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INTRODUCCION 

La esterilización se define como la destrucción o eliminación completa de toda 

las formas de mi.croorganismos. 

El· pri11c;~i9 ~u~.s~stenta ~Iproceso dé ~sterilización ~c:i~siste en. ~a aplicación ---

adecuad~ de ~~;ag~~(~()~f~~~·i;~~:t.~¡66;, qÚíll;ic()s o mecá~iC:();~~~~d:~~i~lf.·~atar Ó --· 
::.:·: ··;<. " . ~..-_:_ -.. ·;,;~-~=;., ·•)_;; ~ j :-',";! ·,:,:.:.:;.··_· » f._:. ··.; 

eliminar los contaminantes ~in' c~llsar"efecios dañinosº' alprnducto'cle que se frate; es - . 

decir sin inutili:i{~d;~:~r~~:I :s~ c;ínic~ ó farmacéuti~o que ~e ·d~:!t/i1''¡, . i? .• ,·.·.·.·' , :. . 
; ·.:·,'-; .-~,~-, -

Entre los méÍcidos qti~ se vienen empleando tradicionaÍri1'ci~t~·ri~qr~~: el, cal~r hú-

medo y seco, los productos químicos con una actividad bioc:;ida'defl~id~~tal~/cóllio el-­
~/ t:;:-.':·~'~ :'_~·:',; Lt:~: 

gas óxido de etileno, también la filtración a través de membranas" Millipa~e;·,> · ;> · 

Desde el decenio de 1950 se reconoce lap~.si~~l:~~.d-d:~JJi~~~)úa~~i~pón i~ni ~~ 
zante en la esterilización de los productos farmib~'úticos como.;~·~rté'dchos procesos ge-

- -~ .:::.···<-,~ ,~.;-~'~ ,~;_:;: :·.:,;·!.~::'-::\·.- :-~:·~·::· .. -~~ ,,: .. '-:·.-.·>~r'.::.:.) :·.·,-:·.,.-, ,>'.r.- -:· --
nerales de elaboración industrial.. Eri e~ta:s,aplicaéióries ind~;~tri'.ile~~ las'técnicas;de trata­

-. ' ;,·· .. '~·· ;: ·; ~~ .. :.\:~~"~.\.~:::<:·-?r1:~~~::·;.~~?~~~~t:~;~:~;~:·?iJl~~~;_:-~~·-\:;:~~-~:,:~;:!~~:f~·~\?\~:>.Y:-' ... :::· . 
miento por irradiación han aventli'jád~'éonsiderablemént~~ ¡i:i~n;-étoélcis anlilógos tradi --

_, ._;.·; ; .•·., ,• "'., ~-" '"·-~~ _;' -· '..'. "f«01 '. •«e,' ,· .. ' 

::::::::~:::~;~¿;~t~~tt~~;t;;f ¡~~~~j~f ti!;:".:".:::: 
, •• .,,._ - \·. '(· ' ) ;¿ ~~ , ·,_ ,._- .-,:.. 

definitivo. ·otras cualidades ~ignifi~~ti;j~s é~j;drilparación con las demás variantes son el 
:;:· ·_:'{,:·~·<·-::-.~ "'-

el ahorro y la conservación de energiá; así 'é:orrio la preservación de la calidad del medio 
-·· ·. :· "·,>; . .' 

ambiente gradi~s ~ la a·pliciaC.:Íó~ cf'~ ~~a tec~ología libre de contaminación y, probable--
• :':C' }'.. - '• :···- - . . 

mente, un producto terminádo.con mayor garantía de esterilidad, 

-------.... -------------~·"*""""""""'"""'"""-=-.... =-------~=~~------
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Por otro lado en el proceso de ra~ioesterilización sólo es necesario controlar el 

"tie.mpo de exposición" calculado para suministrar Ja dosis adecuada de radiación me-

diante un irradiador . 

. L~s ·~~d·i11ci6~es ionizantes empezaron a conocerse a principios de siglo y pronto 
. ,, '; ,- : ·. ~ 

se descubrieron sus efectos biológicos, en particular la capacidad de matar las bacterias. 
-· ¡ ', ' 

Sin erÍtbllrgo, varios parámetros radiobiológicos esenciales para la aplicación de las ra--
,.· .. -,.·. 

diaciones e~ la esterilización tales como la relación cuantitativa entre la dosis de irra ---

diación aplicada y el efecto microbicida observado, la radiosensibilidad relativa de los -­

distintos ~icroorganismos contaminantes, la influencia de las condiciones ambientales -

existentes durante la irradiación y después de Ja misma sobre la respuesta de los micro --

bios a las radiaciones, Ja calidad de las radiaciones, inclusive su poder penetrante, fueron 

elaborados y depurados gracias a las investigaciones durante los ailos 40 y a principios 

de los 50. 

Las radiaciones como agente esterilizante en la fabricación de productos médicos se uti-

!izaron por primera vez en escala industrial al final de los años 50. 

Dos novedades contemporáneas paralelas: 

J) La disponibilidad de fuentes radioisotópicas de Cobalto 60 emisoras de rayos 

gamma de alta energia, y de aceleradores de electrones, y 

2) La aparición de los polímeros sintéticos. 

Ambos, revolucionaron la fabricación de productos médicos. 

Comenzaron a utilizarse materiales plásticos como jeringas hipodérmicas, suturas, 

implantaciones, aparatos de perfusión, guantes quirúrgicos, catéteres, 
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aparatos de toma de sangre. envases farmacéuticos. cajas de petri y otros productos. 

Los .artículos son envasados, por separado o colectivamente, en material plástico, 

hemétícamente cerrado antes de su esterilización por radiaciones ionizantes penetrantes. 

La variedad de éstos artículos sanitarios producidos en masa ha aumentado hoy en día -

hasta el punto en que es casi imposible presentar una lista completa. 

--·--·-------:---....;....,._;:_,,..., .. _ --==-~--==-------~--



OBJETIVOS 

Este trabajo tiene varios objetivos, a saber: 

1.- Hacer un análisis de la esterilización por medio de radiaciones ionizantes en la 

industria farmacéutica. 
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2.- Proporcionar una lista lo más completa posible de los productos que actualmen­

te se esterilizan por radiación en la industria farmacéutica. 

3.- Manejar las dosis óptimas de esterilización para cada producto. 

4.- Análizar los parámetros de normatividad que actualmente se siguen en el país con 

respecto a la irradiación. 

! 



s 

HISTORIA DE LA RADIACTIVIDAD 

El descubrimiento de la radiactividad y de los elementos radiactivos naturales en 

los últimos años del siglo pasado marcó el inicio de una serie de descubrimientos impor­

tantes que cambiaron completamente la idea que se tenia sobre la estructura de la mate -

ria. Se tuvo que abandonar la noción que en el siglo XIX se tenia del átomo como un ob­

jeto simple, compacto e indivisible en favor del concepto de una estructura más comple­

ja. 

En 1896 el fisico Henri Becquerel descubrió la radiación emitida por los minera­

les de uranio. Los estudios que realizaron en ese año Pierre y Marie Curie sobre los mi -

nerales de uranio y torio condujeron al descubrimiento de dos elementos: el polonio y el 

radio~ estos elementos despertaron un gran interés por una de sus principales caracterís­

ticas: emitir radiaciones muy penetrantes, a semejanza del uranio y el torio. A esta pro --. 

piedad del radio y otros elementos inestables de emitir energía en forma de radiación al 

desintegrarse Marie Curie la llamó "radiactividad". 

La radiactividad es una manifestación de que los núcleos que presentan este 

fenómeno son inestables; por medio de ella esos átomos tienden a la estabilidad. 

En 191 1, utilizando como herramienta una fuente de polonio emisora de radia­

ción, Rutherford realizó experimentos que lo llevaron a proponer el modelo nuclear del 

átomo, modelo que sentó las bases del conocimiento que se ha desarrollado actualmente 
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sobre la estructura de la materia. 

Los ailos treinta fueron también muy ricos en descubrimientos: en un periódo de 
•.' < 

siete años, se descubrier~n ~I electrón po~itivo, el neutrón, la radiactividad artificial y la 

fisión nuclear, La ~yor~~~~~~:;~s estudiris fuerrin hechos en Francia, Inglaterra y Es-
" .. -. ' . , " .. - . - . . ~ - --,,:·:·- '. 

tados unidos cie N~~sT,é~i~; >' -t. 
Hoy eri ~ía~'e~ergia"ríucl~r,'genera un tercio de la energía eléctrica que se pro-

- ' . _· .. ·o··,"",::,'.º -·;.·\, .. ·.· -· ,· ·'· ·,-

dUCe en la UniÓ~' E'¿;~~~;~~itit'.~~o °aSí, tá emisión de 700 millones de Bióxido de Carbo-
·- -.-·;: :-·:,>>' '•f:'~- . . - --::-

no por año a 1a·a'tITl~sfc:ra/Esta cifra equivale a que todos los coches que circulan por Eu­

rop~. ~nos 200.h;i11~~es, se retiren de las calles. A escala mundial, en 1996, se evitó la 

emisión. de 2. 33 :~ilÚ~es de toneladas de Bióxido de Carbono a la atmósfera, gracias a la 

energianuclear. 

/ 
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CAPITULO 1 

1. 1. FUENTES DE RADlACION 

En la radioesterilización de productos farmacéuticos se usa principalmente radia­

ción gamrlla.'~riidiación gamma es monoenergética proveniente de radionúlidos como 
\;\-,',::\'• 

el Cobalto-60 y eICesio 137 con energías de 1.17 y l .33 Me V para el Co-60 y-----------

0.66 MeV. pa~a eICs~l37, 

1.1.1.1RRJ\o{,\C:ioN GAMMA 

Li>~ · rii;o;:garruna son radiaciones electiornagnéticas, similares a los rayos X, la -

luz u ondas ci~·raclici; pero con mucho menor longitud de onda y en consecuencia de 
:. " ·,.. ' 

mucho ~yo; energía. Los rayos gamma, al igual que los rayos X, tienen energias bien 

definidas ya que son producidos por la transición entre niveles de energía del átomo, 

pero mientras los rayos gamma son emitidos por el núcleo, los rayos X resultan de las 

transiciones de energía de los electrones fuera del núcleo u orbitales. Los rayos gamma 

son a menudo llamados fotones, cuando se consideran como paquetes de energía con 

valor constante emitidos por un núcleo radiactivo al decaer. 

Esta forma de radiación ionizante es capaz de causar ciertos efectos químicos y 

biológicos en los productos. La radiación gamma es altamente penetrante por lo que ha-

ce posible tratar el producto en su envase final. 

Algunas aplicaciones típicas del proceso de irradiación son: 

a) Esterilización de material médico. 

b} Esterilización de material de empaque como tubos, cajas, válvulas etc. 
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c) Esterilización de material de laboratorio y área limpia. 

d) des~ontaminación d~ productos cosméÍicos; f~rrnacéuticos, veterinarios, alimenticios, 

aditivos pMa ali;nentos y productos de horticultura (inactivación de insectos, elimina ---
., : ... (;:~ ·-'. ,,. ' 

ción de. fni~~?~i~~iii~iTill~) .• · 
~ -,- . J-.·· 

· .. e) rvtodifica~ió~'.de pÍásticos. 

f) San~~·¡;.~di~~- para transfusiones de pacientes para reducir la enfermedad de Grift 

Versus Hc:Íst (GVHD) y en pacientes con leucemia. 

g) Matér~~¡(:;[d~ ~rchivo. - por ejemplo libros y manuscritos antiguos que al ser tratados 
.. '-· ' 

· con.irradiaCión gamma se elimina la población de insectos ó microorganismos. 

Los radioisótopos tienen núcleos inestables que sufren el proceso espontáneo de 

·transformación nuclear o decaimiento radiactivo. Un núcleo inestable alcanza la inesta--

bilidad sufriendo un rearreglo en su relación neutrón-protón. Durante esta transforma -

ción, se libera energía en forma de rayos gamma. La energía radiada asociada con el 

decaimiento radiactivo de los radioisótopos es la que hace que éstos se usen como fuen-

tes de radiación gamma en los procesos de esterilización. 

Los radioisótopos siguen la ley exponencial de decaimiento 

A(t) = A(o) e->.• 
! 

donde: 

A. =constante de decaimiento· 

A(t)=actividad al tiempo t y A(o) a la actividad inicial 
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Además de los radioisótopos naturales, es posible producir un gran número de 

radioisótopos por bombardeo.e?.~ partículas en aceleradores o reactores nucleares. 

1.1.2. IRRADI_ACION G~MA DE COBALT0-60 
:.:'<-:. :·.'<<'J: 'e'/,~ \{:-~;> ~·;,~/ :.-,·:':' 

INTRODUC~IQ_~¿ :ro , , ' : 

' En 1966'~~ ~i~g¡a'iht~~clucción comercial de la irradiación gamma utilizando 

Cobalto-69: ~~\~1'~ti~ducdión ha sido muy importante. El Cobalto-60 actualmente insta­

lado e~ d~ alr~~~d~r ·de 195 MCi. Aproximadamente cerca del 80% de este Cobalto-60 
: . ' 

es utilizado para el área de productos médicos otro 20% para productos cosméticos, 

especies, bultds de materiales y alimentos. Con la introducción del Cobalto-60 aumentó 

el número de irradiaciones comerciales en más de 160 lugares del mundo. 

COBALT0-60 

El cobalto-60 es un metal que se caracteriza por emitir energía en forma de rayos 

Gamma. Se obtiene a partir del Cobalto en su estado natural, llamado Cobalto 59, ---

cuando es expuesto a un flujo de neutrones térmicos. 

El Cobal~o-60 es un elemento químico de número atómico 27 y masa atómica 

58.93 urna, es un metal grisáceo con una densidad de 8.9 g/cm 3 y sus temperaturas de 

fusión y de ebullición son, respectivamente, de 1495 ° C, tiene una estructura 

cristalina hexagonal y presenta un solo isótopo en la naturaleza. 

El Cob_alto.-60 decáe a níquel-60, esencialmente por negatrones de 0.314 MeV, 

emitidos por más del 99% de los átomos. 0.01% emite negatrones de 1.488 MeV. El 
... -;~-~~ {' 

Níquel-60 excitado o metaestable alcanza su estado base por emisión de 2 rayos gamma 

,.._,~,, 

-~·-·-----~-~~-·-·-:,.....,,.;....:--~~-.-. ---~~-~-==--..... -------"---~---~~~---~--~~~.~~ !=·\~¿=~~~: 
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de 1.173 Me V y 1.332 Mcv: Tiene una Vida media de 5.24 años. 

El radionúclido Cobalto-60 .es comunmente mucho más empicado que el Cesio-137. 

El Cobalto:6() c,s .normalmente producido en reactores de investigación y 
~:}; 

reactores núcleares dc{poté~c:ia tipo NORDION. La Compañia Canadiense Nordion, 

por ejemplo,. prodLÍc,e, Ün gran porcentaje del Cobalto-60 que se emplea en los 

irradiadores d; t~,~~ ·~I ·mundo. 

Para ~ú ·o~.t~llción se pueden aplicar métodos electrolíticos que permitan obtener 
.: ·. . : ; . : ~:'~·;·. : 

una pureza de.99~5%, ya que en esta forma es como se utiliza para aplicaciones en la in-

dustria (radioestcrilización, preservación de alimentos, radioterapia, etc.). 

La actividad específica del cobalto industrial en las fuentes gamma es entre 60 y 

100 Curies por gramo de cobalto metálico u óxido de cobalto. La energía de la radiación 

es generada a razón de IS Kw/MCi y es convertida a calor por absorción de la radiación 

emitida dentro de la fuente (10 a 30%) y en el material irradiado y estructura del irradia-

dor. 

La vida media del Cobalto-60 requiere que el propietario del irradiador adicione 

cerca del 12.3% de la actividad original cada año para mantener una actividad constan-

te. 

/ 
1.1.3. IRRADlACION GAMMA DE CESI0-137 

92% de los átomos presentes decaen por emisión de partículas beta con energía 

máxima de 0.514 Me V a Bario 137m, un estado excitado o metaestable, con vida media 

de 2.6 minutos, el cual sufre transición isomérica y lanza un rayo gamma de 0.66 MeV 
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para alcanzar su estado estable. El 8% restante emite particulas beta de energía máxima 

1. 17 MeV, cayendo directamente a este estado estable. Puede notarse que la suma de 

0.514 MeVmás 0.66 MeVes igual a 1.17 MeV. Su vida media es 30años. 

El Césio-137 es recuperado como desecho de los productos de fisión, decáe con 

la emisión. de partículas beta y rayos gamma a Bario estable como se mencionó anterior­

mente. El Cesio-137 tiene convenientemente una vida media larga (aproximadamente 

30 añ~s) y' razonablemente una buena actividad específica en la forma de Cloruro de 

Cesio (25 Ci/g) para su uso como fuentes emisoras gamma. Un subproducto del proceso 

de decaimiento es la generación de energía de radiación a razón de O. 12 W/g de Cloruro 

de Cesio (4.84 Kw/MCi). La energía de la radiación es convertida a calor por la 

absorción de la energía emitida de la fuente ( 55%) en el material irradiado y estructura 

del irradiador. 

El lento decaimiento del Cesio-137 mantiene una intensidad de campo de radia­

ción gamma relativamente constante en un irradiador. La vida media relativamente gran­

de requiere que el propietario del irradiador recargue sólo 1 2% de la actividad original 

cada 5 años para mantener un flujo de campo razonablemente constante en la zona de 

radiación. 

La dispersión global del Cs-137 fue iniciada en Noviembre de 1952 con las 

Bombas atomícas, su presencia no se detectó sino dos años más tarde en aceites 

y plantas. 
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1.1.4. COMPARACIONES ENTRE.ELCOBALT0-60 Y CESl0-137 

En la tabla siguiente se múestra úna comparación de las principales caracterís­

ticas entre el Cobalto-60 y el Cesio-137;; · 

Co-60 Cs-137 

Radiación rayos gunma rayos gamma 
Energía 1-17y1.33 MeV 0..66MeV 
F.do. Físico metal CsCl 
Vida Media (años) 5.26 30 
Recu-ga anual 12.5% 2.3% 
Actividad específica 50-100 Ci/g 24Ci/g 
absorción propia 10% 30-SOºAa 
razón de dosis 1 o 000 000 R/h. 10 000 000 R/h 
actividad por Kw. 67KCi 300KCi 

1. 1. 5. VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL COBAL T0-60 Y CESI0-137 

Ventajas: 

J.- La vida media del Cobalto-60 y Cesio-137 son relativamente largas, lo cual da siem-

pre una intensidad de radiación constante durante la irradiación. y también amplia el pe-

riodo de recarga. 

2.- Seguridad.- Normalmente una fuente de Cobalto-60 se mantiene en la forma de lingti-

tes, metálicos, bolita o varilla, y una fuente de Cs-137 es recristalizada como sal de clo-

ruro de sodio. El material cubierto se puede mantener sin accidentes de raspaduras o co-

rrosión. 

