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Presentacion

Los contenidos del presente volumen y de toda la coleccion, sur-
gen a partir de los textos del curso “FUNDAMENTOS DE FISICA MEDICA',
organizado por la SEFM (Sociedad Esparfiola de Fisica Médica) y la UNIA
(Universidad Internacional de Andalucia).
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el magnifico recinto de la sede Antonio Machado de la UNIA, en Baeza
(Jaén), el curso ha pretendido ofrecer una formacioén basica que cubre
en gran medida los conocimientos tedricos que figuran en el programa
de la especialidad de Radiofisica Hospitalaria (RFH), asi como introducir
a otros titulados superiores en el campo de la Fisica Médica.

En consecuencia, estos textos van dirigidos a especialistas en forma-
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riores que quieran adquirir o mejorar sus conocimientos en el area de
la Fisica Médica.

Los objetivos del curso tal como fue concebido son:

o Cubrir gran parte del programa tedrico de formacion de la espe-
cialidad de RFH.

o Uniformizar los conocimientos tedricos de base para todos los
especialistas en formacion.

o Armonizar el 1éxico y la terminologifa en el dmbito de la Fisica
Médica.

Por medio de esta coleccioén, se pretende ademas, difundir el con-
tenido de nuestros cursos entre todos los profesionales de la Fisica
Médica de habla hispana que deseen acercarse a nuestros textos y te-
ner a su disposicion un libro de consulta en espanol.
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1. Fundamentos de la Proteccion Radiolégica como

disciplina

La Proteccién Radiolégica (PR) es una disciplina que tiene por objeto pro-
teger a la humanidad en su conjunto, a todos los individuos y los demas seres
vivos de los efectos nocivos de las radiaciones ionizantes. Definir la Proteccion
Radioldgica no es tarea facil, pues si tratamos de asignarle un lugar entre los
conocimientos o entre las actividades humanas, puede entrar en muchas de
ellas y quedarse fuera a la vez.

Conocer la naturaleza de las radiaciones y su origen, saber medirlas a través
de los efectos que producen sobre la materia inerte, diriamos que es parte de
la fisica y/o de la quimica, pero realmente nos interesan sus efectos sobre las
células, los tejidos y los seres vivos, ;jno es eso Biologia?. El uso de radiaciones
ionizantes (Rl) que mas difusion tiene y que mas exposiciones produce sobre el
género humano, es su aplicacion en Medicina para diagnéstico y terapia; cono-
cer en extension estas aplicaciones es imprescindible para poder controlar sus
efectos, lo que en esencia constituye la Proteccion Radioldgica, luego ya vamos
viendo que con todas estas ciencias tiene que ver la Proteccion Radioldgica.
No siempre es posible la medida experimental de los efectos de las radiaciones
ionizantes, son necesarios modelos matematicos que simulen procesos de in-
teraccion que permitan conocer como se deposita la energia de las radiaciones
ionizantes sobre distintas clases de materiales; la Estadistica y las Matematicas
también tienen relacién con la Proteccion Radioldgica. Hay también una vas-
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ta tecnologia relacionada con equipos productores de radiaciones ionizantes,
materiales de construccion e instrumentos de medida, industrias varias, a las
que la Proteccion Radioldgica no es ajena, por lo que también se la puede in-
cluir en la Ingenieria o Tecnologia.

Pero la Proteccidon Radioldgica va mas alla, implica al Derecho, a la
Psicologia, a la Sociologia, a la Epidemiologia, entre otras especialidades. Pocos
temas generan tanta polémica, normativa y legislacion como los relacionados
con el uso de las radiaciones ionizantes. El desconocimiento de las radiaciones
ionizantes y sus efectos, o mejor, un conocimiento erréneo de los mismos, y
una percepcion equivocada del riesgo, puede generar situaciones de ansiedad,
que en ocasiones pueden llegar a ser mas perjudiciales que los propios efectos
de las radiaciones ionizantes. Sin haberla podido definir con precisién, lo que
queda claro es que la Proteccion Radioldgica es multidisciplinar.

Si bien las radiaciones forman parte de la naturaleza desde sus origenes,
es a partir de los descubrimientos de las radiaciones artificiales, a finales del
siglo XIX y de sus efectos nocivos sobre algunos de los primeros trabajado-
res que lo hacian con radiaciones, cuando se hizo patente la necesidad de la
Proteccién Radiolégica.

Hay recogidos en la bibliografia muchos casos de dafios severos incluso
de muertes debidos a los efectos de las radiaciones ionizantes entre los traba-
jadores de estos primeros afnos; la Protecciéon Radioldgica en esta primera fase
tenia que ocuparse de evitar estos dafos reales y severos. Con tal fin, se crea en
1928 un “Comité Internacional” encargado de formular recomendaciones para la
proteccion de los profesionales de la Radiologia contra los efectos bioldgicos pro-
ducidos por los rayos X y la radiacién del radio. Este Comité se creé en el seno del
segundo Congreso Internacional de Radiologia que se celebraba en Estocolmo.
Este Comité interrumpid sus actividades al iniciarse la segunda guerra mundial.

Cuando en 1950, una vez acabada la segunda guerra mundial, se recons-
tituyo el Comité, tuvo que afrontar la nueva realidad resultante de las aplica-
ciones bélicas de la energia nuclear y otras derivados de usos pacificos de la
misma, situaciones todas ellas de alto riesgo y serias consecuencias. Es en este
momento cuando se crea la Comision Internacional de Proteccién Radioldgica
(“International Commission on Radiological Protection’, ICRP).

La ICRP es, desde entonces, un organismo cientifico que, basandose en
sus propias investigaciones y los conocimientos de otras fuentes externas, ha
establecido en todo momento la filosofia de la Proteccion Radiolégica, pro-
porcionando las recomendaciones generales para utilizar de forma segura las
radiaciones ionizantes en las multiples aplicaciones de las mismas. La ICRP es
un organismo cientifico, considerado como la maxima autoridad mundial en
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Proteccién Radioldgica, de forma que sus recomendaciones constituyen la
base para la elaboracion de normas y leyes relacionadas con ella, en la mayoria
de los paises, concretamente los del ambito de la Comunidad Europea, que
como tal, recoge estas recomendaciones en forma de Directivas que luego se
transponen a la normativa legal de cada pais.

Aunque el campo de accién de la Proteccién Radiolégica es muy diverso
y también lo son los mecanismos de exposicién a las radiaciones ionizantes y
los procedimientos para mantener el riesgo a niveles aceptables, se pueden es-
tablecer tres formas de exposicion a las radiaciones ionizantes artificiales que
dan lugar a otros tantos procedimientos. Esas formas son:

« Exposiciones médicas, que son las que se reciben como paciente para
conseguir un diagndstico o recibir un tratamiento.

« Exposiciones profesionales, que son consecuencia del trabajo con fuen-
tes de radiacién, o en sus campos de accion.

« Todas las demas exposiciones, que constituyen el campo de las exposi-
ciones del publico.

Ademds, toda la poblacién esta sometida a la accion de las radiaciones
naturales, cuya magnitud depende mucho de los componentes terrestres del
lugar donde se habita, o de determinadas actividades, como por ejemplo los
vuelos, especialmente los intercontinentales.

Entre las primeras situaciones de riesgo real que se producian en los co-
mienzos del siglo XX y la actualidad, han cambiado sustancialmente las condi-
ciones de trabajo y de riesgo radioldgico, debido al inmenso caudal de conoci-
mientos e investigaciones que se han realizado en este campo y que han per-
mitido conocer con gran precision tanto las caracteristicas de las radiaciones
que se utilizan, como los efectos que pueden producir y los procedimientos
que permiten reducir los riesgos a niveles muy aceptables.

Dada la escasa evidencia directa de dafos producidos por las irradiaciones
de los trabajadores a los niveles de dosis anuales, iguales o inferiores a los limi-
tes de dosis recomendados por la Comision, la probabilidad de dafios a dosis
bajas es muy dificil de pronosticar. Se han disefiado diversos modelos mate-
maticos para establecer probabilidades de incidencia de efectos estocasticos.
La mayor parte de los datos observados se han obtenido a partir de dosis mas
altas, y normalmente con altas tasas de dosis.

El objeto de la Comision es aprovechar el amplio espectro de conocimien-
tos procedentes de distintas fuentes para alcanzar un consenso razonable en
lo referente a las exposiciones a las radiaciones. Trata de equilibrar entre las
interpretaciones mas pesimistas y las mas optimistas de los datos disponibles,
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optando por emplear aquellas estimaciones en las que no sea improbable sub-
estimar las consecuencias de las exposiciones. Estimar estas consecuencias y
sus implicaciones conlleva necesariamente a valoraciones sociales y econémi-
cas asi como a valoraciones cientificas en un amplio campo de disciplinas.

La Comisién revisa anualmente todos los nuevos datos disponibles y los
compara con el importante volumen de los datos ya existentes y si bien se han
ido produciendo cambios en la filosofia de la Proteccion Radioldgica a lo largo
de su historia, es poco probable que la revision de los nuevos datos disponi-
bles dé lugar a cambios drasticos en las recomendaciones; no obstante, si la
Comisién viera la necesidad de efectuar cambios urgentes en las recomenda-
ciones ya existentes, responderia inmediatamente.

2. Evolucion de la Proteccion radioldgica

Si bien la evolucién de la Proteccion radiolégica se puede considerar con-
tinua desde que surgié como necesidad para combatir los severos efectos de
las radiaciones sobre los primeros trabajadores hasta la actualidad, en que los
riesgos radiologicos de los trabajadores estan entre los mas bajos de la mayo-
ria de los riesgos laborales, se pueden resaltar algunas etapas de la Proteccién
radiolégica en que se han producido cambios significativos en la filosofia de la
misma acompanados de reducciones cuantitativas de los limites de dosis.

La tabla 1 que sigue, destaca algunos hechos importantes que han influido
en la evolucion de la Proteccion radioldgica.

» 1895  Descubrimiento de los rayos X por Réentgen.

« 1896  Descubrimiento de la radiactividad, por Becquerel. Primeras lesiones por RI.
« 1898  Descubrimiento del radio por los esposos Curie.

« 1901  Lesiones producidas por el radio.

» 1904  Muerte achacable a los efectos de las RI.

» 1911  Sedefine el curio como unidad de actividad.

« 1925  Se propone la dosis de tolerancia o dosis eritema. Equivalia a unos 720 R/afo.
+ 1928  Sedefine el réentgen (R) y se adopta como unidad de “dosis".

» 1931  Serecomienda el limite de 0,2 R/d o =2 mSv/d (en unidades SI).

» 1934  Serecomienda el limite de 5 R/d en manos o = 50 mSv/d.

« 1936  Sereduce el limitea 0,1 R/d (= 1 mSv/d).

« 1944  Se define la Dosis Maxima Permisible (DMP), el rem y el rep.
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« 1949 NCRP recomienda 0,3 R/semana (= 3 mSv/semana) e introduce riesgo/beneficio.
« 1950 ICRP adopta 0,3 R/semana (= 3 mSv/semana) en sus recomendaciones.

« 1953 ICRU define la dosis absorbida.

« 1955 ICRP propone 5 rem/afio como DMP.

» 1959 ICRP establece el criterio ALARA.

. 1977 ICRP propone el “Sistema de limitacion de dosis”

« 1985 ICRU define las magnitudes operacionales (ICRU 1985).

« 1990 ICRP propone el “Sistema de Proteccion radioldgica”; reduce limites.

« 1996-97 CE asume las recomendaciones de ICRP 60 (ICRP 1991).

« 1999-01 Espafa recoge en su legislacién las recomendaciones de ICRP 60.

« 2005 Estan previstas algunas modificaciones de ICRP 60.

« 2007 Modificaciones al ICRP 60 en la ICRP 103 (ICRP 2007).

« 2012 Actualizacién de los coeficientes de dosis en la ICRP 119 (ICRP 2012b).

. 2013 Reduccién de la dosis equivalente en cristalino en la ICRP 118 (ICRP 2012a).

Tabla 1. Hechos importantes en la evolucién de la Proteccion radioldgica.

En esta secuencia tan detallada de la evolucion de la Proteccion radioldgica
que cubre todo el siglo pasado y lo que llevamos del XXI, se pueden destacar
tres épocas o periodos de tiempo que han caracterizado tres fases fundamen-
tales de la Proteccion radiolégica.

Una fase inicial que dura hasta los afios 50 cuyo objetivo fundamental era
evitar los dafos ciertos y severos que las radiaciones producian sobre los seres
humanos que las manejaban, de ahi el concepto de dosis de tolerancia, cuyo
significado es que se podian tolerar exposiciones a las radiaciones en tanto no
produjeran eritema, que es el primer efecto visible de las radiaciones ionizan-
tes sobre la piel.

La segunda fase cubre desde 1950 hasta 1977, en que se maneja la “Dosis
maxima permisible”; en esta época ya se habia aprendido a medir las radiacio-
nes, se tenia la experiencia de lairradiacién masiva de las victimas de Hiroshima,
y la filosofia de la Proteccién radioldgica era la de mantener las dosis permisi-
bles en valores tales que se garantizara un aceptable nivel de salud para los
trabajadores, en la conciencia de que si los trabajadores alcanzaban los limites,
aun se mantenia un nivel adecuado de salud. Por lo tanto, el objetivo era no
sobrepasar los limites e incluso se decia que si por causa de una emergencia al-
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gun trabajador llegaba al doble del limite de dosis anual, no era imprescindible
tomar alguna medida excepcional con él. Pero, sin embargo en esta época, en
algunas empresas, de las que los hospitales no eran siempre ajenos, se ofrecian
medidas de “proteccion” para los trabajadores de las radiaciones ionizantes,
como por ejemplo, menos horas de trabajo al afio, o alimentacion supletoria
de raciones de leche por ejemplo, todo ello inducido por un conocimiento no
demasiado adecuado sobre las radiaciones y sus efectos.

2.1. Principios fundamentales

A partir de 1977, aflo en que aparece la publicaciéon n° 26 de la ICRP (ICRP
1977), se desarrolla el “Sistema de limitacién de dosis’, en el que el objetivo
fundamental de la Proteccion radiolégica es que los niveles de exposicion a
las radiaciones ionizantes se mantengan lo mds bajos que razonablemente
sea posible, (ALARA, “As low as reasonably available”). Esto supone que en toda
actividad con fuentes de radiacién, sean cualesquiera sus caracteristicas, se
irradie el menor nimero de personas posible, y que cada individuo se irradie
lo menos posible. Con esta nueva filosofia de la Proteccién radioldgica no se
reducen marcadamente los limites de dosis, pero si que cambian radicalmente
los procedimientos, en los que se pretende inculcar el concepto ALARA, y con
ello se reduce la dosis colectiva, a pesar de que se incrementen los usos de las
radiaciones.

Esta nueva filosofia de la Proteccion radioldgica se apoya en tres principios
fundamentales que se explican en las recomendaciones de la ICRP (ICRP 1977):
justificacion, optimizacion y limitacion.

Justificacion

Ninguna practica o actividad que implique la exposicién a las radiacio-
nes, puede ponerse en marcha, o desarrollarse si no estd plenamente jus-
tificada, teniendo en cuenta factores econémicos y sociales. Del desarrollo
de cualquier actividad que lleve implicita la irradiacién de alguno o algunos
individuos se debe derivar siempre un beneficio neto positivo, es decir, que
los beneficios que se esperan de dicha actividad deben superar el detrimen-
to que dicha actividad pueda suponer para los individuos expuestos y para
la poblacién en su conjunto. Esta justificacion de todas las actividades y las
practicas que implican riesgo de irradiacién y/o contaminacién radiactiva,
atafie a la responsabilidad de todos, desde las maximas autoridades que
proponen o aceptan la instauracion de una instalacion radiactiva o una cen-
tral nuclear, por ejemplo, hasta la responsabilidad individual del titular de
la practica, por ejemplo un médico que tenga que realizar una exploracion
radioldgica a un paciente.
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Figura 1. Relacion entre la inversion en Proteccion radiolégica
y la reduccién de la dosis que se obtiene.

Optimizacion

Una vez que cualquier actividad o practica que conlleve riesgo de ex-
posicion a las radiaciones esta justificada, debe desarrollarse de acuerdo a
criterios de optimizacion, es decir aplicando las técnicas y medios adecuados

para que las dosis que se reciban como consecuencia de ella sean lo mas ba-
jas posibles, teniendo en cuenta factores sociales y econémicos.

Incrementar los medios de Proteccién radiolégica supone siempre un au-
mento de coste o gasto que hay que ponderar de forma equilibrada, para que
no se dispare éste a costa de muy poco beneficio (véase la figura 1).

Limitacion
Una vez cubiertos los dos requisitos anteriores, es preceptivo que todas las

actividades o practicas se desarrollen de forma que ninguna persona pueda
recibir dosis de radiacion por encima de los limites establecidos.

Afortunadamente en la actualidad, se pueden programar muchas practi-
cas y actividades con fuentes de radiacion en las que los profesionales reciben
dosis de radiacion que estan muy lejos de los limites establecidos, por lo que
no es dificil cumplir este tercer requisito del “Sistema de limitacién de dosis’,
pero de acuerdo a los principios de la filosofia de este sistema, las actividades
deben desarrollarse de acuerdo al principio ALARA, y se tienen que establecer:
niveles de referencia, que son aquellos niveles de dosis para los que la actividad
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en cuestion se desarrolla con normalidad y que habitualmente estan lejos de
los limites legales de dosis anuales; niveles de investigacion, que son aquellos
niveles de dosis por encima de los niveles de referencia y por debajo de los
limites legales de dosis, que cuando se producen hay que realizar un estudio
para averiguar la causa de su ocurrencia, y tratar de recuperar los niveles de
referencia; niveles de intervencion, que son aquellos niveles de dosis por encima
de los niveles de investigacién, que aunque se puedan seguir manteniendo
por debajo de los limites legales de dosis, indican mal funcionamiento del sis-
tema y requieren una intervencién que en ocasiones puede incluso suponer la
interrupcién de la practica.

Toda esta filosofia de la Proteccidn radioldgica esta recogida en los infor-
mes n° 26y 60 de la ICRP (ICRP 1977, 1991), y plasmada en la legislacién espa-
fola, cuyo desarrollo es objeto del segundo tema de este volumen.

Las nuevas recomendaciones que se publicaron en 1990 (ICRP 1991) y que
estan actualmente en vigor, mantienen la filosofia establecida por el “Sistema
de limitacion de dosis’, pero incluyen algunas novedades como la reduccién de
algunos limites y la inclusion de algunas practicas que se realizan en presencia
defuentes naturales de radiacion, a las que se proponen medidas de protecciéon
que antes no se consideraban y que han modificado algunos de los factores de
ponderacion de la dosis equivalente y de la dosis efectiva de ciertos érganos.

2.2, Directiva europea 2013/59 de EURATOM

La Directiva 2013/59 de EURATOM sobre “Normas de seguridad basicas
para la proteccién contra los peligros derivados de la exposicion a radiacio-
nes ionizantes” (EURATOM 2013), establece que los Estados Miembros pon-
dran en vigor las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas ne-
cesarias para dar cumplimiento a lo establecido a mas tardar el 6 de febrero
de 2018. La transposicion a la legislacion espafiola va a suponer cambios tan-
to en lo relativo a la Proteccién radioldgica en exposiciones médicas como en
ocupacionales o de la poblacién.

En el capitulo de Exposiciones médicas, articulo 57, sobre responsabilida-
des, se indica que los expertos en Fisica médica (en Espaia, los Radiofisicos
hospitalarios) deberan estar implicados en la optimizacién de las practicas
médico-radiolégicas y que la informacién relativa a la exposicion del pacien-
te sea parte del informe del procedimiento médico-radioldgico en practicas
especiales como cribado sanitario, procedimientos de altas dosis, interven-
cionismo, Medicina nuclear, Tomografia computarizada o la Radioterapia.

Esa implicacion debe suponer la participacion activa y continuada en los
programas de garantia de calidad incluyendo la selecciéon del equipamien-
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to, el disefo de las salas, las pruebas de aceptacion, los controles de calidad
periodicos, la evaluacion y registro de las dosis a los pacientes y a los profe-
sionales, especialmente en intervencionismo y en técnicas de tomografia por
emision de positrones y de tomografia axial computarizada (PET-TAC), en la
optimizacion de los protocolos de imagen y en la deteccién, andlisis y correc-
cion de situaciones anémalas cuando existan dosis a los pacientes sustan-
cialmente diferentes de los niveles de referencia establecidos, o dosis altas
que hagan sospechar la superacién de los umbrales de dosis para los efectos
deterministas en la piel, durante algunos procedimientos intervencionistas.

3. Efectos de las radiaciones ionizantes

El efecto fundamental de las radiaciones ionizantes sobre la materia es su
capacidad de ionizarla, creando iones positivos y negativos; ademas de este
efecto fundamental, que da nombre a las radiaciones, producen sobre la ma-
teria inerte determinados efectos como la termoluminiscencia, la fotoluminis-
cencia, el centelleo, etc., efectos todos ellos que constituyen la base de la de-
tecciéon y la medida de las radiaciones. Estos efectos se producen y se pueden
detectar de forma instantanea en fracciones de tiempo del orden de milésimas
de segundo.

Los efectos de las radiaciones sobre los seres vivos son de dos clases: efec-
tos deterministas que se manifiestan en la misma persona que recibe la irra-
diacion y efectos estocdsticos o aleatorios que pueden manifestarse en la pro-
pia persona irradiada o en su descendencia. Para que se puedan producir los
efectos deterministas es necesario sobrepasar un umbral de dosis absorbida por
debajo del cual no tienen lugar. La gravedad de estos efectos es proporcional
a la dosis absorbida recibida. Los efectos estocdsticos no requieren umbral, en
principio se pueden producir para cualquier dosis absorbida y la gravedad del
efecto producido no depende de ella, pero si que depende de ella la probabi-
lidad de que se produzca.

