dentro de la farmacia del hospital es la de "encargado de
la farmacia” tendra como responsabilidad la diseminacion de la informacion, adquisi-
cion, uso, almacenamiento, destruccion y monitoreo de los radiofarmacos empleados
en el hospital

Diseminacién de la informacidn:

Tendra como funcidn distribuir la informacion a cerca de los riesgos y peligros en el ma-
nejo de los radiofarmacos, manteniendo informado al persenal por medio de platicas e
informacion por escrito, asi como, asegurarse de que en el area se encuentren letreros
que indiquen la peligrosidad, riesgo y disposiciones necesarias para tener el control de
los radiofarmacos.
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Adquisicién y almacenamiento:

Sera el encargado de hacer las requisiciones de los radiofarmacos y por los tanto de re-
cibirlos y checar que se encuentren en las condiciones establecidas. Observar que el al-
macenamiento sea el mas adecuado de acuerdo a la peligrosidad y riesgo de cada uno
asi como de su estabilidad.

Destruccion:

Le correspondera también vigilar cual sera la forma de destruccion de los radiofarma-
cos una vez que hayan sido ulilizados y se tengan desechos, ya sea por sobrantes o por
algin radiofarmaco que ya no se pueda utilizar asi como de material contaminade que
tenga que desecharse.

Monitoreo:

El monitoreo de fas areas, personal y equipo tendrd también que ser establecido por 1a
persona encargada de la farmacia radioisotpica, asi como determinar cada que tiem-
po se debe realizar.

El farmacéutico de una farmacia radioisotdpica estara en contacto con los radiofarma-
cos en [as siguientes situaciones:

a) Al almacenarlo y revisar su estado

b) Sielradioférmaco necesita de una preparacion previa a su uso como dilucion,
resuspension, ajuste de dosis, étc.

¢) Al dosificar la cantidad para las pruebas que se Heven a cabo.

d) Al desechar el empaque y recipientes que han estado en contacto con el
radiofarmaco.

Recordemos que estas funciones seran mas amplias o mas especificas de acuerdo a
las necesidades del hospital y al personal con que se cuente.
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Otra exposicion de riesgo para el farmacéutico sera en el laboratorio de diagnostico chi-
nico donde el analista debera manipular sustancias radiactivas que se utilizan en prue-
bas de diagnéslico clinico de laboratorio:

a) Alrealizar los procedimientos necesarios para la preparacién y montaje de la

técnica.
b) Aldesechar los residuos y sobrantes, asi como el material empleado que haya
sido contaminado, AN (14 (15

3.3.1. MANEJO DE RADIOFARMACOS

Almacenamiento:

Lugar: Debe existir un deposito destinado exclusivamente al almacenamiento.
Este lugar debe estar adecuadamente protegido con pantallas y debidamente in-
dicado y debe designarse una persona competente para gue lo tenga a su cargo.
El lugar de almacenamiento debe encontrarse en un local provisto de una puerta
de salida de emergencia que se pueda abrir desde adernitro, debe procurarse el
modo de que el riesgo de incendio o inundacién sea el minimo, se debe inspec-
cionar a intervalos regutares para detectar una posible contaminacion. Soio el
personal autorizado debe introducir fuentes en el lugar de almacenamiento o reti-
rarlas del mismo, dicho jugar debe estar protegido contra toda intrusion,

Condiciones de almacenamiento: Se deberan marcar claramente todas las fuen-
tes de radiacidn, indicardose su actividad y naturaleza. Debe marcarse especial-
mente cualquier fuente que entrafie un peligro mayor que los indicados enla ad-
vertencia general. Los recipientes de radioisotopos emisores de particulas beta
deben tener paredes de suficiente espesor para que la intensidad de la radiacion
primaria no exceda el limite de seguridad. Si es necesario debe tener un blindaje
adicional.

Las fuentes emisoras de rayos gamma deben almacenarse de forma que se limi-
le la exposicidn a la radiacion de las otras fuentes cuando se manipule una de
ellas. Cuando las fuentes selladas o no sefladas pueden liberar un vapor o gas
radiactivo, el lugar de almacenamiento se debe ventilar eficazmente por medias
mecanicos para expulsar el vapor o gas a la atmdsfera antes de abrirlo. Debe fa-
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cilitarse equipo especial para almacenar 1as fuentes no selladas, de forma que se
evite no solo el peligro de irradiacion externa, sino también, los riesgos de conta-
minacién radiactiva. En los recintos de trabajo del tipo C (véase Tabla 1), las
fuentes de trabajo pueden guardarse en armarios especiales que proporcionen
una proteccion adecuada. En los recintos de trabajo de tipo B (véase Taba 1) es
mejor utilizar un cofre provisto de un cierre de seguridad con el que se obtenga
una proteccion adecuada y que pueda ventilarse en caso de necesidad.

Control de aimacenamiento: Debera llevarse registros de todas las fuentes ra-
diactivas almacenadas y hacerse inventarios peridédicamente. En estos registros
debe indicarse claramente el tipo de fuente, su actividad, la hora en que se retird
y se volvid a ingresar en el almacén y e! nombre de la persona responsable de ia
fuente cuando ésta se halle fuera del depodsito. Se debera verificar si se ha retira-
do una fuente del depdsito y cuanto tiempo ha permanecido fuera de él para po-
der protegerse debidamente contra la correspondiente actividad.

Las soluciones térmicamente inestables que contengan sustancias radiactivas en
acido nitrico y 1as soluciones oxidantes con vestigios de compuestos organicos,

asi como las scluciones estables cuya actividad alfa sea superiora5mCio cu-

ya actividad beta sea superior a 50 mCi deben guardarse en recipientes provis-

tos de orificios de aireacion.

Las soluciones de alta actividad atfa { mas de 1 mCi/mi ) o las solucicnes de alta
actividad beta ( mas de 100 mCi/ml ) no se deben guardar en frascos de vidrio

delgado, dado que la irradiacion puede disminuir la resistencia del vidrio. Es pre-
ciso tener en cuenta que los recipientes de vidrio pueden quebrarse sin causa
aparente.

Los frascos que contienen liguidos radiactivos se deben colocar en recipientes lo
bastante grandes para recoger todo su contenido si llegara a romperse. Deben
usarse frascos y recipientes gque puedan abrirse faciimente.

Es menester tomar precauciones especiales al abrir Jos recipientes que contie-
nen liquidos radiactivos inflamables, explosivos o efervescentes..
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Traslado en el interior del establecimiento:

La cantidad de materiales radiactivos gue haya que transportarse no debe exce-
der de la necesaria.

El transporte debe hacerse en recipientes cerrados y convenientemente protegi-
das, construidos de forma que no se derramen los materiales radiactivos si se lle-
garan a volcar.

Si los materiales radiactivos liquidos, gaseosos, en polvo o en otra forma sélida
dispersable estan envasados en recipientes fragiles, éstos se deben colocar en
envases exteriores de material irrompibte. En el caso de fuentes fiquidas, se re-
comienda que el recipiente este rodeado de material absorbente que pueda rete-
ner todo el liquide en caso de rotura.

Debe disponerse de los medios adecuados tanto para introducir la fuente en el

recipiente de transporte apropiado como para retirarla del mismo. Los recipien-
tes de transporte deben estar claramente marcados con sefiales de peligre. Los
recipientes en transito deben llevar una etiqueta de transporte con todas las indi-
caciones necesarias para la seguridad como pueden ser la naturaleza del conte-
nido, estado fisico, actividad en curios, intensidad de 1a radiacién a una distancia
determinada, el tipo de embalaje, étc.. Debe hacerse constar ademas en la eti-
queta de transporte que las partes exteriores def recipiente y et bulto no estan
contaminados,

No conviene retirar la etiqueta de transporte hasta que la fuente a cargoy en po-
secion de una persona que conozca la naturaleza del material radiactivo y los
riesgos de irradiacién que supone.

Deben disponerse las medidas de urgencia que han de tomarse durante el trans-
porte en caso de accidente gue afecte a los materiales radiactives. Advertir de

inmediato al encargado de la proteccion radioldgica de cualquier pérdida de ma-
teriales radiactivos acaecida durante el transporte.

El transporte de cantidades peligrosas de materiales radiactivos en el interior de
un establecimiento debe estar a cargo de trabajadores expertos.
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Manipulacion:

Las fuentes radiactivas deben manipularse de forma que sea posible localizarlas
en todo momento. Deben llevarse inventarios de su utilizacion. Asegurarse de
gue [os signos de identificacion estén colocados en el recipiente asignado a la
fuente radiactiva.

Si alguien tiene razones para creer que se ha perdido o extraviado una fuente,
debe avisar inmediatamente al encargado de la proteccion radiologica. Una vez
confirmada la pérdida debe comunicarse sin demora a la autoridad competente.

Las operaciones deben organizarse de forma que se limite la dispersion de sus-
tancias radiactivas. Para ello deben evitarse todos los desplazamientos de per-
sonas y traslados de sustancias que no sean necesarios.

Las fuentes deben manipularse de forma que la dosis de radiacién recibida por
el personal sea minima; para elio deben emplearse métodos como el blindaje, la
manipulacion a distancia y la limitacion de tiempo de trabajo.

Se deben evitar riesgos a todo el personal, incluso al que no intervenga en las o-
peraciones. Debe prestarse atencion a la proteccion de las personas que estén
en las salas contiguas y en las plantas superiores e inferiores. Deben sefialarse
claramente las zonas en que el nivel de irradiacion es elevado y, si es necesario,
deben delimitarse con cuerdas.