- ------.e----:'-;~:··:\';..\",.<;~~-;; 
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3.- El Cesio-137 tiene una buena actividad especifica en la forma de Cloruro de Cesio. 

4.- El lento decai"!iento d~I Cesio~ 137 mantiene una intensidad de campo de radiación 
... :.:.,'' ., ··':.'- --·, 

gamma relativamente écmstanie en un irradiador. 

5.-En la ~bte~~Íóri d~I CÓ-~6o'se obtienen purezas de 99.5% esto permite que se utilice 

Desventajas: 

1 .- El Cofulto~6o:iis normalmente producido en reactores de investigación y reactores ' ' -· ~< '. --' ' .. ~ .. '·. . .. ' 
nucleares tipo·cANDu, 

2."EI Cesio~J37 s~ ~bti~ne del reprocesamiento del combustible nuclear quemado. 

3.'- Costo.-· El costo de la fuente inicial y la recarga debe ser razonable. 
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CAPITUL02 

.· . . 
2.1. · IRRADIADORES INDUSTRIALES 

INTRODUCCION 

. L6~ ir;adiadores con material radiactivo son máquinas útiles para llevar a 

cabo proccs~~ inducidos por la radiación ionizante tales como: el estudio de la modifi-

cación de propiedades en diferentes materiales, el de la interacción de la radiación con la 

materia en forma gaseosa. liquida y sólida, la preservación de alimentos y la 

esterilización de productos médicos y farmacéuticos. En ellos se usa material radiactivo 

(Cobalto-60 o Cesio-137, principalmente) para uso industrial o para apoyo de la 

investigación científica. Es de señalarse que el desarrollo y empleo de éstos irradiadores 

fué muy importante, ya que generó modificaciones trascendentes en las legislaciones de 

diversos países y la adopción de nuevas normas para la conservación de alimentos, por 

ejemplo. Ello impactó directamente en el control de calidad de productos perecederos . 

. Además de esta importancia industrial, su impacto en la investigación se hizo rá-

pidamente creciente. Es digno de mencionarse que se desarrolló mucho trabajo (el cuál 

todavia continúa) sobre el blindaje adecuado para la instalación de irradiadores de 

distintas capacidades y usos, los problemas en la medición de la dosis.absorbida en los 

I 
productos de diferentes densidades, el desarrollo de dosimetros para bajas y altas do'sis, 

etc .. 

El diseño de los irradiadores se ha dado en función de las necesidades. Así, por --

Ejemplo, los hay móviles para que se puedan desplazar hacia los campos de cultivo agri--



cola, otro~ son rel~;i~~n~6.~te ~équeños y conautoblii~daje ccino~idos como los . -- ----, .... - ... - .. -- -

"gammacen·;. cci~W~s~·~pr~x_¡111~ªº.·de~i;~cº i~neladÜsq~·~· se uúlizri~ c~inunmente en 

laboratori~sde i~vestigd~iÓh: ~~·l'iis :¿~e~~ J'..1édiba)' é¡~i.~ica; · f ~~icé~tica; · fisica, etc., 

hasta los de ti~~ se~~i·-¡~d~~i~;~i-~ ind~~t~~I'.~~~ ~~p~'~idades
0

·~:t~abajo diario de varias 
-,_·~ .::, .. : .. .J. -~~;"~~·.-~;h\~)~;~5~t::;~>·f;~~S{it;\~~::·.~-:~~\'-~(_:,,- ~-;~'.-;;{'.-\~?~: ~-~:·P -_-:::·t,:~~-~: •.. · :_~'.-\: ::·.;·: .. : . 

toneladas de práéesamiento'déproductos inorgánicos y orgánicos. '' 

' ' : ::\ .. : ~·'.;' }::'::'.~J(~'/·'.:<' '~ .. ·~ ,' : .: .. ·· 
2.1.1. REQUISITOS :DE t¿N I~i>IADOR ... : 

Parapo~~;~~w&tj",~~~~i·~Xii1~i~hi~~~tes~ ;:quiere contar con una instalación --

que evite qu~ e1 ~ei1;;~~' ·~Já~Z~~í~~ ~ip~~stci. ~senéiál~ente, un irradiador consta de 
·.c,:= •. ··:;_'i;"'i'· 

los siguientes ~o~po·~~Üi~~: " 
~., - ;;~,; ~:;·~.--: "·< · ... ··:·<· ---

a) Fuente de' radiación:.:: QÚe 'puede sci- Co-60, Cs-137 o un acelerador de electrones. 
,,-;;1: ;·.;·-. ' ' . _,:_:.,.. .. ,. < 

b) Blindaje.- Üna illstá!~SiÓ~que pe~ita eÍ us~'de la radiación en un área específica, re­
;'. . : ... : .: ~,:~·\::·'t~~{:·~?\~A~~;~~:;:~.~?.<,i:.'.,:)>/t i'.· t:·--~. ~·-~·-~ '.::~· ·:;:-~·-, 

<luciendo .al m!ni~~~ .1.~ ~~~~~ie!ón fuera de. ella:• 
. . . - ... -;·-:.:;: 

c) Arca de iJ~;Íi·;6¡-ó~ .. :,:ú ·· · · · > 
• ' < • :;' • ' :;', ~~: .' .. :_·:. ' ': .'., :,- : 

d) Mecanisilloparacoio~arel·p~Ódi{~;ofrerÍté a la irradiación. Generalmente son dispo-

siti~ose~ec~;Fii~~if t;~ .. ~~f ;r,~~~f~~ ~~~viesan el blindaje. 

e) Meciuiisnios Cle tiempé>.~ Para dar la dosis deseada . . . ::,. ~:·. ' ...... · .... 

t) Siste;n;¡~ á~,~~i~~fda~:~:Q·~¡ ~~rmiten operar el irradiador manteniendo absoluto con-
-.;.-.-·':":'·~·;,:,; ,' .. ,' 

trol de modo que.se t~ng~.~Í1níllimo nivel posible de radiación en el exterior. 

15 
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2.2. DIFERENTES TIPOS DEIRRADIADORES 

2.2.1. 1RRADIA[)01iiis bo~ R~o101'1.ucLioo 
Los i~~di~,~~~~~~~~''ti~~;M~i~~'f:~ent~ de radiación un radionúclido, son dise­

ñados en f~n~ió~J~~,~~~e~fu~~~;d;¡~aiaiió1~ a~ los p~odúctos en el cuarto de irradia-

: o:=~~~f l~i:~.f.'.~~~~f .kd"' i<>ó;rod;,.<o> '""' ol <ix•dm 
·:. -:>(: ·:--,'>·-¡::;· ··,r - ' ·,;·~~~-. 

. --~ .~'._;.::;~·';·· r·;~~~ ;, ": .-.~·L::~ ., . . .. :: : , 

2.2.2 .. IRRADIADO RE~ :~~TA'.CiciNÁRios 
En est~~sist~'fü;_¡:;~j~~~¡~~~ú~Íes ~~ I~ ~Amara de i~diaciÓ~ en cualquier tiempo, 

uno a cada 1Jj;,:~~1~i~~rit~cgi,~:~~t,,fi ....... ·... -· .... · --.·. 
En los Ú~<iii~i~~~e~t~i;;~·~~~;:s, ~¡ trfa~do de ios paqu~t~s-se efectÚ~· .. ¡,,anual­

. ;:: :· ·-_·: :::.:·.:).~~~'.:'.- ~?:~·:rx:~}->:·;~~:'.:_:;· :_:<>: ~.:;,\~?.:_.->-~ .. ~:·: ~:!;~_·2'{~~ ?::-~~~:·:: ··.'.:\:~:.1:;.~~::;>:·:.¡_;·~{·_;:~:Y:~~- -: ~:·:·/~.:- :_ ··. ;·~-
mente", usando para-ello .una· grúa de 'elevación;· controlando el tiempo el .operador. 

En eii~di-~i~;_§f ~;~i~~~~i~-~~~tii~:~--~_p;ac~;;ibp.tr~á~~ú~:~á:s~sp:quetes en 

la cámara de irradiación ·'al' mis;:;_<>' tiéni~~:. ' ' . >-- : ,, .. < 

.
·.· .. _.:,_.·. "",:·-·:"-~>:~·~,e-;,~-,-.''.'-.; . .;~.;(~·, 

·- ·-~··. _.· ,~·~--~":~~·,,::; ~-.::~:~;:. 
:. _: ._,/~::~ ~·:;:~/~:.:·, ~~¿·,~- ~· .. · 

2.2.3. IRRADIADÜRE!> M_ULTiPASO DE DIRECCION SIMPLE 

En iosi~diado¡~s~~~i~~¿ci¿nsil)1~1e,e~ producto se mueve mediante un siste­

ma transportador atrávésa·11ao la cániára de irradiación en dirección paralela al plano de 
. ·.-·· ... _-.· :·· ,;··-: !.:· , _ _._, '· . 

la fuente. 

En ~n sisteJTiade ~o~ pasos, direcci.Ón simple y placa sencilla, se logra la irradia­

ción de dos lados haciencl~-~asa~ el pr6ducto frente a la fuente una vez de cada lado. 

Este sisÍema: permite u~ tr~t~mlento continuo del producto, ya que en el sistema 
. ·'' 

--------~----------,..,,,_ ...... _..,_,,, __ ,,.,_.""_·"'--""""-='5='...,..,.,,...,,....._,... _____ ==~~-
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transportador, los paquetes colindantes pasan frente a la fuente con una velocidad cons-

tantc, o bien pueden intercalarse posiciones de detención con intervalos de tiempo ajusta-

ble. donde cada paquete de producto permanece en cada posición de irradiación, el mis-

mo periódo de tiempo., El movimiento horizontal del paquete elimina o reduce la no uni­

formidad de cÍ~~-is ~;¡esa dirección. 

2.2.4. IRRADIADORES AUT08LrNDADOS 
IRRADIADOR GAMMA DE C08AL T0-60, MODELO 08651 PT. 

Las partes principales del G865 J PT se muestran en el esquema 1, en las que se 

señalan: 

l)Albcrca de almacenamiento de las fuentes de cobalto-60 

2) Cuarto o cámara de irradiación. 

J)Mccanismo para el movimiento de las fuentes. 

4)Laberinto de acceso a la cámara de irradiación. 

5) Consola de control. 

6) Posición de las fuentes. 

?)Cuarto de aire, filtro de aire, planta purificadora de agua para la alberca, y tableros de 

control. 

Las paredes que sirven de blindaje a la cámara de irradiación están diseñadas para 

una carga de hasta 200 KCi de actividad. con una densidad de concreto de 2.36 gm/cm3 
• 

El campo de exposición depende de la carga almacenada, y la exposición exterior a la cá 

mara de irradiación está en los limites establecidos por la Agencia Internacional de Ener-

gla Atómica y de la Comisión Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias de Méxi-

co. 

17 
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Los irradiadorcs autoblindados como éste, cumplen los mismos requisitos que los. 

de mayor capacidad de trabajo ya sean panorámicos o de tipo alberca. 

Descripción th:I 1rrndi¡1tJor G<1mrnubc.:irn ·G51 PT. 

ESQUEMA 1 



.-.---
.. ''· ~ ' :'" ¡ ·:. 

El siste~a dri ~cgÜi-id~cl_clcl ÓB6S Í~PT está constitÜido por las siguientes partes: 
'. \ ,., . ~ , ~~ .. :::.;' ·, -.';.:~·,. 

(Esquema 2);- . _ 

1.- Alberca de~~~~ de~ioni~ y de blindáje biológico. 

2.- Detector de radiación LI 18. 

3.- Cable manual de emergencia. 

4.- Interruptor para flotador de nivel de agua. 

S.- Dispositivos para control de tope de cables de acero. 

6.- Interruptor de llave de seguridad. 

7 .- Interruptor del tapón del techo de Ja cámara de irradiación. 

8.- Extractor de ozono. 

9.- Filtros para ventilación y detector contra incendio. 

10.-Luz_de advertencia de presencia de alto nivel de radiación. 

11.- Indi6ador de nivel de radiación y alarma Ll 18 exterior. 

12.- Interruptor de llave y fuente radiactiva de prueba. 

13.- Puerta de acceso de cerrado automático. 

14.- Interruptor general de movimiento de las fuentes. 

19 
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~ Slstemil de . segundad en ·el GBGS · 1 PT. 

! 

ESQUEMA2 



Adicionalmente, existen dos tanques de resina y un filtro de carbón activado para 

el tratami~nto del ~gua que recircula continuamente hacia la piscina. En ellos existen 

también dos d~teciores de radiación para bajo nivel de exposición. Cualquier contamina-
, ·· . . .:'',,e 

ción provenienie'ae la piscina seria detectado y pararia el sistema de trabajo del irradia-. '.· .. , . ., '·. 
dor.y, enct~~~~~~'ncia, las fuentes irían a su posición de blindaje biológico. 

·• Lo~ ~o~trol~s de indicadores de cualquier falla en la operación correcta del siste-
- - . -

ma auxiliar.o del propio irradiador están en la consola de control remoto. Ello ha contri-

buido a evitar cualquier accidente de consecuencias graves en que se tenga involucrado 

el material radiactivo, y desde luego, en que se ponga en riesgo el factor humano. 

Los campos de exposición en la cámara de irradiación son muy bien conocidos. -

Para ello se efectúan evaluaciones dosimétricas de dosis alta, tanto de manera estática -

como dinámica. Una adecuada distribución de dosis permite hacer más eficiente la irra-

diación de muestras de laboratorio, de material para cultivo celular, de material orgá­

nico, dispositivos electrónicos y de productos industriales. 
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. ' .· 
2.2.5. IR.RADIADOR MODELO JS-6500 

ErÍ 1980 ~~ instrlÓ en Mé~ico un irra'diador ga1111;1~ modelo JS-6500, de manufac-
:·;_,<: -".,"'~. .-;~·, ·:\_":.: 

tura Canadiense: La plarÍiíl peit'en~ce alhístit~to Nacional de Investigaciones Nucleares 

::~::~~~~~l~&!.f l1l;i~ti~~~i{i1·~~i~1r~l~"it~::;::,: _ 
croorganismos; pero ñu nea hace radiactivo el produciéi prcicésado: >.''' : ~: 

Los 'cambio~~~~·Íis ·~{~1J2~1~:·d~ bN;~\¡~·ü~~''b;;i~i~'.tfo~·gj~~~ l~:¡~~ctivación de 

los microorgá1;il~~~. :~~io' és,;wd~q~:e;Jf (l·~P¡~J~d~s1J~~~t~~:~1~ 12~ci1écuiíi ·C!e DNA 
,' .... ·/:·· :-: .. ·.· -::,J .:.-,·~:.·~:;~'.-,;.·. . .~·,':·.- ... ·: ·:,~~.:.¡,~·'.e::~~·'._~·¿:~','.:·.·~-:'\J.;'}<::_:{:···.·' l· :.:'·;.;:>:. :>'· -·-·: ,:: .- .· 

( tamaiio, .estníciura,·· n(1rí1e;~. de. copiaspó/ célLÍla:,-transporte de ºinf oni'1~cÍón genética) 
- ' " ··:,,~ ,;:;. 

son s~nsiti~as ª'·ª r~diac
0

ió11 'gaÍ111~a:·:~~t~ 11íi~e q~~ los n;icroorganisní~~ sean inaetiva-
· ... ''i 

dos sin que oc¿~rac~mbio)~~,· la rlle>ié~~I~ cÍ~i ¡)f8ducto que se está trata~do .. ·· 
.:~:·r-..... ·:-:/-

INST ALACION .·· . ;~, ;jj'. ~> }' 
Una pla'.ntá ~j1¡~~,'.~~"ii~icN~'ci¿'~ galllni~ consiste de una fuente de Co-GO, un blin-

·l. ' ., o .•. ;. >' -,.'. ; .; • ,.,.- -~ • -· - •• i . . . • 

daje radiológida. tiii~si~i~M~:;á~;'i;t~·s~~ri~cientro y ruera de 1a cámara: d~ irradi~ción y 
: • ·'·· _.,.·,_~·,.~>>;.:':l~.~·-- ·-,,,•:,.,\,_:~-~- - '-..... ·.o- . , ... __ 

controles ~F ¿~;.r~-~l;~~~~:·~~~t~:ld'.~d3~:~~.uema 3). . . . ··. . . . .. 

Este irradiador. originahñente· se diseñó para la e~terilizac(ón: de pro~tíctos dese-
~:'.···;\']'': 2?:?f7''.'. ;,'· < • •• _ • > .. ''/<\\.::.·;\: .• . . / 

chables de uso médico;··c¡ue' utiliza cont.e11edores de aluminio donde sécargan los pro--

duetos. 
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tico que continuamente lleva los contenedores con lo~ productos liada adentro y ti.Jera. 

de Ja cámara d~·i'r;ri~ia¿Íóíi(Es~:iema N~.:~).'( ··., ·;¿: f~." '.'' -.!'•/' ·;; , <. , .. 

El.c~st~ del••:e~i~io· d~ i~radiacióne~tá.•basfd~!c~~;~f Ú1.~~fü8'.'.f~Yf:~:~ned~~es.ocu-
pados y en la dosis de irradiación, por lo que se rei:omienda·,óptimizar la carga::· es decir. 

' : : : .· .. :_ .-, __ ;·:·::'..~·." .. ·_: ,_:,._·,_~'.:';~;~>::;·>~.t...,_:.~.':'/-'!;•,~'.-_,.,\'· _ .. ,:,~,,.-\·:_·-·:·'.:_ .. ·· -~': 

aprovechar ia capacidad máxima del conten~dor q~1~ ~~·d~~skS/2oi11énedbr 
.-~<·- ;;,\. ,. ;,-, :· -.. ".<.,,-: . ~ 

(esquema No.5 ). 

CAMARA DE IRAAOIACIOM. PAREDES ['E 
1.5 mDE ESPESOR DE CO!!CRETO 
BAAITADO 
(BLINDAJE) 

FUENTE DF. 
COBALTO·GO Ell 
POSICIOtl DE 
ALMACENAMIEtlTO 

IRRADIADOR JS-6500 

ESQUEMA3 

.,~ _ _, 



TRANSPORTADOR DE CONTENEDORES 

DIAGRAMA DE FLU.JO 
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ESQL'EMA '\!o 4 

CONTENEDORES O.E ALUMlr410 

() 
Dll5E OE rmAA OF vmruo 

ESQUEi\lA No. 5 
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r.:a parte central dé 1a p1aittacie irradiaeión e~ ía ruente de_co-60, q~e se ob~iene --
- -- e-- .--- oº-;·-">,_---_';-'-:- . e ,-.,-.,--=- --·ooo.-.-' ~ · - - _, :- -. -;-'. - ..... _-.;. :.. . . •- • , ._. . ·,. , ' ._ .• . • 

del Cobalto 59 acÚv<1io eriun reacÍor.nucl~ar. L~s fu~iites ¡¡,;º lápiz C21 ss él~ 4~ ~111 de . '. .. "' ... "· :- "" · .. ·' . ' " :·.·. . 

\;.º}: "·:~ :: .- . 