Los efectos deterministas son el resultado de la muerte de las células. Al
aumentar la dosis absorbida crece con ella el nimero de células que pueden
morir por la irradiacion, y si este nimero es suficiente puede llegar a inhibir el
funcionamiento del tejido u érgano afectado. La probabilidad de causar esta
clase de dafno es 0 a dosis absorbidas bajas, pero por encima de un cierto nivel,
la probabilidad aumenta progresivamente hasta alcanzar la unidad; a este nivel
de dosis se denomina dosis umbral. Por encima de la dosis umbral, la gravedad
del dafio aumenta al aumentar la dosis absorbida. Normalmente estos efectos
van asociados a dosis absorbidas relativamente altas del orden de decenas de
cGy o mayores.
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Algunos de estos efectos, como el sindrome agudo de irradiacion, que si-
gue a la exposicion a dosis absorbidas del orden de varios Gy, son facilmente
observables y relacionables con la irradiacién del sujeto que los sufre, porque
se producen en pocas horas o dias tras la exposicidén. Los sintomas son vémitos,
diarreas, depresion hematopoyética, y mas adelante eritemas, cambios en la
piel y depilaciones. Pero hay otros efectos somaticos deterministas como las
cataratas, otros cambios en la piel, que pueden tardar en manifestarse afos
después de la irradiacion y esta circunstancia puede dificultar la asignacion de
la radiacién como causante del efecto.

Los efectos estocdsticos se producen cuando las células irradiadas pue-
den modificarse en lugar de morir. Las células somaticas modificadas, pue-
den, después de periodos de latencia, desarrollar un cancer en la misma
persona que recibio la exposicion. Hay muchos mecanismos de defensa que
reducen marcadamente la probabilidad de que esto ocurra pero por supues-
to, la probabilidad de que aparezca un cancer crece cuando aumenta la dosis
absorbida y no hay evidencia de la existencia de una dosis umbral. La grave-
dad del cancer, en el caso tan poco probable de que se produzca, no depende
de la cuantia de la dosis absorbida.

Si el dafo ocurre en una célula cuya funcién es transmitir informacion
genética al descendiente, los posibles efectos resultantes se manifiestan en
los descendientes de la persona irradiada. Este tipo de efectos estocdsticos se
denomina efectos hereditarios.

Tejidos y efectos Tiempo para desarrollar el efecto  Dosis absorbida umbral” 2 (Gy)
Testiculos:
Esterilidad temporal 3-9 semanas 0,1
Esterilidad permanente 3 semanas
Ovarios:
Esterilidad permanente < 1semana 36
Cristalino:
Cataratas varios anos 1,5
Medula ésea:
Depresién medular 3-7 semanas 0,5

() Datos de ICRP 41 (ICRP 1984).
@ El umbral depende de la tasa de dosis.
3 En el informe NCRP 106 (NCRP 1989), se dan valores de 2 a 10 Sv.

Tabla 2. Dosis umbral y tiempo de desarrollo para algunos efectos deterministas.
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A modo de ilustracion se presenta la dosis umbral para algunos efectos
deterministas (Tabla 2) y la probabilidad nominal para que se produzcan de-
terminados efectos estocasticos (Tabla 3).

Efecto bioldgico Poblacion expuesta Probabilidad nominal Sv-'
Cancer mortal Trabajadores adultos 0,041
Cancer mortal Toda la poblacion 0,055
Efectos hereditarios graves Trabajadores adultos 0,001
promediados Toda la poblacion 0,002

Tabla 3. Probabilidad nominal para los efectos estocasticos.

4, Magnitudes y unidades en Proteccion radiolégica

En los temas 3 y 5 del volumen 1 de esta coleccién, se describieron las
magnitudes basicas y sus derivadas en las 4reas de la Radiactividad y de la
Proteccidn radioldgica respectivamente, por lo que nos limitaremos en lo que
sigue, a enunciar las magnitudes que se ha considerado conveniente recordar
y las que son complementarias y no menos importantes en la Proteccion ra-
dioldgica. Sus definiciones se han tomado del Anexo B de la versién oficial en
espanol de la publicaciéon 103 de ICRP (ICRP 2007).

Actividad (A4)

La actividad 4 de una cantidad de un radionucleido en un estado particu-
lar de energia en un instante dado, es el cociente de dN por dt, donde dN es el
valor esperado del nimero de transformaciones nucleares espontaneas que
parten de ese estado de energia en el intervalo de tiempo dt, esto es:

_aN
dt

La unidad de actividad es s~! con el nombre especial de becquerel (Bq).
1Bq=1s"

Dosis absorbida (D)

La dosis absorbida, D, se define como el cociente de d& por dm donde dé
es la energia media impartida a la masa dm por la radiacion ionizante, esto es:

[37]
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| dé

D=2
dm

La unidad Sl es el Jkg~! y su nombre especial es gray (Gy). En Proteccién ra-
dioldgica es del maximo interés la dosis absorbida promediada sobre un tejido
u 6rgano, Dr.

Dosis equivalente (Hy g)

La dosis equivalente, Hy g, en un érgano o tejido, 7, y debido a la radiacion
R, viene dada por:

Hr.r =wrDr.r
donde Dy es la dosis absorbida media producida por la radiacién R, en el
tejido u 6rgano T'y wg es el factor de ponderacién de la radiacion.

La unidad Sl es el Jkg~' y su nombre especial es sievert (Sv).

Dosis efectiva (E)

Suma ponderada por tejido de las dosis equivalentes en todos los tejidos y
organos especificados del cuerpo, dada por la expresién:

E = ZWTZWRDT’R o E= ZWTHT
T R T

donde Hr o wg Dy  es la dosis equivalente en el 6rgano o tejido 7,y wr es el
factor de ponderacién de tejido. La unidad de dosis efectiva es sievert (Sv).

Dosis equivalente comprometida [Hy (7)]

Integral en el tiempo de la tasa de dosis equivalente en un érgano o tejido
particular a consecuencia de la incorporacién de material radiactivo en el cuer-
po de la“Persona de referencia” donde t es el tiempo de integracion expresado
en anos. Se define mediante la expresion:

to+7
HT(T): /HT(t)dt
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donde Hr(t) es la tasa de dosis equivalente en el 6rgano o tejido 7, para una
incorporacién en el instante fy. La unidad de la dosis equivalente comprometi-
da es el sievert (Sv).

Dosis efectiva comprometida [E(7)]

Suma de los productos de las dosis equivalentes comprometidas en érga-
nos y tejidos y de los factores de ponderacién de tejido correspondientes (wy),
donde T es el tiempo de integracion, en afos, después de la incorporacion. Se
define mediante la expresion:

E(t) =Y wrHr(7)

donde Hy(7) es la dosis equivalente comprometida en el 6rgano o tejido Ty wr
es su factor de ponderacion de tejido. El periodo de compromiso se toma como
50 afos para adultos y hasta la edad de 70 afios para nifios.

La unidad de dosis efectiva comprometida es el sievert (Sv).

Dosis efectiva colectiva (S)

La dosis efectiva colectiva, S, debida a valores de dosis efectivas individua-
les entre E y E> para un periodo de tiempo AT, se define como:

E;
S(El,Eg,AT) = /E |:d—N:| dE
dE |,y

E,

donde el nimero de individuos con una dosis efectiva en el rango de E; a E»,
N(EI,EQ,AT) es:

Ey
dN
N(E15E27AT)_/|:E:| dE
AT

E;

La dosis efectiva colectiva, S, podria calcularse también a partir de la expresion:

S:ZE,»NI-
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donde E; es la dosis efectiva media en un subgrupo i y N; es el nimero de in-
dividuos de este subgrupo. El periodo y el nimero de individuos sobre el que
se suma la dosis efectiva se debe especificar siempre. La unidad de la dosis
efectiva colectiva es el sievert - hombre (Sv - hombre).

5. Uso de las radiaciones ionizantes en Medicina y sus
riesgos

Las radiaciones ionizantes son una herramienta fundamental en Medicina,
pues sin ellas seria inconcebible la Medicina actual.

Segun los datos del Organismo Internacional de Energia Atdmica (OIEA),
en la actualidad se realizan anualmente algo mas de 3 600 millones de estudios
radioldgicos orientados al diagnéstico en todo el mundo (CSN 2014). La mayo-
ria, unos 3 060 millones (el 85 %) son estudios diagndsticos con RX, (de ellos
un 12 % son en pediatria); 50 millones de exploraciones de Medicina nuclear,
(1,6 % del total); y de tratamientos de Radioterapia mas de 5 millones.

Los datos de Espafia (UNSCEAR 2008) muestran que se hacen mas de 43 mi-
llones de exploraciones: 42 039 469 con RX, 900 000 exploraciones de Medicina
nuclear y 90 641 tratamientos de Radioterapia cada ano.

Estas cifras ponen de manifiesto, por si solas, la magnitud del uso de ra-
diaciones en Medicina, que constituye, sin ninguna duda, la mayor cantidad
de aplicaciones de las radiaciones ionizantes que hace la humanidad, y como
consecuencia, la fuente de mayor exposicion a las radiaciones. Segun datos
del OIEA (OIEA 2002) la exposicién a radiaciones ionizantes se distribuye de la
forma siguiente:

» Radiaciones naturales 67,60 %
» Aplicaciones médicas 30,70 %
« Lluvia radiactiva 0,60 %
« Fuentes varias 0,50 %
» Trabajadores de laR.l. 0,45 %

Las aplicaciones médicas son las que gozan de mayor aceptacién de la po-
blacion y este hecho se pone de manifiesto en todos los niveles sociales y poli-
ticos. Curiosamente en Espafia, y en los demas paises también, la legislacion y
normativa no ha sido provocada por los usos médicos de las radiaciones, sino
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muy al contrario, tras la aparicion de la ley sobre Energia nuclear que aparecié
en Espafa en 1964, se publicé el primer decreto sobre instalaciones nucleares
y radiactivas en Octubre de 1972, en el que de todas las aplicaciones médicas
que se hacian de las radiaciones, solo contemplaba las que tenian que ver con
el uso de fuentes radiactivas, haciendo exclusiéon expresa de las aplicaciones
médicas de los RX. La aplicaciéon de una normativa especial tardaria todavia 13
anos para las de terapiay 11 afnos para las de diagnostico.

Por razones tampoco muy explicables para los profesionales de las radia-
ciones, otro tema que también se ha demorado desde el punto de vista legal es
la Proteccion radioldgica de los pacientes, a los que la mayoria de las normas le-
gales de Proteccién radioldgica les venian excluyendo, hasta la apariciéon de la
Directiva 84/466 de la EURATOM (EURATOM 1984) por la que se establecian las
medidas fundamentales de Proteccién radioldgica de las personas sometidas a
examenes y tratamientos médicos, que fue recogida en la normativa espanola
por el RD 1132/90 (RD 1990). Esta directiva se derogd por la 97/43 (EURATOM
1997) que ahora estd incluida en la nueva Directiva 2013/59.

La Proteccién radiolégica en Medicina tiene que velar por la seguridad de
pacientes, trabajadores y publico; para ello, sus funciones son muy amplias en
el tiempo y variadas en la forma, ademas de especificas de cada una de las dis-
tintas aplicaciones de las radiaciones.

De forma general, estableceremos cuatro grupos de instalaciones en que
se usan radiaciones en Medicina:

« Radioterapia.
» Radiodiagnéstico.
» Medicina nuclear.

« Laboratorios que usan fuentes radiactivas abiertas para diagnéstico e
investigacion.

Del mismo modo, estableceremos unas etapas de actuacién de Proteccion
radioldgica, aplicables a todas ellas:

« Disenos de la instalacion.
« Seleccién de materiales de construccion y calculo de barreras.
« Seleccién de equipamiento y distribucién del mismo en la instalacion.

« Verificacion de la instalacion una vez que se han instalado en ella las
fuentes de radiacién.

« Gestion de autorizaciones por el Ministerio de Industria, o sus delega-
ciones autondmicas.
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« Gestion de autorizaciones de personal profesionalmente expuesto ante
el Consejo de Seguridad Nuclear.

» Elaboracién de procedimientos de trabajo en relacién con la Proteccion
radioldgica.

« Puesta en funcionamiento de estos procedimientos, vigilando que se
cumplan.

« Control de calidad del equipamiento, de las fuentes radiactivas y de las
técnicas de trabajo.

» Vigilancia radioldgica del personal, de las areas de trabajo.
« Gestion de fuentes radiactivas y de residuos radiactivos.
« Elaboracién de planes de emergencia y simulacién de los mismos.

« Formacién en materia de Proteccién radiolégica en todas las etapas del
proceso, pero especialmente en las fases de aplicacion de las técnicas
programadas.

« Gestion de posibles modificaciones de las instalaciones.

» Previsién de clausura de la instalacién y gestion de la misma, si fuera el
caso.

« Informacion a todo el personal, profesional o no de las radiaciones, so-
bre las condiciones de Proteccion radioldgica y los procedimientos para
reducir los riesgos al minimo posible.

La utilizacién de radiaciones en Medicina es muy variada y presenta mu-
chas caras, que requieren procedimientos adecuados a cada una de ellas, si
bien se puede establecer de forma general que la Proteccién radioldgica tiene
que proporcionar los medios adecuados para que todos los trabajadores de las
radiaciones reciban las dosis mas bajas posibles compatibles con las funciones
que deben desarrollar, que el publico no se resienta del uso de las radiaciones
en el hospital, y en cuanto a los enfermos, hay que distinguir entre diagnostico
y terapia. Para los enfermos que se someten a diagnostico por radiaciones hay
que reducir las dosis que reciban por la exploraciéon al minimo posible, como
en el caso de los trabajadores y el publico; para el caso de tratamiento, el obje-
tivo de la Proteccién radioldgica es que reciban la dosis absorbida prescrita, en
el volumen establecido y con la mayor exactitud posible.
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6. Percepcion del riesgo en el area hospitalaria

Uno de los rasgos caracteristicos de la sociedad actual lo constituye su in-
tensa preocupacioén por el riesgo y la seguridad. Sin embargo, los esfuerzos y
recursos dedicados a su analisis no han evitado el creciente descontento ante
las condiciones medioambientales y sus potenciales amenazas, suscitdndose
un intenso debate social en torno al riesgo.

Las discrepancias entre las estimaciones de los expertos y las valoraciones
de la poblacién pusieron de manifiesto la relevancia de los procesos de per-
cepcion social del riesgo, fomentando el desarrollo de enfoques tedricos y de
investigaciones de gran amplitud. La investigacién en “Percepcién Social del
Riesgo” se ha configurado como un instrumento esencial de las politicas de
prevencién y gestidn del riesgo, a través de los procesos de comunicacion y
participacion social. En el sector hospitalario, se da la paradoja de que el pu-
blico acepta a priori los riesgos porque percibe un beneficio a cambio. Esta
diferencia de actitud frente a otros riesgos radioldgicos (energia nuclear, al-
macenamiento de residuos radiactivos, etc.) fue el que llevé a estudiar a fondo
este colectivo para buscar una respuesta que pudiera ayudar a encontrar nue-
vOs caminos para abordar el problema de la comunicacion y aceptabilidad del
riesgo.

En este sentido, se decidié abordar el estudio de percepcién del riesgo en
el ambito hospitalario, a partir de tres sectores implicados (Martinez-Arias y
cols. 2001):

» Los especialistas. Tienen una visién operacional y limitada del riesgo.
Evaltian las exposiciones, las dosis y los riesgos (en términos de mor-
talidad o de morbilidad) en situacién normal o accidental. Recogen
estadisticas, calculan probabilidades, evaltan las consecuencias y de-
ciden la estrategia diagndstica o terapéutica éptima. Hay dos colecti-
vos diferenciados segun su grado de vinculacién con la aplicaciéon de
las radiaciones ionizantes: por un lado, los profesionales directamente
implicados (especialistas de Proteccion radiolégica, médicos nucleares,
radidlogos, radioterapeutas, enfermeros, técnicos, etc.), y por otro lado,
los indirectamente implicados (médicos prescriptores).

« Los administradores. Tienen una visiéon mas amplia. Traducen el riesgo
definido por los técnicos en costes, que confrontan con los beneficios
de la situacion. Elaboran normas y buscan opciones optimizadas para
preveniry disminuir el riesgo. Proponen limites, niveles de intervencién,
niveles de referencia, niveles de restricciéon de dosis para optimizar los
diferentes procedimientos. Estudian programas de accién que priorizan
segun los casos.
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« El publico. Los pacientes en este caso, que perciben la situacién de una
forma global: comparan los inconvenientes con las ventajas. Se apoyan en
criterios cualitativos, muchas veces subjetivos, para juzgar sobre su salud.

Participaron en la cumplimentacion y reparto de encuestas mas de 300 vo-
luntarios de los paises de Argentina, Brasil, Colombia, Cuba, Ecuador, Espaia,
México, Panama, Peru y Uruguay.

La mayoria de ellos pertenecen a las Sociedades de Proteccién Radio-
|6gica nacionales. Se recogieron 11 285 encuestas (el 50,3 % correspondiente a
pacientes y el 49,7 % correspondientes a los expertos o especialistas, entre los
que se cuentan médicos radiélogos, cardidlogos, nucleares, radioterapeutas,
fisicos médicos, investigadores, expertos de organismos reguladores, técnicos
de radiologia, enfermeros, etc.).

Las conclusiones mds importantes fueron las siguientes:

1. Diferencia entre expertos y pacientes. Se encontraron diferencias signifi-
cativas entre expertos y publico en la percepcion del riesgo radiolégico.
En general, el publico (en este caso los pacientes), atribuyen mas ries-
gos que los expertos.

2. Evaluacion de los riesgos. Los riesgos conocidos, voluntarios y con claros
beneficios se perciben como los menos peligrosos. Entre este tipo de
riesgo se encuentran la mayor parte de las aplicaciones sanitarias de
las radiaciones. En otros estudios realizados en contextos diferentes del
sanitario, como los riesgos de radiacién relacionados con actividades
tecnoldgicas, se perciben como de alto riesgo. Las evaluaciones de los
riesgos son muy similares en todos los paises del estudio.

3. Diferencias entre la gravedad del riesgo percibida por los pacientes y por
los trabajadores expuestos. Los trabajadores expuestos valoran mas la
gravedad del riesgo que los pacientes en la TC y en la Medicina nu-
clear. Los pacientes, en cambio, estdn mas preocupados en el caso de
la Radioterapia.

4. Diferencias individuales en la muestra de pacientes. El sexo y la edad no
fueron relevantes para explicar el riesgo en las aplicaciones médicas. En
relaciéon con el nivel cultural de los sujetos, encontramos que los mas
cultos son los que perciben mayor nivel de riesgo en todos los casos.
Este resultado es diferente del patrén identificado en otros estudios re-
lacionados con la energia nuclear.

5. Diferencias entre grupos de expertos en la gravedad percibida como tra-
bajadores expuestos. Los médicos especialistas en Radiologia, Medicina
nuclear y Radioterapia, asi como los fisicos médicos y expertos de los
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Organismos reguladores valoran menos los riesgos radioldgicos que los
especialistas de otras areas (cirujanos, cardidlogos, etc.) y los enferme-
ros. Este hecho puede explicarse por las caracteristicas de estos grupos
profesionales cualificados: socializacién en valores y percepcion del
riesgo durante su formacién y experiencia profesional, mayor control y
familiaridad de cara a la proteccioén del publico.

6. Condiciones para sentirse seguros en el entorno hospitalario y papel de la
informacion. Entre las posibles opciones consideradas por los pacientes
para aumentar su sentimiento de seguridad, hay una preferencia clara
por la utilizacion de los medios de radioproteccion, preferencia también
expresada por los técnicos. Entre los pacientes hay un escaso interés
por las leyes que regulan el uso de las radiaciones ionizantes y la posibi-
lidad de exigir responsabilidades.

7. Fuentes de informacion. Los pacientes prefieren, como fuente de infor-
macion a los expertos de los Organismos reguladores. Los técnicos, en
cambio, expresan sus preferencias por los especialistas en Proteccion
radioldgica de los hospitales. Los expertos del gobierno no son la fuen-
te preferida a excepcion de los ciudadanos de un pais. En relacion a los
medios de comunicacion y a los grupos ecologistas, frecuentemente
mencionados como fuentes preferidas en otros contextos, nuestro es-
tudio muestra la falta de confianza en los grupos ecologistas ya que son
raramente mencionados. Parece claro que en el contexto sanitario los
pacientes confian en los especialistas y en los Organismos reguladores
Y no necesitan otras fuentes ajenas de informacién al gobierno o la in-
dustria como sucede en el ambito de la energia nuclear.

8. Tipo de informacién preferida. La informacion mas apreciada es la rela-
cionada con los medios de radioproteccion y sobre los efectos de las ra-
diaciones en la salud. En el caso de los pacientes existe un escaso interés
por la informacién cientifica detallada. Parece que la poblacion prefiere
conocimientos de caracter practico en el sentido de coémo puede verse
afectada y con que medios cuenta para protegerse.

Este estudio demostré con claridad la carga de subjetividad mencionada
en el sector hospitalario: los ciudadanos se someten sin problemas a las radia-
ciones y pruebas médicas que sean necesarias, sin cuestionarse los posibles
efectos perjudiciales de la radiaciéon que reciben vy, sin embargo, siempre se
preocupan por cualquier otra presencia de la radiactividad en sus vidas. Los ex-
pertos concluyen que la diferencia esta en el beneficio directo que el paciente
obtiene, mientras que los demas riesgos radioldgicos, las centrales nucleares,
por ejemplo, no son asumidos en absoluto y se perciben como un problema
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impuesto de manera ajena por una compania eléctrica, el gobierno, el organis-
mo regulador o cualquier otro agente.