Deben sefalarse, marcarse y someterse a vigilancia radioldgica las zonas en
gue se gjecuten trabajos con sustancias radiactivas. En los limites de estas zonas
deben establecerse puntos de vigilancia radioldgica y de control si asi lo aconse-
ian los niveles de radiactividad presente. En las instalaciones de importancia, es-
tos puntos de control deben establecerse no solo entre las zonas que estén ex-
puestas a la contaminacion radiactiva y a las que no lo estén, sino también entre
los diferentes tipos de trabajo que se efectien en una zona activa. De esta forma,
una fuga accidentat de sustancia radiactiva puede quedar restringida a una zona
delimitada y se puede evitar el tener que proceder a una descontaminacion dificil
y costosa. Deben sefalarse claramente los haces de radiaciones emitidag por
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una fuente parcialmente blindada y deben tomarse medidas para que dichos ha-
ces queden detenidos por un material absorbente adecuado a la distancia mini-
ma compatible con el trabajo.

Cuando sea posible, las fuentes selladas deben utilizarse en recintos en los que
nadie pueda penetrar durante |a irradiacion.

Las fuentes no deben tocarse con las manos para evitar dosis de radiacién muy

altas. Deben usarse instrumentos apropiados ( por ejemplo, pinzas ligeras de
mango largo y de gran poder de sujecion ). Si es preciso, se recurre a medios de
proteccion mas perfeccionados como manipuladores de brazos articulados, étc..

Lo mismo que en el caso de las fuentes selladas, las fuentes no selladas deben
manipularse con un equipa protector contra la irradiacion externa.

Las maniputaciones deben efectuarse encima de una bandeja de goteo apropia-
da, o dentro de un recipiente doble que reduzca al minimo las consecuencias de
las roturas y de los derrames. Ademas, conviene cubrir la superficie de trabajo
con un material que absorba los liquidos derramados accidentalmente. Este ma-
terial absorbente se debe cambiar cuando resulte inadecuado para seguir traba-
jando con el y debe tratarse como un desecho radiactivo.

Los instrumentos y el equipc de manipulacion se deben colocar en bandejas y
recipientes no porosos con papel absorbente, que conviene cambiar con fre-
cuencia.

Las pipetas, agitadores y demas instrumentos analogos no se deben poner nun-
ca en contacto directo con el banco o la mesa. Después de utilizados, todos los
recipientes e instrumentos se deben colocar aparte para lavarlos con especial
cuidado.

Finalizando el uso de un determinado material ( pipeta, varilla, étc.), éste debera
colocarse en bandejas para su posterior lavado; dichas bandejas deben identifi-
carse como "inactiva” o "activa" y en ellas se colocaran los materiales segun su
estado. Si se trabajara con mas de un isdtopo radiactivo, se dispondra el mate-
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rial usado en igual nimero de bandejas "activas", rotuladas ademas con €l sim-
boto quimico del isdtopo. El lavado del material contaminado se realizara Unica-
mernte en las piletas reservadas para tal fin.

El equipo, el material de vidrio, los instrumentos y el equipo de limpieza utilizados
en una zona activa determinada no se deben emplear en zonas inactivas y deben
estar convenientemente marcados. En especial debe procurarse evitar la conta-
minacitn de los aparatos mas importantes cuyo traslado a una zona inactiva
puede ser necesario por razones de economia. El material no se debe trasladar
sin necesidad de una zona inactiva a ofra activa. £l matenal, equipo, instrumen-
tos, étc., contaminado no debe lievarse para su reparacion fuera de la zona vigila-
da en tanto |a actividad no haya disminuido hasta alcanzar e! limite de seguridad
fijado por el encargado de la proteccidn radioldgica.

El trabajo con sustancias radiactivas debe prepararse de manera que la duracidn
de {a exposicion sea minima. La proteccidn que se obtiene reduciendo el tiempo
de trabajo se pierde facilmente si durante las operaciones surgen dificultades
imprevistas, por lo que siempre deben hacerse ensayos sin emplear sustancias
activas. El trabajo debe organizarse de modo que la duracién de |la exposicidon no
sea peligrosa; ahora bien, cuandoe no se disponga de un blindaje protector y sea
preciso controlar el tiempo de exposicion, ese control debe realizarse de manera
sistematica preferentemente sin que el trabajador tenga que ocuparse del servi-
cio de cronometraje y de vigilancia.

El empleo de técnicas nuevas debe requerir la previa aprobacion de la persona
responsable; deben hacerse ensayos con sustancias inactivas o de baja activi-
dad. Al organizar las actividades deben preverse los plazos suficientes para rea-
lizar ias operaciones necesarias.

Cuando sea posible escoger entre los radionuclidos de distinta toxicidad se de-

be utilizar uno que sea relativamente poco toxico. Si es posible, se deben em-
plear sustancias de baja actividad especifica.

Se deben estudiar métodos de trabajo y se deben adoptar procedimientos que
permitan evitar, en lo posible, la dispersién de las sustancias radiactivas, espe-
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cialmente por formacion de aerosoles, gases, vapores o polvos. Es preferible
operar por via humeda y no por via seca.

Deben evitarse los traslados frecuentes de sustancias. Para cada trabajo, se de-
be elegir siempre la menor cantidad posible de sustancia radiactiva.

Debe emplearse siempre un blindaje protector adecuado. Si se trata de rayos
beta, los ojos, el rostro y el cuerpo se pueden proteger con placas transparentes
de poco espesor. Si se trata de rayos gamma, la cabeza y el cuerpo se pueden
proteger con pantallas que proporcionen proteccion adecuada contra las fuentes
que se usen.

Los blindajes deben estar situados lo mas cerca posible del recipiente que con-
tenga las sustancias radiactivas.

Ademas del blindaje contra la irradiacion directa, quiza haya que utilizar un blin-
daje que proteja adecuadamente contra ias radiaciones retrodispersadas por el
suelo y el techo (deben tomarse medidas de precaucion contra la irradiacién di-
recta a través del soporte).

La dispersion en el aire puede también ser importante en aigunos casos.
- {9y (12} (13) (15)

3.3.2. PROTECCION INDIVIDUAL
Toda persona que se halle en la zona vigilada, aungue solo manipule pequefas
cantidades de sustancias radiactivas, debe llevar ropa de proteccion que corres-

ponda al riesgo de contaminacion radiactiva.

En los recintos de trabajo de tipo C (véase cuadro i), los trabajadores deben lle-
var ropa de proteccion corriente tal como batas de laboratorio o cirugia.

Las personas que trabajen en locales del tipo A y B {véase cuadro i) deben reci-
bir ropa o medios protectores adaptados a! tipo de labor que se desarrolle. En
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estos recintos la ropa de proteccién se debe poder identificar con facilidad, por
giemplo, por ser de colores diferentes.

De ningtin modo se debe llevar la ropa fuera de la zona vigilada. La ropa de tra-
bajo vy 1a de calle se debe guardar en armarios o vestidores separados. Al mudar-
se la ropa deben evitarse cuidadosamente 65 riesgos de contaminacion.

No se tocan con la mano desnuda las fuentes radiactivas. Todas las cperaciones
con materiales radiactivos se realizarén provistos de guantes de goma o polieti-
lenc, con excepcion de ta preparacién final de la muestra a medir y de su medi-
cidn.

Para manipular las sustancias radiactivas no selladas se deben usar guantes pa-

ra protegerse contra la contaminacion de 1a piel. Antes de quitarse los guantes

de goma deberan lavarse cuidadosamente con agua y jabén y secarlos con un re-
pasador reservado a este fin, luego se colgaran en un lugar asignado. Los guan-
tes de polietileno son desechables. Debe emplearse un método que permita po-

nerse y quitarse ios guantes de goma sin contaminar su interior ni la piel, es con-
veniente emplear guantes en los que el interior y el exterior puedan distinguirse
faciimente.

A fin de no contaminar innecesariamente objetos como interruptores, grifos, pica-
portes, étc., debe procurarse evitar el manipularlos directamente con guantes
protectores. En estos casos se deben quitar los guantes o se debe intercalar un
troza de material no contaminado (papel), que luego se tiraré con los residuos
contaminados.

Conviene tomar precauciones especiales para evitar Jos pinchazos y los cortes,
especialmente cuando se manipulen radiondclidos de alta toxicidad, Las perso-
nas que tengan una herida abierta (vendada o no) por debajo de la mufeca no
deben trabajar con radionuclidos sin consentimiento de! médico. Debe evitarse
el empleo de recipientes, materiales de vidrio, étc., con aristas que puedan pro-
ducir cortes en la mano.

Los materiales que se accionen con la boca, como por ejemplo las pipetas, no
deben utilizarse ni sigquiera conservarse en los laboratorios de radicisStopos.
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En las zonas vigiladas no se deben emplear etiquetas de las que tenga que hu-
medecer, solo se debe usar etiguetas autoadhesivas.

En los lugares en que se utilicen sustancias radiactivas no selladas no se debe
sopiar vidrio con la boca. No se debe permitir el soplade de vidrio ni ninguna cla-
se de soldaduras de equipo contaminado a menos que la operacion se realice
en instalacicnes adecuadamente ventiladas, y que se empleen técnicas especia-
les para evitar la inhalacion de polvo y vapores radiactivos.

En los recintos de trabajo en que haya fuentes no selladas no se debe introducir
ni usar ninguno de tos articulos siguientes:

- Alimentos y bebidas {si es necesario se deben instalar fuentes de agua
potable en las cercanias).

- Bolsos.

- Lapices labiales y otros cosméticos u objetos empleados para aplicarlos.

- Pafuelos para uso personal.

- Utensilios para comer o beber.

Deben darse a los trabajadores toallas y pafiuelos de papel o articules equivalen-
tes, para tirar después de usarios. En los recintos de trabajo deben instalarse re-
cipientes especiales para arrojar esas toallas y pafiuelos, que se deben tratar
como desechos radiactives.

Antes de abandonar la zona vigilada, los trabajadores deben lavarse las manocs
con cuidado (sobre todo las ufias, los espacios interdigitales y los bordes exterio-
res de las manos). Asi mismo, los trabajadores deben tomar duchas siempre que
lo recomiende el encargado de la proteccion radiolégica. Antes de abandonar la
zona vigilada, puede ser necesario ingpeccionar radioidgicamente las manos,
zapatos y ropa de calle, si ésta se llevaba durante el trabajo. En determinados
casos de contaminacién debera usarse soluciones isotopicas, nunca debera
usarse desengrasantes enérgicos ( acetona, solventes, étc.,) ni abrasivos (pie-
dra pomez, éic.,).
(4) (11) (12) (15) (16)
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3.3.3 CONTROL DE DESECHOS

Todos los lugares de trabajo en que puedan producirse desechos radiactivos de-
ben estar equipados con recipientes para tal efecto.