CAPACIDAD.DE0IRRAoIADORJS~6500 
. ::.:. -~ .. ;·; ::. .. ;·' ·:,é::(.,::i:~~~\'.~::t> .:·'· 

Capacidad p~;~=~i~a\Es;i~'li~lla que se proyecta en base a 300 días de opera-
.·-.,;._' /,·-- . >"' . --.<· ......... , '»;•. " -

ción anual con~~de{&~d~~~a~~¡~~q-¿.~ las recargas de material radiactivo (Co-60) se rea-

licen en la ;~~h~:'~~~~;;:~!:~~~~;;'. : . 
Cap~~icÍ~~~~fi¡Ii;d~!~fE~ta ~llpacidad real utilizada durante el periódo anual. El -

•. ~'.- <·-'i·::~~->,~o:~ ,, ·;~;·~.;:.\\}.~'. 

esquema No. 7.Uu~~tr~ Í~ ~6mp~ración de las unidades de servicio (Mrad-contenedor) -

realizadas e~ el Js~6soo de~de 19.87 a 1999. 

--------~----,,,_, ___ """"'"' .. ""-=~----=""" ..... .,,.,,.......,....,,., ___ ==-~-~-~-----~ 



< • • • ,· • ~ • ' 

La utilización ele la capaticiaCldel lr;~cliadó(Js-6socr11a yenid9 e~-au1!1c11to COI!-

forme crece la dcnmnda del seivicioi comC> se puede olÍs~rvar en, el escjüema No. S. 

En dicho esquema s~ ~i¿es~ra. que par~ ~I año 1980 la utillzaci~n de la capacidad 
. . ' . ._ ..•. , .. , '" ..• "· ' .. , _.,.,::> . ._' .... - .- ._ " 

füe del 3% y en '1999 se IU~O Ull~ ¿apa~id~d del98%. 

/ 



FUENTE DE COBALT0-60 
(LAPIZ C~ 1881 
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BASTIDOR DE LA FUENTE DE Ceºº DEL IRRADIADOR JS-6500 

1.11 Cnll 

MODULO 
U\P!Z 

Esquema No. ó 

!i 



- ~ • .•. ;· :.~:~: ';--'..~:f .. :~':~.'· 
'-~;::~;~> ._ :.:·~·;;.· »--· -"?::\.":":·» -;~~:~·:;·-,-~·-·· 

uN1DADes De seRv1cia·:o.NuAL.es REALIZADAS eN EL 

o 

·. < i_ ~·IRRAoLÁooR Js-ssoo 

Mrad x corll 
(MIL.ES) 

9, 92 9J 
72.6 77.4 91.6 

94 95 
113 111.J 

PORCENTAJE DE UTJLIZACJON DE LA 
CAPACIDJID INSTALJ!DAEN SERVICIO DE 

·. •.'·• IRRAOl/lCJON 

ESQUEMA No. 7 

1~ . 
: .. .? .... ,; ... 

015 , .... 
p~ ll-~~ J~ 1•~1 ;;I~· ~1 e.: 1.,,1/ 

~!~ ff -"S ~ "i ! 18 

)!~' : / '. 
I 

~ .. o 

: IY /· 
.1.: ~- ~ , .4 

J - - ...... ~~ 

L;>vlSL 112 

co e1 02 83 IH Cl5 ee 97 ea 99 90_91_92 9.3 94 95 90 97 98 99 

"'" r A .... UllLIZACION:·· .. c~~~·c.~~ri' v~-¡~;z·~¡·,~ I CAPACIOAD 
PROl;nM,tADA"tOC~PUES o~_LAS_ nccAJÍOA_s nEAlllAOAS (,.,, ci: "~º' _ 

.·- : -- ., . - . 

ESQUEMA No.8 

-

98 97 96 99 
120.4 135.6 1J1.0 139.i 

¡ 
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CONTROL DEL PROCESO 

Una vez calibra~o el irradiadbr, la Ónica variable que se controla es el tiempo de -

recorrido del ~onte~edord~~trdd~ 1~.?ámára de irradiación y para cuantificar la cantidad 

de dosi~ q~e:;~~l~~;li;;~1li~i~r()~~~ió~s~ emplean los sistemas dosimétricos Perspex --
· - ...... · _, ._.,::-,.·,_' .. 

a 1 KGy} los'.cuaí~§ c~~-~t~n con una curva de calibración generada por el fabricante. 
' ·. _, .; ;.., ,,' . ·,, ~ ,: . ' 

s~'~u'eÜia t~nlbién con una manera visual de llevar el control de un empaque irra-
:.~-.. ~~:~;:"., -<·· ... ', 

diado Ú¡iliza~d6 etiq~etas sensibles a la radiación que tienen la particularidad de 

cambiar. s~. cblor inicial de amarillo a rojo al ser irradiadas. Además el producto no 

irradiado e irradiado se almacena en áreas separadas. 

SEGURIDAD EN LA OPERACION DEL IRRADIADOR 

. El personal que labora en la Planta de Irradiación Gamma está capacitado para lle­

var la operación del irradiador con seguridad y estricto control del proceso. 

Los procedimientos de seguridad de las operaciones de la Planta de Irradiación ---

Gamma son inspeccionados regularmente por la Comisión Nacional de Seguridad Nu ---

clear y Salvaguardias. 

Mensualmente se prueba el buen funcionamiento de los sistemas de seguridad 

completos. Y en caso de cualquier falla durante el proceso, ya sea mecánico o eléctrico, 

la fuente baja a su posición de almacenamiento en la piscina. 

Para los operadores, la razón de dosis de radiación beta, X o gamma permisible 

(sin daño reconocibles) es de 100 miliRoentgens (mR) por semana. 

29 
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CAPITUL03 

DOSIMETRIADE LA IRRADIACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 

3.1 INTRODUCCION 

La alta actividad industrial de la irradiación gamma necesita cuidadosamente la -

caracterizaclón de parámetros de planta, tales como eficiencia, radio, capacidad, dosime 

tría, densidad etc. Esto es básico para obtener resultados confiables sobre todo de esteri­

lización por irradiación. 

El control de calidad en la esterilización por irradiación de productos médicos y 

biológicos ha sido logrado por medio de los siguientes enfoques: 

a) Inspección de los parámetros del proceso para asegurar la dosis correcta. 

b) Medición de la distribución de dosis absorbida y de los límites de dosis en el produc­

to. 

c) Control de la esterilidad por pruebas microbiológicas. 

En la práctica, es imposible diseñar una planta en la cuál la dosis absorbida sea -­

constante dentro del producto, por lo tanto, es esencial asegurar que la dosis minima --­

(D min) liberada a cualquier parte del producto es suficiente para matar una fracción --­

considerable de los microorgarlismos contaminantes, para eliminar la posibilidad de una 

infección microbiana si es que la recontaminación externa ocurre. Al mismo tiempo1la -­

dosis máxima (D max) liberada dentro del producto no debe exceder el nivel que produ 

ce un peligro estructural, o algún otro defecto. 
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Uno de los aspectos más importantes dentro de la tecnología de irradiación es el 

desarrollo de técnicas dosimétricas, las cuales permiten la determinación de la dosis ab-
,·' .,· ... 

sorbida por el producto, de u~a manera sencilla y eficaz. 

Esto M tr~íd~ como consecuencia la creación de diversos tipos de dosímetros industria­

les así como de etiquetas radiosensibles, las cuales sirven para certificar que el producto 

M sido irra.~iado. Cualquier efecto inducido por la radiación que es reproducible y 

puede cuantificarse, se puede usar en principio en dosimetría. 

EnÍa práctica, es muy dificil encontrar un sistema preciso, reproducible, estable, 

barato y fácil de manejar. Un buen dosímetro debe investigarse en todos sus puntos, así -

como en aÍgunos otros con objeto de conocer sus limitaciones. 

En general se ha establecido un criterio para seleccionar un material o sistema 

como dosímetro, a saber: 

J.- Respuestas independientes de la energia de la radiación. 

2.- Relación lineal entre la respuesta y la dosis. 

3.- Intervalo de dosis amplio. 

4.- Respuesta independiente de la razón de dosis. 

5.- Buena precisión y reproducibilidad. 

6.- Respuesta independiente de condiciones ambientales. 

7.- Independiente de la presencia de impurezas. 

8.- Mecanismo de reacción bien definida. 



9.- Estabilidad de la respuesta antes y depués de la irradiación. 

10.- Uso simple y de bajo costo. 
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Por supuesto que ninguno de los sistemas conocidos en la actualidad satisface to­

dos estos requisitos, aunque en algunos casos se cumple la mayoría de ellos. 

3.2. CLASIFICACION DE LOS DOSIMETROS 

Los dosímetros pueden ser divididos en dos clases de acuerdo a su relativa cali­

dad y áreas de aplicación. 

1) Los dosún"etros estándar (que incluyen los primarios, los de referencia y los de trans­

ferencia) y, 

2) Los dosimetros de rutina o trabajo 

3.2.1. DOSIMETROS EST ANDAR PRIMARIOS 

Son de alta calidad y usualmente establecidos y mantenidos por laboratorios estándar 

nacionales. 

3.3.2 DOSIMETROS EST ANDAR DE REFERENCIA 

Muchos de éstos pueden también servir como dosímetros estándar de trans-­

ferencia. Tanto los dosímetros de referencia como de transferencia son utilizados para 

calibrar las fuentes de radiación y los dosimetros de rutina. 
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EJEMPLOS.DE DOSIMETROS ESTANDARDE REFERENCIA 

2.-ALANINA 

3.-SOLUCION DE 
ETANOL-CLORO­
BENCENO. 

4.-SOLUCION DE 
SULFATO FE­
RROSO. 

5.-SOLUCJON DE 
DICROMATO. 

' ·' >·--·.,- ., 
SISTEMA DE REGULACION 

· TERMOMETRO 

ESPECTROMETRO DE RESO­
NANCIA ESPIN-ELECTRON. 

COLORIMETRO TITRA TOR U 
OSCILOMETRO DE ALTA FRE­
CUENCIA. 

ESPECTROFOTOMETRO 
ULTRAVIOLETA 

ESPECTROFOTOMETRO 
ULTRAVIOLETA 

RANGO DE DOSIS 
ABSORBIDA APROX. (Gy). 

10-100 000 

1-100 000 

100-100 000 

10-400 

1000-50000 

El dosímetro estándar de referencia más fácilmente usado para las aplicaciones 
' -.. -,- ·.- . 

gamma es el sulfato ferroso.en solución acuosa. La dosis absorbida en productos médi --

cos irradi'ado~ ei gci~~;~l~ente especificada en termines de dosis absorbida en agua esto 

es porque .los ;~Ó:~~ctos.médicos son no metálicos y son necesariamente equivalentes al 

agua en tem1inos de' las propiedades de radiación absorbida. 

E11 el sulfato ferroso ó Dosimetro de fricke, el proceso empleado para la determi­

nación de la dosis absorbida es la oxidación de los iones ferrosos en una solución acuosa 

de ácid9 sulfúrico. 
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El sistema aj11Í~ado es una ~oluciÓ1~ de sulfato ferroso amoniacal o sulfato ferro -

.. -- - - . - ,- . - - - - . -· - ,- . ~ - ; -

so. cloruro de sodi~y i1cido sulfúrico cri ~g~a trid;stilada . 
• ·,-: c... --·,_. • 

Concc1~tr~cicm~s ~~acl;:;;:T 

3.2.3. DOSIMETROS ESTANDAR DE TRANSFERENCIA 
- ..,. . -~ : : ·".'- ,, -~~ :: : :," 

Es utilizado ,tam'i>i~rl~ara 'calibrar las fuerzas de radiación y los dosímetros de rutina. 

Caracterlsticasri'es~~[l~s :de' los Dosímetros Estandar de Transferencia. 

-Estable··· 
·;:··:.: 

-Tiempo de ~icili iUe<lili iarga . 

.. - Sea fácifmé-~~-C;~~~]¡~;ad~'Y_ 

-Rel~Úva i~~~~sci'~ilid~cla l~s condlciones ambientáles extremosas . 

. -Errores'sisiemáticos corregibles (por ejemplo: Dosis absorbida; Temperatura, 
Humedad, etc) ' · · 

. -lotés reproducibles en su manufactura. 

7resp'uesta reproducible. 

-rango de dosis absorbida amplia. 

3.2.4. DOSIMETROS DE RUTINA 

Los dosímetros de rutina o secundarios son aquellos que requieren ser calibrados 

mediante un sistema primario para después usarse en la determinación de la dosis 

absorbida en un material. 
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El empleo de estos dosímetros en plantas de irradiación es de gran importancia, -

ya que se utilizan tanto en las operaciones rutinarias de irradiación de productos comer -

ciales como en la investigación acerca de las dosis óptimas de irradiación. 

Selección de un Sistema de dosimetría de rutina. 

Las consideraciones para seleccionar un sistema de dosimetría de rutina apropia-

damente se divide en dos categorias, operacionales y técnicas. 

A) Consideraciones operacionales: 

-Escoger el dosínietro apropiado para el rango de dosis absorbida de interés y para 

usarse con u~ prodÜcto especifico. 
-. --.... 

-Adecuada. ~~tabiHdad y reproducibilidad del sistema. 

-Fácil sistellla :de calibración. 

-Habilidad para controlar o corregir errores sistemáticos tales como los relativos a la 

temperatura y a la humedad. 

-Fácil y simple de usar. 

B) Consideraeiones Técnicas: 

· - Apropiado método de .sistema de regresión 

-Control de la varianza de los datos de respuesta del sistema de dosimetría. 

-·-----·-------- ------·· ------------

-··-~,---------· _. ___ .. _._,,_ ~.,-,..,~~ .... -:.,,.-,,, ..... ;:;;:;;¡.:;;;"'""'"~~~--------==~~--



EJEMPLOS DE DOSIMETROS DE RUTINA 

DOSIMETRO : SISTEMA DE REGULACION 

- Polimetllm~~a~· Espectrofotómetro visible 
crilato teñido. 

.Triacetato de Cetu- Espectrofotómetro ultravioleta 
losa. 

Solución de sulfato Potenciometro ó espectrofotóme-
cérico-ceroso. tro ultravioleta. 

Solución Cúprica Espectrofotómetro Ultravioleta 
Ferrosa. 
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RANGO DE DOSIS 
ABSORBIDA 
APROX. (Gy). 

1000-50000 

10000-400000 

I 000-100000 

1000-30000 

Dosímetros de bolsillo de lectura directa.- Se utilizan para tomar lecturas de la -

rapidez de exposición del personal que maneja material radiactivo, con objeto de tomar 

las medidas de protección radiológica adecuadas. 

Son básicamente capacitores con un electrodo móvil. El capacitar se carga a un 

voltaje predeterminado, lo que produce una separación determinada de los dos electro-

·dos. Cuando se expone a radiación X o gamma o a ambas, se produce ionización en la 

cámara en la que están contenidos los electrodos, la que produce una disminución en la 

carga de los electrodos. Esto causa un cambio en la posición del electrodo móvil, que -

está en función de la exposición recibida, y que se observa a través de un sistema óptico 

interconstruido en el propio dosimetro. 

SULFATO CERICO-CEROSO 

El proceso empleado para la determinación de la dosis absorbida es la reducción 

--·---·------... -----'-~. -·--., . ...,.~··-=-=="""'~~=-------~=~--------·-·---'':~· ·-
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de iones cérico a iones ceroso en soluciones de sultato cérico en ácido sulfúrico 0.8N .. 

e tltl 

e -

La dosis absorbida es derivada de la diferencia en concentraciones de iones 

cérico antes y después de la irradiación. La exactitud es mayor del 96%. 

El sistema usado es una solución de sulfato cérico o sulfato cérico amoniacal en 

ácido sulfürico 0.8N. La concentración inicial de sulfato cérico varia en el rango de 

1-50 mMol/L de acuerdo.a la región de dosis por medir. 

La influencia de la ~eíl;J~idad de dosis, no influye significativamente sobre el ren-
-- ·, - "'..> . ~~(:< 

dimiento de la radi~hión: / 
·~··--¿/- .· ··:.".:,,:·: .. 

-~::'.Y ,,. .. ~. ,/· .--
., ;~{~, ~--- : ~\,t>:" ' ~-

3. 3. DOSIS APLICADAS EN LARADIOESTERILIZACION INDUSTRIAL 
·.: -,~- ·:.:i-\,,):"f::'Y .. 

3.3.1. IRRADIACION 1~ts~RIAL · ·. 
· .. _,·~°":::<º~;~-.-· ):L: -

En g~n'ei-~(i~ dÓ~is\e~omendada para la esterilización de productos desechables 
. ;, -. ':. : .~--\': ::·: ~, 

de uso médico e~.Ae2.5Mrad (25 KGy). 

: La dosis Í-e~ibida por un material de una densidad dada expuesto a la radiación -­

gamma de una fuente especifica, depende de la actividad de la fuente, del tiempo de 

exposición y de la distancia a la fuente. 

En l!na planta de irradiación gamma, donde los productos son transportados siem 

pre por una misma trayectoria frente a la fuente, la dosis depende únicamente del tiempo 

de exposición, o sea, de la velocidad de transportación. Esta velocidad se fija para dar la · 

dosis seleccionada y se ajusta periódicamente debido al decaimiento de la actividad de 

--------·-----.;:·~--:--~"-~"'··"'·""""""'--===------------
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la fuente, que es aproximadamente del 1% mensual, para fuentes de Co-60. 

La esterilización por irradiación usa el control dosimétrico que no requiere de -­

verificación posterior. Es un procedimiento de Control de Calidad que requiere sola -­

mente de la verificación de que el producto reciba la dosis de esterilización preselec -­

cionada. 

3.3.2. RADIOESTERILIZACION INDUSTRIAL 

La esterilización por irradiación puede ser llevada a cabo directamente por el fu­

bricante de los productos. Sin embargo, debido a la especializada naturaleza del equipo 

requerido, frecuentemente es llevada a cabo independientemente en instalaciones apro-­

piadas. 

Bajo estas circunstancias, existe una clara división de responsabilidades para la -

esterilización por irradiación de productos. 

Las condiciones de radioesterilización están basadas en el principio de que el fa -

bricante lleva la responsabilidad de la calidad de los productos, incluyendo la esterilidad 

y el encargado de la operación de la planta de irradiación la responsabilidad de dar la do 

sis mínima requerida de 2.5 Megarads (25 KGy). La experiencia ha demostrado que 

esta dosis es satisfactoria para la esterilización de productos y sin efectos significativos 

en una gran cantidad de materiales de empaque. 

Si, una dosis más alta o más baja es requerida, el fubricante de los productos so -­

meterá evidencia experimental de la seguridad e inefectividad de estas dosis. 

·--.... ,,. .. ~.--.,--~·~ . ...,..,..._,.,-~--·-·-,..,..,,.,.,.,,,......~t.,,, .. =---==-------~=~ 
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DOSIS APLÍCADAS A DÍFERENTES PRODUCTOS 

PRODUCTO-

-Esterilización de artículos médicos 

-Esterilí_z.ació;~i:rti~ú~~~P.~~~lábor~Í~rio y empacados. 