Estos enunciados de Proteccion radioldgica para los pacientes, e incluso para
los trabajadores y publico, que se hacen al finalizar este tema de forma tan general
y con abundante sentido comun, constituyen nada mds y nada menos que el con-
tenido de toda la especialidad en Proteccion radiolégica.

7. Listado y significado de siglas y acronimos
utilizados en este volumen

AAPM

ADR

ALARA

BQ BT
cc
CDR
CHR
CE
CNRFH
SN
DOCE
DmpP
DUE
ENRESA
ESTRO

EURATOM

Asociacion Americana de Fisicos en Medicina (American Associa-
tion of Physicists in Medicine)

Acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancias
peligrosas por carretera

Acrénimo de “tan baja como razonablemente sea posible” (As low
as reasonably available)

Braquiterapia

Control de calidad

Capa decimorreductora (TVL: tenth value layer)
Capa hemirreductora (HVL: half value layer)
Comunidad europea

Comision Nacional de la Especialidad de Radiofisica Hospitalaria
Consejo de Seguridad Nuclear

Diario Oficial de las Comunidades Europeas
Dosis maxima permisible

Diplomado universitario de enfermeria
Empresa Nacional de Residuos Radiactivos, S.A.

Sociedad Europea de Radioterapia y Oncologia (European Society for
Radiotherapy and Oncology)

Comunidad Europea de la Energia Atdmica (European Atomic
Energy Community)
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EVAT
FE
FNE
HDR
ICRP

ICRU

IMDG

INR
IPEM

I1SO

IT
LAD
LDR
MPR
NCRP

NRC
NRD
OACI

ocs
OIEA

ONU

Empresa de asistencia técnica autorizada
Fuente encapsulada

Fuente no encapsulada

Alta tasa de dosis

Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (International
Commission on Radiological Protection)

Comision Internacional de Unidades y Medidas de la Radiacion
(International Commission of Radiation Units and Measurements)

Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por via maritima

Instalaciones nucleares y radiactivas

Instituto de Fisica e Ingenieria en la Medicina (Institute of Physics
and Engineering in Medicine)

Organizacién Internacional de Normalizacién (International Orga-
nization for Standardization)

indice de transporte

Limite anual de dosis

Baja tasa de dosis

Manual de Proteccion radioldgica

Consejo Nacional de Protecciéon y Medidas de la Radiacion (National
Council on Radiation Protection and Measurements)

Comision Reguladora Nuclear (Nuclear Regulatory Commission)
Niveles de referencia para diagnéstico

Reglamento nacional para el transporte de mercancias peligro-
sas por via aérea

Objetos contaminados superficialmente

Organismo Internacional de Energia Atomica (IAEA: International
Atomic Energy Agency)

Organizacién de Naciones Unidas, Naciones Unidas (United Na-
tions Organization, United Nations)
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PET
PDA
PDR
pPccC
PGC
PPR
PSCRI
RD
RF
RI
RIA
RFH
RID

RINR
RPII

RPSCRI

SBRT

Sbp
SEFM
SEPR
SNS
SPECT
SPR
SRPR
SRS

Tomografia por emisién de positrones
Producto dosis-area

Tasa de dosis pulsada

Programa de control de calidad
Programa de garantia de calidad
Programa de Proteccién radioldgica
Programa sanitario contra las radiaciones ionizantes
Real Decreto

Radiofisico

Radiaciones ionizantes
Radioinmunoanilisis

Radiofisica hospitalaria

Reglamento relativo al transporte internacional de mercancias
peligrosas por ferrocarril

Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas

Instituto de Proteccion Radioldgica de Irlanda (Radiological Pro-
tection Institute of Ireland)

Reglamento sobre proteccién sanitaria contra radiaciones ioni-
zantes

Radioterapia estereotéxica extracraneal (Stereotactic Body Radia-
tion Therapy)

Servicio de Dosimetria Personal

Sociedad Espanola de Fisica Médica

Sociedad Espanola de Proteccién Radiolégica

Sistema Nacional de Salud

Tomografia computarizada de emision de fotén Unico
Servicio de Proteccion Radioldgica

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica

Serie de informes de seguridad (Safety Report Series)

(48 |
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TC

TE, TNE
TER
TKRA
TLD
TPC

TPF

UE

UNSCEAR

UTPR

Tomografia computarizada

Trabajador expuesto, trabajador no expuesto
Técnico experto en Radioterapia

Tasa de kerma de referencia en aire
Dosimetro de termoluminiscencia

Reglamento nacional del transporte de mercancias peligrosas
por carretera

Reglamento nacional para el transporte de mercancias peligro-
sas por ferrocarril

Union Europea (EU: European Union)

Comité Cientifico de Naciones Unidas sobre los Efectos de la
Radiacion Atémica (United Nations Scientific Committee on the
Effects of Atomic Radiation)

Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica

8. Definiciones de términos y conceptos usados en
Proteccion radioldgica

Para su conocimiento, se remite al lector al Anexo A del “Manual general
de Proteccion Radiolégica” (SEPR 2002) y al Glosario de la traduccién oficial al
espanol de la publicacion 103 de la ICRP (ICRP 2008).
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1. Marco legal de las instalaciones radiactivas

1.1. Introduccion

El uso pacifico de la energia nuclear ha dado lugar a la utilizacion de las
radiaciones ionizantes en diferentes disciplinas cientificas y tecnoldgicas, tales
como la medicina, la industria y la investigacidn. Sin embargo, la utilizacién de
las radiaciones ionizantes puede entrafar un riesgo para la salud y sequridad
de las personas como resultado de la posible exposicion a las mismas.

Surge asi, la necesidad de evitar una utilizacién incontrolada de las radia-
ciones ionizantes, siendo responsabilidad de las autoridades la reglamentacién
de esta actividad potencialmente peligrosa con objeto de proteger a los traba-
jadores, al publico y al medio ambiente de sus efectos nocivos. Este objetivo se
consigue mediante un sistema regulador en el que se establece una normativa
general, de obligado cumplimiento, y en el que se fijan los objetivos a alcanzar
mediante la aplicacién de procedimientos y normativa técnica especifica que
garantice que dichas actividades se llevan a cabo de una forma seguray con un
nivel de riesgo aceptable para la sociedad.

A diferencia de lo que sucede con otras disciplinas cientificas, donde exis-
ten diferencias entre las normativas de los diferentes paises, las normas de
Proteccidn radioldgica se caracterizan por estar basadas en unos principios y
criterios universalmente aceptados. Esto obedece a que en un principio, corres-
ponde a la Comisién Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP) el estable-
cimiento de las bases cientificas y de los principios generales de la Proteccién
radioldgica. Posteriormente, corresponde a organizaciones de caracter supra-
nacional, como el Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) y a la
Unién Europea (UE), la transformacién de los principios de ICRP en directrices
practicas que faciliten el desarrollo de la normativa en los diferentes paises.
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Finalmente, corresponde a los Estados Miembros que forman parte de estas
organizaciones supranacionales, la tarea de elaborar la normativa nacional de
Proteccién radioldgica y la de establecer los criterios, guias y procedimientos
necesarios para su implantacion.

1.2. Organizaciones internacionales

Comisidn Internacional de Proteccién Radiolégica

La ICPR es una organizacion no gubernamental constituida por expertos
designados por méritos cientificos que establece la filosofia de la Proteccién
radioldgica y proporciona recomendaciones sobre los principios fundamen-
tales en los que se debe basar una Proteccion radioldgica adecuada.

Las recomendaciones de ICRP se sustentan en los conocimientos dispo-
nibles sobre los efectos biolégicos de las radiaciones ionizantes y, por ello,
estas recomendaciones estan basadas en los informes elaborados por el
Comité Cientifico de las Naciones Unidas para el Estudio de los Efectos de las
Radiaciones Atomicas (UNSCEAR), creado por la Organizacion de Naciones
Unidas (ONU). Este comité considera lainformacién cientifica disponible sobre
las consecuencias biolégicas, sanitariasy medioambientales de la exposiciéna
las radiaciones ionizantes a partir de los datos aportados por la Radiobiologia,
Radioepidemiologia y Biologia molecular y elabora sus informes para la
Asamblea General de las Naciones Unidas sobre usoy efecto delasradiaciones.

La reglamentacién espafiola sobre Proteccién radiolégica (Reglamento so-
bre proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes) esta basada en las re-
comendaciones de ICRP, en su publicacién n° 60, que constituyen un sistema
formal de Proteccion radiolégica. Dichas recomendaciones se sustentan en la
hipotesis “lineal-sin umbral” para caracterizar la relacion entre dosis y efectos
en el rango de las bajas dosis, y tienen un doble objetivo: prevenir la apari-
cién de efectos deterministas y reducir la probabilidad de aparicién de efectos
estocasticos a valores que resulten aceptables para la sociedad. Para alcanzar
dichos objetivos la ICPR establece tres principios fundamentales: “Justificaciéon’,
“Optimizacion”y“Limitacion de dosis’, para cuya aplicacién se tienen en cuenta
los distintos tipos de exposicién, ocupacional, médica y exposicién del publico.

La ultima publicacion de la ICRP, de extraordinario interés, es la publicacion
n° 103 “Recomendaciones 2007 de la Comisién Internacional de Proteccién
Radioldgica”. En esta publicacion, entre otras cosas, se introduce la radiacion
natural como fuente de exposicion, contempla restricciones de dosis y niveles
de referencia, presta especial interés por las exposiciones médicas y contempla
exposiciones a especies no humanas.
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Organismo Internacional de Energia Atémica

La OIEA es un organismo intergubernamental independiente, creado en
1957, al amparo de la ONU. La OIEA, sobre la base de los informes de UNSCEAR
y las recomendaciones de ICRP, tiene como mision, entre otras:

« Establecimiento de normas para asegurar una adecuada proteccion
contra los efectos de las radiaciones ionizantes.

« Proporcionar asesoramiento técnico a los Estados Miembros sobre la
implantacion practica de dichas normas.

Las normas de la OIEA representan un consenso internacional para la me-
jor practica de la Proteccion radioldgica y constituyen una referencia basica
a nivel normativo.

Estas normas, se agrupan en una estructura jerarquica de la que forman
parte tres categorias de documentos:

« “Fundamentos de Seguridad” (“Safety Fundamentals”), documentos de
caracter estratégico que contienen los objetivos y principios basicos a los
que se deben acomodar las aplicaciones pacificas de la energia nuclear.

» “Requisitos de Seguridad” (“Safety Requirements”), normas propiamente
dichas, de caracter mandatorio, que desarrollan los mencionados obje-
tivos y principios basicos y que componen la base de la normativa de
la OIEA.

«  “Guias de Seguridad” (“Safety Guides”), documentos de caracter reco-
mendatorio que proporcionan las pautas y directrices para una adecua-
da implantacion de los “Requisitos de Seguridad”.

El programa de normas de Proteccién radioldgica de la OIEA abarca un
importante numero de documentos de cada una de las tres categorias re-
feridas. Destacar la aprobacion por la Junta de Gobernadores de la Agencia,
como Requisito de Seguridad (“Safety Requirements”), las “Normas Bdsicas
de Seguridad Internacionales (BSS)” “Proteccién Radiolégica y Seguridad de
Fuentes de Radiacion” (“Radiation Protection and Safety of Radiation Sources:
International Basic Safety Standards”), en septiembre de 2011.

Estas BSS recogen las recomendaciones de ICRP 103. Como hecho des-
tacable hay que sefalar que no hay modificacién alguna con respecto a los
valores numéricos de los limites de dosis que se establecian en ICRP 60 por lo
que, bajo esta perspectiva, las recomendaciones basicas de ICRP 103 son cla-
ramente continuistas con respecto a las recomendaciones previas de ICRP 60.
Sin embargo, las recomendaciones basicas de ICRP 103 abrian las puertas a la
posibilidad de que el limite de dosis al cristalino se pudiera revisar (a la baja)
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en un futuro préoximo, considerando los estudios sobre algunas evidencias de
danos al cristalino (cataratas) en niveles de dosis inferiores al limite de dosis
establecido hasta entonces para este 6rgano.

Union Europea

La UE, por el“Tratado constitutivo de la Comunidad Europea de la Energia
Atdmica (EURATOM)", establece las normas bdsicas europeas y estas incor-
poran a su vez las recomendaciones de ICRP. El articulo 2 del tratado de
EURATOM dispone que la Comunidad debera establecer normas uniformes
de Proteccion radioldgica de los trabajadores y de la poblacién contra los
riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes.

Las recomendaciones establecidas en la publicacién n° 60 de ICRP fueron
recogidas en la Directiva 96/29/EURATOM de 13 de mayo de 1996, por la que
se establecen las normas basicas relativas a la Proteccion radiolégica de los
trabajadores y de la poblacién contra los riesgos que resultan de las radia-
ciones ionizantes y estan recogidas en Espafia en el Reglamento sobre pro-
teccién sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por Real Decreto
783/2001 de 6 de julio, actualmente vigente.

El 5 de diciembre de 2013, fue aprobada la Directiva 2013/59/EURATOM,
Normas Basicas de Seguridad (publicada en el DOCE el 17-01-2014), que con-
solida las siguientes directivas en una sola:

« Directiva 96/29/EURATOM, por la que se establecen las normas bdasi-
cas relativas a la proteccién sanitaria de los trabajadores y de la po-
blacién contra los riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes.

« Directiva 97/43/EURATOM, relativa a la proteccion de la salud frente
a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones
médicas.

« Directiva 89/618/EURATOM, relativa a la informacion de la poblacion
sobre las medidas de proteccién sanitaria aplicables y sobre el com-
portamiento a seguir en caso de emergencia radiolégica.

« Directiva 90/641/EURATOM, relativa a la proteccién operacional de
los trabajadores externos con riesgo de exposicion a radiaciones io-
nizantes por intervencién en zona controlada.

« Directiva 2003/122/EURATOM, sobre el control de las fuentes radiac-
tivas selladas de alta actividad y de las fuentes huérfanas.

La nueva Directiva 2013/59/EURATOM incluye:

o Las recomendaciones de ICRP 103.
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» Restricciones de dosis en exposiciones ocupacionales y exposiciones al
publico, a establecer por el titular y por la autoridad competente res-
pectivamente.

» Niveles de referencia en situaciones existentes y situaciones de emer-
gencia.

« Revisién de limites de dosis.
- Dosis efectiva
» Trabajadores expuestos: 20 mSv/afo
» Miembros del publico: T mSv/ano
- Dosis equivalente

« Cristalino: 20 mSv/afo, dejando libertad a los Estados Miembros
para promediar la dosis a cinco afos.

Todos los Estados Miembros de la UE han de trasponer esta Directiva a sus
respectivas legislaciones nacionales, en un periodo de cuatro afios.

1.3. Reglamentacion espanola

1.3.1. Leyes y Disposiciones reglamentarias

La reglamentacion espafola, al igual que en el resto de paises de nues-
tro entorno, se puede representar mediante una pirdmide normativa que se
muestra en la figura 1.

Tratados/Convenciones internacionales

Leyes

Disposiciones reglamentarias

Vinculante

Normas técnicas

Guias

Normativa técnica de
organismos internacionales
(OIEA, ISO, CEl,...)

o de otros paises

No vinculante
(recomendatorio)

Figura 1. Pirdmide normativa en Espana.
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Espafia cuenta con un marco legal claramente definido, estando en el
vértice de la piramide los tratados y convenciones internacionales suscritos
por Espafia. Debajo se encuentran, por este orden, las Leyes, las disposicio-
nes reglamentarias aprobadas por Reales Decretos y las Normas técnicas pro-
cedentes de Ministerios e Instrucciones de Seguridad (IS) aprobadas por el
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN). Todas las disposiciones mencionadas
son vinculantes, es decir, de obligado cumplimiento.

En la base de la pirdmide se encuentran las normas técnicas y guias de
seguridad, que son recomendaciones especificas elaboradas por organismos
nacionales o internacionales, entidades de normalizacion, etc. Esta norma-
tiva no es vinculante, es decir que no es de obligado cumplimiento aunque
bastaria con introducir una de estas normas no vinculantes en cualquier dis-
posicidn técnica con caracter vinculante para que aquella se convirtiera en
norma de obligado cumplimiento.

Las leyes basicas aplicables a todo tipo de instalaciones nucleares y ra-
diactivas son los textos consolidados de:

« Ley 25/1964 sobre Energia nuclear.
« Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear.

« Ley 14/1999 de tasas y precios publicos por servicios prestados por el
Consejo de Seguridad Nuclear.

Las leyes, a su vez, se desarrollan en reglamentos que se aprueban me-
diante Reales Decretos. Los principales Reales Decretos que son de aplicacién
a las instalaciones radiactivas son los siguientes:

» REAL DECRETO 1836/1999. Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas. (REAL DECRETO 35/2008 de MODIFICACION).

« REALDECRETO 783/2001. Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra
radiaciones ionizantes. (REAL DECRETO 1439/2010 de MODIFICACION).

« REAL DECRETO 1085/2009. Reglamento sobre instalacién y utilizacion
de aparatos de rayos x con fines de radiodiagndstico médico.

« REAL DECRETO 229/2006 sobre el control de fuentes radiactivas encap-
suladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

« REAL DECRETO 413/1997 sobre proteccién operacional de trabajadores
externos con riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes por inter-
vencion en zona controlada.

»  REALDECRETO 1522/1984.Creacién de laEmpresa Nacional de Residuos
Radiactivos (ENRESA).
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Reglamentacion de transporte de mercancias peligrosas por carretera
(ADR), mar (IMDG) y por via aérea (OACI).

Entre las normas técnicas de obligado cumplimiento, destaca la orden
ECO/1449/2003 “Gestion de materiales residuales soélidos con contenido ra-
diactivo generados en las instalaciones radiactivas de 22 y 32 categoria en las
que se manipulen o almacenen isétopos radiactivos no encapsulados”.

Las instrucciones técnicas de seguridad, son disposiciones de obligado
cumplimiento del Consejo de Seguridad Nuclear, que se publican en el BOE.
Las instrucciones técnicas de aplicacién a las instalaciones radiactivas son las
siguientes:

Instruccién I1S-01 del Consejo de Seguridad Nuclear, por la que se define
el formato y contenido del documento individual de seguimiento radio-
|6gico (carné radioldgico) regulado en el Real Decreto 413/1997 (BOE,
de 6 de agosto de 2001). Correccién de errores en la IS-01, de 31 de
mayo de 2001, del Consejo de Seguridad Nuclear por la que se define
el formato y contenido del carné radiolégico, regulado por real Decreto
413/1997 (BOE n° 16 de 18 de enero de 2002).

Instruccién 1S-03 del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre cualificacio-
nes para obtener el reconocimiento de experto en protecciéon contra las
radiaciones ionizantes (BOE, de 12 de diciembre de 2002).

Instruccién 1S-05 del Consejo de Seguridad Nuclear, por la que se de-
finen los valores de exencidon para nucleidos seguin se establece en las
tablas Ay B del anexo | del Real Decreto 1836/1999 (BOE, de10 de abril
de 2003).

Instruccién 1S-07 del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre campos de
aplicacién de licencias de personal de instalaciones radiactivas (BOE, n°
20 de julio de 2005).

Instruccién 1S-08 de 27 de julio de 2005 del Consejo de Seguridad
Nuclear, sobre los criterios aplicados por el Consejo de Seguridad Nu-
clear para exigir, a los titulares de las instalaciones nucleares y radiacti-
vas, el asesoramiento especifico en proteccion radiolégica (BOE, n° 5 de
octubre de 2005).

Instruccién IS-16 del Consejo de Seguridad Nuclear, por la que se regu-
lan los periodos de tiempo que deberan quedar archivados los docu-
mentos y registros de las instalaciones radiactivas (BOE, 12 de febrero
de 2008).

Instruccién IS-17 del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre la homolo-
gacion de cursos o programas de formacion para el personal que dirija
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el funcionamiento u opere los equipos en las instalaciones de rayos X
con fines de diagnoéstico médico y acreditacion del personal de dichas
instalaciones (BOE, 19 de febrero de 2008).

« Instruccién IS-18 del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre los crite-
rios aplicados por el Consejo de Seguridad Nuclear para exigir, a los
titulares de las instalaciones radiactivas, la notificacién de sucesos e
incidentes radiolégicos (BOE n° 92, de 16 de abril de 2008).

« Instruccién IS-28 del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre las especi-
ficaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instala-
ciones radiactivas de segunda y tercera categoria (BOE n° 246, de 11
de octubre de 2010).

» Instruccién I1S-34 del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre criterios en
relacion con las medidas de Proteccién radiolégica, comunicacion de
no conformidades, disponibilidad de personas y medios en emergen-
ciay vigilancia de la carga en el transporte de material radiactivo (BOE
n° 30, de 4 de febrero de 2012).

1.3.2. Ley 25/1964 sobre Energia nuclear

La Ley de Energia nuclear, establece el régimen juridico para el desarrollo
y puesta en practica de las aplicaciones pacificas de la energia nuclear y de
las radiaciones ionizantes en Espafia, de manera que se proteja adecuada-
mente a las personas, las cosas y el medio ambiente. Por otro lado, regula la
aplicacién de los compromisos internacionales adquiridos por el Estado en
esta materia.

Esta ley ha sido modificada en multitud de ocasiones. Establece el ré-
gimen de autorizaciones para las instalaciones nucleares y radiactivas, es-
tablece la responsabilidad civil derivada de dafos nucleares, establece la
cobertura del riesgo nuclear y define que es un “Residuo Radiactivo” como
cualquier material o producto de deshecho para el cual no esta previsto nin-
gun uso, que contiene o estd contaminado con radionucleidos en concentra-
ciones o niveles de actividad superiores a los establecidos por el Ministerio
de Industria previo informe del Consejo de Seguridad Nuclear. Finalmente,
establece el “Régimen sancionador general en materia nuclear”.