Los desechos sélidos de deben depositar en recipientes provistos de tapas
accionadas con pedal. Los recipientes deben estar forrados con bolsas de pa-
pel para facilitar la eliminacion de los desechos sin peligro de contaminacién,

Si no se dispone de otros medios de evacuacion, los desechos radiactivos liqui-
dos se deben recoger en botellas que se guardan en palanganas o baldes que
pueden retener todo su contenido en caso de rotura. Debe disponerse de reci-
pientes para desechos liquidos con un absorbente adecuado para que los dese-
chos queden en forma sdlida con miras a su evacuacién o atmacenamiento.

Todos los receptaculos para desechos radiactivos deben estar marcados clara-
mente, £En general se recomienda clasificar los desechos radiactivos segun los
métodos de eliminacion o de deposito, y disponer de recipientes distintos para
los diferentes tipos de desechos. Segun las necesidades de la instalacidn con-
viene clasificar los desechos siguiendo uno o varios de los siguientes criterios:

1

Nivel de irradiacién gamma (alto, baja)
Actividad total {(alta, media, baja)

Periodo de semidesintegracién (largo, corto)
Combustibilidad

Para identificar faciimente los desechos quizd convenga a veces utilizar etique-
tas de colores y rétulos que indiguen el tipo de desechos de que se trate. Cuan-
do sea necesario se deben utilizar recipientes blindados.

Los desechos radiactivos deben ser recogidos en los laboratorios por emplea-

dos designados para esa funcién, que trabajen bajo la direccion de una persona
competente.
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Los desechos que no puedan evacuarse inmediatamente de conformidad con
las disposiciones de la autoridad competente se deben almacenar en lugares
adecuados provisionaimente o por tiempo indefinido de acuerdo a su peligrosi-
dad.

(11)(12) (15)
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3.3.4. EJEMPLO DE MANUALES DE LA OIEA PARA EL MANEJO

DE RADIOFARMACOS

OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:
UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Sirealiza terapia con yodo hagalo siguiendo procedimientos autorizados.

Figura7.1.

Figura 7.2,

Unicamente debe realizar este tipo de terapia
el personat que haya pasado un reconocimien-
to médico para ello y lleve dosimetro personal.
En circunstancias normales, éste personal no
debe haber recibide una dosis superior al limi-
te (20 mSv a cuerpo enterc) en el afic actual.

Antes de iniciar el trabajo, se debe leer esta
guia de seguridad y hacer cuantas preguntas
estimen necesarias. Haga comprender a todo
el personal implicado la importancia de su
contribucion a este trabajo.

Asegurese de la integridad del blindaje v de
que la campana de gases funcione correcta-
mente.
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CIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL [-131

Después de cada preparacion debe monito-
rearse la superficie de trabajo para detectar
cualquier posible contaminacién. Asegurese
de que se efectian periddicamente medidas
de radiacion y de que estas son aceptables
(por ejemplo 20/mSv/h y 4 Bg/cm2).

Figura 7.3.

Al hacer un pedido de |-131, asegurese de que
el servicio de suministro sabe a quién tiene
que entregar el material dentro del hospital.
Asegurese también de que la persona encar-
gada de la recepcion lo esta esperando y que
nadie va a abrir el paguete antes.

Figura 7 4.
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OIEAJGUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL [-131

Al recibir el paquete, péngase guantes de
plastico desechables. Compruebe la caja y si

— m liene apariencia de haber sido dafada con-
tacte a su supervisor.

Figura 7.5.

Tenga puesto su dosimetro personal siempre

que frabaje en Ia sala de almacenamiento de

fuentes, Antes de entrar asegtirese de que es-
ta disponible un monitor de radiacion y que
funciona correctamente; compruebe la bate-
rias, y haga una comprobacion con una fuente
de control; tome lectura del mismo antes de
entrar. Sea consciente del ruido del contador
mientras trabaja en la sala. Si el ruido de las
cuentas aumenta por encima de [0 habitual sin
que haya una explicacién (por ejem. Al sacar

un vial de [-131) salga de la sala y contacte al
Figura7s. al supervisor o a un experto en radiaciones.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Stempre que maneje 1-131 lleve guantes.

Figura7.7.

Cuando trabaje con 1-131 mantenga las fuente:
detras del blindaje siempre que sea posible y
maneje los viales con pinzas o manipuladores
largos.

Figura 7.8.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL [-131

Figura 7.9.

Figura 7.10.

Prepare las fuentes de manera que se extrai-
ga la actividad correcta siguiendo las siguien-
tes reglas:

1) Mantenga ios viales bajo la campana de
humos sobre una bandeja con rebordes cubier:
tos con papel absorbente con la cara posterior
de piastico,

2) Mantenga los viales en contenedores plo-
mados en todé momento.

3) Utilice siempre jeringas blindadas.

4} Cubra el contenedor con plomo después
de utilizario.

5) No fume, ni coma, ni beba.

Compruebe la actividad con un activimetro
que tenga detector de pozc cuya camara de
ionizacién esté adecuadamente calibrada,

Anote en el diario la informacion sobre la
utifizacidn del I-131 y para qué paciente.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Figura 7. 11.

Si la administracian del 1-131 al paciente se
efeclia lejos de la sala de preparacion, utilice
un contenedor de transporte con papel absor-
bente.

Asegurese de que el contenedor esta sefaliza:
do indicando: "Precaucion: Material Radiacti-
vo" y marcado con "I-131", 1a actividad vy la fe-
cha. Lieve las fuentes a donde se han de utili
zar por el camino mas corto y cortando las zo-
nas mas ocupadas por personas.

Administre el yodo af paciente siguiendo uno de estos procedimientos:

Figura 7.12.

Procedimiento 1. Capsulas de yodo.

- Ponga el contenedor de plomo sobre la me-
sa cerca del paciente.

- Haga que €l paciente saque ef vial del conte-
nedor de plomo y que tome él mismo las cdp-
sulas.

- Asegurese de que se han tomado todas las
precauciones para prever el ¢aso en que el
paciente vomite (véanse los procedimientos
de emergencia).
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL §-131

Procedimientc 2: Yodo en forma liguida.

- Ponga el contenedor de plomo sobre la
mesa junio al paciente.
- Haga que el paciente succione el liquido uti-
lizando una pajilla 0 una pipeta.
- Enjuague ! vial dos veces como minimo y
haga que el paciente beba el liquido.

- Asegurese que se adoptan todas las medi-
das de precaucién para el caso en que el pa-
ciente vomite {(véase el plan de emergencia).

Figura 7.13.
Procedimiento 3. Yodo por via intravenosa.

- Extraiga del vial la cantidad de actividad
prescrita uliiizando una jeringa blindada.

- Cologque una botella de infusion con el yodo
diluido.

- Conecte la botella al paciente por media de
un catéter.

- Mantenga al paciente en la cama hasta que
la botelia se vacie.

- Retire la botella y el catéter y tratelos como
residuos radiactivos.

Figura7.14.
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OJEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Sitte la mampara blindada de manera que
proteja al personal de enfermeria. Recuerde
que se necesita un blindaje grueso para ate-
nuar la penetrante radiacion del 1-131 . Los de-
lantales plomados de radiodiagndstico no pro-
tegen de la radiacion del 1-131 .

Figura 7.15.

Asegurese de que se coloca en la puerta y en
la ficha del paciente una copia de las instruc-
ciones de aislamiento del mismo y una sefali-
zacién que indique: "Precaucién: Material Ra-
diactive". Ancte en las instrucciones los tiem-
pos permitidos (véase la guia de aplicacidn).

Figura 7.16,
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Asegurese de que el personal de enfermeria
conoce y es consciente de las siguientes
reglas:

1.- Las embarazadas no deben entrar en la
habitacion.

2.- Mantenga al minimo el tiempo de perma-
nencia junto al paciente, sin detrimento de los
cuidados que tenga que prestarie.

3.- Mientras realiza estas tareas manténgase
tan lejos del paciente como pueda y siempre
detras de la mampara plomada.

4.- Péngase guantes de pléstico desechables
siempre que vaya a tocar cualquier cosa en la
Figura 7.17. habitacion y deje los guantes en el cubo de la
basura de la habitacion al salir de ésta.

5.- Tenga puesta una bata siempre que mani-
pule una boisa de orina o un orinal.

6.- Solo se permiten visitas de adultos a la ha-
bitacion. Se debe informar a los visitantes de
las precauciones que han de adoptar contra
fa exposicidn por contaminacion,

7.- Debe recogerse la orina 0 evacuarla por el
WC de acuerdo a las normas locales.

8.- Las excretas pueden evacuarse por el WC
sin ningun problema. Asegurese de que el per-
sonal de enfermeria sabe con guién tiene que
contactar en caso de que surja un problema.
Figura 7.18. 9.- Al final del tratamiento es preciso controlar
si la ropa de cama y la del paciente presentan
contaminacion.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTQS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL I-131

Retorne el carrito de transporte al contenedor
de plomo y el vial a |a sala de almacenamiento
de material radiactivo. Almacene el vial para
decaimiento con otros residuos contaminados.

Figura 7.19.

Se debe retener al paciente en el hospital co-
mo minimo dos horas, v, si es posible un dia.
En caso de tratamiento de cancer el paciente
debe permanecer, por lo general, varios dias
en el hospital. En todo caso Ia tasa de dosis a
1 m del paciente debe haber disminuido hasta
niveles aceptables, del orden de 5 4 Svfh . Es
preciso dar instrucciones adecuadas a los pa-
cientes que tengan incorporado material ra-
diactivo.