-Esterilizació~é!e'fuate;í~·;¡ pririÍásparafármacos. 
' - -·. ... •• -,~ ::.-:: ! • -, • ·:_:;,:, •• :· •• ··, ._, - .,. ·- -

-EsterilízaciÓ~-d~Ü'1it~rli~·p;(~~s0~~ra cosméticos 
. \?>":•_ - -~<;-~>:/:~~~,' >'-.>: 

DOSIS (KGy) 

mayor de 25 

10-15 

mayor de 10. 

10 

3.3.3. PROCEDIMIENTO.PARA LA RADIOESTERILIZACION · 
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-Una vez qúe e;_J~~:a~i~:h~t-~ ~~~ositado sus productos a irradiar en la zona de recep­
:: ... _. .. _:- ~~-:::;> .. ;~·~::·:jJ~,~:~- ::::'. 

ción de la.unidacÍ'.de i~radiaéión: el personal de la planta re\fisarrsi ~e trata ele productos 
,_,,:·.:,;:·_~'::>·-;;·;·;c.::-~--.\'· .. ~.~;~;~-:.·. ·__ < .-· ·:·· .. ;.: ·-. -~:':··~'-:·.:'.~· .. :~_:<.:·>·:':;···. . . 

con una rni~madensidad:r; ., ~. '.' ::;; < i' :/ ":·:.,: 

. ~::~=:~~~~~~~~~~~t!t~~t~~~V~~~~~~~~c~:r-:~ 
jante; . -,e• . ·'C~". -;;·,_, ;.;;_·-+;;,: }''.'.' './': 

-Antes d~i~i~i~~}·~iª,:i,Thj~,~~:~~tf 1,;~~~Jfj~l~e~Ia-pla~ia recabar~ información ·corno el 

nombre del·us~ario;tipodeprodúcto, densidad aparente, número de contenedores con 

p;~ducto'. dosÍ~:s~;~~{fa~;.~:f '. '
5
' ... .. .. . . 

-Se colocará ~riÍoai(1~l~c~j~s -conproducto etiquetas indicadoras por cambio de color, 

con el objeto ~~«¡Jg:~¡'.~Jsú~:l~ i~adiación se verifique que todas las cajas fueron irra-
'. ... / , ·.> ,;:':: . ..¡ ~;:.:·: '.~· •• •,'"-.. :. '; 

diadas.(figlirll· 1): ' 1 -' • ·. ETIOUET A FOTOSENSIBLE 

:'i~~2~iLi e 
• .. FIGURA 1 

---.. --~-------~-·.;:·;,··-"""'"""'""""°""'~~~..,..,-----~=~~-------~ 
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- Para iniciar 1.a irradiación, pe~sonal de dosimetría colocará como mínimo 2 dosímetros 

en una misma caja de aluminio cargada· con el material á irradiar; en _la zona de dosis mi-
-«·' 

nima y máxima respecti\l~m~níe. cua~&, et p~oé!~cto 10 péiriiita se'c~16car~ un d6síme"-
.,_,. ' ,_ - -.. ,. ,.-:. .. - ~·~ <:··¡:'t. -

:~~~2t~~:¡~~~~~~~~~~~~ij¡~'.~:b::~" 
producto ;l~\1ará~j~;i1ii~~áb~ ·~:i,/Jt -?{)·~>:0~~~-¡;;~~~¿;~,~'T.;·,, ·· ~-' ·• ;,. 

:·:.·:' ::::_.Y'.«'.·-·'.i':: ,:_~/ ;_,. ~-· .. "·~~<· :· . -., : .. '_".;":. ~¿-~~_.: .. ~~-;.~:-::; '.:-!/.:;,,_ ·'~f 

-El person~l ·d~ ci'6~iA1~i';:¡~C:·ol~c~~ii 16sd6sím~tros que consid~;~ necesarios p~ra com -
. -. . '" ... · - : .<:, ··: · :~r'·.'· ··;;. ... ' 

probar la do~is ·re6ibíd'~'p~~ el producto, e indicará al operador del irradiador la posición - .·· - _.,---.- -

que ocuparán los contenedores que llevan dosímetros. 

DOSIMETROS HARWELL 

/ 

FIGURA2 
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-El personal de operación, decidirá el tiempo de exposición que debe darse a los produc-

tos por irradiar, de acuerdo a la dosis solicitada y a la densidad del producto. 

-Durante la irradiación, el personal de dosimetría estará facultado para verificar si los re-

cipientes con dosímetros están colocados en los lugares correctos. 

-Una vez que salgá el producto irradiado, el personal_ de dosimetria recogerá los dosíme-

Iros y procederá a interpretarlos .. 
··;· . .';,:::· ,.,. 

DespÚé~ de qu:é son interpretadas las lectura5 de. lo~ dosimetros, se dictaminará si la 
~ < '· ....... _·::.:::>··.~<<;: .< . .":':·> :.;: , .·: ~.···:!' /<><' ,>¡:. "~ .:~~8.:~,.j~~:.o;;?:·.!,.:~~·::~·: 

dosis recibida coiñcide éon la solicitada pór el cliente:· 
. '; .,..... .'-~~/i-.~. ·'.~·~>~~ ·;. ·.' _;. . '.·: :' . ·. . 

-En caso d~ que i,:I ~ró~~cto.'110 haya ·recibido la dosis solicitada, podrá suceder lo 
. · .... ~. /,.~~;··:' :.~~::·\ ·:~-- .'. ' , -

siguiente:· ·:· .:, .,:-: · :,:·J.\."'/ 

a) Que la dosi~··i~~l~id·~.·~a~¡sido menor que la solicitada. En tal caso se sugerirá un di -
. . J:·<" ,·,-, ··:-;--,.__,-.: .. =•r.:;·-.·,~· '~ 

·· . .:.· 

seño espe~iál éle:irradillción para completar la dosis requerida. 

b) Si existe exceso de dosis, se tomarán las medidas que se crean pertinentes. 

-Sí, la dosis recibida fue la correcta o ha sido completada adecuadamente, el personal de. 

dosimetría notificará las dosis obtenidas con el fin que se asienten en la hoja de remisión 

que posteriormente será firmada para liberar el producto. 

-Cuando a solicitud expresa del usuario se decida elaborar certificado de irradiación, se -

especificará en el documento la cantidad de dosímetros empleados en la irradiación, el 

tipo de dosímetros empleados y las dosis mínimas y máximas obtenidas. 

-Firmada la hoja de remisión o certificado de irradiación, el producto estará liberado y 

se seguirá el trámite normal para la entrega del material. 
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CAPITUL0.4 

PRINCIPALES PRODUCTOS QUE SE ESTERILIZAN EN LA INDÚSTRIA 
F ARivlACEUTICA , . 

4. L MATERIA PRIMA 

-CAPSULAS DE GELATINA BLANDA 
-ACIDOS 
-ARCILLAS 
-CRISTALES 
-ALMIDON 
-OXIDOS 
-GAMMAGLOBULINAS PORCINAS 
-ACEITE VEGETAL 
-PLANTAS 
-FIBRAS NATURALES (HOJAS, TALLOS Y RAICES) 
-PROTEINAS . , 
-PO LIMEROS 
-CRISTALES 

4.2. PRODUCTO TERlvHNADO 

-GELES 

-ESTER POLIORTO (POLIMEROS HIDROFOBICOS EN FORMA DE 
INYEC:::TABLES) UTILIZADO EN LA PREVENCION DEL GLAUCOMA Y COMO. 
ANTIBIOTICO EN EL TRATAMIENTO DE PERIODONTITIS. 

-AGUA DE COLONIA 
-AGUA DE ROSAS 
-ACEITE DE RICINO / 
-ALGA ESPIRULINA 
-TABLETAS DE LECITINA DE SOY A 
-COMPLEMENTOS ALIMENTICIOS ,. 
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-SUERO 
-TABLETAS DE POLEN 

4.3. MATERIAL MEDICO 

-LENTES 
-AGUJAS 
-COMPRESAS 
-TUBOS 
-SUTURAS 
-VESTIDOS 
-PROTECTORES 
-CATETERES 
-TOALLAS 
-DIALIZADOS 
-GUANTES 
-BOLSAS 

-SANGRE. CONCENTRADOS PLAQUETARIOS Y HEMODERIVADOS. 
-BISTURIES 
-GASAS 
-VENDAS 

-TEJIDO BIOLOGICO PARA IMPLANTES (HUESOS; GRANALLA DE HUESOS, 
FASCIA LATA.DURAMADRE, PIEL, AMNIOS .DE PLACENTA HUMANA). 

4A.MATEruALDEEMPAQUE 

-MATERIAL DE VIDRIO Y PLASTICO 
-COSTAL EN CAJA 
-PLASTICO, PAPEL Y COSTAL DE FIBRA 
-TUBOS 
-TARROS 
-CONTENEDORES 
-ROLLOS DE MATERIAL DE EMPAQUE 
-FRASCOS 
-JERINGAS . ..·· 
-HOJAS DE ALUMINIO 
-VALVULAS .. 
-TAPONES DE PLASTICO ·. 
-ENVASES DE POLfURET ANO 
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4.5. COSMETICOS 

-SOMBRAS 
-LAPICES LABIALES 
-MASCARILLAS PARA LA CARA 
-RIMEL 
-BROCHAS 
-APLICADO RES 
-PINCELES 
-SHAMPOO 
-LAPICES 
-BORLAS 
-CEPILLOS 
-COLORANTES 
-CREMAS PARA ADELGAZAR 
-CREMAS PARA USO DOMESTICO 



CAPITULO 5 

NORMATIVIDAD DE LA IRRADIACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 

5.1. INTRODUCCION 

El_.uso de material radiactivo en nuestro país, en aplicaciones a la medicina, in­

dustria ~ investigación data desde hace varias decenas de años, obteniendo de ello bene­

ficios en. el di°ig~¿-stico y tratamiento médico, por lo que es necesario reducir los riesgos 

a los trabajadores ocupacionalmente expuestos, al público y al ambiente a niveles tan --

bajos como razonablemente puedan lograrse (ALARA). 

El 4 de febrero de 1985 fue publicada en el Diario Oficial de la Federación la --­

Ley Reglamentaria del Artículo 27 Constitucional en Materia Nuclear, cuya vigencia -­

inició al di~ siguÍ~~te de su publicación . 

. Laieymencionada es reglamentaria del Artículo 27 Constitucional y regula la -­

Explotadlón, exptl>ración y beneficio de minerales radiactivos, el aprovechamiento de los 

combustibles nucleares, los usos del material radiactivo y de la energía nuclear y todo lo-

relacionado con la misma. 

La misma Ley establece que la seguridad es primordial en todas las actividades -

que involucren a la energía nuclear, debiendo tomarse en cuenta desde la planeación has 

ta el desmantelamiento de las instalaciones nucleares y radiactivas y el destino final de -

esos desechos, definiendo a su vez la seguridad radiológica en congruencia con los linea 

mientos del Sistema Nacional de Protección Civil, como aquella que tiene por objeto --

45 
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proteger a los trabajadores. a la población y a sus bienes, así como el ambiente en gene-

ral mediante la prevención y limitación de los efectos que puedan resultar de la eKpo~i-

ción a la radiación ionizante. 

Que la misma Ley establece que las instalaciones nucleares y radiactivas deberán 

contar con sistemas de seguridad radiológica y su operación requerirá de la satisfacción 

de los requisitos que sobre el particular se determinen en la misma Ley y en las disposi-

ciones reglamentarias respectivas, por lo que resulta pertinente disponer de los instru ---

mentas reglamentarios para hacer efectivas las disposiciones del mismo ordenamiento. -

Dado lo anterior surge la necesidad de contar con normas básicas de protección-

De observancia obligatoria implementadas por diferentes instituciones como lo son: 

El gobierno de la répública que emite el REGLAMENTO GENERAL DE SEGURI­

DAD R.J\ÍJioLÓGICA, La Secretaria de Salud que implementa las NORMAS OFICIA-
--· .. -···.\ .. 

. \·, ·~: . 

LES MEXI(;ANAS, la LEY GENERAL DE SALUD y el REGLAMENTO DE CON -

TROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS. 

El'Reglamento General de Seguridad Radiológica obedece al requerimiento le­

gal establecido en la Ley Reglamentaria del Artículo27 Constitucional, y en los conve-

nio.s internacionales que MéKico ha suscrito con organismos como son el Organismo -­

Internacional de Energía Atómica (OIEA), la Organización Internacional del Trabajo'--

(OIT) y la Organización Mundial de la Salud (OMS). 

-· ~-
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5.2. ASEGURA¡~ LA c.Á.i.'ir:M~'DEL PRODUCTO DURA~TE LA IRRADIACION 

Un cst;ict~ cc>1~tr6r~~;ll~t~él proceso de irradia~ió~~tilizarido Cobalto-60 ase-
·.;-.'-:-. 

' _, ; · •. ,·•. ·e • -~ ·,' 

gura que el proci~1cí6'c~1n~~1~ s'Úpr6¡)ó~it~·d~ékiériilcÍád. • 
··: ... ·:· .. ·-~e,._;~ :·, ~:;·._ ·:-·:,- . -;_, __ ~- ,._--:, '" -,":_ .-. , -1_·--.~ ·: ~··~ L -.. ·.·: : ,· ;.--.- , :~ ._ .. - ~ 

Las c~pec'i fica~iÓne~·~d ciriéGé;{tiail '~Íasific~dascn ios•cstándares· internacionales 

(ISO 2919:~8~?¡ ~Í~/;f1~~:'.1h~~~;; ·. ''.'. ~ .• .. ·· .··.· .. 
RIESGOS POTÉ~érALES y su MITIGACION . 

RIESGO POTENCIAL 

-CORROSION . 

CORROS ION 
GALVANICA 

FALLAS MECA­
NICAS. 

-EFECTOS TER­
MICOS. 

:::'··,''. ,-···· 

< ACCIONES EN LA MANUFACTURA 

SELECCIONAR LOS MATERÍALES ... 
; EVITANDO QUE PRESENTEN CO- .·. T 
RROSION. < ').>;< ;{ 

: CONDICIONES DE. 
·;.uso .. 

R~lfaAR LA INSPEC-. 
·. CION DE RUTit:IA. 

',. . '.·.:·_~;-~~./·::· :;;J-~. 
VER LAS.ESPECIFICACIONES. DE .. ,. . . : CONTROLAR L:A QUI' . 

USO '; .. ·.·.·.·,;,.:.· >;:,: :}.;,,,:f>{~3~~1I~~~~~t~~I~t~rDUC 

CHECAR LOS ~ÁT~~1Lm;tci~PA- • ••}':•JB~~íioC~~'ti.A.~ERiALEs AL 

T113LES ~.·· <;: •:9 .•:,:;'[:; ·.~.O;~~~:~~~~;LASF.UERZA 
. CONTROLAR.LOS REQUERIMIENTOS·;:'· 'CONTRO.LES DE TEMPERATURA 
R~~:~LAJO~I.Os.:·:~¡ .. ·.· ;, : < .· .. : } ~~s~~.~TACTO CON LAS FUER-

. ,-;·. 

· · CONSIDERAR i.os EFECTOS c1C:Í..1-
. COS TERMICOS.; . 

REVISAR LOS DAÑOS TERMICOS Y 
SENSIBILIDAD DURANTE LA MANU­
FACTURA, TRANSPORTE Y ALMACE 
NAMIENTO. 

BARRERAS MECÁNI­
CAS PARA PROTEGER 
LAS SALIDAS DE LAS FUERZAS. 

CONTROLES DE TEM-. 
PERATURA. 
EN TRANSPORTE Y 
uso. 

·--·--... ....,,..----.-_...;,,.;....:..;._.__·_,__,,.,, "'··"'\·"'·~.!ltl::.,..m,~ .. ,.-:o=""'"-,."'"""=-------==~--------.:..__~ 



ESPECIFICACIONES DE USO 

CONDICION 

CONDUCTIVIDAD 
(¡1glm) 

PH 

PURIDEC 

LIMITE 

1000 

4.5-8.5 

.. SOLIDOS TOTALES IO 
(µg/mL) . 

SILICA (¡iglmL) 

TEMPERATURA EN 
ALMACENAMIENTO O 
TRANSPORTE. 

TEMPERA TURA EN 
uso. 

CONDUCTIVIDAD 
(µS/m) 

PH 

SOLIDOS TOTALES 
(µg/mL) 

SILICA (µg/mL) 

TEMPERATURA DE 
ALMACENAMIENTO O 
TRANSPORTE. 

IO 

420ºC 

N/A 

MDS NORDION 

2000 

5.5-8.5 

3 

N/A 

490 "'c 

TEMPERA TURA EN USO 260°. C. 
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NIVELES DE TRABAJO 

200 

4.5-8.5 

2 

.l .. ,· 

N/A 

. I00-10!>0 

5.5-8.5 

MENOR QUE 1 

N/A 

/ 

PURIDEC Y MDS NORDION SON COMITES PARA AYUDAR A· LOS 
OPERADORES DE PLANTA .. 



CALIDAD DEL AGUA 

CONDICION 

SOLIDOS TOTALES 

ESPECIFICACION 

MENOR QUE 10 µg/mL (PURIDEC) 
MENOR QUE 3 µg/mL (MDS). 
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CONDUCTIVIDAD MENOR QUE 1000 µS/m (PURIDEC) 
MENOR QUE 2000 µS/m (MDS). 

PH 4.5-8.5 (PURIDEC) 
5.5-8.5 (MDS) 

SILICA MENOR QUE 10 µg/mL (PURIDEC). 

5.3. DE LAS DISPOSICIONES SANITARIAS (DIARIO OFICIAL, MARTES 7 DE 
MARZO DE 1995. NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-033-SSAl-1993, BIENES 
Y SERVICIOS.) 

Los productos objeto de esta Norma, además de cumplir con lo establecido en el 

Reglamento, deben ajustarse a las siguientes disposiciones: 

a) El pennisionario dedicado al proceso de irradiación en los alimentos, materias 

primas y aditivos para alimentos establecidos en esta Norma, se obliga a entregar a los -

usuarios solicitantes del servicio una constancia por lote que indique: 

-Identificación del producto. 

- Número de lote. 

- Fuente de radiación utilizada. 

-Dosis mínima y máxima a las que el lote fue irradiado. 

Nombre y dirección donde se aplicó el proceso de irradiación. 
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b) Son obligaciones del. permisionario, exigir al usuario que solicita el proceso 

de irradiación en ~Úmentos; materias primas y aditivos para alimentos los siguientes da-
-i_.:,' 

: : . ' . . ' . ~-, '." - , .. " 

tos, mismos que s~ delién :éons~ivar con el registro de cada lote irradiado: 
•:,v·, .,·,·.· ' '·• 

. -Nombre dc(l~ p~~~c,¡:;~ tfsi~á o ~oral que presenta el producto para el proceso. 

·. - 1dellfüf~~~i;*~.~~rnr~<lucia . 
... / .. :'..:' \_'):. :·~<~::"-' '.• 

- Número Cie fo1é:>,'i : · 

- Cantid~d delpr~di:icto a irradiar. 