1.3.3. Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear

Esta ley fue reformada por la Ley 33/2007. Se crea el Consejo de Se-
guridad Nuclear como un ente de derecho publico, independiente de la
Administracion Central del Estado, con personalidad juridica y patrimonio
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propio, Unico organismo competente en materia de Seguridad nuclear y
Proteccion radiolégica.

Los informes del Consejo son preceptivos y vinculantes cuando son de-
negatorios y en el condicionado que se imponga.

Las funciones del Consejo estdan marcadas en el articulo 2° de la Ley y son
de forma resumida las siguientes:

a)

b)

)

d)

Proponer reglamentacion. Elaboracién de instrucciones, Guias, y circu-
lares de caracter técnico en materia de su competencia.

Emitir informes a la autoridad competente de Industria para la conce-
sion de autorizaciones a instalaciones nucleares y radiactivas.

Realizar inspecciones a instalaciones nucleares, radiactivas y transporte
de material radiactivo durante todo el proceso de autorizacién.

Realizar inspecciones de control.
Proponer la apertura de expedientes sancionadores.

Colaborar con las autoridades competentes en la elaboracién de los
“Planes de Emergencia Exterior y Proteccion Fisica”

Controlar las medidas de Proteccion radioldgica de trabajadores, publi-
co y medio ambiente.

Colaborar con la autoridad competente en la Proteccién radiolégica del
paciente.

Conceder las autorizaciones y realizar inspecciones a las empresas o en-
tidades que prestan servicios de Proteccién radiolégica.

Emitir apreciacion favorable sobre nuevos disefios en relacién con la
Seguridad nuclear y Proteccion radioldgica.

Informar al Ministerio de Industria sobre la concentracién o niveles de
actividad de material sélido con contenido radiactivo.

Conceder licencias de operador, supervisor, diplomas de Jefe del
Servicio de Proteccién Radioldgica y las acreditaciones para dirigir u
operar instalaciones de rayos X.

m) Realizar las evaluaciones e inspecciones pertinentes en la gestion de los

n)
0)

P)

residuos radiactivos.
Asesorar a los tribunales.
Mantener relaciones oficiales con organismos internacionales.

Informar a la opinion publica.
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q) Asesorar al Gobierno cuando exista compromiso con otros paises y
organismos internacionales.

r) Establecery efectuar el seguimiento de planes de investigacion.

s) Recoger informacién y asesorar sobre las afecciones por radiaciones
ionizantes que pudieran originarse en las personas.

t) Inspeccionar, evaluar, controlar y tomar medidas en situaciones de
emergencia.

u) Archivary custodiar la documentacién de que dispone.

v) Colaborar en el desarrollo de las inspecciones de salvaguardias nu-
cleares derivadas de compromisos contraidos por el Estado espariol.

w) Cualquier actividad en materia de Seguridad nuclear y Proteccién ra-
dioldgica.

1.3.4. Ley 14/1999 de tasas y precios publicos

Esta ley establece las tasas y precios publicos por servicios prestados por
el Consejo de Seguridad Nuclear. Dichas tasas y precios publicos son de apli-
cacién en todo el territorio nacional y se regiran por lo establecido en esta
ley y en la Ley General Tributaria y demas disposiciones complementarias a
la misma.

Los sujetos pasivos de las tasas, son las personas fisicas o juridicas, ti-
tulares de las instalaciones o actividades sobre las que se lleva a efecto los
servicios de inspeccién y control o que soliciten una autorizacién, permiso,
licencia o exencion.

2. Régimen de autorizaciones

2.1. Introduccion

La reglamentacion relativa al régimen de autorizaciones de las instalacio-
nes nucleares y radiactivas, desarrolla lo dispuesto en el articulo 28 de la Ley
25/1964 sobre Energia nuclear, y establece los mecanismos de coordinacién
con las Comunidades Autébnomas en materia de ordenacién del territorio en
esta materia y el medio ambiente.

Esta reglamentacion tiene por objeto la regulaciéon del régimen de auto-
rizaciones administrativas, tanto para las instalaciones nucleares y radiactivas
como para otras actividades especificas relacionadas con la aplicacion de ra-
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diaciones ionizantes. Asimismo, establece el régimen de las acreditaciones de
personal, de las obligaciones de los titulares de las instalaciones y de las acti-
vidades de inspeccién y control. Todo ello de acuerdo con la Ley 25/1064 so-
bre Energia nuclear, con la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad
Nuclear, y con lo dispuesto en el ordenamiento comunitario y en la legislacion
nacional sobre proyectos sometidos a evaluacion de impacto ambiental.

En las normas que se describen a continuacién se incluye Unicamente el
régimen de autorizaciones para instalaciones radiactivas.

2.2. Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas

El Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas (RINR) vigen-
te, fue aprobado por Real Decreto 1836/1999 y modificado por Real Decreto
35/2008. La aplicacion de los preceptos de este Reglamento corresponde al
Ministerio de Industria y al Consejo de Seguridad Nuclear, sin perjuicio de las
competencias de otros departamentos y de las Comunidades Auténomas. En
instalaciones radiactivas de 22y 32 categoria, se entenderan atribuidas las com-
petencias a las Comunidades Auténomas, cuando estas tengan transferidas
dichas funciones.

La autoridad competente de Industria, una vez recibido el informe del
Consejo de Seguridad Nuclear, adoptara la oportuna resolucién. En las autori-
zaciones que se concedan se hara constar:

a) Titular de la autorizacion.
b) Localizacién de la instalacion.
¢) Actividades que faculta a realizar la autorizacion concedida.

d) Plazo de validez y condiciones para su renovacion, cuando correspon-
da.

e) Finalidad de lainstalaciony, en su caso, caracteristicas basicas de la mis-
ma.

f) Cuando sea aplicable, sustancias nucleares y otros materiales y equipos
productores de radiaciones ionizantes cuya posesién o uso se autoriza.

g) Documentos oficiales al amparo de los cuales se concede la correspon-
diente autorizacién y tramite necesario para su revision.

h) Requisitos en cuanto a licencias de personal para el funcionamiento de
la instalacién.

i) Garantias de que el titular ha de concertar respecto a la responsabilidad
civil por dafos nucleares a terceros.
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j) Limites y condiciones en materia de Seguridad nuclear y Proteccion ra-
dioldgica.

k) Otras condiciones que pudieran convenir al caso.

Las autorizaciones de funcionamiento referidas a instalaciones radiactivas
de 22 y 32 categoria tendran validez para todo el territorio espafol. Por ello,
el titular que vaya a realizar cualquiera de las actividades para las que dispo-
ne de autorizacion, en una parte concreta del territorio, debera notificarlo a la
Administracién territorial competente adjuntando una copia compulsada de
su autorizacion.

1. Se entiende por instalaciones radiactivas:

a) Las instalaciones de cualquier clase que contengan una fuente de
radiacion ionizante.

b) Los aparatos productores de radiaciones ionizantes que funcionen a
una diferencia de potencial superior a 5 kilovoltios.

¢) Los locales, laboratorios, fabricas e instalaciones donde se produz-
can, utilicen, posean, traten, manipulen o almacenen materiales ra-
diactivos, excepto el almacenamiento incidental durante su trans-
porte.

2. Las instalaciones radiactivas se clasifican en tres categorias.
a) Instalaciones radiactivas de primera categoria son:
10 Las fabricas de produccién de uranio, torio y sus compuestos.

2° Las fabricas de produccién de elementos combustibles de uranio
natural.

3° Las instalaciones que utilicen fuentes radiactivas con fines de
irradiacion industrial.

40 Las instalaciones complejas en las que se manejan inventarios
muy elevados de sustancias radiactivas o se produzcan haces de
radiacion de muy elevada fluencia de energia de forma que el
potencial impacto radioldgico de la instalacion sea significativo.

A efectos de este reglamento, se denominan instalaciones radiactivas del
ciclo del combustible nuclear a las instalaciones definidas en los apartados 1°
y 2°.

b) Instalaciones radiactivas de segunda categoria son, siempre que no
proceda su clasificacién como de primera categoria:
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d)

1° Las instalaciones donde se manipulen o almacenen nucleidos
radiactivos que puedan utilizarse con fines cientificos, médicos,
agricolas, comerciales o industriales, cuya actividad total sea
igual o superior a mil veces los valores de exencién que se esta-
blecen en la Instruccion 1S-05 del Consejo de Seguridad Nuclear.

2° Las instalaciones que utilicen aparatos generadores de rayos X
que puedan funcionar con una tensién de pico superior a 200
kilovoltios.

30 Los aceleradores de particulas y las instalaciones donde se alma-
cenen fuentes de neutrones.

Instalaciones radiactivas de tercera categoria son:

1° Las instalaciones donde se manipulan o almacenen nucleidos
radiactivos cuya actividad total sea superior a los valores de
exencion establecidos en la instruccion 1S-05 del Consejo de
Seguridad Nuclear e inferior a mil veces los mismos.

2° Las instalaciones que utilicen aparatos generadores de rayos X
cuya tension de pico sea inferior a 200 kilovoltios.

Régimen de autorizaciones

Las instalaciones radiactivas con fines cientificos, médicos, agricolas, co-
merciales e industriales, donde estan encuadradas las instalaciones de Radio-
terapia y Medicina nuclear, requieren autorizacion de funcionamiento, una de-
claraciéon de clausura y, en su caso, autorizacion de modificacién y de cambio
de titularidad si procediera.

El articulo 38 del RINR establece la documentacién necesaria para solicitar
la autorizacién de funcionamiento de las referidas instalaciones radiactivas:

a)
)
)
)

Q 0N T

e)
f)

9)

Memoria descriptiva de la instalacion.

Estudio de seguridad.

Verificacion de la instalacion.

Reglamento de funcionamiento. Relacion prevista de personal, orga-
nizacion y definicion de responsabilidades.

Plan de emergencia interior.

Previsiones para la clausura. Cobertura econdmica prevista para la
misma.

Presupuesto econdémico.
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Elarticulo 39 del RINRestablece que corresponde al Ministerio de Industria,
o a la Consejeria correspondiente donde se encuentre el Departamento de
Industria de la Comunidad Auténoma que tenga transferidas las funciones
en materia de instalaciones radiactivas de 22 y 32 categoria, la concesion de
las autorizaciones de estas instalaciones. La autorizacion de funcionamiento
de lainstalacién radiactiva faculta a su titular para proceder a la construccion,
montaje y preparacion de las operaciones a desempenar, conforme a lo dis-
puesto en la reglamentacién vigente y en las condiciones de la autorizacion.

Cuando la instalacién esté en disposicion de iniciar las operaciones, el
titular comunicara el hecho al Consejo de Seguridad Nuclear a fin de que
éste pueda realizar una visita de inspeccién. Una vez el Consejo de Seguridad
Nuclear haya estimado que la instalacion puede funcionar en condiciones de
seguridad, emitira una notificaciéon para la puesta en marcha, que remitira
al titular, dando cuenta de la misma al Ministerio de Industria o Consejeria de
la Comunidad Auténoma correspondiente.

Ninguna instalacién radiactiva podrd iniciar su funcionamiento hasta que
disponga de la “Notificacién para la Puesta en Marcha’, la cual facultara al
titular para el inicio de las operaciones.

En el caso de que se requiriese solicitar una autorizacién de modificacién
de la instalacion, el articulo 40 establece que:

Requeriran autorizacion del Ministerio de Industria, o de la Consejeria de
la Comunidad Auténoma correspondiente, siguiendo el mismo tramite ex-
presado en los articulos 38 y 39, los cambios y modificaciones que afecten a
los siguientes aspectos:

a) Titularidad de la instalacion.

b) Localizacion de la instalacion.

¢) Actividades a que faculta la autorizacién concedida.
d) Categoria de la instalacion.

e) Incorporacién de nuevos equipos aceleradores de particulas que gene-
ren radiaciones ionizantes o modificacion de los existentes.

f) Incorporacion de material radiactivo adicional, no autorizado previa-
mente, con actividad total superior a 3,7 GBq (tanto que la actividad
mayor que 3,7 GBq corresponda a un solo radionucleido como que di-
cha actividad corresponda a la suma de actividades de todos los radio-
nucleidos que se soliciten).

g) Cambios en los equipos y cambios estructurales que requieran una mo-
dificacién sustancial de las condiciones de la autorizacién que puedan
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afectar de forma significativa a la Seguridad nuclear y Proteccion radio-
l6gica.

Es decir, cuando el titular de la instalacién radiactiva solicite una auto-
rizacion de modificacion y esta modificacion esté contenida en cualquiera
de los puntos anteriores, la solicitud habra de hacerse en el Ministerio de
Industria (o Delegacién de Gobierno de la Provincia del Estado Central) o en
la Consejeria de la Comunidad Autébnoma correspondiente.

En todos los casos, el Consejo de Seguridad Nuclear establecera los crite-
rios para determinar cuando la modificacion requiere efectuar una visita de
inspeccidn previa y emision de notificacion para la puesta en marcha de la
modificacion.

Los cambios y modificaciones que afecten a otros aspectos del disefio o
de las condiciones de operacién autorizadas de la instalacion, que no afecten
de forma significativa a la Seguridad y a la Proteccién radiolégica, requeriran,
previa solicitud del titular, Gnicamente la aceptacién expresa del Consejo de
Seguridad Nuclear antes de su implantacién. La solicitud se efectuara directa-
mente al CSN, siendo este organismo quien informe al Ministerio de Industria
o Comunidad Auténoma, de la modificacién introducida.

El resto de cambios y modificaciones menores seran de libre implanta-
cion por los titulares, que informaran al Ministerio de Industria y al Consejo
de Seguridad Nuclear sobre las mismas. Esta informacién podria hacerse en
el informe anual.

Ademas de lo expuesto, en todos los casos, el titular remitira al Ministerio
de Industria, 0 a la Comunidad Auténoma, y al Consejo de Seguridad Nuclear
la revision de los documentos que se citan en el articulo 38 que resulten afec-
tados por la modificacion.

Licencias del personal

Por otra parte, segun establece el articulo 55 del RINR, el personal que
manipule material o equipos radiactivos y el que dirija dichas actividades en
una instalacion radiactiva debera estar provisto de una licencia especifica
concedida por el CSN.

Existen dos clases de licencias:

« Licencia de operador, que capacita para la manipulacion de mate-
riales o equipos productores de radiaciones ionizantes conforme a
procedimientos e instrucciones preestablecidos.
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« Licencia de supervisor, que capacita para dirigir y planificar el funcio-
namiento de una instalacién radiactiva y las actividades de los ope-
radores.

Las licencias de operador y supervisor para este tipo de instalaciones ten-
dran un plazo minimo de validez de cinco aios, seran personales e intransfe-
ribles y especificas por campo de aplicacion. Los campos de aplicacion en los
que estan encuadradas las actividades del personal con licencia, en base a los
diversos tipos de instalacion segun su finalidad, son los que se indican en la
instruccién técnica de seguridad 1S-07 del CSN.

El Consejo de Seguridad Nuclear mantendra un registro en el que se
inscribirdn las licencias de operador y supervisor concedidas por campo de
aplicacion y la instalacion a la que se aplican, para lo cual los titulares de las
licencias deberdan comunicar al CSN los datos de las instalaciones en las que
presten sus servicios.

La solicitud de las licencias debera dirigirse al Consejo de Seguridad
Nuclear y en ella se hard constar el nombre, apellidos, nacionalidad, DNI o
numero de pasaporte, edad y domicilio del solicitante. Se acompanara ade-
mas la siguiente documentacion:

a) Informacion sobre la formacion académica y profesional del solicitante
y sobre su experiencia.

b) Certificado médico de aptitud, expedido por un servicio de prevencién
de riesgos laborales, tras haber sido analizados los requisitos de salud
fisica y estabilidad psiquica para realizar las actividades propias del
puesto de trabajo.

Las licencias dejaradn de tener vigencia por las siguientes causas: por ca-
ducidad si no han sido debidamente renovadas; por revocacion; por renuncia
del titular de la licencia; por inhabilitaciéon derivada del correspondiente ex-
pediente sancionador; por cualquier otra circunstancia en que, por razones
de seguridad se considere necesario, previa tramitacion del correspondiente
expediente.

El Consejo de Seguridad Nuclear podra suspender las licencias en los si-
guientes casos:

a) Porrazones de seguridad.

b) Por pérdida de las cualificaciones técnicas para el desempefo de sus
funciones.

¢) Como medida cautelar, cuando se haya iniciado un expediente sancio-
nador, si se considera oportuno.
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d) Por inactividad, cuando no se desempefie el puesto de trabajo para el
que se faculta, en las condiciones y plazos que establezca el Consejo de
Seguridad Nuclear.

En general, toda persona que trabaje en una instalacion radiactiva deberd
conocer y cumplir las normas de proteccidn contra las radiaciones ionizantes
y su actuacién en caso de emergencia y debera disponer de la formacion ne-
cesaria. A tal fin, el titular de la instalacion debera establecer los programas
de formacién que se precisen, que estaran a disposicién de la inspeccién del
Consejo de Seguridad Nuclear.

Diario de operacion e Informes

El titular de la autorizacién de una instalacion radiactiva esta obligado a
llevar un diario de operacion donde se refleje de forma clara y concreta toda la
informacion referente a la operacion de la instalacion.

Por otra parte, todos los afios se ha de remitir al Consejo de Seguridad
Nuclear un informe anual que debe contener un resumen del Diario de opera-
cion y los resultados de los controles dosimétricos del personal. Asi mismo, se
ha de remitir al Consejo de Seguridad Nuclear un informe sobre cualquier ano-
malia que pueda afectar a la Seguridad o la Proteccién radiolégica, asi como
sobre la ocurrencia de accidentes o incidentes en los que se detallaran las cir-
cunstancias de los mismos.

2.2.1. Normas técnicas vinculantes

2.2.1.1. Orden ECO/1449/2003

La Ley de Energia nuclear define como residuo radiactivo cualquier ma-
terial o producto de desecho, para el cual no estd previsto ningin uso, que
contiene o estd contaminado con radionucleidos en concentraciones o niveles
de actividad superiores a los niveles establecidos por el Ministerio de Industria,
previo informe del Consejo de Seguridad Nuclear. De acuerdo con la definicion
legal, el concepto de residuo radiactivo ha de quedar fijado por la superacion
de determinadas concentraciones o niveles de actividad.

La Orden ECO/1449/2003, de 21 de mayo, sobre gestion de materiales resi-
duales sélidos generados en las instalaciones radiactivas de 22 y 32 categoria
en las que se manipulen o almacenen isétopos radiactivos no encapsulados,
desarrolla el concepto de residuo radiactivo en el dmbito de esas instalacio-
nesy establece los valores de actividad por unidad de masa, para cada radio-
nucleido, por debajo de los cuales los materiales residuales sélidos generados
en dichas instalaciones no tendran la consideracién de residuos radiactivos.
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Estos valores de actividad por unidad de masa estan recogidos en esta
Orden ECO, BOE n° 134 de 5 de junio de 2003 (Tabla del Anexo a la Orden) y en
la Guia de seguridad 9.2 del CSN. Para aquellos radionucleidos que no figuren
en la mencionada tabla, los valores de actividad por unidad de masa (kBq/kg)
que deberan considerarse son los establecidos en el Anexo |, Tabla A, columna
32, del RINR.

Los titulares de las referidas instalaciones radiactivas, que generen materia-
les residuales solidos con contenido radiactivo, deberan disponer de los corres-
pondientes documentos técnicos que reflejen los métodos y procedimientos
implantados para llevar a cabo la clasificaciéon y gestion de los materiales resi-
duales, de acuerdo con los siguientes principios basicos:

a) La minimizacién de la produccién de residuos.

b) La segregacioén de los residuos de diferentes caracteristicas, en funcién
de su via de gestion final.

¢) La gestion de los residuos por la via mds adecuada, de acuerdo con sus
contenidos de actividad.

d) Latrazabilidad del proceso de gestion de los residuos.

Los titulares de las instalaciones radiactivas deberan reflejar en el informe
anual (art. 73.2.a del RINR) la informacién correspondiente a las actuaciones
realizadas respecto de los materiales residuales sélidos con contenido radiacti-
vo por ellas generados, con indicacion de las cantidades y caracteristicas de los
mismos y su proceso de gestion posterior.

La gestion de los materiales residuales sélidos con contenido radiactivo se
llevard a cabo en el marco de un sistema de control de calidad que garantice la
deteccién de posibles desviaciones y asegure la implantacién de las medidas
correctoras adecuadas.

La trazabilidad del proceso de gestién de los materiales residuales sélidos
con contenido radiactivo, hasta su entrega a los gestores finales, estara garan-
tizada por el titular de la instalacion radiactiva mediante el correspondiente
sistema de registro y archivo que deberd encontrarse en todo momento actua-
lizado y a disposicion del Consejo de Seguridad Nuclear.

En relacion con todo ello, la Guia de seguridad 9.2 del CSN recomienda una
metodologia para llevar a cabo la gestién de los materiales residuales sélidos
generados en las instalaciones radiactivas, en las adecuadas condiciones de
Seguridad y Proteccién radioldgica.
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2.2.1.2. Instruccién técnica de seguridad IS-28 del CSN

El articulo 7 del RINR establece un total de once apartados (a-k) que de-
ben quedar recogidos en las autorizaciones de las instalaciones radiactivas. Los
apartados j) y k) se refieren, respectivamente, a “limites y condiciones en mate-
ria de Seguridad y Proteccion radiolégica”y a “otras condiciones que pudieran
convenir al caso’, cuya competencia corresponde al CSN por su ley de creacién.