Figura 7.20.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Monitoree la habitacion con un contador Gei-
ger para detectar cualquier contaminacion sig-
[D nificativa. Ponga especial atencién a Ias saba-
nas, ropa, a las asas de las puertas, teléfong,
etc,. Cualquier cosa que origine que el nivel
de Geiger aumente hasta el tripie del nivei de

“fondo” debe considerarse como contamina-
da y ha de limpiarse, a bien desecharle como
residuo radiactivo.

Figura 7.21.

Pueden presentarse algunas situaciones que requieran actuaciones especiales,
tates como:

Emergencia 1: Si un envio de 1-131 no llega
en el fiempo previsto, ¢ después de un tiempo,
compruebe primero todas las posibilidades
de que esté en el hospital, a continuacion Ha-
me a fa compania que lo suministra e informe-
le del problema, con el fin de que esta pueda
efectuar un seguimiento y encontrar el material
radiactivo.

Figura 7.22.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Emergencia 2. Sise detrama una pequefia
cantidad de 1-131.

Cubra inmediatamente la parte afectada con
una bayeta absorbente para impedir que se
extienda.

Figura 7.23.

Tame una bolsa de plastico (que debera estar
siempre disponible para guardar objetos con-
taminados al efectuar la primera limpieza y
algunas toallas de papel humedo). Retire la
bayeta de la parte afectada y frote con una
toailita desde la periferia hacia el centro del
area contaminada.

Figura 7.24.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Seque la zona y frotela con una toalla de pa
pel humedecida con alcohol. Compruebe la
contaminacion de la toalla con el monitor.

— Cualquier indicacion del monitor que supere
el triple del "fondo” considérese como conta-
minacion, en cuyo caso debera repetir la lim-

pieza con toallas de papel. Se puede uiilizar
algun disolvente suave pero deben evilarse
limpiadores abrasivos. Tras la limpieza repita

la prueba del frotis. Continte el ciclo de limpie-
za hasta que el menitor indique menos de tres
veces el “fondo”. Notifigue Ia situacion al su-

pervisor.
Figura 7.25.

Emergencia 3; Si se produce un derrame de
liquido yodado de mayores proporciones ( el
propio vial, la orina, un vomito).

Mantenga la calma. Cubra el derrame con ba-

O yetas absorbentes para que el liquido no se
extienda. Cierre fa puerta y las ventanas y co-
rmunique a todos los que estén en la habitacior
que se ha derramado liquido radiactivo.

Figura 7.26.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Figura 7.27.

Figura 7.28.

Todos deben ir hasta la puerta y quitarse los
Zapatos con los pies y atravesar la puerta una
vez descalzos. No sigan caminando. Retire
sus guantes y zapatos si han estado en con-
tacto con el derrame y péngalos junto con los
objetos que pueden haber resultado contami-
nados. Cierra la puerta,

Pida ayuda. Si no le oye nadie, que vaya una

persona no mas alla de io necesario para con-
seguir a alguien que vaya a buscar a un exper-
to y que traiga otro monitor (el que esta aden-
tro de la habitacion puede estar contaminado),
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL 1-131

Compruebe la contaminacion por todo el cuer-

. po de ias personas que estaban en la habita-
cidn, poniendo especial atencién en las ma-
nos y en los pies.

Figura 7.29.

Aparte inmediatamente toda la ropa contami-
nada y cologuela en ung bolsa grande de plas-
tico u otro contenedor y deséchela como resi-
duo radiactivo.

7| o §TEY

Figura 7.30.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

UTILIZACION TERAPEUTICA DEL |-131

Lave toda |a parte de la piel que esté contami-
nada con un jabdn suave y mucho agua; no uti
agua; no utilice cepillo fuerte o jabén abrasivo.
Después de lavar mida de nuevo con el conta-
dor. Repita el ciclo de lavado y monitorea has-
ta que la indicacidn de! instrumento no se ele-
ve por encima del "fondo” o hasta que no dis-
minuya {a indicacion durante tres ciclos de la-
vado. Se debe aplicar una locion hidratante
sobre la piel si se encuentra disponible.

Figura 7.31.

(Han
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

Figura B.1.

Figura 8.2.

BRAQUITERAPIA

Siga los procedimientos autorizados. Solo
practicara braquiterapia, personal entrenado
que haya pasado reconocimiento médico y lle-
ve dosimetro. En circunstancias normales di
cho personal no debe haber alcanzado 50 p
Sv a cuerpo entero en ef afo en curso. Antes
de niciar el trabajo lea esta guia de seguridad
y haga las preguntas necesarias, Discuta con
todo el personal implicado la importancia de
su aportacion a este importante trabajo.

Marque en un calendario las fechas en que
hay que efectuar las pruebas de estanqueidad,
{os controles e inventarios de las fuentes de
braquiterapia. Las pruebas de fuga deben ha-
cerse a intervalos regulares y tan pronto se ob-
serve que la fuente parezca danada. Se debe
hacer un inventario fisico (de todas las fuentes
cada semana en el caso de que se traten mas
de tres pacientes por semana, 0 mensual en
caso contrario. Ademas cada vez que se abra
uno de los alojamientos de las fuentes debe
inspeccionarsele visualmente.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Peribdicamente (por ejem., cada seis meses)

debe medir la tasa de exposicion en la sala

de la gammateca. Si los niveles superan unos
20 u Svih | informe al supervisor,

Figura 8.3,

Antes de entrar a la salade ia gammateca, a-
segurese de que se halla disponible un moni-
tor de radiacion y que funciona adecuadamen-

te, preferiblemente con sefal acustica de 1a ta-
sa de dosis:

- Compruebe las bataerias,

- Mediante una fuente de verificacion cerciore-
se de que e! monitor funciona.

- Tome nota de lo que marca antes de entrar.

- Utifice el monitor para comprobar que no se
ha quedado ninguna fuente fuera del blindaje
Figura 8.4, Yy que el nivel de radiacion es aceptable.
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CIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

Figura 8.5

Figura 8.6.

BRAQUITERAPIA

Es deseable tomar las siguientes precaucio-
nes:

- Use guanies.
- Miantenga todo limpio.

- Haga pruebas de contaminacion
regularmente.

En el caso del Ra-226 estas precauciones
son esenciales y la habitacion debe ventilarse
antes de entrar.

Cuando manipule fuentes de braquiterapia,
manténgalas detras del blindaje siempre gue
sea posible y preparelas con pinzas o instru-
mentos largos.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Compruebe la prescripcion del tratamiento y
exiraiga del contenedor tnicamente las fuen-

les necesarias. Mantenga cerrado el contene-
dor excepto cuando esté sacando o metiendo
alguna fuente.

Figura 8.7.

Registre en el diario cada vez que sague una
fuente de su alojamiento.

Figura 8.8,
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Introduzca con rapidez las fuentes en el conte-
nedor de transporle. Dicho contenedor debe
estar fijado al carrito y cubierto con una tapa-
dera. En el caso del Ra-226 se recomienda
poner una bolsa de plastico limpia en el conte-
nedor.

Figura 8.9.

Asegurese de que el contenedor va sefaliza-
do con la indicacion "Precaucion: Material Ra-
diactivo" . Lleve las fuentes por la rutamas di-
recta evitando las zonas mas ocupadas por
personas.

Figura 8.10.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Si se emplean sistemas precargados (técnica
no diferida) no debe esiar en la sala ninguna
persona que no sea imprescindible para reali-
zar el implante, y todos los que se queden den
tro deberian llevar dosimetros y quedarse tan
Isjos de las fuentes como sea posible, y prote-
gido por el blindaje. Los delantales plomados
que se usan en radicdiagndstico no protegen
de la radiacion de las fuentes de braquiterapia.

Figura 8,11.

En el caso de sistemas precargados cologue
la sefial de "Precaucion; Material Radiactiva"
en fa camilla del paciente para transportarlo,
siempre por ef camino mas direclo evitando
cruzarse con personas, especialmente nifios.

Figura 8.12.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

Figura 8.13.

Figura 8.14.

BRAQUITERAPIA

Con los sistemas precargados, si hay que ha-
cer radiografias de localizacion, los tecnicos
no deben permanecer junto al paciente. Prime-
ro hay que posicienar al paciente y despusgs ¢
chasis de la pelicula radiografica. inmediata-
mente después de hacer las radiografias lievar
al pacients a la planta de hospitalizacion.

En el caso de braquiterapia diferida, lleve las

fuentes desde la sala de la gammateca hasta

la sala de hospitalizacién para insertarlas en
el localizador previamente implantado en el
paciente. (La localizacion mediante rayos X

debe haberse efectuado previamente utilizan-
do fuentes "“ficticias" (no activas} que se pro-
yectan sobre la radiograffa ). Durante la inser-
cion de las fuentes reales unicamente debe
permanecer en la sala el personal imprescin-
dible, tan lejos como sea posible y protegien-
dose con el blindaje.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Desplace la barrera de proteccion io necesa-
fio para proteger al personal de enfermeria.

Figura 8.15.

Aseglirese gue esta colocado en 1a puerta una
copia de las instrucciones respecto al cuidade
del paciente con implante y una sefalizacion
de "Precaucion: Material Radiactivo™.

Figura 8.16.
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O!IEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

Figura 8.17.

Figura 8.18.

BRAQUITERAPIA

Asegurese de que el personat de enfermeria
conoce las siguientes normas:

1.- Mujeres embarazadas no deben entrar en
la sala.

2.- Debe reducirse al minimo el tiempo de per-
manencia cerca del paciente, prestandcle sin
embargo los cuidados necesarios.

3.- Al atender al paciente se debe permanecer
a la mayor distancia posible del mismo y man-
tenerse tras el blindaje.

4.- No deben permitirse visitas de mujeres em-
barazadas. Los visitantes deben permanecer
unicamente durante el tiempo indicado en la
pueria, y siempre tras el blindaje. Deben sen-
tarse en una silla y no sobre la cama.