-Envases y empaques utilizados 

- Pror>ósito de la Irradiación 

-Vida de anaquel del producto 

-Informar si un lote del producto ha sido irradiado previamente, cuando proceda. 

c) Debe llevarse un control de los productos que reciban irradiación repetida, ---

ajustándose a lo establecido en el Reglamento. 

d) El usuario debe dar aviso a la Secretaría de Salud cuando los productos sean -

sometidos a irradiación. 

e) El personal que labore dentro de la planta o establecimiento dedicado al pro--

ceso de irradiación de alimentos, materias primas y aditivos alimentarios debe cumplir -

con los requisitos para el desarrollo de sus actividades, de acuerdo al Reglamento Gehe-

neral de Seguridad Radiológica, editado por la Comisión Nacional de Seguridad --------

Nuclear y Salvaguardias. 

f) Sólo personal capacitado y autorizado por la Comisión Nacional de Seguridad 

Nuclear y Salvaguardias, podrá tener actividades relacionadas con la actividad del Irra--

-----""'------~....-~·~-~.--.-<'-··;·----.--... ~=·-==---------------
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diador. (NOM~03 .1-NUCL} 1996, NOM~026~NUCL-(999). 
g) La docun1entaciÓl1 rel~cio~~da to~ el pr¡;ceso de irradiación de alimentos, 

>;:·;.:": .·_;.",'·• ':'e'):~.-: 

materias primas y ~diriJo~· pai-a alimentos debe ser proporcionada a los representantes 
•. '-7-;: ,-~ ;.,·. -. --,·-· ." .:-:_. ~ ·-

de 1a secreta~iadss;i~~;',~",H,, .. .. . ...•• • .· . ·. . . 

h) L1( planta o establedmie1Úo; debe contar con la liceni::ia dé la Secretaría de 
.·., .--~-. --~-:· -~->-~~fi'.;~).;~~}~---:·t~{:'" -~-;,; ' .·, . . ".' -.. -. - . ,- ,·'' - . 

Salud y delaCo'rnisión·.~acionaldeSeguridad Nuclear y Salvaguardias, las que eva­

luarán los a~p;~Mn~.:~i~~~~.: .. gol1st~~~ió~ y oper~c,iÓn dé~~e ~I punto de v;sta de . 
.. :' ~~>::.~->~~- .}.}~-:~~;,:~?;: ;:~/.. ·'!::'·:/~ - --<,-, _.-- ' -·:~::· 

protecciÓll radiolÓ~ic~:téÜie~dél eri cuenta sus'éfectos en· el ~ersonal; pilblico y me'dio. 
- )'<::'~-; <~·.:~>:.·\,.:':! . '.;,_;-'.-';·;.' '· • ' <~_·::~¡-~ :·1.:~ -

ambi.ent·~ •. ··~ne1.··~%bi!~6'<le~.~~011lpé1cl1ciá;•.cREoL . .\J~ENTo··.~EN•E.RA,l5oE .. SEGU- . 

R 1 o .. \o. 1lAD·;(){60)~ .. ;IH~~~";~1:~t1i6.r.~o~:~~;~:~:~:~~g'.t~.~~&~~161ENE 
Y :-.1Eo10 AMrN&~TE·Dfr TI~Ái3Afo'v 01Á~j() oi:1c1...\L' DE: L..~b~bÚAcioN · · 
21 DE ENERO·~~ ; 991.·~'· "' · ·~ '~r : \~·, ., ..... ·•;'.'~;~ .... l;ff'~s:'.:i'~f~:;,;::;; ': 

ArticüiJ~··3~:<J~~dlhJ~1a~"~:~1ti~1:,:;~t{~~~J§~~~~~~~~~:di~~fig;(~r~1j;á~~t6s 

:::,::::~rg~~~~ttil~lf i~~r~t,tli!~~~rfü.~ . 
ceso, con la intervérición que 'cóiréspónda' a' la Secretaíia'de Eriérgia;' Minas e Industria. 

::··"·"~i:¿;~í¡;~~~fMk~~!f ?(~~~~ :F!::AL/ DE LA 
FEDERAClON,:MARTES'.7..'DEMARzO DE Í995. NORMA OFICIAL MEXICANA 
NOM~OJ.J~ssA ¡': 1 S)93;BIENES YSER VICIOS). 

. '. Los; p{~~@o;·~~Ji~~ ~~ ~ste ordenamiento deben cumplir con las siguientes Es. -

p~cificaci6nes:. 



52 
a) Las dosis niinin1as depcntl~n d~')a~~ar~ci~;:¡sticas del producto. 

b) Muestreo.~ El pro~eclimi~nt(:; de mue~treo para los prciductos objeto de esta 

Nomia debe Slij~tars~uJo ~~e,eitabl~_~e laLcy G~1~e~al .~'c s~iud . 
. ' ;·· .'~·:; . '~ ·.·.·; ~' 

Articu1C>'41 (L~y·ciel1e~al d~ S~JucÍ, 1998):~ El p~ocedirr;ienio dcn~uestreo se --

'"j""m,: ;:~1~1~~{i~J~,li~,i·/;i~"';,¡J,.t;~;J;;o1i, ¡~~·,;, "''''" 
.. , "] ·;~;- .·::,:-?''.._ -;,~ :>:.· "2':.).:_ '-·~;:.,:,-~e:·_,::~ ;::_~::~-.'·:«> .;t.,·,.,:~:-:; t~~ ;_',~.¡.( ·~<-' . 

'' '"'~'.':',º~"J.,i:~¡~~;~Jt2~,¿~~jiJf{qJrEi~;{~J~'~' ~~"º· 
::~.:·:::::~l~f ~~'.f~º~~J.~~l~J~~7t{J~~tj:;~~tf~F,d;,;,'". 

111.- Se obtendrái1 ií'es n'wesírris del prciductC{ U1ia dé ellás se dejará en poder de. 

Ja persói1a con ~~1~~;n:1~ ~1~1fe;:,~ª 1~ctili~e;i'cia:~'frr::~u~1~1_~~rs ~¿~¡~H1~~f;6~1'i~-i~ú~~tru -~-: 

:'.: ::t~::~::.:::: ~::::: :.:~::,:.~·::::;i~~;~fJ1~1:~~:~=~. 
, i' ~ 

)·'>~ 
···;·.··c;c-,,. do y habilitad~ po~ ésta, para su anúlisis oficial;~ ... 

IV- El resultado del análisis oficiaise notificrirÓ.'en fonii~ feh~ci~r;1~·aJi~teresa-
-;~:> . <\~·:. ,_,-, ~--:··_,' ,·::;,_.:.-., 

do ó titular de la autórización sanitaria de qúé se t~aíe/cientrode los treinta di as hábiles 
·::"-¡~:t..-· ;":: ._,~ :.t .. >·:~·,::.'- ~- ·.I 

siguientes a la fecha de la toma de.muestras'.\;{/:/ j~\ , . .. .. '" , ., .... 
. ' ... .: ,:; .. L0.(j}~:'.~;t;_p;;J} ,.<:·).' ·., , ·· ... ·· / 

V.-En caso de des.a.cu~rd°:~'°n e,lresult~~.º que se haya notifi~ado; el interesado 

lo podrá impugnar dentro~¡ ciri b';~~o'dé _qúilld~ di as 11¡~iles a partir de la notificación 

del anál;sis ot~ial:~~r~ris'gj~iJ~ ~~;~'. J111Z:·~iri ~:u~'se ~~ya impug11ado e;· ;esul~ad.o del 
• • • :· ~ :-> )- •• ~·· i. ', '. ~ ·• ~- • ·: 

análisis oficial, éste quedaráfirÍne y la aúto~idad sanitaria procederá conforine a la frac-



'.' ,.;_. /,,\~~;'·'<:-::: ,,< :¿.·~:~:--.:,:· .. :': .. ~1-~:. '-_·~~:_'. ___ ._~·-~. 
··~·,_:.-,.::; ~:_;;:=::;;-[;:.-.:,~~~oo-'.:: ·:~'·. ··;_,'-. -
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:._, :: ~; 

VI--(:o~-,:~~ f~1'.~'ll:~¡~~cfg¡/~"~it~·;~~i-~~fi~re. Üi'Úa~ciói~-ariÍedor ;-¡;,••il1ieresado .de--

::.:::::;;{~f~tlt{[\~l¡!f \~~i~~~:i~~~[~~I!~~if ~;: 
;·~ ' .• ~1{,· .: ' ·' ; .;,u .. ";!' " '\ •' " ~O "' •e .,, • ' 

1 iar de _la rei;,, ~-~fa,~:~~ni ;~,[:¡-¿}_~¡ ·,:cstÍI~id~-:d~lri11~li~i¿-biJ'f ri1t~~~~i~! ;~~~~g-~~~á ~;-~ue 
en deti11lti\'t;:~c~~ªi1i-~¡}fpr~-~u~~6J¡j¿1;!~1ii:;--r~~;;~~-~t~J·H;;~~-~f;.¡¡~~'~'.~~~~¿¡fica-
ciones sanita~ids~~i~ldd~~:'yg~:: ·'-' __ ¿- --... _),_,_,.y .·:; -e~· - .;~~--','';t'< _ 

_ ,,"<, <:.~~-::: :'''._. ;:~-: "·~~: • • -·,· ::._;_¿, ¡~::<:·,~~i~\~·~? ;·~,;-e::. ".:.'/.---

::::~;;:;¡¡~~~j11i!!l~llf f~~~~~~~~:~j;~. 
• . '·,·- ·>::,··"<-" ;:._;.·/.~:\.¡ .. ,,,:'./~~;;~·-~~f~'..'.:';;;{1(~~-·:·, .. :; .. ::: . ./f .. :.~-.:~-.·.~--~>~ :/<'., - - -.~ 

d1da de segundad_que,s_e ~IJb_ie,ra-eJecütado, según éorresponda. 

Si~l ~~:~ii~~d~--tj~f~:~~';;~ri~ie I·a~~~(:ió~ anteri~r comprueba que el producto'no 
·_: . . ·.·::·:_·.·:_·~?·:~ -._;_.~~,?<~-:?~;:' ,'·:.~~~~~?:·:·<.:-.... ·; :"·_ .. ". :. 

satisfaceios -~equÍ~ltóS:Y'~spécifi~aciones.sanit~rias, la autoridad sanitaria procederá a-~_• -
_, -~::::-_:':·\,: .7 .;, -

dictar y ejecuiar láS' medidas de seguridad sanitarias que procedan o a confirmar.las que 
. "· .;.· .. _;,-. 

se hubieren ejecut~d6, a imponer las sanciones que correspondan y a negar, en su caso, 

._- .. · 



la autorización de que, se trat~! , 
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Efpro¿;;di{1]ie.;'to<lc''ímiest1;eo llO impide que- la Secretaria die!~ y ejecute las me-
· ..... :,·> '··<. - , .. '". . -·-· ·. .; .:. - . ',•, -· - ,, ' 

di das de segurict.a.d ~~~;taria~ q1u! pr~ce~~n,en ~i1yo ~uso se asent~r(en ~I act:á,dé. ins .---
\' , •. ,. -·,. , ••• ,·,· ' . ''· ,. - e ' . '. "·,. '·."·~. • · •• · '· ,· . '. • . - . • _• '.: - .• 

''°"'·";E~?ii1~Y~~~¡~~~~ifii~·:mrsf 1~~r~,¡~~~;;.~z;'J;,,;_­
dos e1Í procedin1i~;~~~~:,'.~~~ ~'.ti,~~~'.~~;~~f •:¡:~if ~~~i~t1t~ó;~i.,1~:,.;ª~~r%I'r¡~~:;~t'.f ii:~~d~s'·; ';, . 
habilitados por' la Secretaria para tal :efecto. podran detem11nar, por medio de los anahs1s 

·: ~- :> -. : ·.;,: --'.\::;· . .-,~~·-~~;}i'.r:~~:.'.·i;y~;::-~:~~':·->;::::<. :~~f~-~~}i~~: .. -:'.~:·~:.:'::>~-7?~:,~rF:·{;~; . ._; :~:~;·:~<-::-·~_ .. ~~-~ <· :~:·. ·,·-~.' ·~\.:-:. .,~ 
practicados~" s_i talés_ pro~~c.t_Os_,r~(1_n_~~l _ci_.í1~ .. s\tS}!sp'e~itiCa~i<?t~~s.\r.; :.·-.:~:{~·:,-~~ ·_,".· .· 

-:,:-/~ .· . .:; .. , ~- ... _,,,. "t·~''''< . ·!: ... .:.:-~~-;~::,'-- ·-·:0-:.-· ~::-'.,;l.·.'.:'.'." -~·-_,~;·:---',':;~.:·'.·;- ·,:':" ,. 

e) ·E.tiqu~t;1~0.~;~~· •. ~¡};#~~~t,a ~f '1~j"p~g~t11~·~~:~~j~.I.~,'.~~ ~s~~-~0~11,tl.'ad.f más, de·~~ 
cumplir con 1ó'estri~'1ééidoer1_él'.ReglaiÍ1ei1io'yla. Nornul'üticial Mexiéaiüi coÍTcspon --

• ' ·,· .. • .... _,- , __ ;_,':. •. ; _-;-: ·,"•;;'';'.•.';'-;0'~' ;•,\,~>- ·.:·,_,/", ·~;":: ; :··;_· ,·' '_ • •· •, L '-~-- :.·• • .;, , 

diente. debe s1J~'tiiri'~ ¡¡ 16 ~¡¡;¡'{~iit:N:'; , > , · 
e~ -·:-:, ; ~- , :':::Jf-\:; . .,:··~- . )'.: 

D~he :aparecer CJ sii1itíolo iilienlucional de irradiación. 
. ·. ,,, . ·.-, ,.·,. \yt ' , .'.I' ···~ , -.- ." 

d) Envase.~·{o;·'pro'~11;;;f~~·~ 6t;Jet6dc e~ta Nonm1 s~ deben· e1i\;~sar1 ;11 recipientes 
,:.:· ~-~: .;,.:~:,· .,: ,-:.:-., :~ .... ·-'F. 

de tipo sanitario, el~bbfa<lbtco1i .~la'feíihle~ i11ocúo~ y r~sisteniés á<li~Ünta~ ~t:ipus del 

proceso, de. tal 1;ia1~i:r~;t.&}~: ~~,a~~[~11e~ con e; producto ~:;t;r~~sur:~aracteri~ticás 
. . -. :--· · .. ,_._ ... _; ... ~ . -:, : . ':.~~ .. ~:L.~~~· . l. ::'. • • : : .. t'.:.-.> .. ~ .. ~~:" :,::· __ :;. ~-- ::·:. ~ , .. _ !, _'.~-~ .-: ~.{/i .~ ·: .. ·: ~~- -~ ::--- ·<,· . -· . 

fisiCaS, qUÍllliCaS ~0~~~:1'.~!;P,;t•ii1.i~S. ,,·~.:, , : ,' , ri}: ::·· C~/; ,'.,.'.<' : ' ' 

e) Empaque.- Se debe11 ·;1sar envolturas de ma'terial resistente qtie ofrezcan la 
;._ ~ · ""··"·c:

0 _,,:._;~,:.·~~~ ;: i:·::._.:~~;:< ~; ;·:. > ,Í:·:·.-'·, ;~):(\, -~-,\.~>:, 0 ~:~~-;,. :~:,:~:~:-: •• :>_· , . '_ -::·~- :~-. . :,· . -. 
protecciónadecu~daaios ~11vasespara:impedirsu dete?oro exterior, a la vez faciliten . 

su manipula~i~n~'.~i0~~~:'.~1~~~to,~~:~};;~¡:bf ~ií~:B.;:.t,:~··,e;c;<~\. .:· .•. •·.·~. ••··•···.•.·. ·. ·.· · 
/ 

f) Transporte::: Los vehicúlos.destinados al, transpone de' los productos objeto 'de 

esta Nonn~ d~~;i~ ·~J~;~j~~'ig~~>l·~:¿f f~~:l~~idi:'~J;~~s;':iti6ui~s ~o~~spo~di~n.tes del .Re -­

glamento de ac~erdoJf~¿ ;~i~~i~~iif~lLie:;~; r;,ismÓs. , 

... 
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g) Concordancia con normas intemacionalc~:~·Esti1 norma n<l .tiei~c concordancia 

con n~nnas intemacl~nalcs. '. 

5.5. DEL TRANSPORTE (LEYGENERAL ~E SALU~ 1998) .. 
'·A·-· 

. Articulo· tfs~; ~b8¡1i~~ci.~<le(ic:é~~i~ ~~nlt~ria;ll)~ ~ig~ié~;_~s~~l1i~Flos:···. 

::::::S::1~~~ft~{iti~Y~~~~~~J~l~~tf ~ljf~tf~:t: 
:::~,:::;:.3~121~1~k~~l~C~i~~1~.l~t71~.,~~Jr~]~~:,~1~ff ···~·.,· 

: \ -. ' ', - ' ;, • ,_ ~ ' ,- , / : . ''.~,~: :_ .. :~-, 7 ... , ;.'¡'~-,,. ... ·<.:· .·:,~ "": \-: i:: ;.' '1·~;'<.~r;._, :·.;<~-- '.:\ ··:- -- ·¡~ :::. 

:.:,~_,;.·1'. :{,;\.- ,• -~ ~ '.',:\:.",-~-:: ; -·-·,· .. ·,; {_, :; - :.; ;;·. ·-- ·;- :<:~~~. . ... ..;<; _:: ::.-.. -~_·_::_·_·-> 
. --~{x::. -- ... 3-,>' ;_:_>'~:':,·< \: ~/:· .. ~:1 ;'.":,, }:~;·./- :·~.-:.. //. ~-;_~~: :'.~:-~..... • _ 

5.6~ DEL EQUIPO\(REGLAiVIÉNTO.GENER:.\:L·óE'SEGURIDAD RÁDIÓLOGlCA 
PUBUCADOEN,EL~.F-'.ELº22DENOVD~•l98~¡;"\'· .•• !:e<;;.:•·. 

~1·1ic11lo:"í3t_'·¿~~:~~~~i1)~~-;~[.:··~:!,rc:~;:1;i~f{n·~{~;~~§\11~1;Í¡r:~~11.~l-·P1:og~111a ~e· 
Protección Radi~ló~:.~a·.igÍ1}g1·i1~~ •. ,J; ~: •. ~. e, '.. ' .. ~:;~·!· .c'.~t ··~: ¿ ,·_ .... :·· 

1) L:.ídctecdól1 /11~etliciói1 cÍc la riidia'C:iólí ioniza111é; .· 
·'·'-' <:.::;;-e - · • •' . -~,o- • 

11¡ La dosimet~iá per~<lí1a1; • " . ;;. ·:: . ;.: •. ·· 

Ill) La utlli~a~lón de las fÚente~ cii_r~diii~iÓn ionizante; 

IV) La protecciónincli:id~al, '· 

V) La descontaminación . 
. ' ···::· .. -:.: - - ', .-. 