La 1S-28 del CSN, publicada en el BOE n° 246 de 11 de octubre de 2010,
desarrolla los contenidos de los citados apartados j) y k) y, al mismo tiempo,
unifica y hace publicos los criterios aplicados por el CSN para establecer las
especificaciones técnicas en materia de Seguridad y Proteccidn radiolédgica a
que debe quedar sometido el funcionamiento de las instalaciones radiactivas
de 22y 32 categoria con fines cientificos, médicos, agricolas, comerciales o in-
dustriales, y que hasta entonces se venian recogiendo en las autorizaciones de
las mismas caso a caso.

Algunas de las especificaciones recogidas en la 1S-28 hacen referencia a
aspectos reglamentarios y otras se refieren a cuestiones mas técnicas que de-
penden de la actividad desarrollada y el material o equipos radiactivos de cada
instalacion.

A efectos de la aplicacién practica de la Instruccion se establecen una serie
de campos de aplicacién de las instalaciones y se distribuyen las especificacio-
nes técnicas de Seguridad y Proteccidn radioldgica en tres anexos:

« Anexo l. Especificaciones reglamentarias y genéricas, aplicables y de
obligado cumplimiento para todas las instalaciones radiactivas inde-
pendientemente de su campo de aplicacion.

« Anexo ll. Especificaciones técnicas distribuidas segun las caracteristi-
cas de la instalacion:

A. Instalaciones donde se produzcan, utilicen, posean, traten, manipu-
len o almacenen material radiactivo no encapsulado.

B. Instalaciones donde se produzcan, utilicen, posean, traten, manipu-
len o almacenen fuentes encapsuladas.

C. Instalaciones donde se produzcan, utilicen, posean, traten, manipu-
len o almacenen equipos radiactivos o generadores de radiacion.

D. Instalaciones con recintos blindados.
E. Instalaciones con equipos radiactivos moéviles.
« Anexo lll. Especificaciones técnicas aplicables a practicas especificas:

A. Tomografia por emision de positrones (PET).
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Terapia con material radiactivo no encapsulado.
Braquiterapia.

. Radiografia y gammagrafia industrial.

Control de procesos con fuentes radiactivas.

Medida de humedad y densidad de suelos.

O MmO N W

. Comercializacion o asistencia técnica de material o equipos radiacti-
vos o generadores de radiacion.

El titular de la instalacién radiactiva, en funcién de su/s campo/s de apli-
cacién, estard obligado a cumplir, ademas de las especificaciones incluidas
en su Resolucién de autorizacion, las especificaciones técnicas del Anexo | y
las especificaciones técnicas de los Anexos Il y Il que corresponda, segun las
caracteristicas de la instalacion y las actividades desarrolladas en la misma.

2.3. Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de
rayos X con fines de diagndstico médico

La primera vez que se regulé en Espafia la instalacion y utilizacion de apa-
ratos de rayos X con fines de diagnéstico médico, fue con el Real Decreto
1891/1991 de 30 de diciembre, que vino a cumplir la previsidon de la Ley
25/1964 de 29 de abril, sobre Energia nuclear, que exceptuaba a estos apa-
ratos de su régimen de autorizaciones y disponia que se regulasen en un re-
glamento especifico, sin perjuicio de que las instalaciones que utilizan dichos
aparatos, por su condicion de emisores de radiacion, estuvieran ya sujetas al
Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

El Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X
con fines de diagnostico médico vigente, fue aprobado por Real Decreto
1085/2009 de 3 de julio.

El objeto de este reglamento es regular la utilizacion de equipos e ins-
talaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico, incluyendo el uso
médico-legal y veterinario; el régimen de autorizaciones para las empresas
de venta y asistencia técnica; la acreditacion del personal que presta sus ser-
vicios en estas instalaciones y los Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion
Radioldgica (SPR, UTPR) que prestan sus servicios en instalaciones de rayos X
médicos.

Sin perjuicio de las funciones que correspondan a la Autoridad Sanitaria,
la aplicacién de los preceptos de este reglamento concierne al Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio, a las Comunidades Auténomas y al Consejo de
Seguridad Nuclear, en el ambito de sus competencias; los érganos compe-

[74]
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tentes de la Comunidades Auténomas llevaran a cabo la inscripciéon en un re-
gistro de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico, el mantenimien-
to de este y la autorizacion, previo informe del Consejo de Seguridad Nuclear,
de las empresas de venta y asistencia técnica de equipos de rayos x. Estas
autorizaciones constaran en un registro y tendran validez en todo el territorio
nacional. El Ministerio de Industria, Turismo y Comercio llevara los registros
centrales de instalaciones de rayos X de diagnéstico médico y de empresas
de venta y asistencia técnica. El Consejo de Seguridad Nuclear autorizara
los SPRy los UTPR y acreditard los conocimientos adecuados en Proteccion
radioldgica para dirigir y operar las instalaciones de rayos X de diagndstico
médico. Asi mismo, las actividades de informe, control e inspeccion en la apli-
cacioén de este reglamento corresponden al Consejo de Seguridad Nuclear.

Este reglamento, en su articulo 7° especifica que “solo podran comercia-
lizarse y ponerse en servicio equipos de rayos X de diagnéstico médico que
cumplan lo dispuesto en el Real Decreto 414/1996 de 1 de marzo, sobre pro-
ductos sanitarios, debiendo disponer de Certificado de Conformidad como
producto sanitario y ostentar el marcado CE que garantiza su adecuacién a
los requisitos esenciales que les resulta de aplicacion. Los equipos de rayos X
de diagndstico veterinario estardn sometidos al sistema de calidad industrial,
disponiendo del marcado CE que lo acredite”

Empresas de venta y asistencia técnica

Cualquier actuacion relacionada con la venta y asistencia técnica de los
equipos de rayos X, incluida su importacién, deberd ser realizada por em-
presas o entidades autorizadas al efecto. Cualquier negocio juridico como
permuta, cesion, alquiler u otro por el que se entregue a una instalaciéon un
equipo de rayos X de diagndstico se considerard, incluso entre particulares,
como venta a los efectos del reglamento.

Las empresas o entidades deberdn formular su solicitud ante el 6rgano
competente de la Comunidad Auténoma donde estén ubicadas, haciendo
constar detalladamente las actividades para las que se solicita autorizacion y
presentando cuanta documentacién acredite su capacidad técnica para de-
sarrollarlas.

Las Comunidades Auténomas comunicardn al Ministerio de Industria,
Turismo y Comercio las resoluciones que emitan relativas a su autorizacion
para su anotacién en el “Registro de empresas de venta y asistencia técnica
de equipos e instalaciones de rayos X de diagnéstico médico”.
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Declaracion y Registro de los equipos e instalaciones de rayos X

Antes de su puesta en funcionamiento las instalaciones de rayos X de-
berdn ser declaradas por sus titulares ante el 6rgano competente de la
Comunidad Auténoma en la que esté ubicada la instalacion, presentando los
siguientes documentos, utilizando los formularios de los anexos de este re-
glamento:

« Declaracion sobre las previsiones de uso de la instalacion.

« Certificacion de la empresa de venta y asistencia técnica relativa al cum-
plimiento del Real Decreto sobre productos sanitarios y marcado CE.

« Certificacion de un SPR o UTPR que asegure que es adecuado el disefo,
distribucion y blindajes de las salas atendiendo a la carga de trabajo
estimada.

El cambio de los equipos, la incorporacién de equipos nuevos, el cambio
de ubicacién de la instalacion y la modificaciéon en la disposicion general de
esta, respecto a la declaracién en vigor, exigird un tramite de declaracién y re-
gistro por el mismo procedimiento. El cambio de titularidad y el cese de activi-
dades se notificaran en un plazo de 30 dias. Para causar baja en el Registro, el
cese de actividades deberd ir acompanado de la documentacion que acredite
el destino de los equipos.

Operacion de las instalaciones de rayos X

A los efectos de aplicacion de ciertos requisitos del reglamento, las instala-
ciones se clasifican en tres tipos:

1. Instalaciones con equipos TC, radiologia intervencionista, mamografia,
equipos quirdrgicos y equipos moviles.

2. Instalaciones de diagndstico general, veterinario y dental no intraoral.

3. Instalaciones con equipos dentales intraorales, podologia y densitome-
tria 6sea.

Son obligaciones del titular de la instalacion:
« Mantener lo especificado en la declaracion.
« Definir e implantar un “Programa de Proteccién Radiolégica” (PPR).

« Realizar como minimo anualmente, la vigilancia de los niveles de radia-
cion en los puestos de trabajo y lugares accesibles al publico.

« Obtener un certificado de conformidad de la instalaciéon, expedido por
un SPR o UTPR que exprese el cumplimiento del PPR. Este certificado se
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obtendra anualmente para instalaciones del tipo 1, bienal para las del
tipo 2 y quinquenal para las del tipo 3.

Remitir un informe anual al CSN con la misma periodicidad que la in-
dicada en el punto anterior. El informe contendra el “Certificado de
Conformidad”, los certificados de verificacion tras las intervenciones o
reparaciones de los equipos, un resumen de la dosimetria del personal
y los resultados de las verificaciones anuales de los niveles de radiacién.

“Programa de Proteccién Radiolégica”

Entodaslasinstalacionesderayos X serd obligatorioimplantar un“Programa
de Proteccién Radioldgica” (PPR), en el que se desarrollaran los aspectos opera-
cionales aplicables a estas instalaciones previstos en el Reglamento sobre pro-
teccién sanitaria contra radiaciones ionizantes. Este programa tendra como ob-
jetivo garantizar que las dosis que pudieran recibir los trabajadores y el publico
sean tan bajos como sea razonablemente posible y que, en todos los casos,
queden por debajo de los limites establecidos en la legislacion.

El PPR constara por escrito, se mantendra actualizado y debera contemplar
como minimo las siguientes medidas:

Medidas de prevencidn: evaluacién de las condiciones de trabajo, cla-
sificacion de las zonas, control de accesos, clasificacion de los trabajado-
res expuestos, establecimiento de normas y procedimientos de trabajo
y formacion inicial y periédica de los trabajadores.

Medidas de control: control de calidad anual de los equipos confor-
me a lo dispuesto en Real Decreto 1976/1999 por el que se establecen
los criterios de calidad en Radiodiagnoéstico. Control del tiempo de fun-
cionamiento, control mediante distancia a la fuente, inmovilizacién del
paciente, utilizacién de prendas de proteccion, blindajes méviles, con-
diciones de las exposiciones en radiologia intervencionista y en radio-
grafia dental intraoral.

Medidas de vigilancia: vigilancia radioldgica de las zonas de trabajo,
vigilancia dosimétrica de los trabajadores, dosimetria de area y vigilan-
cia médica.

Medidas administrativas: registros y archivo.

Capacitacion del personal de las instalaciones de rayos X

El funcionamiento de una instalacién de rayos X de diagnéstico médico de-
bera ser dirigido por médicos, odontélogos, veterinarios, poddlogos, etc., y ti-
tulados a los que se refiere la disposicion segunda del Real Decreto 1132/1990.
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Tanto el personal que dirige la instalacién como el que opere los equipos
existentes en ella, deberan estar capacitados al efecto, por lo que deberan
estar en posesion de una acreditacidon en Proteccién radiolégica concedida
por el Consejo de Seguridad Nuclear. EI CSN, tras examinar la documentacion
aportada por el candidato, extendera la correspondiente acreditacién cuan-
do asujuicio hubiera quedado suficientemente demostrada la capacidad del
interesado.

Quedaran acreditados a los efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior
aquellos que hayan superado los cursos establecidos a tal fin por el Consejo de
Seguridad Nuclear.

Las acreditaciones concedidas por el Consejo de Seguridad Nuclear, lo se-
ran a los Unicos efectos de reconocer la formacién en Proteccion radiolégica,
sin perjuicios de las titulaciones y requisitos que sean exigibles en cada caso, en
el orden profesional y por razén de las técnicas aplicadas.

Servicios y Unidades Técnicas de Proteccidon Radiolégica (SPRy UTPR)

Los titulares de las instalaciones de rayos X, sea a peticion del CSN o por ini-
ciativa propia, podran encomendar sus obligaciones en materia de Proteccién
radioldgica a una unidad especializada de su misma titularidad, obteniendo
para ella una autorizacion como SPR. La encomienda a terceros de servicios
especializados en materia de Proteccion radioldgica, requerird disponer de una
autorizaciéon como UTPR.

Los contratos de prestacion de servicios que las UTPR formalicen con los
titulares de las instalaciones deberdn establecerse por escrito y expresaran la
aceptacioén por parte de quienes los suscriban. Las UTPR no podran participar
a través de sus directivos o de su personal ni estar participadas por entidades
que sean propietarias o realicen cualquier tipo de actividad industrial o co-
mercial cuya finalidad pueda ser objeto de las certificaciones en materia de
Proteccion radiolégica que tengan reconocidas por la administracién.

La autorizacién de estas entidades se solicitara al CSN, haciendo constar
las actividades para las que se solicitan y presentando cuanta documentacion
acredite su capacidad técnica para desarrollarla. Se incluira lo siguiente:

« Identificacién de la empresa o entidad: denominacién social, n° de
identificacion fiscal y domicilio.

« Memoria de la actividades que se van a desarrollar.

« Dotacién de personal técnico, titulacién, cualificacion y experiencia
profesional.
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Descripcion de las instalaciones, equipos u medios materiales con que
cuenta.

“Manual de Proteccion Radioldgica” incluyendo procedimientos.

“Programa de Gestion de la Calidad”.

Los SPR y UTPR estaran dirigidos por un Jefe de Servicio acreditado por
el CSN. Los candidatos que se propongan para su acreditacion como Jefe de
Servicio en instalaciones ubicadas en centros o establecimientos sanitarios,
deberan ademas cumplir lo establecido en la Disposicion adicional 32 del Real
Decreto 183/2008 de 8 de febrero, por el que se determinan y clasifican las es-
pecialidades en ciencias de la salud y se desarrollan determinados aspectos del
sistema de formacién sanitaria especializada. Asi mismo, contara con una plan-
tilla de técnicos expertos en Proteccién radioldgica, proporcionada al volumen
de actividades asumidas y acreditados conforme a la Instruccién I1S-03 de 6 de
noviembre de 2002 del CSN, sobre cualificaciones para obtener el reconoci-
miento de experto en proteccién contra las radiaciones ionizantes.

Los SPRy UTPR tendran las siguientes obligaciones:

Ajustarse a las condiciones incluidas en su autorizacién y mantener lo
especificado en la documentacién que se presento para obtenerla.

Disponer al menos de una persona con diploma de Jefe de Servicio.
Registrar todas las operaciones y conservar los registros.

Enviar al CSN, en el primer trimestre de cada afio natural un informe del
ano precedente. Este informe contendra las actividades realizadas, el
estado y recursos del Servicio o Unidad y un resumen de los resultados
de la dosimetria del personal.

Informar al titular de la instalacién de todas las actuaciones técnicas o
administrativas que realice, asi como de las circunstancias adversas a la
seguridad de que tenga conocimiento en el desarrollo de sus funciones
y proponerle las medidas correctivas que estime oportunas.

Informar al CSN de la no implantacion de las medidas correctoras a las
que se refiere el parrafo anterior.
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3. Proteccion radioldgica operacional. Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones
ionizantes

3.1. Objetivo y ambito de aplicacion

El Reglamento espafiol sobre proteccién sanitaria contra radiaciones ioni-
zantes vigente, fue aprobado por Real Decreto 783/2001 de 6 de julio, y tiene
por objeto establecer las normas basicas de proteccién para los trabajadores y
los miembros del publico contra los riesgos que resultan de las radiaciones ioni-
zantes, de acuerdo con la Ley sobre Energia nuclear. Este reglamento incorpora
a nuestro ordenamiento Juridico la Directiva 96/29/EURATOM. Posteriormente,
el reglamento fue modificado por Real Decreto 1439/2010 de 6 de julio, en
relacion con el Titulo VIl “Fuentes Naturales de Radiacion”.

Esta reglamentacién es de aplicacion a todas las practicas que impliquen
un riesgo derivado de las radiaciones ionizantes que procedan de una fuente
artificial, o bien de una fuente natural de radiacion cuando los radionucleidos
naturales son o han sido procesados por sus propiedades radiactivas, fisiona-
bles o fértiles, tales como:

« La explotacion de minerales radiactivos, la produccién, tratamiento,
manipulacién, utilizacion, posesion, almacenamiento, transporte, im-
portacion, exportacién, movimiento intracomunitario y eliminacién de
sustancias radiactivas.

« Laoperacién de todo equipo eléctrico que emita radiaciones ionizantes
y que contenga componentes que funcionen a una diferencia de po-
tencial superior a 5 kV.

« La comercializacion de fuentes radiactivas y la asistencia técnica de
equipos que incorporen fuentes radiactivas o sean productores de ra-
diaciones ionizantes.

« Cualquier otra practica, que por razén de su materia defina la Autoridad
competente previo informe del CSN.

Asi mismo, este reglamento se aplicara a las actividades que desarrollen
empresas externas a las que se refiere el Real Decreto 413/1997 de 21 de mar-
z0, sobre proteccion operacional de los trabajadores externos con riesgo de
exposicion a las radiaciones ionizantes por intervencion en zona controlada; a
toda intervencidn en caso de emergencia radioldgica o en caso de exposicion
perdurable; a toda actividad laboral que suponga la presencia de fuentes natu-
rales de radiacion y dé lugar a un aumento significativo de la exposicién de los
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trabajadores o de miembros del publico que no pueda considerarse desprecia-
ble desde el punto de vista de la Proteccion radioldgica.

Este reglamento no se aplica a las situaciones de exposicién al radén en las
viviendas, ni a los niveles naturales de radiacion, es decir, a los radionucleidos
contenidos naturalmente en el cuerpo humano, los rayos césmicos a nivel del
suelo, y la exposicién en la superficie de la tierra debida a los radionucleidos
presentes en la corteza terrestre no alterada.

El Consejo de Seguridad Nuclear, en el ambito de sus funciones, asegurara
el cumplimiento de esta reglamentacion.

3.2. Principios generales de la Proteccion radiologica

El principal objetivo de la Proteccion radioldgica es proporcionar un nivel
adecuado de proteccién para el ser humano, sin limitar indebidamente las
practicas beneficiosas que dan lugar a la exposicion a la radiacién, por lo que
su marco bdsico debe tener en cuenta valoraciones tanto de tipo econémico
social como cientifico. Por ello, el Sistema de Proteccién Radioldgica se funda-
menta en estos principios:

« JUSTIFICACION DE UNA PRACTICA para asegurarse que produce un be-
neficio neto. No debe adoptarse ninguna practica que signifique expo-
sicion a la radiacion a menos que su introduccion suponga un beneficio
neto positivo, suficiente como para compensar el detrimento causado.

«  OPTIMIZACION de las medidas de proteccion para mantener las dosis
tan bajas como sea razonablemente alcanzable, teniendo en cuenta
tanto factores econémicos como sociales. Este principio se conoce co-
munmente por criterio o doctrina ALARA, acrénimo de la expresion in-
glesa “As Low As Reasonable Achievable”.

« LIMITACION DE LAS DOSIS mediante fijacion de limites de dosis. Se esta-
blecen limites para los trabajadores expuestos, las personas en forma-
cion, los estudiantes y los miembros del publico.

Estos principios se aplican a todas las exposiciones a radiaciones ionizantes
incluidas las exposiciones médicas. La limitacion de dosis no se aplicara a las
exposiciones de personas en el marco de su propio diagndstico o tratamiento
médico; a las exposiciones deliberadas y voluntarias de personas para aliviar o
ayudar a pacientes en diagnoéstico o tratamiento médico y a las exposiciones
de voluntarios que participen en programas de investigacion médica o biomé-
dica. En las dos ultimas, se aplicaran restricciones de dosis en los procedimien-
tos que deban aplicarse a las personas expuestas por estos motivos.
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3.3. Limites de dosis

Los limites de dosis son valores que no deben ser sobrepasados, y se aplican
alasuma delas dosis recibidas por exposicién externa durante el periodo consi-
derado, y de las dosis comprometidas a 50 afos (hasta 70 afios en el caso de ni-
fos) a causa de incorporaciones de radionucleidos, durante el mismo periodo.

En el computo de las dosis totales, a efectos de comparacién con los limites
aplicables, no se incluirdn las dosis debidas al fondo radiactivo natural, ni las
derivadas de examenes o tratamientos médicos que eventualmente puedan
recibirse como pacientes.

3.3.1. Limites de dosis para trabajadores expuestos
Los limites de dosis para los trabajadores expuestos son los siguientes:

« Ellimite de dosis efectiva serd de 100 mSv durante todo periodo de cin-
co anos oficiales consecutivos, sujeto a una dosis efectiva maxima de
50 mSv en cualquier afo oficial.

« Sin perjuicio de lo indicado en el apartado anterior:

- El limite de dosis equivalente para el cristalino es de 150 mSv por afo
oficial.

- Ellimite de dosis equivalente para la piel es de 500 mSv por afio oficial.
Dicho limite se aplica a la dosis promediada sobre cualquier superficie
de un centimetro cuadrado, con independencia de la zona expuesta.

- El'limite de dosis equivalente para las manos, antebrazos, pies y tobi-
llos es de 500 mSv por afo oficial.

La reciente Directiva de la CE 2013/59/EURATOM, introduce las revision de
los limites de dosis en los siguientes casos:

« Revision de limites de dosis
- Dosis efectiva
- Trabajadores expuestos: 20 mSv/afo.
» Miembros del publico: T mSv/afo.
- Dosis equivalente

» Cristalino: 20 mSv/afo, dejando libertad a los Estados Miembros
para promediar la dosis en cinco afos.

Todos los Estados Miembros de la UE han de trasponer esta Directiva a sus
respectivas legislaciones nacionales, en un periodo de cuatro afos.

[82]
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3.3.2. Proteccion especial durante el embarazo y la lactancia

Tan pronto como una mujer embarazada informe de su estado, por escrito,
al titular o al SPR, la proteccion del feto debe ser comparable a la de los miem-
bros del publico y, por ello, las condiciones de trabajo deberan ser tales que
las dosis al feto desde la notificacién del embarazo al final de la gestacién no
excedan de 1 mSv.