Asegurese de que el personal de enfermeria
sabe exactamente a quién dirigirse en caso
de que surjan problemas.

inmediatamerte después de retirar las fuentes
del paciente, compruebe que el nimero de
fuentes retiradas coincide con el de las inser-
tadas, e introduzcalas inmediatamente en el
contenedor de transporte.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

Figura 8.19.

Figura 8.20.

BRAQUITERAPIA

Saque el contenedor de la habitacion y efec-
tde un monitoreo del paciente, de las ropas y
de ia habitacion para asegurarse de que todas
las fuentes han sido retiradas. Todas tas lectu-
ras del monitor deben ser en torno al "fondo™.

Lieve las fuentes a las instalaciones de esteri-
lizacion y limpieza en caso necesario. Asegu-
rese de que ias fuentes no resulten dafiadas
en el proceso. Por ejempio muchas de las fuen
tes no deben pasar por el autoclave. E| proce-
dimiento de limpieza debe ser escrito por un
experto en radiacion. Si se desconoce cual es
el procedimiento adecuado contacte al fabri-
cante. Las fuentes que se utilizan en un aplica-
dor cerrado en muchos casos no requieren
esterilizacion sino una limpieza en sy superfi-
cie utilizando un jsopo de algoddn y alcohol.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Devuelva las fuentes a su alojamiento enla ga
mmateca, y en el caso del Radio, retire la bol-
sa de plastico del contenedor de transporte y
suslituyala por una limpia. Registre la devolu-

cion de las fuentes en ¢l diaric de ias mismas.

Pueden producirse algunas situaciones de
emergencia que requieran actuaciones espe-
ciales como la siguiente:

Figura 8.21.

Emergencia 1. Si una enfermera encuentra el
aplicador fuera de su silio o fuera del paciente,
o las fuentes fuera det aplicador:

Recoja las fuentes o el aplicador con unas pin-
zas o instrumento similar (nunca togque la fuen-
te) y coléquelas en el contenedor de transpor-
te cerrando la tapadera a continuacion.

No se alarme si esto sucede. La persona que
coloque las fuentes en el contenedor no recibe

mas dosis que el radioterapeuta cuando las
Figura 8.22. retira del paciente.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS;

BRAQUITERAPIA

Escriba en la ficha del paciente 1a hora en que

encontro el aplicador y llame al médico encar-
gado inmediatamente.

Figura 8.23.

Emergencia 2 : Siserompe una fuente de
Ra-226 al manipularla.

Mantenga la calma. Cierre todo grifo o desa-
gle o conducto de agua corriente y aisle la zo-
na cerrando puertas y ventanas. Advierta a to-
do el que se encuentre en la sala.

Figura 8.24.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Quitese los guantes y zapatos evitando conta-
minarse, salga de la habitacion y cierre la
pueria perc no siga caminando.

Figura 8.25,

Pida ayuda. Sinadie le oye, sblo una persona

persona debe alejarse lo suficiente para lia-
mar a un experto en radiaciones y obtener un
monitor de contaminacion (el instrumento que

que se quedo en la sala puede estar contami-
nado o no tener sensibilidad suficiente).

Figura 8.26.
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OIEAIGUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Mida la tasa de cuentas con el monitor de con-
taminacion a fo largo de todo el cuerpo de las
personas que estaban en la sala, poniendo
especial atencidn en las manos.

Figura 8.27.

Apartar toda ropa contaminada inmediatamen-
te y colocarla en una bolsa grande de plastico
u otro contenedor.

Figura 8.28.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

Figura 8.29.

Figura 8.30.

BRAQUITERAPIA

Cualquier zona de la piel contaminada debe
lavarse con un jabén suave y mucha agua. No
utilice un cepilto fuerte ni jabdn abrasive. Des-
pues de lavado vuelva a medir con el monitor
de contaminacidn. Debe repetirse el proceso
hasta que el monitor no detecte nada por enci-
ma del "fondo" o hasta que la tasa de cuentas
se mantenga invariable durante tres ciclos de
favado. Entre cada dos lavados unte la piel
con locion hidratante si se halla disponible.

No intente limpiar el material radiactivo roto.
Esto sdlo debe efectuarlo una persona con
mucha experiencia en descontaminacion. Si
no hay ninguna contactese la Autoridad Com-
petente,

Emergencia 3 : Sifalta una fuente al hacer el
recuento después de un tratamiento:

Monitoree la habitacion con el monitor de tasa
de dosis. Empiece por el paciente y continde

con toda la habitaciéon, poniendo especial

atencion al cesto de los residuos y ropa sucia
asi como a las bandejas de la comida.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Si no se encuentra la fuente, monitoree el lava.
bo, especialmente el desagie y el retrete.

Figura 8.31.

Si sigue sin encontrarse la fuente, monitoree
el entorno siguiendo el recorrido de ia basura,
de la ropa que va a |a lavanderia y del retorno
de las bandejas de comida.

Figura B.32.
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OIEA/GUIA DE PROCEDIMIENTOS:

BRAQUITERAPIA

Si sigue sin enceontrarla contacte la oficina de
fa Autoridad Competente inmediatamente, e
indique a toda persona implicada en el caso
que no se marche sin que se le efectue un mo-
nitoreo,

Figura 8.33.

(@
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CAPITULO 4

4.- CONSECUENCIAS EN LA SALUD DEL USO DE SUSTANCIAS
RADIACTIVAS

El ser humano ha estado siempre expuesto a radiaciones ionizantes de diversas fuen-
tes naturales. El valor de esta exposicion natural varia con el lugar, pero hasta hoy, estas
variaciones no se han podido correlacionar con ningdn tipo de efecto sobre la salud. Por
1o tanto a estos valores de expasicion 0 no se producen efectos o (lo que es mas proba-
ble) su frecuencia es demasiado baja para ser detectada estadisticamente.

De Ia peligrosidad de la exposicion a ja radiacién ionizante se tuvo conocimiento por
primera vez en conexidn con fuentes producidas por el hombre, Hacia fines del siglo pa-
sado el descubrimiento de los rayos X y de los materiales radiactivos caus6, ademas
de importantes beneficios, riesgos significativos no previstos. Se produjeron danos im-
portantes hasta que se introdujeron medidas rudimentarias de precaucion: en pocos
afnos se comprobaron casi dos centenas de casos de lesiones por radiacién y afios mas
tarde unos 100 radidlogos habian fallecido por efecto de sobreexpaosicion.,

Como resultado de lo dicho y de experiencias en animales, se incrementd el conoci-
miento de los efectos mas evidentes de la exposicion a la radiacidn ionizante y la nece-
sidad de proteccidn se hizo obvia. En 1921 se establecio la primera Organizacion Nacio-
nal de Proteccidn Radiologica y en 1928 el Segundo Congreso Internacional de Radiolo-
gia cred la Comisidn Internacionat de Proteccion Radiolégica (International Commission
on Radiological Protection-ICRP), que publicd sus primeras recomendaciones en 1931.

Efectos menos evidentes de la exposicion a la radiacion ionizante se empezaron a co-
nocer en {a década de los 40. E| conocimiento se fue incrementando con el paso de los
afos y , en particular, con el seguimiento de los sobrevivientes de las explosiones nu-
cleares de 1945,

Aceleradores, el uso masivo de radioisétopos artificiates y las aplicaciones pacificas
de la fisién nuclear incrementarcn notablemente la probabilidad de ocurrencia de dafios
por radiacién y complicaron los problemas de radioproteccién. Hacia 1950 la Comisidn
Internacional de Proteccion Radiologica (ICRP) adopté su actual organizacion para cu-
brir mas eficientemente el campo de la proteccion radioldgica en expansion.
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Las recomendaciones publicadas periédicamente por la ICRP tratan los principios fun-
damentales de la proteccion radiolégica. Dado su caracter asesorativo, la forma en que
estan presentadas las mismas no es adecuada para una asimilacion directa en las re-
glamentaciones. Sin embargo, constituyen la base de la practica de proteccion radiolo-
gica y han sido incorporadas con, los ajustes adecuados, en practicamente todas las
normas basicas de seguridad radiolégica nacionales e internacionales. Esta presenta-
cion se refiere a las Gltimas recomendaciones de la ICRP (ICRP No. 60, 1991)

La proteccidn radiolégica tiene como objetivo 1a proteccion del hombre contra los efec-
tos nocivos de la radiacién permitiendo, no obstante, importantes practicas que benefi-
cian al hombre pero implican o pueden implicar exposicién a |a radiacién. Otros aspec-
tos de proteccidn ambiental ne son considerados especificamente ya que los requisitos
para la proteccién del ser humano son tales que si cada hombre esta protegido, las
olras especies vivientes estaran también suficientemente protegidas.

41 EFECTOS DE LA RADIACION EN EL SER HUMANO

Para poder entender los efectos biologicos causados por la radiacion ionizante, es ne-
cesario recordar que la gran mayoria de los organismos que se encuentran en el plane-
ta Tierra, estan farmados por una unidad béasica que se conoce con el nombre de célula,
cuyas partes principales son: la membrana, el citoplasma y el nucleo.

La membrana fieva a cabo varias funciones que son de vital importancia, entre ellas: la
alimentacion, recepcion de estimulos del medio externo, contener el citoplasma y el nu-
cleo, mantener en condiciones dptimas el intercambio de sustancias nutritivas y, a su

vez, eliminar toxinas e impurezas, producto de |as funciones celulares.

El citopiasma contiene aproximadamente 70% de agua, ademas de algunos organoides
que realizan funciones muy particulares e importantes. Una de ellas es |a sintesis de sus-
tancias basicas para los seres vivos. Entre los organoides mas importantes tenemos a
las mitocondrias, el sistema de Golgi, los lisosomas, los ribosomas, el reticulo endoplés-
mico, el ntcleo, étc.