. Articulo 136;- Los equipos cju'á° s~ 'utilicen debe~n éstar diseñados de manera 
._ ~~--.'!'-'.<.'-:::~ .,_ . ,, ., -

que su funcionamiento.no se.':ea'iirectac10 por ias condiéiones. ainbieritales y efectos 
- >' ••• •• ••• __ :; :_;·'. :·-"'-·:. 

mecánicos en que se prev~a 5~1 opéracióíL' Íales coin~ .. ten1perah~ra, hurrÍédad, presión, 
- ; ; : .'- ·, -;-:-·' :?:'.'/~'. :· : _:>' .... -~: - ;_,_·-·,:; .'..-.. ;. ·;;_:;_ '. ;'.: . : _ : .. . -,:-. '~'-. __ , ·: '.;-· :-. - . '. -

humos, vapores, coniáiniii~;1¡~5 q:JÍ~icos en_ la at~nÓsf~~a/golpe~ y {Íib~aciones.· . .. ' " . . . . . ' •' .. - . ~ .. ~ - -; ., 

1~~~~.~~.,.,;,;,..,;..;_···-··-···--~~~..-...,,,""""""""""'"~"""'==~~ ....... ......,-..~----=~~~~ 
--------



.. . . % 
Articulo 137.- Los equipos t; que se refiere el Articulo 135 fracciones 1y11 y 

los de la fracciónIH que lo, requieran, deberán~c1· caiibrndosperiódican1ente confom1e 

a 10 eswblccido en la licen~ia, pem{is~ b.a~t~d~~ción ~:~'pedida por laComisión (NOM-

O 12-NUCL- l 995f •• > ·:.•.···· , • < '.:

2 
>.••.'·.· · .. :.· ·,;: > 

¡ - ',•: ··~· :··.. • ~. :_' .•. -:~/.·,,,: -

Articulo Í3S.- El j,é;,11i~ioi{n;ic) ~éb~rÚ~var un registro de é:'alibráción .en el que 

se asiente como niii~i~t~:.::··:.•·. :( x;· >· •. ' 
<k'"" ;~:- - ,·:· 

1> Procedi;1~i~rX~ ~~íp1~;~~··.· 
·.e;;'·. ·~"'"~,;~. -;'; .. ,:·-· .-:·<. ,,_" 

11) .Marca, n1od~
0

ió'}l;1tu11ero de serie del. eqÚipo calibrado. 

111) M~rc~.';;;~~~1~};¿;1{~r();~es:érié, radioisótopo. activ;dad y fecha.de calibra-
-- . _.- ;:~ ~:·.· ·<;_ · .. - .. _'. ~ .. '<'' ... 

ción de la fuei1ie dé:¡;~'ciía~ió;1 'i;tiliz:ída ~amo referencia. 
<·-- ,.;J:r/ ;:;;:}:Y:.··.··_;:· .. ·:·::;_~; 

IV) Fáctore~de é:alibra~ión o curvas de calibración obtenidas. 
·:.\:,;·,: 

-"~ .. ,. ,_ .. - . -:·: ~> 

,.¡ ui;<::11ill:íd,}rcs1;~¡¿stu lÍircccional del instrumento. y 
\, .. --~:~· 

VI) FcCi1a~1;Óíú~rcflir1J1allc lil¡;er~o1;a qtie re:llizó la calibración. 

Ai-ticulo 1 ~9.-'.~;~ ~rfc:¡~ió1'1 de_lcis equipos~~ dé!tección y medición de la radia­

ción ionizai11e: debe~á ·saiisíacfr losrequerimieni()s establ".cido; en la nonna técnica 
• ·:-:' ;~~;:;~,""°', ~::': -~·;"·~.'7 -" ·o·c ,-' .. - . '~Y·-; ,' <-:·'o ,· :.~ 

correspondieri;~. '\ >·'' :; · · · · ·· · ·' · ·· f ·'. • :::\~ · i,.> ·: •• • 

llbrooló::~Í~'~t·2~~~:~~:~1~~};~~~5}tc:~:t~;~h; ,;::""º'"do oo-
·. ·Articulo 1.41.~Ta~.~1;~·~ci6~·~'/{c;n~;¡¡pd~;de 1~tección y medición de la radia-

. ··.· ·.. .;:: '~'.;. V·•;> ·,:~(>;;e¿•!' > · . . . . / . 

ción ionizante deberá .realizarse aplicando normas ·y métodos aprobados por la Comí---
• • •• •, •• •: • • • ,,_ '.,. r ' '•;' :•' "¡ ,.; ',_• ;~; • 

sión. 

Artículo 142.- Los equipos de deteC:Í:ión y medición de la radi?ción ionizante y 

-----~---;;¡;;¡;,;;;--=-------~-----



: ..... ,. ·~ .... ".;, ~ ,,,'oC,..,·:-~-;r;·._/~/':.~JA>:~{~.·,_. ·:·:~-,., ~t~:~\-· ~¡o~-~-t -·-.:.-- -- ~: .t":~~~:::-.... '.~'-';.; -·-·- --
_,. ,>:-::-."~~-.. , _:_;J:r_:·.:::'if./;;;o .T,;;' ¡ -.•c.;.• .• .,.7ó,?,",-.~.,.:,~·-. , ... :::;··; :_:::,,:/ '@".~.:::'~·-.",- -

- -;:. <:: ;·<_:·'. ·:·-~;-~~>:2<-~-~~~.::Y;.¡-:0:;,~;;-:_ .. :_;,;~'. ~--:>J,_· ~:~ .... ~.t~-~~:;~J?&It-_'.:.:.:~;}:p~;;:>( :::· .. <:;: .. -~--'---,',·::::.:_;··: >-·~··-· '.~ _ s.7. . 
Jos que pcrmitcíi 1~:i1t~.\iiá,~ió11'.dc}as fucí1\~~:~~1.¡adasé~t~r..ú.~.s.uj~10.s a un j>rograma de 

,_- ----· - .,, , , ' ' ..... -.;- .·.':-,:".: -· '· 

~.:::::;;,t'f l~t:~]~f ~~~lt~EWi~~t8\~i~f Jc~~tó:t~'.:~:'~ 
. ·;' :::.~'- ·:..:: :~::.'.'.: -····" -

nombre y limm de fo persona qúci Iris re~lizo~·,;)\ 
_. '·. -:-~ ··.·; ,::' .. ··,. - ,-:;. ~-.. ··: ~' ' 

. . · .. '.· ··;.:_':;~,,: .. ;:/.> <, ,,·· - -

OCUP~~io~A~M~~STE RE~~~~~1~o?Y:c.•º·~~gt~~~~;o. D~iN~~~iºN~~ 
SEGURIDAD RADIOLOGICA, i 988, NOM~Ol6-NUCL-I 999, NOM-03 1 cNUCL----
1999 y NOM-012-STPS-J999S< ... '' . . . . 

Articulo .159.- Elpe~~ci1iái b~i11;~~i~nah~1ente expuesto deberá: . ;.···-·.-.. ---., ..... ,, .· . . 

<::.· ·.: :.:b- ;: ~·:.~,~._:_: ... :.:f·.J.'c:"<· ·.:. :., 
1) Estar registrado ante 1~·Con1isió1i'. 

11) Ser mayor de'J 8ai\~~·:;.::.;,; ·• 
e·~--·:·-· . .:;:, -~1>· '·Y''° <·;;.-.,./-:". 

III) Poseer éerti licado de.estt1dios; segú1Í lo ~stipuládo' por la norma técnica Co--
::.:,_., .-~··., --.':" ... :.:/~~:-~:~<:_:>3>:··,;·.:,:.,_;>r,_::· f~:);::·-> .- · . ·· · · ··· · ·. 

rrcspondicnlc,Estc\:crli Jiciiuo'.déh.!1:tl ser ex¡:1c.Jido por,IÚ autoriclaa COJTespondiente. 

1v1. co1í1!11-~6n'.ul~1J~¡¿;}i¿í{k1:Íc11~1isiÓ1i ~cisr~~i6 ¡¡su cii1>~i~í1ación y 
\-:': : ... ~_-.:~-->~:// <-~:z~;,.: ·~/r :.:.\;): -:'-~:~t>· .-/,",~-. ·:;··. '· . .:-.. · -: .. :-":·-' ;:-~-'.~:. ~" ~;>> -... .- . ,_ .~ 

uuiestramicnlo, •: '.< ;;,, ; ;·:.::'};.; ¡.,:~ ,, .j • '. ·;: .i( . ' ?j ·~5 '. 
- : ... :·---... -:·-: ~ '_,_: ;;;_~--\·:\-.:.~·~º-'.,::f::\:;:~q;;;~/'.·~/~;~:<:~fr(-. ;t~~:'./::·,i:·:/~-.: '-·:~::,:::_;;;;~/::,_::,:;{~:h::</_:-<..-:·~~~\-: :: .·- '~· 
Articulol 6q;: Son .. oblig,acion;s del ~7rso1~al ocupacioí1aln1entcexpuesto: 

1> c:o11~f er;Q:~~!i'~1~:~~~;,f i~;~1e~iXí~{~{.fr.~~Ip.'..~.~.·~s\~~~~¡t~~~:~f -~~~~1iid~~ 
radiológica .. - •:_: i:( · •<:¡~¡·. ·•·· .c:i:;;: .. vi,>; .. - · ··• .~· •.• .. ,,;. .. ,"·"'•,:.~.:¡'~\'~TO-•.""••<, ·•'• ,,•" ,,',-, ~:·,';:/-~\:' r •'>"•"'?·,:,~t .. •' ..... ,-,' 

11). ~vit~;;~f J.~'~i~.ºt\~J¿;i.~i1~{f cf ~f~if~~;}f ;~;~h~!1~L-~:~~t.j.lg;rij~a~ 1el.públ.ico. 

Ill) Cuidar y, vigilar cjúe_cuando :élejen de üiilizarse lás fuentes.de.radiación. ioni-

:::::::~~~f f ~~~If~~~~!'tf~~f ·l:~~;r.~~i:·· 
IV) Comprobar C'üandb salgá de una zona donde ~~ist~·~~~go ~e contaminación · - ' .. - /. ~. ,·-:- ··:·.· _. _·- .:.< '' ' ·· .. -, . . ' . ·: . ·-
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radiactiva, que su per~oll:l Y.~cstu:;fio i1() :ci.sté¡;·~o1~tmninados: 

' O • • • • ' ,, ,' ,,•'V o'; ,,; ·~ • • ,' ••:O O,•,,, ' •, '' ,•, '.. - O• 

V) calloéér yiµ(i~-;..-~6~~c~·1a!~~~i~!";·1iit~;'6·;;;;~.1.il1~1ru~~i~1i~~Y·P~~i~di;~i~ntos · 
_:·:·/;·:~:_'.:· ?i~:-~-·-; '~-~---; -.· .. ::.: ' , • -

contenidos en el Mariúál de· S~g;1nd~d RadiolÓgié:a y 1!1; el Plmi de Emergen~ia.de la 
- - •• •:.· •• • , :~ ·, -~-. ;'.. • ' ' • .-"- ;..· ••• ·- .- ' : ,, .,,. > ••• -::. ;: :" • :, ~. '. _ .. -:.,-. :. ·-·- -'·'.· - ••• ' • •• - • -- •• " .. - - •• -

Instalación:.· :.:~. ;\ ;t ;;·.·<•~ .;.·.~t ;; :>:·· ... '.· . .- ··· .· ;• •é 3:\ :;.< 

:::::tlJ:~~J~~~lt~~¡~f t if~l~1f lii~~l~~t~ 
sus ru11cio11es:~r~~~º/'.~f~r~¡·¿·~t~~}" •• ·.1,r;;·:··:·.~ ... ~~f·;.;~{é.~;_.:;~?j-:~;x:·.s;._·;;_~'.i:'..:.·-· ..... _.· .... 

Vl;l) Portar durante,laJ011m~?.~.etrabaJo lo,s·.dos1n1~tros personalesque se re--

quieran d~ :1clÍerd6'a '1'~·e::l:~~;1;~~ó.:~:~~1~51i~:\;.:~~'.'.~}~J,~i~R{R~~~:¡~;1~iid~.~· · 

v111¡ Prim;r.i~qi;~'~i~ ~1 <lCs~~·ó'ií~~;di1i':d~
1

~id~cte~'t~·:~;adt1z~:í1a nienor 
- 1·:,< ''.·." (·.<{:/ ·~- ~;\o?·,:_- ·c~~~j,~}~~,yJ~.:~o-'. .·~ ~' ..;!~~":·-·~,.' 

cantidad de dcscch~s rndi~~-ti~:~sH·?:~~ .. ~¿;·;;;:··~:2'}j, ·>·.··• ;::.;.,:.i.:{:: '··. .·•· •. 
IX) Conocery aplicar corr~ctan1entelosproc~dimiei1tos autorizados por el 

encargad~ de seguridaJ_radi,ol~~ic~'.;~:ª~~'.1':~~ri~~¡;~r~j~;~-~f ·~qs:~~~~611~s ~acliactivo~. 
. ·.. < '" , .. \~·-.~:.·:·.-·'::::: .. :'.'X .. ~.;:.~:·:·.~·:·,·. ;.:!;::·~,\« .. : 1~~,~:_,: _::.::'.~:\\', i·{'--~~''.~7-J·_,. : ~X>:)-.,;-.\'/:..'.: ·: 

X) Enterarse delosequivalentesde'do'sis'que harecibidcí.en~ldesempeño de 

"" l•b::;;.::t~!l~~l~~~~~~j~1~1~~f !~~~i~f :k":: . 
vigilancia médica)' paraias'prtÍebas de bioens~yó:·0?_\ 0

:; :• '•<;;:· . • ;o,· 

'"'•~·~EJf i~t~f ~~!!~ji[~li~~t~J~liffi~.~~;¡¡:,: I 
XIV) ~I persona[ que preste SllS serv;~i6I~~n ~:¡~-~r~is i~S:~1:ci~n~s que esté --- .. 

, :.·:~' '..:., ·!. L ·, 



. ,,:·: ...... _. -... ,::~ ,::_·~~~r _, . .,,. '"<i:;;.: ~, .; + ... \·;-~ ·~:.;.~~- .·.~·::~{·•::; ·<> 
·¡ - r e_:,' "·; .. :·, .. , -~c.;_,'?-,,,,~:--.'. º::~-~!>:~ :;·--- - -~s·:~--.:' 