Las mujeres en periodo de lactancia no desempefaran trabajos que su-
pongan un riesgo significativo de contaminacion interna.

3.3.3. Limites de dosis para personas en formacion y estudiantes

Los limites de dosis para personas en formacion y estudiantes que deban
manejar fuentes de radiacion seran los siguientes:

» Para estudiantes mayores de dieciocho afos: los limites son los mismos
que para los trabajadores expuestos.

« Para estudiantes entre dieciséis y dieciocho afos:
- Ellimite de dosis efectiva es de 6 mSv por ano oficial.

- Los limites de dosis equivalente para cristalino, piel, manos, antebra-
z0os y pies son tres décimos de los limites establecidos para trabaja-
dores expuestos.

« Para estudiantes menores de dieciséis anos: los limites son los mismos
que para los miembros del publico.

3.3.4. Exposiciones especialmente autorizadas

Cuando se presente una situacién cuya solucidon haga necesario exponer a
las personas al riesgo de recibir una dosis superior a algunos de los limites de
dosis fijados, la operacién que implique este riesgo tendra la consideracién de
exposicion especialmente autorizada.

En cualquier caso, dichas exposiciones especialmente autorizadas deberan
programarse de modo que se cumplan las siguientes condiciones:

« Sélo seran admitidos los trabajadores expuestos pertenecientes a la ca-
tegoria A.

« No se autoriza la participacion en exposiciones especialmente autori-
zadas a:

- Las mujeres embarazadas y aquellas que en periodo de lactancia
puedan sufrir una contaminacion corporal.
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- Las personas en formacién o estudiantes.

« El titular de la practica deberd justificar con antelacién dichas exposi-
ciones e informar razonadamente a los trabajadores involucrados, a sus
representantes, al Servicio de Prevencién que desarrolle la funcion de
vigilancia y control de la salud de los trabajadores, al SPR, UTPR, o en su
defecto, al Supervisor o persona a la que se le encomiende las funciones
de Proteccién radioldgica.

« Antes de participar en una exposicion especialmente autorizada, los
trabajadores deberan recibir la informacién adecuada sobre los riesgos
que implique la operacién y las precauciones que deberdn adoptarse
durante la misma. La participaciéon de dichos trabajadores tendra carac-
ter voluntario.

La superacién de los limites de dosis como consecuencia de exposiciones
especialmente autorizadas no serd, en si misma, una razén para excluir al tra-
bajador expuesto de sus ocupaciones habituales o cambiarlo de puesto de tra-
bajo sin su consentimiento. Las condiciones de exposicion posteriores deberan
someterse al criterio del Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales que desa-
rrolle la funcién de vigilancia y control de la salud de los trabajadores.

3.3.5. Limites de dosis para los miembros del publico
Los limites de dosis para los miembros del publico son los siguientes:

« El limite de dosis efectiva sera de 1 mSv por afo oficial. No obstante,
en circunstancias especiales, el CSN podra autorizar un valor de dosis
efectiva mas elevado en un Unico afno oficial, siempre que el promedio
en cinco afnos oficiales consecutivos no sobrepase 1 mSv por afio oficial.

3.4. Clasificacion de zonas. Senalizacion

A efectos de Proteccién radioldgica, se identificardn y delimitaran todos
los lugares de trabajo en los que exista la posibilidad de recibir dosis supe-
riores a los limites de dosis establecidos para los miembros del publico, y se
estableceran las medidas de Proteccion radioldgica aplicables. Dichas medi-
das deberan adaptarse a la naturaleza de las instalaciones y de las fuentes,
asi como a la magnitud y naturaleza de los riesgos. El alcance de los medios
de prevencidn y vigilancia, asi como su naturaleza y calidad, deberan estar en
funcién de los riesgos vinculados a los puestos de trabajo que impliquen una
exposicién a las radiaciones ionizantes. La clasificacion de los lugares de tra-
bajo deberd estar siempre actualizada de acuerdo con las condiciones reales
existentes.
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Zona vigilada

Aquella en la que existe probabilidad de recibir dosis superiores a los li-
mites de dosis para los miembros del publico, siendo muy improbable recibir
dosis efectivas superiores a 6 mSv o dosis equivalentes superiores a los 3/10
de los limites de dosis equivalentes para el cristalino, piel y extremidades.

Zona controlada

Aquella en la que existe probabilidad de recibir dosis efectivas superio-
res a 6 mSv o dosis equivalentes superiores a los 3/10 de los limites de dosis
equivalente para el cristalino, piel y extremidades.

En esta zona sera necesario establecer procedimientos de trabajo con ob-
jeto de reducir la exposicion a la radiacion ionizante, evitar la contaminacién
radiactiva o prevenir y limitar la probabilidad y magnitud de accidentes ra-
diolégicos o sus consecuencias.

Dentro de las zonas controladas pueden existir algunas que por sus ca-
racteristicas, y en funcién del riesgo radiolégico, requieran una clasificacion
mas restrictiva, como la considerada en los apartados siguientes:

Zona de permanencia limitada

Aquella en que existe un riesgo de recibir una dosis superior a los limites
de dosis.

Zona de permanencia reglamentada

Aquella en que existe riesgo de recibir dosis superiores a cualquiera de
los limites de dosis en cortos periodos de tiempo y que requiere prescripcio-
nes especiales desde el punto de vista de la optimizacién.

Zona de acceso prohibido

Aquella en que existe riesgo de recibir, en una exposicion Unica, dosis
superiores a los limites de dosis.

Senalizacion
El riesgo de irradiacion vendra sefalizado mediante su simbolo internacio-

nal: un“trébol” enmarcado por una orla rectangular del mismo color y de idén-
tica anchura que el didametro del circulo interior del mismo.

Cuando exista solamente riesgo de radiacion externa y el riesgo de conta-
minacion sea despreciable, el “trébol” vendra rodeado de puntas radiales. Si el
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riesgo es de contaminacion y el de radiacion es despreciable el "trébol" ird so-
bre campo punteado. Si existen ambos riesgos ird rodeado de puntas radiales
y sobre campo punteado.

Ademas, en la parte superior de la sefial, una leyenda nos indicara el tipo de
zona, Yy en la inferior otra leyenda nos indicara el tipo de riesgo.

Los colores de los "tréboles” indicaran la clasificacién de la zona, en orden
creciente al riesgo asociado, éstos son:

« Gris azulado: zona vigilada.

« Verde: zona controlada.

« Amarillo: zona de permanencia limitada.

« Naranja: zona de permanencia reglamentada.
» Rojo: zona de acceso prohibido.

Las sefales se colocaran bien visibles a la entrada de las correspondientes
areas y en los lugares significativos de ellas. Cuando se deban sefalizar con
caracter temporal los limites de una zona se emplearan vallas o soportes por
donde se hagan pasar cuerdas, cadenas, etc., que tendran el color correspon-
diente a la zona de que se trate. Dentro de las zonas controladas y vigiladas las
fuentes deberdn estar sefalizadas.

3.5. Informacion y formacion. Servicios y Unidades Técnicas de
Proteccion Radiolégica (SPR, UTPR)

El titular de la practica, o en su caso, en quien delegue o la empresa ex-
terna, debera informar antes de empezar su actividad, a sus trabajadores ex-
puestos y personas en formacién o estudiantes que tengan que utilizar fuen-
tes radiactivas durante su periodo de formacion de:

a) Losriesgos radiolégicos asociados a su puesto de trabajo.

b) Normas y procedimientos de Proteccién radioldgica asociados a su
puesto de trabajo.

¢) En el caso de mujeres embarazadas, la necesidad de declarar su situa-
cién de embarazo y lactancia con objeto de proteger al feto y al lactante
de cualquier riesgo de contaminacion.

El Consejo de Seguridad Nuclear, considerando el riesgo radiolégico de
las instalaciones, podra exigir a los titulares de las practicas que se doten de
un SPR o contraten con una UTPR, para que les proporcionen asesoramiento
y encomendarles las funciones en materia de Proteccion radiolégica. Los SPR
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y UTPR deberdn estar expresamente autorizados por el CSN y estaran consti-
tuidos por un Jefe y por técnicos expertos en Proteccién radioldgica.

Los SPR se organizaran y actuardn independientemente del resto de
unidades funcionales y mantendrdn una dependencia funcional directa del
titular de la instalacion o centro y llevardn una necesaria coordinaciéon con
los Servicios de Prevencién establecidos en la legislacion laboral. El Jefe del
Servicio o Unidad Técnica, deberd estar en posesién de un diploma expedido
por el Consejo de Seguridad Nuclear que le habilite al efecto.

3.6. Vigilancia de los trabajadores expuestos

3.6.1. Clasificacion

El Reglamento sobre proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes
establece para los trabajadores expuestos la siguiente clasificacion:

« Categoria A: si por las condiciones en las que se realiza su trabajo, pue-
den recibir una dosis efectiva superior a 6 mSv por afo oficial o una do-
sis equivalente superior a 3/10 de los limites de dosis equivalente para
el cristalino, la piel y las extremidades.

« Categoria B: si por las condiciones en las que se realiza su trabajo, es
muy improbable que reciban dosis superior a 6 mSv por afno oficial o
una dosis equivalente superior a 3/10 de los limites de dosis equivalen-
te para el cristalino, la piel y las extremidades.

3.6.2. Control dosimétrico

Segun el Reglamento de protecciéon sanitaria contra radiaciones ionizan-
tes, para el control dosimétrico de los trabajadores expuestos pertenecientes a
categoria A es obligatorio el uso de dosimetros individuales de cuerpo entero
(tipo solapa) y, en caso de exposicion parcial o no homogénea, otro dosimetro
adecuado en la parte del cuerpo mas expuesta (extremidades, cristalino, tiroi-
des).

Para los trabajadores de categoria B, las estimaciones dosimétricas pueden
realizarse a partir de los resultados de la vigilancia realizada en el ambiente de
trabajo registrandose las dosis anuales.

En caso de riesgo de contaminacion interna, se realizaran las medidas o
andlisis pertinentes para la evaluacién de las dosis. Las técnicas especificas uti-
lizadas dependen de la naturaleza del radionucleido, de su forma fisica y qui-
mica y de su metabolismo en el cuerpo humano.
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Los sistemas dosimétricos mas utilizados para la determinacion de la dosis
ocupacional se basan en detectores termoluminiscentes (TLD), situados en un
portadosimetro adaptado a la parte del cuerpo en la que debe utilizarse: al
térax para el dosimetro de cuerpo entero, al dedo (tipo anillo) o a la murieca
(tipo pulsera) para el dosimetro de extremidades, y a la frente para el dosimetro
de cristalino.

El uso de los dosimetros electrénicos de lectura directa en Espana es muy
escaso en el ambito sanitario, aunque pueden resultar Utiles para implantar
medidas de Proteccion radiolégica y valorar su efectividad.

En el sector sanitario las estimaciones dosimétricas a partir de la vigilancia
en el ambiente de trabajo se realizan generalmente con dosimetros TLD de
area. La sistematica para el uso de dosimetros y el procedimiento de asignacién
de dosis asociado deberd incluirse en un protocolo escrito sujeto a la evalua-
cién e inspeccién del CSN.

Es obligatorio registrar todas las dosis recibidas durante la vida laboral de
los trabajadores expuestos en un “Historial dosimétrico” individual, que se man-
tendra debidamente actualizado y estard en todo momento a disposicion del
propio trabajador. En este historial serd también obligatorio registrar: la estima-
cién de las dosis en exposiciones accidentales y de emergencia, la superacion
de los limites de dosis y los resultados de la vigilancia de ambiente de trabajo
que se hayan utilizado para la estimacion de dosis individuales. El historial dosi-
métrico de todo trabajador de categoria A debera figurar en su historial médico.

En el historial dosimétrico correspondiente a trabajadores de categoria A
se registraran las dosis mensuales, las dosis acumuladas en cada afo oficial y
las dosis acumuladas en cada periodo de 5 anos oficiales consecutivos. En el
caso de trabajadores de categoria B, se registraran las dosis anuales determi-
nadas o estimadas.

Los trabajadores expuestos que lo sean en mas de una actividad o instala-
cién estan obligados a dar cuenta de esta circunstancia al Jefe del SPR o UTPR,
o en su defecto al supervisor o persona que tenga encomendadas las funcio-
nes de Proteccion radiolégica de cada uno de los centros en los que trabajen,
al objeto de que en todos ellos conste su historial dosimétrico individual. En
el caso de cambio de empleo, el trabajador deberd proporcionar copia de su
historial dosimétrico al titular de su nuevo destino.

3.6.3. Vigilancia médica

La vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos se basard en los princi-
pios generales de “Medicina del Trabajo”y en la Ley 31/1995, sobre prevencién
de riesgos laborales.
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Toda persona clasificada como trabajador expuesto de categoria A, debera
ser sometida a un examen de salud previo con objeto de decidir su aptitud para
el trabajo. Estos trabajadores estardn ademds sometidos a exdmenes de salud
periodicos (anuales) y eventuales (cuando proceda), que permitan comprobar
que siguen siendo aptos para ejercer su trabajo con radiaciones ionizantes. El
Servicio de Prevencion o el Servicio Médico especializado extenderan los certi-
ficados de aptitud correspondientes.

Desde el punto de vista médico y de acuerdo con el resultado de los reco-
nocimientos oportunos, los trabajadores expuestos de categoria A se clasifica-
ran como:

« APTOS: aquellos que pueden realizar las actividades que implican riesgo
de exposicion asociado al puesta de trabajo.

o APTOS EN DETERMINADAS CONDICIONES: aquellos que pueden realizar
las actividades que implican riesgo de exposicién asociado al puesto
de trabajo, siempre que se cumplan las condiciones que al efecto se
establezcan, basandose en criterios médicos.

«  NO APTOS: aquellos que deben mantenerse separados de puestos que
impliquen riesgo de exposicion.

A cada trabajador expuesto de categoria A le sera abierto un Historial mé-
dico que se mantendra actualizado y contendra, al menos, las informaciones
referentes al puesto de trabajo, los resultados de los reconocimientos médicos
previos, periddicos y eventuales, y el historial dosimétrico de toda su vida pro-
fesional. Estos historiales médicos se archivardn hasta que el trabajador tenga
75 afnos, y en ningun caso por un periodo inferior a 30 afos desde el cese de
la actividad y estaran a disposiciéon de la autoridad competente y del propio
trabajador.

3.7. Proteccion radiolégica de la poblacion

La Proteccién radiolégica de los miembros del publico y de la poblacion
en su conjunto se realizard mediante las medidas y controles necesarios para
que las practicas se lleven a cabo de acuerdo con los principios generales de
la Proteccion radioldgica y con los siguientes principios fundamentales que
rigen la proteccion de la poblacién:

a) La contribucion de las practicas a la exposicidon de la poblacién en su
conjunto deberd mantenerse en el valor mas bajo que sea razonable-
mente posible, teniendo en cuenta factores econémicos y sociales.

b) El titular de la practica realizard los estudios adecuados conducentes
a confirmar que el riesgo de exposicién a que pudiera estar sometida
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la poblacién como consecuencia de sus actividades no es significativo
desde el punto de vista de la Proteccion radioldgica.

¢) Las practicas debera ser proyectadas convenientemente para evitar o
reducir al minimo posible la evacuacion al medio ambiente de efluentes
radiactivos.

d) En la autorizacion administrativa de la instalacién se especificard si
debe disponerse de un sistema de vigilancia para evaluar y controlar,
durante el ejercicio de la actividad, las dosis que pudieran ser recibidas
por el publico.

Toda evacuacion de efluentes y residuos sélidos radiactivos al medio am-
biente, requerird autorizacion expresa del Ministerio de Industria previo infor-
me del Consejo de Seguridad Nuclear, y se ajustara a los limites y condiciones
que se establezca en la autorizaciéon. Por otro lado, el titular de cada practica
realizara una estimacién de modo regular y de una forma realista, de las dosis
recibidas por la poblacién en su conjunto y por los grupos de referencia. Los
resultados de tales estimaciones que, en el caso de grupos de referencia se
realizardn al menos con una periodicidad anual, seran enviados al Consejo de
Seguridad Nuclear.

4, Otra normativa
4.1. Reglamentacion en el transporte de material radiactivo

4.1.1. Reglamentacidn en el transporte de sustancias nucleares 'y
radiactivas

El constante incremento a mediados del siglo XX de los transportes inter-
nacionales de mercancias peligrosas, puso en evidencia la necesidad de una
uniformidad en los requisitos aplicables al movimiento de estas mercancias, ya
que eran enormes las dificultades que entrafaban para el transporte interfron-
terizo, no ya solo por las diferentes estructuras reglamentarias en los paises,
sino por diferencias sobre cuestiones basicas, como la clasificacion de las mer-
cancias, la terminologia o el etiquetado.

Considerando esa necesidad surge en los afios 50, en el seno de las Naciones
Unidas, el proyecto de elaborar unas recomendaciones sobre el transporte de
mercancias peligrosas aplicables a todos los modos de transporte, que pudie-
ran servir de base para la elaboracién de las diferentes reglamentaciones inter-
nacionales y nacionales.
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El Consejo Econdmico y Social de la ONU crea un Comité de Expertos sobre
el asunto, que prepara las “Recomendaciones relativas al transporte de mer-
cancias peligrosas’, cuya primera edicion aparece en 1957 y que posteriormen-
te, de manera coloquial, han sido denominadas el “Libro Naranja”, por el color
utilizado en sus tapas. Este documento sera posteriormente la referencia basi-
ca para el desarrollo de las reglamentaciones internacionales aplicables a los
distintos modos de transporte.

En el “Libro Naranja’, se recogen normas sobre clasificacion de las mercan-
cias, embalaje, etiquetado y documentacién. En él aparece por primera vez la
actual clasificacion de las materias peligrosas, en la que a la materia radiactiva
se le adjudicala clase 7,y en él aparecen las sefializaciones internacionalmente
aceptadas que identifican a las distintas materias.

A raiz de la rapida expansion de la industria nuclear y de las aplicaciones
del material radiactivo en la década de los 50, se crea en 1957 dentro de la ONU
el Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA) y en 1959 el Consejo
Econémicoy Social de la ONU encomendé al OIEA la elaboracion de unas reco-
mendaciones aplicables a la Clase 7, al material radiactivo.

De esta manera, en 1961 surge la primera edicién del Reglamento para el
transporte seguro de materiales radiactivos, que supuso la Guia de Seguridad
n° 6 de la coleccion de guias del OIEA. A partir de ese momento, el Libro Naranja
de la ONU, en su apartado especifico aplicable a la clase 7, se limitard practica-
mente a remitir al seguimiento del reglamento del OIEA.

El reglamento del OIEA ha servido de base para el establecimiento de los
requisitos aplicables al transporte de material radiactivo en las mas importan-
tes reglamentaciones internacionales en los distintos modos de transporte,
como son el transporte por carretera (ADR), transporte por ferrocarril (RID),
transporte por via aérea (OACI) y transporte por via maritima (IMDG).

Salvo en el caso del IMDG, que siempre se ha trasladado directamente
a nuestra reglamentacion, el resto de la reglamentacion internacional tenia
hasta finales de 1998 su correspondiente nacional. Asi, del ADR derivaba el
Reglamento nacional para el transporte de mercancias peligrosas por carre-
tera (TPC); del RID resultaba el Reglamento nacional para el transporte de
mercancias peligrosas por ferrocarril (TPF) y de las Instrucciones técnicas de
la OACI el Reglamento nacional para el transporte de mercancias peligrosas
por via aérea.

Sin embargo, actualmente el TPCy el TPF han desaparecido como tal, apa-
reciendo sendos Reales Decretos que refieren al cumplimiento de los respecti-
vos Acuerdos internacionales y que introducen algunas disposiciones particu-
lares de aplicacién exclusiva en el territorio espafiol.
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En el caso del transporte por via aérea se mantiene la antigua situacién, de
manera que existe un reglamento nacional, pero que remite al cumplimiento
de las Instrucciones Técnicas de la OACI.

En el transporte maritimo sélo existe como reglamentacién nacional el
Reglamento de admision, manipulacién y almacenamiento de mercancias pe-
ligrosas en puertos (BOE n° 37 de 13 de febrero de 1989).

En Espafia estd expresamente prohibido el transporte por via postal, asi
como los relativos a navegacion por vias interiores.

4.1.2. Reglamento para el transporte seguro de materiales radiactivos
del OIEA

4.1.2.1. Evolucién histérica

En 1961 surge la primera ediciéon del “Reglamento para el transporte se-
guro de materiales radiactivos’, que supuso la Guia de Seguridad n° 6 de la
coleccién de guias del OIEA.

Desde su primera publicacion, el reglamento ha sufrido sucesivas revisio-
nes, siendo las fundamentales las que dieron lugar a las ediciones de 1965,
1967, 1973 y su enmienda publicada en 1979, 1985 y su enmienda en 1990. La
ediciéon de 1996, fue publicada con la denominacion de Guia TS-R-1 y no como
Guia de Seguridad n° 6, siguiendo los procedimientos actualmente estableci-
dos en el OIEA para el desarrollo y publicaciéon de sus documentos. La ultima
edicion del Reglamento ha sido publicada en 2009.

4.1.2.2. Guia TS-R-1 del OIEA. Reglamento para el transporte seguro de
materiales radiactivos

Los principios en los que se basa el Reglamento son los siguientes:

La seguridad en el transporte debe basarse en el bulto y no en los controles
operacionales durante las expediciones. Asi se evitard, en todo lo posible, de-
pender de las medidas a adoptar por el transportista. El seguimiento de proce-
dimientos correctos de transporte supondrd siempre una adicion de seguridad
a la basica derivada del disefio del bulto y de su correcta preparacion previa a
la expedicién.