La parte vital de la reproduccion celutar es el niicleo, por contener el codigo genético, el
cual se encuentra dentro de los cromosomas y cada cromosoma, a su vez, ésta forma-
do por genes, los cuales determinan las caracteristicas hereditarias de las células.
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Los electrones producidos en la interaccion de la radiacion y los atomos de un cuerpo,
generalmente llevan ciertas cantidades de energia cinética, Estos electrones pueden lle-
gar a interaccionar con la célula en tres grandes regiones: a nivel del nucleo, del citoplas-
ma o de la membrana citoplasmica.

Interaccién de los electrones producides por ia radiacién ionizante y el nicteo
celular:

Los cromosomas tienen en su interior el Acido desoxirribonucieico (ADN), el cual tiene la
capacidad de autoduplicarse, si el proceso de duplicacion del ADN es normal, pueden
ocurrir cambios o alteraciones ocasionales en los cromosomas, pero a una frecuencia
sumamenie baja. Cuando existe aigun cambio en la secuencia de Ja estruciura quimica
se produce una mutacion y los agentes quimicos o fisicos que las producen se llaman
mutagenos. Estas mutaciones pueden presentarse desde un simple cambio en la se-
cuencia de los elementos (nucledtidos) del ADN, hasta cambios a nivel cromosémico,
ya sea, por cambio en su estructura o por alteracion en su ndmero. Las mutaciones pue-
den ocasionarse de dos maneras: una natural o espontanea y la otra por mutagenos co-
mo las radiaciones ionizantes o ultravioleta.

Las células también son capaces de reparar los dafios producidos por los mutagenos
quimicos o fisicos, mediante sistemas celulares de reparacion, los cuales pueden dismi-
nuir el efecto mutagénico de la radiacion ionizante.

Interaccién de los etectrones producidos por la radiacién ionizante y con el
citoplasma de ]a célula:

En virtud de que el citoplasma se compone aproximadamente de 70 % de agua, pode-
mos llegar a entender la interaccién de la radiacion ionizante con éste, si conocemos el
efecto de esta radiacion en la molécula de agua.

a) H,O e H' + OH H,  Hidrégeno
b) HO ~——— H + OH' H,0; Peréxido de Hidrogeno
c) HO ——w- H + QH H.O  Radical Hidronio
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En los tres casos los iones o radicales se pueden recombinar para formar Ha, H,O5 v
H,O" ,estos dos ultimos son muy reactivos y pueden producir en las células su muerte,

mutaciones o mantenerla en estado latente.

Interaccidn de los electrones producidos por ia radiacién ionizante y la
membrana citoplasmica:

Cuando los electrones interaccionan con la membrana, se producen alteraciones 0smo-
ticas, 10 que hace que la célula pueda recibir mayor cantidad de fiuidos del exterior, o
bien, que el citoplasma salga de la célula al medio exterior. En ambas situaciones, la
célula puede sobrevivir pero sus funciones de duplicacién pueden fallar.

Radiosensibilidad de tas células.

Las células que se encuentran en el cuerpe humano difieren en su forma y funcion, inclu-
sive pueden diferir en su respuesta a ia radiacion, a esta propiedad se le lama radiosen-
sibilidad celular, la cual se puede definir como la respuesta que las células ofrecen a la
accion de |a radiacidn. La radiosensibilidad de las células en orden decreciente es |a si-

guiente: eritroblastos, ovogonias, espermatogonias, linfacitos, células digestivas e intes-

tinales, epiteliales, hepaticas, renales, nerviosas, alveolares del pulmén, musculares y

osteocitos.

Factores que influyen en los efectos bioldgicos causados por la radiacién
ionizante,

a) FISICOS. Dosis total, distribucion de la dosis en el tejido, el tipo de radiacion,
dosis por exposicion, intervalo entre las dosis de exposicion.

b) FISIOLOGICOS. Constitucion genética del individuo, edad, sexo, metabolismo,
estado vascular, nive!l de respuesta a la tensidén nerviosa.

c} AMBIENTALES. Presion ambiental del oxigeno.

Los tejidos mas radicsensibles son dafiados en forma inmediata por ia radiacién, mien-

tras que los mas radiorresistentes presentan respuestas a largo plazo ocasionando los
efectos tardios o diferidos de la radiacion.
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Los efectos inmediatos estan asociados con la muerte de gran ndmero de células y los
tardios a mecanismos modificados que originan procesos degenerativos y neoplasticos.

Clasificacidn de los efectos biolégicos de la radiacién.

En funcion a los dos tipos de células que se encuentran en los organismos, los efectos
bioldgicos de la radiacion se clasifican en dos tipos: somaticos y hereditarios o genéti-
Cos.
Somiticos: Son aguellos que se manifiestan en el individuo gque se ha expuesto
a la radiacion y como su nombre lo indica, se deben al dafo recibido en sus célu-
las somaticas o diploides; ademas este darfio queda limitado solamente al indivi-
5 aciones son esterilidad, disminucidn
de céluias en la meédula ésea e induccion de cancer.

A g Lrus s H ] ~ H
duo. Algunos ejemplos de este tipo de alter

Hereditarios o genéticos: Son el resultado del dafio recibido en las células so-
maticas o gaméticas y sus efectos se presentaran en la descendencia de las ce-
lulas irradiadas. Un ejemplo serian los procesos mutagénicos en el Acido Deso-
xirribonucléico (ADN) |, los cuales serian heredados a sus descendientes.

Las normas basicas en materia de proteccidn radioldgica, se fundan en los conacimien-
tos actuales sobre los efectos bioldgicos perjudiciales de las radiaciongs en los seres
vivas particularmente en el hombre.

Actualmente los efectos biologicos de la radiacion, de acuerdo a su probabilidad de in-
cidencia se clasifican en dos tipos: efectos deterministicos (anteriormente denominados
no estocasticos) y efectos estocasticos.

(17)(18) (19} (20)

EFECTOS DETERMINISTICOS:
Se definen como aquellos que se producen a partir de una dosis de umbral y
aumenta en severidad con la dosis. El efecto se agudiza para dosis altas recibi-

das en un tiempo corto. La dosis umbral para algunos efectos deterministicos se
presenta en la siguiente tabla cuando la irradiacion es a cuerpo total.
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TABLA 2.- EXPOSICION A RADIACION A CUERPQO TOTAL

DOSIS ABSORBIDA EFECTO
{rads) Rupturas cromosomicas dificiles de detectar

>de 10 en células sanguineas. Interferencia con la
organogénesis de embriones.

> de 25 Cambios sanguineos.

> de 50 Probable retencidon momentanea de la
espermatogénesis,

> de 100 Sindrome de radiacién probable.

> de 200 Sindrome grave de radiacién.

> de 400 50 % de probabilidad de muerte.

> de 600 100 % de probabilidad de muerte.

En el caso de que la radiacién no sea en todo el cuerpo sino localizada en una
parte de él, el dafic depende de la magnitud del area y de los érganos expuestos,
algunos de estos efectos, cuandoe la dosis se recibe en una sola exposicién, se
presentan en la siguiente tabla.

TABLA 3.- EXPOSICION LOCAL A LA RADIACION

PARTE DEL CUERPC | DOSIS ABSCRBIDA DARNG
EXPUESTA {rads}
Gonadas 50 Esterilidad temporal
(Gdonadas 800 Esterilidad definitiva
Cuero cabeliudo 500 Caida temporal del cabello
Cuero cabelludo 2500 Caida definitiva del cabello
EFECTOS ESTOCASTICOS

Este tipo de efectos son probabilisticos, es decir, un aumento en la dosis condu-

ce a un aumento en la frecuencia con la que aparece ¢l efecto en un grupo de
personas, pero no se puede determinar "a priori” que una dosis dada produzca

con seguridad un efecto en una persona dada. Ademas, debe tenerse en cuenta

que fa mayoria de estos efectos existen normalmente en poblaciones no irradia-
das. Estos efectos pueden dividirse en cuatro grupos:
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a) Induccidn de leucemia.

b) Induccién de otros canceres,
c) Enfermedades hereditarias.
d) Acortamiento de la vida.

a) Induccién de leucemia

La induccion de leucemia es uno de los principales efectos estocdsticos de las radiacio-

nes ionizantes en &l hombre. Se poseen en la actualidad suficientes datos como para

estimar la frecuencia de incidencia de ocurrencia en funcidn de la dosis para dosis altas;
pero no tantos para conocer la forma de ia curva en la zona de dosis bajas y asegurar ta
no existencia de un umbral de produccion. Sin embargo, con propésitos de proteccion

radiologica se postula 1a hipotesis cauta que supone que |a curva es lineal aln en la zo-
na de bajas dosis y que no hay umbrat.

Los datos experimentales con seres humanos fueron obtenidos fundamentalmente de
los sabrevivientes de Hiroshima y Nagasaki, de irradiaciones médicas con rayos X, de
la exposicion se médicos radidlogos y de nifos irradiados en Gtero por examenes de la
madre.

b) Induccidn de otros canceres.

Ademas de aumentar la frecuencia de la leucemia, 1a exposicion a las radiaciones ioni-
zantes incrementa la incidencia de otros tipos de cancer. Es dificil establecer una regla
general de aumento de {a frecuencia, debido a que el efecto depende fuertemente de ta
localizacién de la irradiacion. Asi, se puede observar un incremento en |a frecuencia del
cancer de pulmon en las mineros, debidao a la exposicién de radén y sus productos de fi-
jacion, del cancer de hueso en obreros de la industria de |a radicluminiscencia, del can-
cer de tiroides en nifios expuestos, étc.

¢) Enfermedades hereditarias.
Es dificil estimar el impacto hereditario de Ia irradiacién humana, debido principalmente

al hecho de que el valor de fondo, es decir los efectos en poblaciones no irradiadas son
elevados. En efecto, se estima que en el 4% de los nacimientos ocurre un trastorno
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genético importante. Por ese motivo, y debido ademds a que las poblaciones estudia-
das son chicas no se han obtenido datos suficientemente confiables sobre este tipo de
efectos. Sin embargo se dispone de suficiente informacion de irradiaciones de anima-
les y si se extrapola este valor al hombre se puede estimar que el total del dafno genético
es de alrededor de 10 “rad.

d) Acortamiento de la vida.