. •. : . .. : : :~:·~<F?jm , > ": , ... , : :; .. /:.''.:': .·?.''. .. d s9 
profesionalm~nte expuést°.,·dcberá i~fo?ar al enca~g¡!Üº. de seguridad radiológica, de 

~~~~~~~~~lif f if lif ~~l1!~:::::::~::::s-
To ~ ~f1¿j~j~f(~J;Í~·0·!~~z:~if:;ff;~:f2~/;~~;i:!f, .. ,;~".· <(• ,/)/ ,. · / .... ·· .·. 

· Dado,queJaexposición.ocÜpacional dur~nte~el ·uso geradiación ionizante puede 

:::~:·:::~.~~~~i~W~~f z~~~~~i7~t~1~~;p~::.:f ;:%:·~~r.:_:, 
como parte del co11froh·ádiológiCo operáCió1fat>: :: ' <e'; '. ;' ' ... :(: :' .. . ; . 

. · p,m ol :•ft;;~~pi~"i\~:~;f f í::~~:f ~!~[~!1~~~~~~~~l~:~~,;";, 
del estado de salud del trabajadora iravés de exámen,és'sucesiyos;'ri fin de disponer de 

element~s d~r~f~;~;~~i'd~ti~~e~;1i1~i~~*~efi:·ri~·i:ii~g~~;~:Já:ci~'2J~~~'ili~;:hi6ciifi~~~-" 
ció11 u 1 terioí.yqu~··~l1l11;~¡5i;;~i1.IW1~~Íiaci.ón~en ·e.aso. de effJ~{¡~io~i~~~di~:ntales.·.·•. 

. Los .. •. prn;f~~~b1{i;t~;!~Üe ;~~Ú~~en: la viiilan~iil:~édi~-~:f~~?~~f!~~~l:~gu~~ion~I~ 
-.·;-. :~~~ . '·-··.,:-.··~,·.-~.,\.'''.~ ... '.-·.~;:·· 

meníe expuest~::~~~~rí.~~ri11édicostitt1lados y.de ser po:~J'bif{'b~{tJ~:~~ri'.b~~~~imien-; 
tos en prot~ccióri radiológica, radiobiología y me~iciría de las rad}aciones?:> 

•-,:." . ··-·-:_.~;;· ,· ;.y_:;:.~->~; 

La \;igil~1icia niédica debe comprender exáll1~n~s inéclii::oi'~~~'Vi~s ii la contra-
,. . - ·' . . ~.: , •. · .. , ··-,:!_;~ .. :~·.:''.E:~'··: . 

tación para trabajar en. presencia. de. radi~cionesioniz~~;er.'~sÍ~oiTI'Ó '~i~ln~~~s perló--

::::: "l<orio~: r~ ?:<~<" lo 'P,ri~ló;t~fo:tfa~~:~~~~~r:~~~i~d dol <rabo. 

~,'.:::$}:]~11;t~ljÜ~f .'~i~c!~tit[t::::":":~~ .. 
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tar ajuicio del prófesiÓ"riist11'que realice la vigilancia médfoa, atendiendo ala~coridi-. 
- ._ .. .,-· .,,>,.<-.-, .,·•. --~---_: .-. < - - • • .~ ... ~ : ,- •• '-· _. • •• 

cienes Jaboral~s. Lii vigil_nllCia'níédiéa debe inclúir una historia clínica del trabajador. 

s.s. DE LOS :~;;E;~6J:sABLES )s~NI~Aruos V sJs 'Aux1ÚARES (LEY 
GENERAL.DE SALUD.1998).~;c;'.e; . , ;:,•. < \: >,:, .... /.:.,·."··" 

'"' '. ':\;~ . ,- -~:-;· .. , ....... 

Artiliuici 94:¿ Ef f é~~6~~~b;I~;~~Ü~úi~~·d~~~s;~~s~b 1~'.~~ IÓ~· ri~.t~blecimientos en 

los que· se,·r~allg~~:f~[i~j;~~~~~~~f !;HE~f J ,~:fr~c~~/~e"i~;~~:~,f~~Ítc'.i:j~;~,-~,~teriales ~dio-, 
activos; deberá ser profesioiial ó pasante;'respec_tivamente: del área químico'.biológica o 

. _. ~-:_ :_,:·'.: ,_:_-~ .. '\{f ~\~::-~~>:~~~:r~i:\:~/f;~~~j.i~}~t\~~:~-~::~~ll~~H¡r~·~:t<\~---·~~:~--'.:::.~~--~.:'}~;~/-, ::'~~-- ::~~:~i~:::?i~: :r'.:~~::::'_:~f .':::'7 _,~r) :·· . ~ . 
fis1co o mgemero nucl~ar, co~.~speciahdad en: el.area. sm pe1JL11c10,de,lasatnbuc1ones 

:::.:, ,, ,~,t.~~,s,~~~~~~~~~~~;i~~,~íHzJ::~.1~t~p;rn~i"" ,. ~ .. m•-

,;º""'':":::::t~I;¡f ~~~~f t:~~i~~¿t:~1~:{t;;:~::::~:: ::-
:. . '.· :."' :·.~· :·~·: .. ,'-::'. · :,. -<~. ._-_ _<> !.':··:·'. . ..;~, ':·-,:-, .. '. ·>·:> ?~~~~-;-~.:ú~.~~.:' c\'.'.1·:;,--.:.<~.->-:.:. _:;.: 

experiencia equixaI~nte, como respo11sabl¡:s~~auxi,liar.es),•:·, 
- - '·'-:.)>._-t,~:"~ -,-,.:-~: ;--,_-. --

Arti~:ulo 91>Par'a' obtener aiitó~iZ~ciÓ~ ~~;a·. lfiXgi~ como resp;,nsabl~ o auxiliar, 
• •>_> • :.:. '·!; :: '·ro .. ~•, 

se deberá acreditar ante la Secretaria c¡ue 'frre.líl'íén,IÓ~ requisitos profesionales est.able~ 

. cidos en esÍe reglamento, que el est~ble{Íri1i~ntó';espectci del cual se fungirá ~o.:no· res-
:::.'; 

pensable o auxiliar cuenta con Iiceri~~~-5~~ii~rla vigente o en trámite y los demás q~e --

sean necesarios para resolver la peÍi~ÍÓri:ajuicio de la autoridad sa_nitaria compete~te. 
- .. -~- :·.;"~-~ ·-' ... ~ :'- -. . ,. . . , ' 

Articulo 98.~ l.os respons~b·¡~~ ~iilari~'adó~ porla Secretaria tendrán la obliga- - , 
·.·· .. · •'· :; ·;;} ·:·h~~:;t;;¡ ... ~};:; /:<' :. • ' ' / 

ción de vigilar y super\lisar qu·e:erproceso'.de los próductos, la realización de activida­
.. >_ .: __ · ~--:-:·:·;·-~: ~~:;~/~-~'.:~{)~·; :)J~/-i:~?:'.-~(7:~~~:::/ :_(_/,}:.º ";:'.·:\:.·~::··~.·~· ·: ' .. 

des o la prestación dé 'servidos se ÍÍjusté á los)'eq'uisitos. sanitarios establecidos en la 

ley, en este i:eglaTrte~tci ~I~s;ij~~~~i~~g~i~:Í~-s-~cielaria: 
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Articulo 99.- Los titulares de la licencia sanitaria de los establecimientos que ---

cuenten como responsables deberán informar a la Secretaría cuando éste deje de prestar 

sus servicios dentro de los quince días siguientes y en su caso, tramitará el permiso del 

nuevo responsable, en un plazo no mayor de treinta días. 
. . 

-,··· ,- '' 

·.Artículo 100.- Los responsables y sus auxiliares cumplirán con los requisitos y 

horarios ci~'traÍ>ájo que al efecto establezcan las nonnas correspondientes y demás dispo 

sicio.nes a~Ücabl~s. 
:Art·i~ulo) 03.- El responsable en seguridad radiológica deberá supervisar que los 

pacientes sbr'neiidosa radiaciones ionizantes sean protegidos de exposición excesiva - '< _, .. , . -
utilizando los :lcceso_rios de protección que séñala la Secretaria. sin pe~iuicio de las átri-

buciones q'~e en esta materia le correspondan a la S~creiaria de Enérgía, Minas 
· >·:\ · -::>·-~ ->;;.~~--? ,. · · -- ;--~· ··>:::r· ·~~~-! •· -·~~- -~-t-~:.-_ .. .>_ ·-: ¡:.·;:,r-

Industriá Para~stat~l.;c .· . ~·· j· :.i_::.'.;~;J[·:¡., ''.{. /~~· 
Artículo ·107.~ El responsable del establecimiento o· vehíéÍJlo dónde operén o se 

. -:: - ";",·.. .- -. - ,. ·:· .. ''.:.:"'-~ ~: ·.~,,,. ____ ------. :; ;_;_ 

utilice~ fu~n;es de rácliaciones ionizantes, deberá ncitifi~~-~~aÜd~~~r~b<U;en los niveles 

máximo~ p~rn-i'isibles de radiación en las áreas del mismo y deberán enviar al personal -

ocupadona'.lmente expuesto a revisión y, en su caso, control y tratamiento médicos. 

Articulo 11 O. - Cuando se compruebe que el responsable o auxiliar no cumplen -

con las obligaciones contenidas en este reglamento y que impliquen un riesgo sanitario, 

se les suspe,llderá el permiso correspondiente como medida de seguridad, hasta en tanto 

s~ resu_elva si procede la revocación del mismo, independientemente de la aplicación de 

otras ~edicf~·de seguridad y de las sanciones a que hubiere lugar. 

Artículo 111.- En los casos en que resulten afectadas, por acción u omisión, la 
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iden~Ídad, pureza, ~onservación, preparación, dosificación o manufuctura de los produc­

tos, el re5pon5able y el propietario del establecimiento serán responsables solidariamen-

te. 

Articulo .11 ~:- Las fustnicciiin~ que dé ~l ~Cl5-ponkble o a~xiliar con el fin de 
.; ,·"~·' 

cumpliícon las obllga~io~~a~Ü cit"rgo. cÍebll}án~e; ;i~t~daspor el propietario y em--

pleados del est~bie~i~;e~1iJ' ... ;'·; e· .'.'i. }\ .•.. ··· .. (< .<:t• ····. ::_4./'."' 

Anículb 113.~U ¡i!i;¿~¡·~~'de:i~r~í~ÜÍ~ '.~~~¿~~~i~. luirá acreedor al titular de la 
--.- ·~;-:.·,;·:.'.f:-..:~·~··. ,·: .;_,\" ::\:~;.; ... 1 

aütorización de las Íll~clic1aS, de s'~gu~idid y ~¡u~~io~~ qÜ¡·pr~~é la leyy el presente re --

glamento. 

¡ 



CAPITULO 6 

EV ALUACION Y VALIDACION 
,.· 

6.1. V ALIDACION 

La valicjación e~ 'u~ c~~jumo' de ele:entos interrela~ionados entre si, indispensables pa-
- '..--.· _:·~-' ·;:.:.:_·->· __ i"<- :··"_::::..-~,. ·.- ' - - ' ... :· '._ ·-<-· _'.,· ... ·.···' . ·_·- :>·--.. ·, __ ' . 

ra lograr iiii~ ~~ta Ü ~bJ~tivÓ~; el pr~pósito de la vaHd~cióf,::S g~~ant~r qu~ cada paso • 

de un proée~o ~¿¡;ifi~h1~. 1r~p;'6d~~ibÍe~~~~~t6 1y~~;~~~~ent7ibaj~cC:lliiirol permitién-
- . •, . _·. '. ::"··.:. > ', :':-~~ .... ~:-, \':"--\~ t~!- :<~--:~~< : ,_~;;: :·,/ : . ·~\. :-·-: :~?'. ~::::_:-:~--·~,¿-.~~~ '_',;!,~ ~!} __ ::;:->·<·/!•'• \ ·<<· .'" ·," .·'. 

do nos ideni itiéár 1~~ pa~am~tf~~ ~riti~~s de ~h pr~cci;ó;-~i~í,íci:iénd~Ies un rango acep-

table y pro~orci~~!1do,1~~~~dj_~iiJi~-~~~i~~ja~Í~;¿;tin1~ndo·e1 proceso. 
··~:.:- . ,._ :'·_;,, >·;---:\-··-·,·,,~_:>,·.·.::-:,~-~·:·<'.~:~.:\;~-·:.::::· :._~_::.-·:~-

La FDAdivi<le 1a'vaúdáéióri'en iiiis ¡)3iie5: .. · >' · 
·-.' .- .. ·. ~- <·· ''.: "·- ',:.;f~~'~,, ·-.: .. '.:,~~.:., ~--:_;~ _-.-"." ... ,: 

-CALIFICACIONl:lE t'Áü:isTALACION (C~.(; l 

-CALIF.1cAc1.o~¡.~'.~t~~~;E~~~i~/c .. ~,> 
Los estudios sobre CálificaCión,.deJa instalación proporcionan confianza en que el 

equipo d~ proces~~i~~l~~{§~~'dif~~ernr consistentemente dentro de los limites y 
' - .··V • · --.'·<-¡~. , .. ~,..·~;·~ ._;éo,. -

tolerancias est~blecidos'. 1:' ,;5'.-;: ;:•1'. • •, '· . 

.. ~·_: - .; ., . -, - '.. 

La califieaciÓ.n diirenctitiiie~to consiste en pruebas rigurosas para demostrar la 

efectividad del ~~~~:s~~f(t~¡·~~uipo de procesamiento. Cada proceso debera definirse 

de manera c:SP.e~ifid~'yc;da paso del proceso debera ponerse a prueba para determi­

nar su idoneidad. 
r'.'..;~t 

Estas dos-'partes c:1. y C.R abarcan una enorme cantidad de diferentes pruebas de 
:· : <' .. '~ -·· 

'. ·,..-.:,-·.: 

rendimiento,· análisis y consideraciones; por tanto, son demasiado amplias. Con base 

~~_la~periericia de los especialistas. sugerimos separar este PROCESO DE V ALI -

.OACION o calificación en diversas partes que son las siguientes: 

63 
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6.2. PROGRAMA DE VALIDACIÓN 

1.-CALIFICACION DEL PRODUCTO 

a) Calificación del producto y material de empaque.- Para seleccionar el proce-

so de esterilización por radiación de un producto médico, es importante considerar el 

efecto que la radiación podría tener sobre los materiales que conforman al producto 

incluyendo el material de empaque, algunos materiales tales como el poliestireno son 

menos inherentes a la radiación que otros como por ejemplo el politetrafluoroetileno 

(teflón). 

La calificación del material provee una guía relacionada con la compatibilidad 

del material con la radiación, esto fué desarrollado por la ANSI/AAMI TECHNICAL 

INFORMAATION REPORT (TIR) en adición al desarrollo paralelo con ANSI/AAMI 

la Calificación del Material para la esterilización por radiación, provee una guía para la -

selección del material incluyendo tablas de la compatibilidad de la radiación con el 

material. También provee una guía relacionada a pruebas funcionales y de compati-

bilidad. 

Es necesario documentar que la seguridad del producto y funcionalidad no es-

tán dañados por el proceso de irradiación. Es frecuentemente establecido que un pro-

dueto dado o material puede recibir una irradiación de cerca de 25 KGy bajo la concep-

ción de que ésta es Ja dosis usada para Ja esterilización. Mas frecuentemente sin em / 

bargo, las dosis requeridas para el producto son más altas. En estas condiciones 

la dosis actual y distribución de dosis no son conocida y es por lo tanto recomendado 

probar con 25, 50 y 75 kGy. 
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Además se establece un documento de certificación a la autoridad de que las pruebas 

han sido llevadas a cabo fuera de las dosis establecidas. La dosimetria puede variar. 

b)Determinación de la dosis.- La dosis absorbida que es necesaria para obtener el 

grado necesario de esterilidad deberá estar basada en la respuesta a la radiación de la bio-

carga del producto. La cantidad de dosis precisa que se requiere en este paso y durante -

la distribución de dosis en el producto irradiado. 

El énfasis sobre dosimetria está basado en la seguridad que la dosis absorbida 

puede ser medida exactamente y puede ser reproducible, y es por lo tanto necesario 

documentar que se ha llevado a cabo exactamente durante la ejecución del proceso. 

2.- CALIFICACION DE LA INSTALACION 

Verificación de que todas las secciones de la instalación se apegan a las recomendacio-

ne5 del fubricante, a los códigos locales y nacionales, a las Normas de Seguridad y a las 

normas Buenas prácticas de rnanufuctura y Ley General de Salud. 

La calificación de la Instalación establece que la radiación dada al producto es 

en realidad la misma dosis establecida para el producto. Esto se sigue rnapeando una o 

más veces el producto. Otras medidas incluyen el efecto de la interrupción del proceso y 

una calibración del sistema de dosimetría. 

3.- CALIFICACION OPERACIONAL 

Verificación de que el equipo puede operar como está previsto, y de que opera satisfac-

toriamente sobre toda la gama de presiones, temperaturas, tiempos y otros parámetros 

de operación. 
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4.-CALIFICACION DEL RENDIMIENTO 

La calificaeión del rendimiento se usa en lugar de la Calificación Operacional y la vali-­

dación en sistemas o equipos que no requieren comprobación para demostrar que son 

confiables y que funcionan según las especificaciones. 

5.- CERTlFICACION 

La finalidad de la certificación es calificar el proceso global. Al firmar el documento de 

certific'a¿ión, los directivos expresan su conformidad con los resultados de todas las 

pruebas. 

6.- MANTENIMiENTO DE LA VALIDACIÓN.- Realizacióri>d~ v~rias ~omprobacio­

nes y éompilacionesde los 'resultado~' d~Ias pn~eba{~~r~ ~:~fi~~},~~~:;l1 gt]Uipo o pro-

"'º ~ ~;~~~·~·º~~~;H t~f~~~~;1i;i~:~f :Z;~i¡~~,~2,•· ·••··.•· 
6.3. LAS ~~~Á~ ~~oriEiA ~~+~~dÁéloN~;~,,~i~cION 

.. · ~{ ''. \~ :< ~ ~-f ·~;;!-~.· .:_-.~~:· :~~~<\~~-;;-:·:\~~./~-~ :-:rt~~_:i~~~:~~-~:;'.9~:·, ;: , .. ,:·.: :~ ? ., . '. t: ~ . · ·. ~<-: .\· ~ · ·· . 
Los estándares .•. 1~() O,eia esterilización. porradiación,;IS0 .•• 1.1137:; Este.rilización por. 

:::::"1'.~~~f ~!i{~~+~~t~j¡:f~~J.~!,::::.:e,:~::"7~¡".e 
rutina enelproces~de estepliiación;· El estándar fue aprobado por las naciones partici-

pantes ~~1:~~4.i~~ii~~J4~{¿~~1TTEE (TC) 198 y el WORKTNG GROUP (VjG) 

en 1994 y p'~li1ig~J6··~~''i 9~s. EJ e~tándar es fácilmente aceptado por los cuerpos regula-
. '};\,':_:·.,·;;_•).'•.;c ... ' 

torios d.e la ~~rri\.i~i~~d internacional y contiene requerimientos para: 

1.- Valid~6iÓri d~lpr~ceso de esterilización. 

2.- Control de rutina 
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6.4. DETERMINACION.DE LA DOSIS , 

. Varios 1úétodos puederi scir~s1dos.para deÍerminar lii dosis·:de radiación que se 

requiere para la e~terÍlizaéÍón para obtener unj,ii~el de Esterilidad Acepiable. Todos 
- . - e . ,_ . . :o -'- . • •• -'.. ·, -. -- ' - ' -- ->;: • -_ ·; • ' ; - .-•• ; ; - • _' • ; :- ' ; • ' - • :~ ' -~' .. • - -. < • ' : - •• • ' 

los métod6s. ~~c~~1e;ja~~.sr~tj~ie;~~~~~~h~d~,·~~~~~lid~d~~:lyarias muestras del 

producto q.ue .I1á.11sidci.tonÍadai·~· diferente~ dosis de r~diri~IÓn .• 

Los n1.ét~dos7~1á11.;ba:~~~:f ·e~'fr:g·iá5ro -~i-~'.~o'ff .;\i.j~~i.·~~~ª.'.inactivar la población 