Considerando el punto anterior, las responsabilidades bésicas en la segu-
ridad del transporte radican en el expedidor, que serad quien prepare el bulto
para su expedicion, y no en los transportistas.



Tema 2:
Normativa en Proteccién radioldgica

El objetivo basico del reglamento es proteger al publico, a los trabajadores
del transporte, a los bienes y al medio ambiente de los efectos directos e indi-
rectos de las radiaciones durante el transporte. Para conseguir esa finalidad, se
han de fijar cuatro objetivos de seguridad:

La contencion de los materiales por los embalajes, de manera que se
evite su dispersion y por tanto la contaminacién de las personas y del
medio ambiente.

El control de la radiacién emitida por los bultos, reduciendo el riesgo de
irradiaciéon externa de las personas.

La prevencién de que se alcance la criticidad nuclear cuando se trans-
porten materiales fisionables.

La proteccion contra los dafos derivados del calor generado por los
bultos.

Considerando esos cuatro objetivos:

La contencién del material dependera de un adecuado disefio del em-
balaje, que debera tener en cuenta cuestiones basicas como la resisten-
cia de sus materiales y el disefio de los sistemas de cierre y estanquei-
dad.

El control de la radiacidon externa se conseguira utilizando el adecuado
blindaje en el embalaje y a través de las advertencias, que sobre este
riesgo, indique la sefalizacién externa del bulto y de los procedimien-
tos de almacenamiento y estiba.

La prevencion de la criticidad durante el transporte se conseguira ac-
tuando sobre la configuracion de los embalajes y su contenido, limitan-
do el nimero de bultos que se transporten o almacenen conjuntamen-
te y controlando la distancia entre grupos de bultos.

La proteccién contra el calor se obtendra considerando en el disefio de
los embalajes sistemas de evacuacion del calor interno o de prevencién
del externo y definiendo procedimientos para el transporte y almace-
namiento.

En resumen, la consecucidn de los objetivos derivard de un adecuado di-
sefo (fundamentalmente) y del seguimiento de procedimientos operacionales
durante el transporte y el almacenamiento en transito.
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4.1.3. Requisitos de materiales y bultos

De acuerdo a la definicion contenida en el reglamento del OIEA se entien-
de por bulto el embalaje con su contenido radiactivo, tal como se presenta
para el transporte.

Se definen una serie de tipos de bultos cuyos requisitos de embalaje se
establecen de forma graduada, en funcién del riesgo del contenido. De manera
que, seguin aumenta ese riesgo, el disefio ha de tener unas caracteristicas tales
que sea capaz de soportar condiciones de transporte cada vez mas duras. Al
respecto se consideran tres tipos de condiciones de transporte:

« Rutinarias: las achacables al transporte en si mismo: aceleraciones, vi-
braciones o tensiones derivadas de la manipulacion o el transporte, sin
considerar incidencias.

« Normales: incluyen pequenas incidencias como caidas de bultos, gol-
pes, apilamientos de bultos, lluvia, etc., que pueden darse en el trans-
porte.

« Accidente: situaciones con incidencias graves de tipo mecanico y térmi-
co.

Los bultos que han de soportar sélo las condiciones rutinarias contienen
actividades muy bajas de material radiactivo, de manera que si se dispersara en
un accidente las consecuencias radioldgicas serian insignificantes.

Los bultos que han de ser adecuados para las condiciones normales de
transporte contienen mas actividad, pero en una cantidad tal que, en el caso
de dispersion por la rotura del bulto, seria improbable que las consecuencias
radiolégicas dieran lugar a efectos biolégicos detectables.

Sin embargo, aquellos bultos que han de soportar las condiciones de ac-
cidente si tienen un contenido de alto riesgo que podria dar lugar a graves
consecuencias en caso de la rotura o destruccién del embalaje.

Se definen los siguientes tipos de bulto: exceptuados, industriales (tipo BI-
1, tipo BI-2, tipo BI-3), tipo A, tipo B y tipo C, que han de soportar las siguientes
condiciones de transporte:

» "“Exceptuados”y tipo BI-1, las condiciones rutinarias.
« Tipo BI-2, tipo BI-3 y tipo A, las rutinarias y las normales.
« Tipo By tipo C, las rutinarias, las normales y las de accidente.

Considerando el enfoque graduado requisitos/riesgo del contenido antes
citado, cada uno de estos tipos tendra una limitacion para el contenido.



Tema 2:
Normativa en Proteccién radioldgica

4.1.3.1. Limites en el contenido de los tipos de bulto: los valores A1/A2

Muchos de los criterios de limitacion del contenido en los bultos se fun-
damentan en dos valores de actividad que se han definido para cada radio-
nucleido, los valores A1y A2. Estos valores son fundamentales pues definen la
barrera de actividad que si se supera ya es preciso utilizar un embalaje capaz de
soportar las condiciones de accidente.

El valor A1 aplica cuando el material radiactivo se transporta encapsulado
en forma especial, de manera que es dificilmente dispersable o disgregable;
mientras que el valor A2 aplica cuando el material no esta encapsulado en for-
ma especial.

Por material encapsulado en forma especial debe entenderse un material
radiactivo solido no dispersable o bien una capsula sellada que contenga al
material radiactivo. Esto supone que el material radiactivo posee una alta inte-
gridad fisica y si saliera fuera del embalaje en un accidente, aunque provocaria
un riesgo de irradiacién externa, el riesgo de contaminacion seria muy bajo.

La condicidon de material encapsulado en forma especial se ha de demos-
trar a través de la superacion de los siguientes ensayos sobre una muestra re-
presentativa:

« Impacto (caida libre desde 9 m).

« Percusién (la muestra se golpea con una barra de acero).

« Flexion (sélo se aplica para muestras de una determinada longitud).

» Térmico (calentamiento a 800 °C durante 10 min).

» Lixiviacion.

Tras ellos ha de cumplirse que la muestra no se rompa ni fracture tras el

impacto, percusioén o flexion: que no se funda ni disperse tras el térmico; y que
la actividad en el agua en el ensayo de lixiviacién no supere 2 kBq.

Los valores A1y A2 han sido calculados para cada radionucleido.

4.1.3.2. Bultos exceptuados

Contienen cantidades tan pequefas de materiales radiactivos que se dise-
Aan para soportar sélo las condiciones rutinarias de transporte. Estan excep-
tuados de la mayoria de los requisitos y sélo han de cumplir unas condiciones
generales de disefo.

Los limites de actividad en los “bultos exceptuados” vienen expresados en
forma de fracciones de los valores de A1y A2 y en funcién de si el material esta
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en forma sélida, liquida o gaseosa. En general, la méxima cantidad de material
radiactivo que se permite para un contenido sélido o gaseoso es 1073 de Al o
A2, segun el material esté en forma especial o no; mientras que para los liqui-
dos se reduce a 10~* de A2.

Cuando el material radiactivo es parte de un componente de un instru-
mento o articulo manufacturado, tal como un detector de humo o un apara-
to electrénico, esos limites se incrementan al confiar en la mayor resistencia
estructural que aportardn esos dispositivos. La reglamentacion define unos
limites maximos por instrumento y por bulto. No obstante, lo anterior queda
a su vez restringido por la condicién de que en la superficie exterior de cual-
quier bulto exceptuado nunca puede darse un valor de la tasa de equivalente
de dosis ambiental o direccional superior a 5 (tSv/h. Ademas en el caso de los
articulos o instrumentos manufacturados no puede existir un nivel de H*(10)
o de H'(0,07) superior a 0.1 mSv/h en ningdn punto a 10 cm de la superficie
del articulo.

Los “bultos exceptuados” s6lo han de cumplir una serie de requisitos de
caracter general, tales como: que sean de facil manipulacién y sujecion en los
medios de transporte, que no fallen sus medios de enganche al utilizar siste-
mas de elevacién, que sean facilmente descontaminables, que en la medida
de lo posible su superficie no retenga agua o que sus materiales sean fisica y
quimicamente compatibles entre si y con el contenido.

4.1.3.3. Bultos industriales

Se utilizan para transportar materiales radiactivos que estan distribuidos
en una gran masa, volumen o superficie de otros materiales inactivos y se dise-
Aan, segun el tipo, para soportar las condiciones rutinarias de transporte o las
condiciones normales.

Su contenido sera el de los materiales definidos en el reglamento como
de “Baja Actividad Especifica” (BAE) o como “Objetos Contaminados Superfi-
cialmente” (OCS).

Independientemente del tipo de material, el contenido de un solo bulto
queda limitado a que el nivel de radiacion a 3 metros de distancia de los ma-
teriales u objetos sin blindaje no exceda de un valor de 10 mSv/h para H*(10).

Considerando esas caracteristicas y limitaciones, los materiales que mas
usualmente se transportan en este tipo de bultos son residuos radiactivos soli-
dosy liquidos de bajo y medio nivel procedentes de operaciones en instalacio-
nes radiactivas y nucleares y del desmantelamiento de las mismas.
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Segun el contenido en los BAE (I, Il o lll) o en los OCS (|, II), los “bultos in-
dustriales” se dividen en tres tipos: tipo BI-1, tipo BI-2, tipo BI-3, aumentando
del primero al tercero el nivel de exigencia porque aumenta el riesgo de su
contenido.

Todos los “bultos industriales”han de cumplir los mismos requisitos que los
“bultos exceptuados’, es decir los denominados requisitos generales, mas otros
adicionales que simulan condiciones normales de transporte (bultos BI-3).

Ademas, si los bultos se transportaran por via aérea deberan ser capaces
de soportar unos rangos de temperatura ambiente mds severos, asi como re-
ducciones de presidn externa, que estdn en consonancia con las condiciones
ambientales que pueden darse en el transporte rutinario por esta via.

4.1.3.4. Bultos de tipo A

Estdn previstos para transportar actividades relativamente pequenas de
materiales radiactivos que se utilizan en la industria, la medicina y la investiga-
ciény que, a diferencia con los “bultos industriales”, no esta distribuida en una
gran cantidad de otros materiales inactivos. Se disefan para soportar condicio-
nes normales de transporte.

Como la situacion de accidente no se considera en el disefio de los emba-
lajes de tipo A, el contenido de material radiactivo que puede transportarse
en ellos estd limitado a los valores de actividad A1y A2, que varian para cada
radionucleido en funcién de su radiotoxicidad.

La limitacion a estos valores en el contenido de un bulto de tipo A implica
que, en el caso de una liberacion del contenido de estos bultos en un accidente
grave, los riesgos de contaminacioén o irradiacidn externa seran bajos (en hipé-
tesis restrictivas alrededor de la dosis anual de un trabajador expuesto).

Deben cumplir todos los requisitos de disefio de los tipos de bultos antes
sefalados y algunos adicionales. Asi, por ejemplo, si transportan liquidos los
embalajes han de contener suficiente material absorbente como para absorber
hasta el doble del volumen de liquido o bien un sistema de contencién secun-
dario que lo recoja si falla el sistema de contencién mas interno.

En cuanto a ensayos, han de soportar los mismos que los bultos BI-3, que
simulan condiciones normales de transporte:

« Aspersion: con agua durante una hora.
« Caida: caida del bulto desde 1,2 m sobre una superficie indeformable.

« Apilamiento: poner sobre el bulto planchas con un peso 5 veces supe-
rior al del bulto durante 24 h.
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» Penetracion: caida sobre el bulto de una barra de 6 kg, desde 1 m de
altura.

Ademas, en el caso de contenido liquido o gaseoso las condiciones de los
ensayos de caida y de penetracion son mas estrictas, pues requieren una caida
del bulto desde 9 m y de una barra sobre aquél desde 1,7 m, respectivamente.

Asi mismo, si los bultos se transportaran por via aérea deberan ser capaces
de soportar unos rangos de temperatura ambiente mds severos, asi como re-
ducciones de presidn externa, que estdn en consonancia con las condiciones
ambientales que pueden darse en el transporte rutinario por esta via.

4.1.3.5. Bultos de tipo B

Son los utilizados para transportar grandes actividades de materiales ra-
diactivos y en consecuencia han de ser capaces de soportar condiciones de
accidente grave. El limite de actividad para el contenido de estos bultos esta
fijado en el certificado de aprobacidén que precisan, que recogera un nivel de
actividad maximo en funcion del disefio del bulto.

Los contenidos mas cldsicos en este tipo de bultos son fuentes de alta ac-
tividad utilizadas en Radioterapia y en irradiadores industriales y las usadas en
la gammagrafia industrial.

Han de cumplir los requisitos ya descritos para los bultos de tipo Ay al-
gunos adicionales. Entre estos son destacables los relativos a la capacidad de
soportar rangos de temperaturas ambientales extremas, considerando la irra-
diacion solar directa y la generacion interna de calor del material radiactivo, si
fuera el caso.

Ademas estos bultos deben ser capaces de soportar tanto las condiciones
normales de transporte como las de accidente, por lo que han de superar los
ensayos que las simulan:

« Caida libre desde 9 m sobre una superficie indeformable.
« Perforacion: caida del bulto desde 1 m sobre una barra.

« Aplastamiento: caida sobre el bulto de una plancha de 500 kg desde
9 m (s6lo para bultos de peso y densidad bajos).

« Térmico: fuego a 800 ° C durante 30 minutos.

« Inmersion en agua entre 15 m a 200 m, dependiendo del tipo de con-
tenido.

Los disefios de estos embalajes son muy diversos, pero, en general, el ma-
terial radiactivo va en un sistema de contencién con estructura de acero y pro-
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visto de blindaje (plomo o uranio empobrecido). Ademads, suelen disponer de
materiales de aislamiento térmico y de sistemas pasivos de evacuacion de calor
en el caso de que el contenido radiactivo lo emita. Sus sistemas de cierre suelen
ser complejos, en muchos casos dobles para reducir al maximo la posibilidad
de apertura en el caso de un accidente grave.

Existen dos tipos de bultos B:

« EIB(U), que se ajusta plenamente a los requisitos definidos para el tipo B
y que solo precisa de la aprobacion de la autoridad competente del pais
donde se haya disefiado el bulto (aprobacion unilateral).

« ElI B(M), que se desvia de ciertos requisitos, tales como los relativos a
la temperatura ambiente, la irradiacién solar, la temperatura externa
maxima o la ausencia de venteo. Estos precisan de la aprobacion de las
autoridades competentes de todos los paises por los que circulen (apro-
bacién multilateral).

4.1.3.6. Bultos de tipo C

Han de utilizarse para el transporte por via aérea de altas actividades de
material radiactivo y, en consecuencia, deben de ser capaces de resistir las con-
diciones de un accidente grave en ese medio.

Estos bultos estan destinados a contener actividades comprendidas entre
los limites definidos para los bultos de tipo B para via aérea y las especificadas
para cada disefio bulto en su respectivo certificado de aprobacion.

Materiales que normalmente podrian ser transportados en este tipo de
bultos son el plutonio procedente del reprocesado del combustible irradiado,
los combustibles con éxidos mixtos y fuentes de muy alta actividad utilizadas
en irradiacién industrial.

Han de cumplir los mismos requisitos que los de tipo B mdas ensayos adicio-
nales que representan no sélo las condiciones de accidente, sino ademas las de
un accidente aéreo grave. En consecuencia aumenta la dureza en los ensayos,
con respecto a los de los bultos de tipo B, incluyendo:

« El ensayo de caida de 9 m como en los tipo B.

« Ensayo de aplastamiento dindmico por caida sobre el bulto de una
masa de 500 kg desde una altura de 9 m.

« Desgarramiento o bien de perforacién, seguiin la masa del bulto sea in-
ferior o superior a 250 kg.
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« Térmico reforzado, igual al ensayo térmico de los bultos de tipo B pero
con una duracién de 60 minutos.

« Impacto a una velocidad de 90 m/s sobre un blanco indeformable.
» Inmersién en agua a 200 m de profundidad.

La idea general de disefio del embalaje de un bulto de tipo C es similar a la
de los tipo B, pero con materiales y espesores que le dan una mayor resistencia
mecanica y con sistemas de cierre que aseguran aun mas la contencion, en
prevision de un accidente aéreo.

4.1.3.7. Bultos para sustancias fisionables y bultos para hexafluoruro de
uranio

Los cinco tipos de bultos antes descritos estan asi clasificados exclusiva-
mente desde el punto de vista de su riesgo radiolégico, pero si los materiales
que transportan ademas son fisionables y, por tanto, presentan riesgo de cri-
ticidad, la reglamentacion establece disposiciones adicionales. Por tanto, un
bulto que porte material fisionable sera a su vez “industrial’, A, B o C, seguin
corresponda a su contenido. Unicamente los bultos “exceptuados”y los “indus-
triales”tipo 1 no pueden llevar sustancias fisionables.

Los materiales que se consideran fisionables, en las condiciones que se dan
en el transporte son 233U, 23°U, 23°Pu y 24'Pu o cualquier combinacion de ellos.
No se consideran fisionables, en las condiciones de transporte, el uranio natu-
ral o el empobrecido no irradiados o que hayan sido irradiados en reactores
térmicos.

Un bulto para material fisionable debera cumplir los requisitos estableci-
dos especificamente para un “bulto industrial’, A, B o C, segun corresponda a
su contenido.

El hexafluoruro de uranio es un material radiactivo que posee caracteristi-
cas peligrosas no radiactivas, en concreto corrosivas. Estas caracteristicas, co-
nocidas como “riesgos subsidiarios”, son significativas frente a los riesgos radio-
l6gicos en el caso de hexafluoruro de uranio natural o empobrecido.

4.1.4. Responsabilidades del expedidor

El segundo pilar sobre el que descansa la seguridad en el transporte de
material radiactivo es la correcta preparacion de los bultos. Esta es una respon-
sabilidad del expedidor o remitente, que ha de seguir lo establecido en sus pro-
cedimientos de uso y, si fuera el caso, en su certificado de aprobacién y ha de
sefalizarlo y preparar la documentacién de acompafnamiento en el transporte.
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Sefalizacion de los bultos de material radiactivo
La sefalizacion comprende el etiquetado y el marcado exterior en el bulto.

Las etiquetas identifican a los bultos que contienen materiales radiactivos
y orientan a los transportistas para controlar la exposicion a las radiaciones en
su manipulaciéon y almacenamiento. El etiquetado varia en funcién de los ni-
veles de radiacion que se midan en su superficie y a un metro de ella (valor
representado por el “indice de Transporte”: IT). La reglamentacién define tres
categorias de bultos segun su nivel de radiacion en la superficie y su valor de IT:
I- Blanca, Il-Amarilla y lll-Amarilla, y para cada una existe una etiqueta diferente.

Salvo en el caso de los bultos “exceptuados” que no las precisan, las etique-
tas informan sobre el contenido del bulto y sobre el riesgo de irradiacion exter-
na en sus proximidades. La etiqueta blanca indica que el riesgo de irradiacion
es practicamente nulo, pues a un metro de su superficie el nivel de radiacion es
practicamente cero, mientras que las amarillas informan de que ya se pueden
recibir ciertas dosis al manipular o estar préoximo al bulto.

Ademas los bultos con material fisionable han de llevar la etiqueta que in-
forma del riesgo adicional de criticidad a través del “Indice de Seguridad” con
respecto a la criticidad.

El expedidor también ha de proveer un marcado sobre los bultos que, en-
tre otros, incluye datos como el remitente o el destinatario, el nimero de las
Naciones Unidas o la marca de identificaciéon asignada al disefio del bulto por
la autoridad competente, si precisa de aprobacion previa.

Documentacién de acompanamiento

Otra de las responsabilidades del remitente es la “Documentacion de
Acompahamiento’, que debe entregarla a los transportistas para los que servira
de informacion y la mantendran a disposicion de las autoridades competentes.
También resultard de interés para el personal de los servicios de emergencia,
caso de producirse un accidente.

Instrucciones de emergencia

El expedidor es el responsable de entregar al transportista las disposiciones
de actuacion ante una emergencia considerando la naturaleza especifica del
material radiactivo que se vaya a transportar. Por su parte, el transportista esta
obligado a entregar a sus conductores unas “Instrucciones de emergencia” de
acuerdo a un modelo concreto definido por la reglamentacion de transporte.

Ademads de todo lo anterior, el expedidor es el responsable de obtener las
autorizaciones o aprobaciones preceptivas para los bultos y las expediciones,
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asi como de realizar las notificaciones previas de los transportes que defina la
reglamentacion o la correspondiente autoridad competente.

4.1.5. Autorizaciones y notificaciones

La reglamentacion de transporte prescribe varios requisitos para la autori-
zacién de bultos y materiales y para las expediciones de material radiactivo con
respecto al traslado nacional e internacional. Estas autorizaciones son emitidas
por la autoridad competente y revisten la forma de certificado de aprobacion.
Esta aprobacidn puede ser“unilateral” o “multilateral”. Por aprobacién unilateral
se entiende la que debe ser otorgada a un modelo Unicamente por la autori-
dad competente del pais de origen del mismo, y la multilateral la que debe ser
concedida tanto por la autoridad competente del pais de origen del modelo
de material o bulto o de la expedicién, como por la de cada uno de los paises a
través de cuyo territorio se vaya a transportar el envio.

Antes de proceder a la primera expedicién de cualquier bulto que requiera
la aprobacion de la autoridad competente, el remitente se encargara de que la
autoridad competente de cada pais a través del cual o al cual se va a efectuar el
transporte, reciba copia de cada certificado extendido por la autoridad compe-
tente relativo al modelo del bulto de que se trate.

4.1.6. Procedimientos administrativos y operacionales

Las dosis que reciban los trabajadores del transporte y el publico pueden
limitarse, ademas de por medios intrinsecos al disefio del bulto (disefio del em-
balaje y limitacion del contenido), por la aplicacién de procedimientos admi-
nistrativos y de operacion, tales como la sefalizacién externa del bulto y de los
vehiculos, que advierta de los riesgos radioldgicos, limitaciones en la contami-
nacién superficial, limitaciones de niveles de radiacién en el exterior de los ve-
hiculos, limitaciones en el agrupamiento de bultos en la estiba en vehiculos y
el mantenimiento de distancias de segregacion entre los bultos y las personas
en los almacenamientos en transito.