Para estudiar la implicancia de este efecto se utiliza ia curva de fuerza de mortalidad de
una poblacién, en funcién de la edad de la misma. Se denomina fuerza de mortalidad
(FM) a ta fraccion de las personas que llegan a una edad dada que mueren por unidad
de tiempo. Si se desprecia el incremento de la fuerza de mortalidad en los primeros
afos de vida (debido a la mortalidad infantil) y en la juventud (debido a las muertes vio-
lentas), la fuerza de mortalidad vs edad es una recta que representa el incremento de ia
fuerza de mortalidad con el envejecimiento.

Se han efectuado irradiaciones de grandes poblaciones animales, observandose que la
curva de fuerza de mortalidad en la zona de envejecimiento, se corre hacia la izquierda
proporcionalmente a la dosis recibida, manteniéndose paralelas entre si.

FIGURA 9 .- GRAFICO DE LA FUERZA DE MORTALIDAD CONTRA
LA EDAD AL IRRADIAR UNA POBLACION

EM

irradiado no irradiado

EDAD

Si se extrapolan estos resultados al hombre, puede inferirse que uno de los efectos de
la radiacién, sobre el mismo, es un acortamiento de su vida promedio. Los resultados
actuales indican que esa disminucidn de vida es de alrededor de 10 dias de acorta-
miento/rad.
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4.2 DANOS A LARGO PLAZO POR EXPOSICION A LA RADIACION

Radiodermitis crénica:

Estas lesiones son, por supuesto, resultado de las quemaduras por radiacién, una expo-
sicion de la piel a largo plazo, a una dosis de sub-eritema de radiacion, puede ocasio-

nar un cuadro de radiodermitis cronica; es en estos casos en el que el origen de la der-
matitis no puede ser reconocido, y por tanto, se impone para ello un reconocimients mé-
dico e historia ciinica exhaustivos. El cuadro ¢linico se presenta con caida de pelo, atro-
fia seca de la piel, numerosas telangiectacias y una pigmentacién atipica. Este cuadro
esta pronto a desarrollar un carcinoma epidermoide o vasocelular. La dosis necesaria

para producir esta situacion, en principio, esta en mas de 10 Gray {Gy) {1000 rad). Sila

dosis se ha dado en semanas © meses, se requeriran 20 Gy (2000 rad 6 mas), la piel

debe protegerse de dafic externo, ya que puede ulcerarse. En vista de ias posibilidades
de transformacién maligna, se impone el tratamiento quirirgico que debera ser mas
amplio de lo aparentemente necesario en un examen superficial, debido a la fibrosis
vascular subepitelial.

Cataratas:

Su aparicién dependera del tiempo de exposicion a las radiaciones ionizantes, y puede
variar entre individuos. La dosis de radiacion necesaria para su aparicion puede ser
desde 2 Gy (200 rad), en una sola exposicién aguda a 15 Gy (1500 rad), en una exposi-
cion cronica a mas largo plazo. Antes de que las cataratas se hagan aparentes pueden
pasar hasta 12 afios; su aparicién en un individuo que ha sido expuesto a radiaciones
ionizantes, debe ser evaluada cuidadosamente por un oftalmélogo, quien debera revisar
su historial de exposicion a radiaciones y otras posibles fuentes de dafio, con posterio-
ridad, se har |a terapéutica indicada en estos casos.

Carcinogénesis:

Los datos epidemiologicos disponibles indican que algunos canceres son mas suscep-
tibles de ser originados por radiacion que otros. Estos son en particular:

1.- Todos los canceres de la médula ésea,
excepto las leucemias linfaticas crénicas.
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2.- Mama.

3.- Tioides.
4.- Hueso.
5- Pulmon.

Es importante para el médico saber que los canceres causados por radiacién, no son
diferentes de los que naturalmente ocurren, o son ocasfonados por otras causas toxicas.
Histologicamente son iguales. Para propésitos de calculo de probabilidades, debemos
tener en cuenta que para los canceres sdlidos, el riesgo va hasta 35 afios, y para los de
médula ésea hasta 25 afics después de la exposicién. Si un milldn de personas son ex-
puestas a 0.01 Sv (1 rem), habra 20 muertes extra por leucemia en un periodo de 25
afies (0.8 por ane). Materia de especial atencidn es la participacion de fa radiacién en
la frecuencia de la leucemia en nifios: los estudios hechos en madres sometidas a radio-
diagnostico sugieren que dosis de 0.05 Sv (5 rem), al feto, en el segundo ¢ tercer trimes-
tre de su gestacion, pueden doblar el riesgo de leucemia en nifios a los 10 afios, por es-
to es que estos estudios en madres embarazadas deben ser tan pocos como $€a posi-
ble, e indicados especificamente por especialistas responsables.

Efectos genéticos:

Las radiaciones ionizantes pueden causar danos genéticos, induciendo mutaciones en
los genes y aberraciones cromosémicas. Estos cambios no son unicos, y cualquier da-
fio por radiacion se refleja por un aumento en la frecuencia espontanea de mutaciones y
aberraciones cromosomicas. Esta natural frecuencia que ocurre, se traduce finalmente
en desordenes de variada severidad, afectando a cerca de el 10 % de todos los nifios
nacidos. Existe evidencia sugestiva de gque fetos expuestos a dosis de 0.1 Gy (10 rad),
en las semanas de 8 a 15 de su gestacion, han mostrado alguna evidencia en su nifiez
de retraso mental.

{12) (21) (22) (23) (24) (25) (26)
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ANALISIS

Se llevo a cabo una revision bibliografica sobre farmacos radiactivos, los usos y cuida-
dos que debe tener el Q.F 8. en su manejo dentro de la farmacia, asi como de los pro-
blemas que puedan causar a la sajud.

En los hospitales que tienen establecido una farmacia radivisotSpica, el farmacéutico

{Q.F.B.), cuando es el encargado de farmacia tiene como responsabilidad la disemina-

cion de la informacion, adquision, uso, almacenamiento, destruccion y monitoreo de ra-
diofarmacos usados en el hospital; las funciones seran mas amplias o mas especificas

de acuerdo a las necesidades dei hospital y al personal con que se cuente,

Dependiendo del puesto que tenga el Q.F . B. dentro de la farmacia seré el contacto con
los radicfarmacos.

Aungue aqui en México actualmente no se manejen los radiofarmacos propiamente en
la farmacia del hospital, sino en un lugar destinado dentro de medicina nuclear, las nor-
mas y precauciones para su uso deben ser las mismas.

Otra exposicion de riesgo para el Q.F.B. sera en el laboratorio de diagnéstico clinico,
donde el analista debera manipuiar sustancias radiactivas que se utilizan en pruebas de
diagndstico clinico, aungue la mayoria de las pruebas en las que se emplean estas sus-
tancias con miras diagndsticas utilizan actividades radiactivas del isdtopo muy peque-
fias que no causan exposicién de importancia, existen ofros procedimientos, sobre todo
en la preparacion de radiontclidos de vida media corta en radiofarmacia vy en el uso
terapéutico que obligan a tomar medidas de proteccion.

Debido a las consecuencias para la salud que se han encontrado en el manejo de sus-
tancias radiactivas, se debentomar en cuenta las precauciones y recomendaciones
establecidas para la manipulacion sin riesgo de estas sustancias y asi evitar en lo posi-
ble los dafios que pudieran ocasionar al tener exposiciones en el trabajo con estas sus-
tancias.
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Los usos meédicos de las radiaciones son con mucho la mayor fuente de exposicion ar-
tificial del pablico a la radiacion, es por esto que éstas exposiciones se deberian justi-
ficar poniendo en una balanza, por una parte, los beneficios de tipo diagnéstico o tera-
péutico que produzcan, y por otra, el detrimento radioldgico que pudiera causar, tenien-
do en cuenta los beneficios y los riesgos de otras técnicas utilizables que no impliqguen
exXposicion a la radiacion.

El problema principal es posiblemente el uso indiscriminado en los laboratorios, hospi-
tales y gabinetes privados de rayos X , que piensan no les conviene entrar en control

y sobre todo personal, quienes por lo general buscan un beneficio social personal en
caso de sobreexposicion.

Se recomienda el uso de manuales como el mostrado en el trabajo, que sean didacti-
cos y de facil comprension para todo el personal de modo que puedan seguir las nor-
mas para su proteccion individual y colectiva.

En México hasta ahora no se ha legislado sobre esta materia, sin embargo existen

organismos gubermamentales que tienen contacto con los organismos internacionales
para que se adopten las normas que estos recomiendan.
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CONCLUSIONES

Se elabord un documento para el uso y manejo de radiofarmacos en farmacia.
El uso de manuales es conveniente para mantener informado al personal involucrado.

La legislacion mexicana deberia contemplar ta reglamentacion y vigilancia del manejo
de las radiacicnes.

La exposicion a la radiacion sclo se justifica si el beneficio es superior al dafio.
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GLOSARIO DE TERMINOS Y ABREVIATURAS

Can objeto de intraducirnos en el estudio de los radiofarmacos es necesario hacer una
revision de los conceptos y términos béasicos que se involucran en el tema, para mejor
comprension del mismo asi como de algunas abreviaturas y siglas utilizadas en este
trabajo.

A continuacion tenemos algunos términos basicos:

Niclido: Es cualquiera de las especies conocidas (masde1400) de atomaos caracteri-
zados por €l nimero de proiones y neutrones de su nacieo.

Isétopo: Son especies de nucleidos con el mismo numeroc de protones pero no de neu-
trones, es decir, que son del mismo elemento quimico y por lo mismo tienen las mismas
propiedades quimicas pero difieren por sus masas y también pueden diferir por su esia-
bitidad.

Radiacion: Emisién y propagacion de energia a través del espacic 0 a través de un
medio material, en forma de ondas.