microbian1. El nío'del~'éle'p~obabiÍiclacl esÍÍi 'ba~~cl6'~bbrÍi i~'cori~epción que la biocarga 

es una m~zcl~-~~-;()·~~~i~;;¡1~~~~én~~:Ü~~¡~j'.;fe~;:~~!~~1jip;~pio único de Dio. ,•_ . -.''. .;_: __ <~<>- :~~: .. '·. -·. ,. -·~·: .. ( . ;-/-c..:·,:·,- .• ;-~:--, :.)y-·~-·.·' 

(Se entiende por 6¡;, ·1acló';is de radlaéión ~~~Üerié!~'para' matar'9o% de microorganis-

mos .de u.na ~obli~iÓn°1~i~%bi.~ria ~5'~fgi~ea)./ 'i ' . , . . . . . .. . 
··;<·'- --~;;.,¿·'.:_~--;;:- .·.- ;~~-.::\::·-" --'.·;·~- '>,~-

En el modeto: ia pJ'opabili~Íid q.ue úi1 prÓdúcto'dado puéda ser estéril exponiéndose a 
.. -" · .. -~"<: .. :-.;~ :·_>;:~;_;'. .-.~~~-~>>-~,:-· > ·/;~·:.· '.~-\;':_;.) ··., .. ,:.::·' ,:: -.'' - . . -

una dosis dadade r:tdi~~ció1\:és~\11i~Sm}c_iói1,~el 1\úmcro inicial de organismos y su valor 

de Dio; . .) .·· ,e'·• ' 
-: .:,. =l;,.. -~ - _.:-~ ·.:;~>·e· 

-~;_ -.- - .__."<:;-,\~ _-_":._::_-;>, -'-\;:, _-;•'- -

6.5. DETERMINACION o'E LA EÚOCARGA .· 

, ·.·Para det~~füri~~~jd'.~f~b~~g-;i:~{íi~j,~~cÍíí~t~:-1011~ar un~ muestra al azar dé por lo 

~;::i:~:,~~IJ{,li~~ill~~St~~t;:~:::;:::ra 
. 6.6., N,IVEL. DE ESTERILIDAD ACEPT ABLE,(SÁL) 
' ' -. ; :-._:. '"-.{ ··;'._;;~0):::,~J~:·::;'.¿~><:~(;~~~~~'~f~()~~;-::.:~-;~\:·:};~-~:·.:-:·:_ \;~~ .:,_:.-:. •. . -

. La este.ri.\idad es ug)~?11inó ~bsóluto; pero la seguridad que un producto dado 

es. ~~t.éÍi 1 es un~ rJ~~iÓ~,dg,~;g~~~ffr~¿il, 

-----------~---~...,. ,,,.,,,.,=~----...... ..._----~=~------~ 
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El nivel de esterilidad aceptable (SAL) es definido como la probabilidad de queuna 

unidad dad~ pddrii~ie/~()~~i.éri"I~ai~ UJ~c~~~6Je~o'de v.a.lidación de ésterilidad;Es más 
, . -_·-· . >--:· --,,,~_~:<>--(~\:.'·'. ~-:'.?{.-'.·~~(;:::~:;~::"} --~!>-~: t;~::;· ,::~·- "::<'..~"· -·:, ~- -- ,_-'.~-·~:-·-_:·.'';_- .-?·:_ .. , . :_:; _·. - J 

comunmente esíablecido como: un poder negatJvo: a base 1 O (por ejemplo;·¡ O • es la 
J•_.,."'..r~ . .,, "•" • • ' '< • "t• ~·,,; ":: ', ·,,~ •', ~- ;' 

::::~~;r;~~~i,~~~~]~i{~i~~~j~~l~,~.;~:::",,;o., 
Hay dos rangosütilizables; Algunos paises se regulan cori SAL=· l O · 

•. Ó·< ·;r¡;:' ;; ·;;);v.:·,'. ... ···<~·· :::\;i." ,;:;·¿x;¡5·~j~§.:C. :.··. . 
En Norte América d rango' de SAL 'es d~ '1 O .J a ol O•~., pero algunos intermediarios 

son también~s~dos.··~stC> e;¡á·~~~rid~ e:~~¡ ~~6~~~~i'.rn·~~·~¡¡~~~dt1cto: 
La palabra ~stéril es usado entodClS ésÍ~s~as·~.~-;·1~~T~:·:J'i.'l/fa~' .:~· 
6.7. PRUEBAS DE ESTERILIDADALPRÓDUCTÓ FINAL•v. USÜ DÉ INDICA-
DORES BIOLÓGICOS. ', '' '''>' ,., ·;;:·,. '.;';§> : .. 

~'º ,,;::;::~f ;;i~~i~f ~lit[lll~~:'.;~:::-
cia a la radiación.como él ti picó. iíídié:adÓr,biOlógico de Baé:illús pu'ri1i1üs; Estos organis-

" _, :-~; :- · :·, «:~; ;::; < .1·/~:.~ ~~: ~~:,;;~ :.~-.,\ 0~~:,}_~ .. :}--~ (,}'{~~-:?'. i:I:?,: r/;~~·~;~~i;~;::~~- ·~~:--k~';:i~i~~,1~~j; -~ t~iH:·~~}i1 ~t:\ ::-~~>~~~::\~!~~~( :~:; :_ :~, '.·-. ~~ ~::~" , 
mos pueden naturalmente tener .ima altá resistencia 'á la rádiaCióntó éuandÓ soí1 

·;·· · ::. ""\:.'. ·:_ .:? ~~ ~'.'?.~; ~~f~:\;:~:·: ~~t-:~'~'.?'.it? r~·~:;.t:;:~\/:·:_l~:)~:~':;~; :f.:~.1't.~/:~~<~,'.~~t~w-~::.~r.~t1" :::_:·-~:}'. -.:·.:.:· ,;~·; .. , -~:,_-~·,'. , : -- · 
irradiados bajo éiertas ciréunstancias (.por ejeinplo'éondidonés imaeróbicas) pueden 

· · . . . _; :::;,: t ;-'.;, rt~{-;>;~~,:t?~-;:-i!i.~~.::.'.t~·}S.~: {;~}~~~~,'- .·::tt,.r\It::,~~ ~:::!V\(~';:~~,f:~~~i:t~::~~f :;:;~~~'. .. ! ,; 

hacerse más ~esiste~tesala ra~i~~ió~/laexp~riencia ha indicado que la resistencia a la 

:::':::1i~~~fitFii~~~~¡~i:~~~~;::,:,::.:::I•• pumil~ 
Las prueb#~~\~t~~¡i·~;;d ·~~,165 ~fai~~ios no pueden hacerse porque se, 

·'·: .,,_ __ ---~.-: --::;.:;_:-,j/1_•_;,.':. --

obtendrían un griln iió~~r;;'d~:lll~~st~a~ que resulta irhpractico . . :. ·.'· .-·.:,·-·: '., ·;. 
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. CONCLUSIONES 

Se realizó un análisis de la esterilización por medio de radiaciones ionizantes en la 

Industria Farmacéutica y se concluyó lo siguiente: 

El método de esterilización por medio de radiaciones ionizantes se ha hecho imponante 

porque nos permite esterilizar un mayor número de productos en un solo ciclo, y se ob­

tienen productos terminados con mayor garantía de esterilidad existiendo además un -­

ahorro de energía eléctrica trayendo esto como consecuencia la preservación del medio 

ambiente. 

Para llevar a cabo el proceso de esterilización con radiaciones ionizantes la más -­

útil por sus características es la radiación Gamma y las fuentes más adecuadas las de -

Cobalto-60 ó Cesio-137, por sus características de tipo radiación, energía y vida media. 

México cuenta con varios irradiadores gamma de Cobalto-60. El GB65 l PT que puede 

tener hasta una carga de 200 KCi de actividad y se encuentra ubicado en el Instituto de 

Ciencias Nucleares que pertenece a la Universidad Nacional Autónoma de México. 

Se tiene también el lrradiador gamma modelo JS-6500 de manufactura canadiense que 

pertenece al Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares (lNlN) en Salazar Estado -

de México. Este irradiador originalmente se diseñó para la esterilización de productos 

desechables de uso médico y utiliza contenedores de aluminio donde se cargan los pro­

ductos, la capacidad máxima de un contenedor es de 45 Kg/contenedor. 

Se estableció una lista de productos médicos y farmacéuticos que actualmente se 

esterilizan por irradiación y que son productos de estructura muy variada. que van desde 

sangre hasta material de empaque. 

-------.. ~- ... --·--.....;_~-..,,...~~~~-==-------==~--

! 
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En cuanto a Dosimetría se analizaron los diferentes tipos de dosímetros que son 

mas utilizados en este tipo de aplicación y las dosis recomendadas para la esterilización 

de diversos productos que en general es·de 2.5 Mrad (25 KGy} asi como los parámetros 

que se toman en cuenta para establecer las dosis óptimas en un proceso de irradiación -

que son: la actividad de la fuente, el tiempo de exposición y la distancia a la fuente. 

Se investigó la Normatividad que hay en materia de Energía Nuclear en nuestro 

país, dada por diversos organismos como son: la Secretaría de Energía a través de la Co­

misión de Seguridad Nuclear y Salvaguardias por medio del Reglamento General de Se­

guridad Radiológica. La Secretaría de Salud a través de la Ley General de Salud. Am-­

bos organismos han implementado una serie de Normas Oficiales Mexicanas, que esta­

blecen las condiciones para la operación y el manejo seguro de las radiaciones ionizan­

tes, definiendo a su vez la seguridad radiológica, la protección a los trabajadores, a la 

población y a sus bienes asi como al medio ambiente. Dicha normativa tiene como 

base las recomendaciones de organismos internacionales como el Organismo Interna--­

cional de Energía Atómica y la Comisión Internacional de Protección Radiológica entre 

otros. 

/ 
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APENDICE 

RADIACION.-significa bftsicam~nte trm~sferencia de energía de una fuente a 

otra. 

RADIACIOÑ 101'JiZANTE.~Toda rdc!i~ciÓ~ el~cfromagnética 6 corpuscular ca-
,,·.~::; ,. ' . 

paz de produ;é:ir iones, di'i~ctd C>,iridir~ctarnente, debido'~ su inte~a~ció11 con la riateria: 

Son aquellas,c6neAer'i~."-j~6.idu~~~~· o~da ~;;~ec:le;;l¡~}~l.es·~:u~,&rin:tera;c,iona~ c()n u11 

~:'..~~~r~;~;~!ilJ~f t~l:~¡¡~~liill!~~::~· 
". -~:' ~· ··: ,.. ~{:.:,: .::.·;~;·~r· _·:~·;,~;:·.:· ~y~ - '-·· .; - , ~ ·; , .. , ,. , . " 

élcctroncs): · ".':· ;•" :';~ •. ·.· ·· ·" >:i• • :·,.). <>'' · . ::.,··". 
·. :;_·:~-" 1-.>•' :"·~:~'.:,· :· ·-.~~.] ::,- .:·,.· ... _,-:' ;., --~--

E~ERGi . .\ DEJ~A;~~~~~l'.()l'J•>i: p;1cdc¿al~ulat.a pa11ir del cambio de 
~ .. ·- '.··. . . ó::-~-~~ ~,~·r. ··:>; . 

masa entre fos r~actái~tés'y 1()'~pro'duc'íos; déacuerdo éon la l~y de Einst~in. 

E =ti.me~ 

E= 
' ' 

111 """ _masa expres_ada' en gramos 
., 

e= velocidad de 1a 1Uz. én ce.ntímetros por segundo.· 

NU.CÚbc}>:ii;"J~>-~t~tllÓ~~~ ~riá;~onstit~ción nuclear característica, es decir • 
.. - .... _.;.:_,::_:··,·.~·:=::--··{·'~:.)\'._:,: .· ........ ; . ,. ' 

un número atóllli~~ d~~~~i~~do:'( f~ú~1,~Í núMerode 'protones, generalmente designado 

por Z) y un número: ~'e ri{~~ii:':¿'sp~cífli:ó úiii~l :1,'~Í..:;,ero (le protones más neutrones, ---• 
. ' - . ' '···· .- -· ,·:..._,.,_ .. - . 



ustialmcntc.dcsignádo c~n-~).'~~rtanto; el .n.:u't-idro'd~·neutrones (rcpÍ·csen~ado por N} 

es la di fcrencia entre el número de masa y el número atómico N= A-Z. 
~ -, .. 

cae y emite radiációl{iCÍrÍizañie/ 
·.,·;>(•: 'x:•. ~ 

mero at<imico !Zl. ¡i~rn-<lil~n.mtcsv;1lor~s Je n(1mer~ Jcn1asa (A) y Je número Je ncu~-
trones (;-.;). 

ISOBARO:: son llamados isóbaras los ;,i:1clitlos con iguai número de masa <Al. -
. - ' -. .-. , ·-- . ' .. ,. 

pero distinto nú_mel:_~ atÓ;riic;, (Z} y ;:.¿;;,e~o de neutron~s CNÍ. 
' . '.- .,. ' - ·_, __ . - ' 

- ' - . - . '. ~ 

. -- .·. .: ~-... ": -

TIEMPO DE_viq.L\',t-A~~I~;!~. S~a~fi,i~ ~CÍn10 eitiempo necesario piirn que la --
··; . '/:- .... r, -·· ",-"··'· .·. ";"' ;· : ·." .. :- . . ,.·-··'" ··~. . -..... ,· .·,.. . . , 

mitad de los átom~'~··de:~n 1:~4i~l~Ót~~o cle~~i~a~ •· 
- .;-~ ~/:;.,::·:-.~'.>.-;·~·:'.--}~-:.:}.::·:E:~~,~-,·-·.;· 

El rango'cÍ~ Vidis.n1eélias , .. a .. d~l orden de fracciones de segundos a miles de 
._, , .. •.,o·· .. »·'---~:{-'~·-::··\·~·:<~'.'.::,::f}[>-.º;~:-.-'·-· .· -• - . 

mi 1 loncs de año~ ~fepencÍÍe;idcÍ d~Í i~otopo: .. :.··;.' < /· 
ACTIVIDAD.~-~ª ~~~iv'~dad _es el número de núcleos decayendo por unidad de --

tiempo. 
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ROENTGEN.-El.roentgen, unid~dde e~pos.iciónen~i~e;es la ca1~tid~dde radi~-
. -... · - - . . '' - ~ ' '. ." . ; - . >.. . - . ' ,· - . 

ción electromagnética {rd;;;s x IJr~ya~ gan1~1a) nec~sari:i pariii)íod~cirui1d·ue1er111ina­
da cantidad Je io~¡;i~ci~1~'J~~·ü.~i<l~<ld~'~i~~~o:.~()0258E~1Jf~~lli~ plJr·K.~~<l/~i~e(C/Kg) 

~:: ~.~:.:~:::~~;·~f ~~·~~;;f~~\~t~~t¡;Tf~~~~,.i':···r!~.,, 
RAD.~ (radiatión absorbéd dcise) mide la energía absorbida ci dosis y equivale a 

<~·.-:-;,.'.:!~\-:';;.~,~-;· '::'.<'j/···-~·:·:--:',;·: >~:-:"./'.'.\···.~-,-.':·.:.\<··-~-.- -.:.·,,'1: '·<>-~--~·--y -··-, 
100 e~gios pórgran1Ódeslistáncia' iffajfr1cta::1:¡1 tejidos blUndos~ un rád es aproxin1ada-

L> -.~·:·'~ -·· .. ;;_::-~i~.--;~::« ::. -~~_;<:·-: -·-·. -'-:.>."· 
1ncntc i 1.n1úl ú: ti1i -~;·~~~-1llÜ~i1:~)-:,:. -· 1 ... >'.-:~;·. - ·-· . ·-· -. ,- - . ').,,- ·-':· .. :.·_.,.·,\': ... , ·_ <::-. -·«: 

. ·.:.>~:; ; ~J ':~·/. 

l i RAy:~ ;i~1.1i:il1Í1~1il~.~l);is1~111:1 il11ci'.;a~iunal dé ;;1.:didas uti.liza.como unidad de 

rmliación absÓrbid;,::;,1 C~:;;'.:~tf;; ~~j~;h'i;;~ ~· 1:1~;1~r~i~ ~;¡;~orbid:I j~orkilogramo de sus-c-

wncia irradi:íd,~·-~:~~~~~~t~éva'l'~·,ª~(9o~:~~::_C >,~·::'. ':,. .. ····· ·.·· .--.: . _'. e 
Rem ySievert(Sv)/Elroenlgen,el r~d·~ el Gysoi1 Pª0,111etros.fisic6s; 

El rcm (S,· en eI s¿~en;~¡,;Í~~rú~;;~1 d~ú~}~á~~·;; ~e~~~1Ü~~~~est~ !JiolÓgica a lns .· 

r:rd i:rc il>11.:s··¡~¡;¡¿,~t~·~;~J~;~1~:~~~··~11~d-~:l~~:~;i 1i i~ciF~~f~: érin;p;rrir el~ctos de di.feretes 

radiacion~s; Un,S~~~~¡~;i~;a1~:~a'1óó~~~~:i/D e:''..'· . ::' .· 
;:~?i~J·::'.·.:·'c-'<~:•-¡':':'!··= , .. <>. ;~ ,'·'.,;. ~ A."'!<' ~:.- -

Curid~i lY. B~'l,;;cf~lio;<Bq)\~~.unidad 'fraC!icion11l(Ci)e intemaci,onal (Bq) se 

uti lizni1 pa~n m~Jir\:a a·~~i·,:;~:;d~:~t·~~~<}1;i~!ai~tun~ de~nt~gr~ció11 rlldiactivd por 
·.;."" ,, ;•' ..... -. ---,.·.~·, -·';.;-... 

segúndo. mientrasq~Íe el cr l!<l'úi\'ále ·ª 37, óqo~()óo.oo() desi11t~g~aciÓ11es pÓr segundo 
'•'. 

13.7 x 10"' .Bq). 

,·-
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, . .:.-...... <.:_:··: . ._. > -··-: : ·>-, /"· __ --_ -~·':>----,---. ___ · _· 

Dosis absorbida>' L~ cantidad 'de ~r11:rgia'de radiilci()ll'tibs'orbicÍ'íi poiur;idad de 

- .-.-:·r ,, 

Dosimcl~ia.-Mecii~a•de '1a'do~is,d6 radiaclÓn,ionizhnié'~bsrirbid~ en Linpunto .· ·.· -.'.'.-.;·,:·:; .:.- . -~~·:·_: :.··:·~~~: :·. ::,·~· ,·;: ··::· ~ ;·:, 7;;~; <:;::·: ·. ~ .. ·:·¿ . ','. ~; ~ '---~-:~~ -:/··.;? _,- .; : .';' ." -. . ->:: -

dado. '•·, ' ;;·: <-' ;, , , ·· ' ''"' . >, "f 

,,,,,, :::;::::~:.:~±ij;~~:~¡f 5~'.~f ,r:;.;,;~;~~~~t~~'d'" 
. ~~-:· - ·:_ :·r ;'.· -_:;G: r :·t3-,··, . , -~:'._ ~,-/ f-~~~:_\/~~> :-;·,1~~"· -- ~~~-=: -,>. ·;::.=·._·:~ i.:. ~-~~ ·.i·i~-~:~-:;~~º~--~}~~0~-~:~~-:fr: -.. :----

u 11 idad • d~-p~:~u~1~::-:H~.f '~·::5·~~~1.f '.~f d~+s~~.f ~~ri0~i¡~·~i~:~ti\•~'.n1.e111e 
trnnsporíados a tril\'és dC:CI iíTadfador;coi11o uriióéio: 1>or eje'mplo; éaja;·erí1ptrl(ue etc. 

,i " . ··~- ,, .. ;:~~:_;-~·-,::~-<'.;:<:.;:~·~ ;·''.i'~:·.:~".~,;.,,\:-·-; ·.::~'."./· -. -· ~;; ',; '· ., ,,.::·.--~,'\~·-;;·"~ ::f' 

Zona ¡1ft~,J~ ~;kish';¡{~'~¡~¡{(~sf~Ú;1irJ'dc 1~i\d~~~e~~~or~~ ~~: i~d~ialiói~ J~1~dc 
·~(,;·· i·~;~~i~;··:\r ... r; ">';/:; .. ;·>>e;· 

se reciben dosis altas du~:l1~ie: el 1froceso'. Puedé hubcr más ac una zó1ia al\ú de dosis. 
\.·.;·:·-.. ;· ..... '\~~·:.··_:'.'.:>«· "' \ .' - ":"' ,. -. '• 

Zorm l:iaja~~d~si( R~gion(es) dentro de los conte;1edores de irradiiidóndonde 

se reci.be fu meno;·closis d,t;rante el proceso. Puede haber más de un~ zomi bi~ja de 

dosis. 

Pruebas negativas de esterilidad.- Las pnrebas de este;ilidad las cuales después . ' . 

d.:I pcriódo de incubació.n no presentannacimiento microbiano."' 

Pruebas po~itiv~s d,e esterilida~.-~La~p~re~~s.de'es~~rilidad la~ cuale~ despurs 
'. -,, :;.-_-_;_>---~--- -,~-~~-~:f" '>·--.:-:· .. ':·:~'-··-<::_:~:-~--"·:~-----~''- ·;::::_· __ ::-·: :·. __ .-.,. 

del periódo de incubació~ prese11ta~''naC:i~1iéÍ1to microbiano .. ·', · 

_____ ,--·-~~_:_-~~·--~:e.,. . ._,,, __ ,.,,,_,,,_"'.'_ .. .,_.;;..,,,,.,:,.,,~-,""=-.,.,,--------==~~~ 
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Facto~ de.~alidad (Q}~~ EldisÚrÍto dallo biológic? que produce una misrria canti­

dad de radiación ~bsorbid~ p~r~ de; distintas iá<liacio~e~~ lll~di~~ en r~dso~n grá;s se -

:::::: ;7o:·:E'-'~{!if ~;~~~,~~i~%~i~~~f~l~~~1~:,i~:: 
tor de calidadiguaI a .1 •. lo.s ~eutrones, lentos tiene~ unQ de2:S,Jos neu.trones rápidos -

,;'"'" :.: '1'f iii}!ii~i]~~&1~$¡!~1JJtb~t1ji:~i¡,~::., ""º po-
··;~·:.> ·. '.', ·,. '· ·:·:.~-.·· . ·~~_-, .. _, 

blación microbianá ho~i~gené~.1á'·¿11ál es défi,nida por asumir qlie la inuerte de micro-
'• 

--··-----··------'""'"-""""="""'"""'"""'"'""=-------~--

·i 
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