Radiacidn lonizante: Es la radiacion electromagnética o corpuscular capaz de produ-
cir directa o indirectamente iones al atravesar ia materia.

Radiactividad: Propiedad de ciertes nuclidos de emitir espontaneamente particulas o
radiacién (gamma).

Decaimiento Radiactivo: Desintegracion del nicleo de un nuclido inestable por emi-
sién espontanea de particulas cargadas o fotones,

Reacciones nucleares: Pueden ser espontaneas o inducidas. Up elemento que ex-
perimenta una reaccion nuclear espontanea es radiactivo, porque la configuracion de
protones y neutrones de su nucleo produce una estructura ingstable, Durante el proceso
de declinacién esponténea, la relacion entre neutrones y protones se modifica. Después
de uno o mas procesos de declinacion se forma un nucleo estable,

Existen dos procesos para las reacciones nucleares: la fision y la fusion.
Fisiébn: Es un proceso radiactivo en el cual un nicleo relativamente pesado se divide

en dos nuevos nuclteos de tamaiio casi igual, con la emisién simultanea de dos o tres
neutrones. En los niclecs pesados hay un exceso considerable de neutrones sobre pro-
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tones, y esos nucieos son los que sufren el proceso de fisién con mayor frecuencia. El
exceso de neutrones se pone de manifiesto en la emision de neutrones libres que acom-
paha a la fision y también en el exceso de neutrones en los nicleos producto de la fision
el cual se traduce en inestabilidad - para estos Gitimos. La fisién puede ser esponta-
nea, pero normalmente es inducida por bombardeo del nuicleo original con un neutrén,

Ejemplo:
U™ + s ———» X + Y + 28n

Esta es la reaccion que se produce en ja bomba de U y en el reactor atomico, donde X
eY son productos de fisidn (nuevos nucieos) con valor de nimeros atomicos ( Z ) de 30
a85. Por cada neutrén consumido se produce un promedio de 2.5 nuevos neutrones
gue pueden iniciar la fisidn de ofros nicleos provocando una reaccion en cadena.

Fusion: Este proceso se produce cuando dos nticleos livianos chocan con velocidad
suficiente para vencer la repulsion culombica; la velocidad requerida representa una
enorme cantidad de energia, que debe provenir de altisimas temperaturas de millones
de grados. Hasta hoy estas reacciones no pueden durar més que una pequefia fraccién
de segundo,

Las reacciones que se efectdan en un reactor nuclear implican la interaccion entre el
nlcleo y los neutrones.

Estas reacciones tienen especial importancia como medio para producir radicisStopos.

Desexitacién nuclear: Se necesita cuando nicleos producidos en reacciones nuclea-

res estan en estado exitado en lugar de encontrarse en estado basal. La desexitacion
atomica es un proceso que par necesidad debe seguir a cualquier cambio en 1a identi-
dad de un ndcleo. El ndcleo hijo producido en un proceso de desintegracién radiactiva
es un slemento diferente.

Velocidad de desintegracién: Es el tiempo durante el cual los atomos sufren desinte-

gracion radiactiva; la desintegracion de atomos radiactivos es una reaccion de primer
orden.
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Vida media de una especie radiactiva: Es el tiempo necesario para que la mitad de
un ngmero dado de dtomos se desintegre. La desintegracion consecutiva, secuencial o
seriada se produce cuando un niclide padre (A} se desintegra produciendo un hijo ra-
diactivo (B), que a su vez se desintegra en otro (C).

A ——————————D) B ———— C

Tiene principal interés en medicina nuclear las combinaciones donde A tiene una vida
media largay B una vida media corta.

Las propiedades generalmente Gtiles para caracterizacion de sustancias radiactivas

son; la vida media de una especie nuclear, el tipo y la energia de la radiacion, alcances
de la radiacion.

Unidades de radiactividad: La actividad de una muestra radiactiva es el namero de

desintegraciones que ocurren en la misma por unidad de tiempo. Esta rapidez de de-
sintegracién corresponde también al numero de radiaciones emitidas por unidad de
{iempo.

Un gramo de radio se eligié como unidad de radiactividad y se fe llama Curie. Es la

unidad mas cominmenie usada para medir la actividad que se define como la actividad
de una muestra radiactiva en [a que ocurren 3.7X1 0'° desintegraciones por segundo.

1 curie (Ci) = 3.7X10'° desinteg/seg
1 milicurie {mCi ) = 10%  curie
1 microcurie { uCi) = 10°  curie

Otra unidad de radiactividad es el Rutherford equivalente a ta actividad de una mues-
tra con 10° desintegraciones por segunda.

El mismo nimero de microcuries ¢ milicuries de diferentes especies radiactivas no pro-
ducen iguales cantidades ni dosis de radiacion.

El roentgen es la unidad de dosis de exposicidn a rayos X o gamma. Se define como
la cantidad de radiacion X 6 gamma que produce una unidad electrostatica de carga
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en un centimetro cabico de aire. La energia disipada por un roentgen de radiacion en el
aire no es la misma que la disipada en tejido muscular. El roentgen-equivalente-fisico
(ref) y el roentgen equivalente-hombre ( reh ) se han usado como unidades de dosis
para los tejidos, pera hoy se les reemplaza en gran parte por el Rad.

La dosis es un Rad si la energia perdida por ionizacién es de 100 ergios/gramo de
tejido.
Las unidades de radiactividad pueden relacionarse con las dosis de exposicion median-
te la siguiente expresion;

Dosis de exposicién = T C

{ miliroentgens/hr) o’

C es el numero de milicuries de material radiactivo,
d es la distancia a la fuente radiactiva,
T es la produccion especifica de rayos gamma y sus valores se
encuentran en una tabla para algunos radioisétopos, sus
uridades son miliroentgens/milicuries/hr a un centimetro.

Cuando se desea medir la velocidad absoluta de desintegracidn de una especie nuclear
determinada es necesario establecer su forma de desintegracion para poder determinar
la relacion entre el nimero de particulas o rayos gamma emitidos y el nimero de atomos

realmente desintegrados.

Dosis absorbida: Es la energia promedio depositada por {a radiacion ionizante en
una porcién de materia. La unidad con que se mide es &l gray (Gy).

También puede usarse €l rad:
1 cad = 100 erg/lg = 10" Gy

Equivalente de dosis: Es fa relacién numérica entre dosis absorbida y el efecto biold-
gico que produce.

La unidad de equivalente de dosis era el rem y ahora es el sievert (Sv).
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Mediciones de las radiaciones:
La radiacion puede medirse por uno de dos objetives basicos:
1.- Determinar la velocidad absoluta de desintegracién de una muestra
2.- Hacer una comparacion refativa de 1a actividad de una muestra con respecto a fa
actividad de otra,

Cuando un atormo radiactivo se desintegra emite particulas y/o radiacion electromagné-
tica, segun la forma de desintegracion del nicleo; la radiacion resultante de fa desinte-
gracién de los atomos es jo que se detecta con los aparatos para medir radiaciones.
Existen diversos tipo de equipos para la deteccién de un tipo particular de radiacion,

Para determinar que tipo de detector se debe utilizar es necesario conocer el tipo de
radiacién, Con esto los detectores de radiaciones se clasifican en dos categorias defi-

nidas:

A).- Los que dependen de la reccleccidn de iones.
B).- Los que dependen de ia recoleccion de fotones.

A).- Oetectores que utilizan la recoleccion de iones:

1.- Detectores llenos de gas:
i).- Electroscopios
it).- Camaras idhicas
iti).- Contadores de Geiger-Mdller
2 - Detectores en estado sélido:
iv).- Detectores de capa-barrera
v).- Detectores desplazados por litio

B).- Detactores que utilizan la recoleccidn de fotones:

3.- Contadores de centelleo de yoduro de sodio.
4- Contadores de centelieo liquido.

(2) (3) (4) (5) (B) (16)
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SIGLAS Y ABREVIATURAS

ADN: Acido desoxirribonuciéico.

Au-198: isotopo de oro con ndmero masico 198.

Bq: Bequerelio unidad para medir Ias dosis de exposicion, TBq(tera), MBg{mega).
C*': isotopo radidiactivo del carbono con ndmero de masa 14.

CEl : Comision electrotécnica Internacional,

Ci : curie o curio, unidad de radiactividad, también mCi(miti), uCi(micro).

CIPR : Comisién Internaciona! de Proteccion Radiologica . Eninglés ICRP.
Co-60 : isdtopo radiactivo det cobalto con ndmero masico 60.

COICM : Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas.
Cs-137 : radioisétopo o isétopo radiactivo del cesio con nimero de masa 137.

eV : electron voltio es una unidad de energia comuinmente utilizada en el campo de la
fisica nuclear, sus multiplos mas utilizados son keV, MeV.

FAQ : Food and Agriculture Qrganization.

Gy : gray, unidad para medir la dosis absorbida.

He;' : notacién para indicar ndmero atémico, nimero de neutrones y nimero de masa
de isotopos del helio,

1-128 : isdtopo radiactivo del yodo con nimero de masa de 128,

1-131 : isStopo radiactivo del yodo con nimero de masa de 131.

I1SO : International Standar Official, normas intemacionales.

OIEA : Organismo Internacional de Energia Atdmica.

OIT : Organizacién Internacional del Trabajo.

OMS : Organizacion Mundial de la Salud.

OPS : Organizacion Panamericana de la Salud.

PET : Tomografia de emisidn por positrones.

Q.F.B. : Quimico Farmacéutico Bidlogo.

Ra-226 : isotopo radiactivo del radio con nimero masico de 226.

RIA : Radioinmunoanalisis.

SPECT : Tomografia de emision de un solo fotén.

Sr-90 : isStopo radiactivo del estroncio con nimerc de masa 90.

Sv : sievert, unidad de equivalente de dosis, antes rem.

UNSCEAR : Comité Cientifico de las Naciones Unidas para el Estudio de los Efectos
de las Radiaciones Atomicas.
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