Las sefnalizaciones que se requieren en el exterior de un bulto tienen como
objetivo advertir del riesgo de irradiacion externa que provoca y en el caso de
los vehiculos advierten de la presencia de una materia peligrosa y mas concre-
tamente de material radiactivo.

Dentro de las sefalizaciones del bulto tenemos el etiquetado y el marcado.
El primero deriva de la “Categoria del bulto”, que es una clasificacion del bulto
basada exclusivamente en su riesgo de irradiacion externa.
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4.1.6.1. Categoria y etiquetado de los bultos

Hay tres categorias: I-Blanca, lI-F-Amarilla y lll- Amarilla. De la primera a la ul-
tima aumenta el nivel de tasa de equivalente de dosis ambiental o direccional
en el exterior del bulto y, en consecuencia, el riesgo de irradiacion externa del
personal que lo manipule o que se encuentre en sus proximidades.

Para determinar la categoria hay que tener en cuenta la tasa de equivalente
de dosis ambiental o direccional maxima en cualquiera de las superficies del
bulto y el indice de transporte (IT), que es un nimero adimensional que repre-
senta el nivel de radiacién maximo a un metro de la superficie del bulto y cuyo
valor coincide con la tasa de equivalente de dosis ambiental en Sv/h dividida
por 10.

Las condiciones para la asignacién de la categoria a un bulto son las si-
guientes:

« Categoria I-Blanca: la tasa de equivalente de dosis ambiental o direccio-
nal en la superficie no puede sobrepasar los 0,005 mSv/h; y el IT debe
ser 0.

« Categoria ll-Amarilla: la tasa de equivalente de dosis ambiental o direc-
cional en la superficie debe ser superior a 0,005 mSv/h e inferior o igual
a 0,5 mSv/h; y el IT debe ser superior a 0, pero inferior o igual a 1.

« Categoria lll-Amarilla: la tasa de equivalente de dosis ambiental o di-
reccional en la superficie es superior a 0,5 mSv/h pero inferior o igual a
2 mSv/h; y el IT debe ser superior a 1, pero inferior o igual a 10.

Cada una de estas tres categorias lleva asociada una etiqueta, con una serie
de variaciones en su color e indicaciones que informan del riesgo de irradia-
cion externa.

Las tres etiquetas son romboidales. El rombo se divide en dos mitades,
de las que la superior tiene el color de fondo que indica la categoria, bien el
blanco, bien el amarillo, e incluye el trébol, en negro, indicativo de la radiacti-
vidad. El numero 7 es indicativo de la clase de mercancia peligrosa. En los tres
casos las barras indicativas del tipo de categoria que acompanan a la palabra
“Radiactivo”han de ir en color rojo y al iraumentando informan del incremento
de los niveles de radiacién en el exterior del bulto.

Todos los bultos han de llevar dos etiquetas de la categoria que les corres-
ponda, situadas en los lados o posiciones opuestas de su superficie.

Este etiquetado es preceptivo para todos los tipos de bulto salvo para los
bultos “exceptuados’, si bien éstos al ser abiertos deben mostrar en su interior
la indicacion de “RADIACTIVO”.
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4.1.6.2. Marcado de los bultos y numero de Naciones Unidas

El marcado incluye indicaciones diversas que informan de las caracteristi-
cas del disefo del bulto, de su riesgo y del origen y destino del mismo. Salvo
para los bultos “exceptuados’, las marcas seran las siguientes:

« Laidentificacion del expedidor y/o del destinatario.
» Eltipo de bulto.

« Elcédigo VRI del pais de origen del disefio (cédigo internacional de ma-
triculas de vehiculos, que en Espafia se corresponde con “E”).

« Elnombre del fabricante u otra identificacion del embalaje especificada
por la autoridad competente.

« La marca de identificacién asignada al disefio por la autoridad compe-
tente.

« El peso bruto admisible del bulto, si es superior a 50 kg.

« Elndmero de Naciones Unidas, precedido de las letras “UN"y la descrip-
cion de la materia correspondiente. En el caso de los bultos “exceptua-
dos”sélo se precisa que en su exterior se indique el nUmero de Naciones
Unidas y la identificacion del expedidor y/o del destinatario.

El nimero de Naciones Unidas es un nimero de cuatro cifras asignado
por el Comité de expertos de la Naciones Unidas en el transporte de mercan-
cias peligrosas, que identifica una mercancia peligrosa concreta. En el caso de
las radiactivas hay un total de 25, cada uno de los cuales representa un tipo de
materia y/o bulto radiactivo .El objetivo fundamental del nimero de Naciones
Unidas es advertir a los servicios de intervencidon inmediata en emergencias
(fuerzas de seguridad, proteccion civil, bomberos, etc.) del tipo de materia que
contiene el bulto con el fin de que adopten medidas especificas de control y
soluciéon de la emergencia.

Existen unas tablas que correlacionan el nimero de Naciones Unidas, con
la identificacién del material del bulto y con el niUmero de ficha para interven-
cién en emergencias. En cada una de las fichas de intervencion, se indica:

« Caracteristicas del material.

« Riesgos asociados al transporte de dicho material.
« Proteccion frente a los riesgos descritos.

« Tipo deintervencion.

e Primeros auxilios.
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« Precauciones para la recuperacion del producto.

» Precauciones después de la intervencion.

4.1.6.3. Senalizaciones en los vehiculos

La sefalizacion de los vehiculos ha de estar en los dos lados y en la parte
trasera de los vehiculos de carretera. Se requiere una etiqueta romboidal cuya
mitad superior, de fondo amarillo, recoge el trébol indicativo de la radiactivi-
dad, y la inferior la palabra “RADIACTIVO" y el nimero 7, indicativo de la clase
de materia peligrosa. Ademas, en el vehiculo ha de ponerse un panel naranja
en la parte posterior y en la anterior, que indica que se transporta una mercan-
cia peligrosa.

4.1.7. “Programa de Proteccién Radiolégica”

Aunque la reglamentacion de transporte de mercancia peligrosas no entra
en las disposiciones concretas de Proteccion radioldgica a aplicar en la activi-
dad, ya que existe otra reglamentacion especifica que las recoge de manera
genérica para todas las actividades con riesgo de exposicién a las radiaciones
ionizantes, si establece expresamente que las empresas que realicen activida-
des en este ambito deben desarrollar un “Programa de Proteccién Radiolégica”
(PPR) para el transporte de material radiactivo, cuyo objetivo serd el cumpli-
miento de los principios de optimizacion y limitacién de dosis citados y el de-
sarrollo de procedimientos de actuacion ante situaciones de emergencia.

El PPR constituye el documento en el que quedaran establecidos, de mane-
ra sistematica y estructurada, las medidas y controles a aplicar a las actividades
de transporte para garantizar el cumplimiento de los objetivos de optimiza-
cién y limitacion de las dosis, que establece el Reglamento sobre protecciéon
sanitaria contra radiaciones ionizantes.

El PPR debe cubrir todos los aspectos del transporte asociados a las condi-
ciones normales o rutinarias y a las situaciones de accidente, pero debe poner
mayor énfasis en aquellas operaciones que puedan implicar mayor riesgo de
exposicion a las radiaciones ionizantes, tales como la preparacion, carga, des-
carga, manipulacién, transporte y almacenamiento en transito de los bultos.
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natividad.ferrer@salud.madrid.org.

y Maria Cruz Paredes Garcia
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Hospital Universitario Puerta de Hierro
mareco@gmail.com

1. Introduccion

Si bien el uso de las radiaciones ionizantes (Rl) en Medicina es la fuente
de mayor irradiacién de la poblacién en su conjunto y de todos los individuos
(Véase la tabla del apartado 5 del tema 1 de este volumen), la legislacion que
regula el uso de estas Rl y la Proteccion radiolégica de los pacientes se ha de-
morado mucho (mas de 25 afios) en relacion con la legislacién que regula los
usos industriales de la energia nuclear y los usos pacificos de las fuentes radiac-
tivas; esto puede deberse a la respuesta de la sociedad ante los distintos usos
de las Rl, y su forma de percibir los riesgos. Los usos industriales de las Rl crean
alarma y rechazo social ante un agente “desconocido” del que en principio no
se esperan beneficios directos, en tanto que el uso de las Rl en Medicina se ve
como un gran beneficio para la salud, sin pararse a analizar la naturaleza de las
fuentes de radiacion que proporcionan “estos beneficios”

Algo parecido ocurre incluso con la legislaciéon que regula el uso de las Rl
en Medicina, primero se reglamenta el uso de fuentes radiactivas en terapia,
diagnéstico e investigacion y posteriormente, con mucha diferencia de tiem-
po, el uso de los rayos X en diagnéstico. En esta etapa, la proteccién de los pa-
cientes formaba parte del acto médico, y como tal, quedaba exclusivamente

[109]



Fundamentos de Fisica Médica
Volumen 7. Proteccion radioldgica hospitalaria

bajo la responsabilidad del médico, y de sus instituciones, normalmente el
Ministerio de Sanidad, o de Trabajo en su momento.

Pero es a partir de los afios 70 que se desarrollan nuevas y muy complejas
tecnologias que ponen a disposicion de la Medicina instrumentos como la
tomografia computarizada, sofisticados equipos para Radiologia interven-
cionista, técnicas de SPECT y PET después, y se empiezan a incorporar los
aceleradores lineales a los servicios de Radioterapia. Toda esta tecnologia
incrementa cualitativa y cuantitativamente la irradiacion de los pacientes,
implica mayores necesidades de formacion de los profesionales, tanto en
la propia tecnologia como en Proteccion radioldgica, e incluso se plantea la
necesidad evidente de disponer de un equipo multidisciplinar. En otras pala-
bras, se necesitan otros profesionales distintos de los médicos que conozcan
mejor estos instrumentos y puedan sacarles mayor rendimiento, que puedan
caracterizar y medir las radiaciones, y con ello, controlar su uso; estos nuevos
profesionales son los radiofisicos.

A la vez que se van incorporando todas estas tecnologias a la rutina de la
Medicina, va cambiando la sociedad en el sentido de que va estando cada vez
mas informada, solicita explicaciones de los procedimientos clinicos que se le
aplican y desea participar en la decisién sobre su diagnéstico y tratamiento.

Todos estos hechos conducen a que se plantee la necesidad de esta-
blecer normas de Proteccion radiolégica también para los pacientes, que la
Comunidad Europea plasma en la Directiva 84/466 de la EURATOM (EURATOM
1984b), por la que se establecen por primera vez“las medidas fundamentales
relativas a la protecciéon radiolégica de las personas sometidas a exdmenes y
tratamientos médicos”. Esta Directiva actualmente derogada y sustituida por
la 97/43 (EURATOM 1997), dio lugar al Real Decreto 1132/1990 (RD 1990) “por
el que se establecen medidas fundamentales de proteccion radioldgica de
las personas sometidas a examenes y tratamientos médicos”.

En este tema haremos un repaso de la legislacion y reglamentos que
desarrollan la Proteccién radioldgica de los pacientes en Medicina nuclear,
Radioterapia y Radiodiagnéstico.

La mayoria de estos Reales Decretos se tendran que actualizar por laincor-
poracion a la legislacién Espafola, de la nueva Directiva 59/2013 EURATOM
(EURATOM 2013).
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2. Real Decreto 1132/1990 por el que se establecen
medidas fundamentales de proteccion radiolégica
de las personas sometidas a examenes y
tratamientos médicos

Es la primera norma legal espafiola relacionada con la Proteccion radio-
l6gica que hace referencia a la proteccion de los pacientes o personas que se
sometan a exposicion a las radiaciones por causas médicas: diagndstico, te-
rapia, prevencion, participacion voluntaria en ensayos clinicos, o que deban
irradiarse como parte de procedimientos médico legales.

Este Real Decreto (RD 1990), se publicé con objeto de transponer a nues-
tra legislacion la Directiva 84/466 EURATOM (EURATOM 1984a), que fijaba las
medidas fundamentales relativas a la Proteccién radiolégica de los pacientes.

Esta Directiva europea fue posteriormente modificada por la Directiva
97/43 EURATOM (EURATOM 1984b) por lo que el Ministerio de Sanidad y
Consumo tuvo que adaptar de nuevo nuestra legislacién y trasponerla en va-
rios Reales Decretos relacionados con los criterios de calidad en Medicina nu-
clear (RD 1997b), Radioterapia (RD 1998) y Radiodiagnéstico (RD 1999).

El objetivo que se persigue es la mejora de la calidad y eficacia del acto ra-
diolégico médico, evitando exposiciones inadecuadas o excesivas, sin impedir
el uso de las radiaciones ionizantes en el plano de la deteccidn precoz, diagnos-
tico o tratamiento de las enfermedades.

Entre las disposiciones mas importantes de este Real Decreto, estan:

»  Toda exposicion a radiaciones en un acto médico debera estar justi-
ficada, realizarse al nivel mas bajo posible de dosis compatible con el
objetivo de la prueba y que se lleve a cabo bajo la responsabilidad del
médico.

» Los responsables médicos deberdn poseer los conocimientos adecua-
dos sobre Proteccién radioldgica.

« El personal técnico operador deberd poseer los conocimientos adecua-
dos sobre las técnicas aplicadas y las normas de Proteccién radiolégica.

» Todas las instalaciones de Radiodiagndstico, Radioterapia y Medicina
nuclear serdn objeto de vigilancia estricta por parte de las autoridades
competentes (Comunidades Auténomas) en cuanto al cumplimiento
de los criterios de calidad para garantizar la proteccion del paciente y
deberan estar inscritas en el Censo Nacional del Ministerio de Sanidad
y Consumo (Articulo 4).
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« Todas las instalaciones dispondran de un experto en Fisica médica,
especialista en Radiofisica hospitalaria (RFH) en nuestro pais, propio o
concertado.

Actualmente, el articulo 3° en el que se prohibe la realizacién de examenes
radioscopicos sin intensificador de imagen, salvo circunstancias apreciadas por
el médico, esta derogado en el Real Decreto 1976/1999 de criterios de calidad
en Radiodiagnostico (RD 1999), por entender que no estan justificados en nin-
gun caso.

Para el desarrollo del articulo 4°, se publicaron tres Reales Decretos sobre
criterios de calidad en Medicina nuclear (RD 1997b), en Radioterapia (RD 1998)
y en Radiodiagnostico (RD 1999) y como colofén otro Real Decreto (RD 2001),
sobre justificacion de las exposiciones médicas.

Los aspectos comunes de estos Reales Decretos de calidad son los siguien-
tes:

« Establecer el objetivo de todos ellos que es protocolizar los procedi-
mientos de trabajo, con el fin de garantizar la calidad de su ejecucién.

« Elaborar un Programa de Garantia de Calidad (PGC) de todo el proceso,
tanto técnico-instrumental como clinico.

« Escribir los procedimientos y mantenerlos actualizados.

« Dar cuenta de la actividad, a través del PGC y de los informes anuales, a
las autoridades sanitarias competentes.

« Establecer y aceptar por Radiofisica las pruebas de aceptacion de los
equipos, realizar las pruebas de referencia y las periddicas de control
de calidad (CC), contempladas en el programa de calidad del equipa-
miento.

« Programas de mantenimiento.
» Alcance de los Reales Decretos.
» Informacién al paciente.

« Sobre las responsabilidades del titular y de los demas profesionales mé-
dicos, radiofisicos, técnicos, enfermeras, etc.

« Archivos, auditorias y vigilancia.
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3. Real Decreto 479/1993, por el que se regula los
radiofarmacos de uso humano

Este Real Decreto (RD 1993a) complementalaLey 25/1990 del Medicamento
(BOE 1990) y establece los requisitos para garantizar la seguridad, eficacia y ca-
lidad en la autorizacion, produccién y control, y en la utilizaciéon de radiofarma-
cos preparados en el momento de su uso.

3.1. Radiofarmacos

Los radiofarmacos son substancias que contienen principios activos que,
unidos a un atomo radiactivo, se distribuyen en el organismo, permitiendo ob-
tener imagenes morfoldgicas y funcionales del mismo. A menudo, no tienen
efecto farmacodindmico. Su composiciony, sobre todo, su actividad especifica,
cambia con el tiempo, por ello pueden requerir la preparacién casi inmedia-
tamente anterior a su administraciéon. En ocasiones se marcan muestras bio-
l6gicas del propio paciente: leucocitos, plaquetas, que luego se le reinyectan
(radiofarmacos autélogos).

Todas estas caracteristicas hacen de los radiofdrmacos un grupo diferencia-
do dentro del conjunto de substancias que consideramos farmacos, y su uso
conlleva requisitos especificos. Se debe evaluar la seguridad y eficacia de los
radiofarmacos respecto de parametros farmacoldgicos generales, de aspectos
radioldgicos y de aspectos de proteccién frente a las radiaciones y dosimetria
de la radiacion.

3.2. Aplicacion

El Real Decreto de Radiofarmacia concierne a los radiofarmacos prepara-
dos, los precursores (radionucleidos marcadores de las moléculas no radiacti-
vas), los componentes no radiactivos que se combinan con radionucleidos, y a
los generadores de radionucleidos.

3.3. Requisitos

Los radiofarmacos estaran sometidos a las mismas autorizaciones de los
medicamentos, por parte del Ministerio de Sanidad y Consumo, y en su fabri-
cacién deben aplicarse las mismas normas de correcta fabricacion de medica-
mentos, adaptadas a sus caracteristicas especiales.

Se realizaran controles adecuados de las materias primas, productos inter-
medios y producto final, referidos a las caracteristicas farmacoldgicas y a las
radiactivas.
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3.4. Prospecto

En el prospecto que acompana los envases de radiofarmacos, generadores
y precursores constaran, entre otros aspectos:

« ldentificacién y caracteristicas del producto radiactivo.
» Instrucciones de preparacion.
« Precauciones de preparacién y administracion.

» Precauciones referentes a componentes, incluyendo aspectos de Segu-
ridad radioldgica.

« Dosimetria interna del paciente.

» Indicaciones para tratar los residuos.

3.5. Preparacion extemporanea

La preparacion extemporanea sélo se puede realizar en unidades de Ra-
diofarmacia, por personas cualificadas, bajo la responsabilidad del facultativo
responsable de la unidad de Radiofarmacia.

3.6. Normas de preparacion y uso

El personal empleado en zonas en donde se fabrican medicamentos, in-
cluido el de limpieza y mantenimiento, debe recibir una formacién adicional
adaptada a este tipo de productos y procedimientos, que incluya aspectos de
Proteccion radioldgica.

Los locales deben compatibilizar las exigencias de los medicamentos con
las de la Proteccion radiolégica, disponiendo de blindajes adecuados, sistemas
de contencién de gases y aerosoles y mecanismos para garantizar la esterilidad
del aire requerida en cada zona.

3.7. Principios de buena preparacion radiofarmacéutica

La responsabilidad de la preparacion serd de una persona con formacién
tedrico-practica suficiente en Radiofarmacia, de acuerdo con la legislacién vi-
gente.

Los locales estan divididos en zonas de almacenamiento, preparacion, con-
trol de calidad y almacén de residuos, no pudiendo almacenarse éstos en nin-
gun caso en zonas de preparacion.

La manipulacién de generadores y la preparaciéon de radiofdrmacos a partir
de precursores y equipos reactivos comerciales debe realizarse en vitrinas tipo
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C. La preparacion de muestras autdlogas en vitrinas de flujo laminar, tipo A, con
presién positiva en la sala.

Los requisitos introducidos por este Real Decreto sobre infraestructura y
dotacidn necesaria para la elaboracién de radiofarmacos han obligado en mu-
chas unidades asistenciales de Medicina nuclear a realizar obras de adaptacién
de instalaciones y espacios, ademds de ajustes en la plantilla.

3.8. Control de calidad

Los radiofarmacos deben ser sometidos a un Programa de Control de
Calidad (PCC) que garantice las condiciones adecuadas para su administracion.
El programa debe incluir el mantenimiento y calibrado de los aparatos de de-
teccién y medida, la limpieza del material y locales, etc.

3.9. Trazabilidad

Se deben recoger por escrito todos los datos de cada producto que sean
necesarios para conocer el proceso seguido con cada uno:

«  Nombre del fabricante.
« Fechas de produccién, caducidad y recepcién.
» Resultados de los CCy técnicas empleadas, etc.

Las reacciones adversas en pacientes han de notificarse a la autoridad sa-
nitaria de farmacovigilancia correspondiente, y los defectos encontrados en
control de calidad a las autoridades sanitarias correspondientes.

Este Real Decreto se modifico, por la unificacidon con la Directiva 2004/27/
CE (CE 2004), en un Real Decreto (RD 2007) por el que se regula el procedimien-
to de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamen-
tos de uso humano y fabricados industrialmente y posteriormente por el Real
Decreto de 2010 (RD 2010), pero que no influye en aspectos importantes.

4, Real Decreto 220/1997, por el que se crea y regula

la especialidad de Radiofisica hospitalaria
La existencia de fisicos y otros facultativos no médicos en los hospitales es
un hecho real desde los afos setenta, por razén de una necesidad imperante

planteada para resolver los problemas de control de las radiaciones que los
médicos necesitaban. La realidad siempre se antepone a la ley.
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A partir de las Directivas 84/466 y 84/467 de la EURATOM (EURATOM 1984
a y b) que planteaban la necesidad de establecer mecanismos de Proteccién
radioldgica para trabajadores y publico y para pacientes, respectivamente, es-
tablecen la necesidad de los radiofisicos; toda la normativa espafola que par-
te de ellas contempla también esta necesidad, por tanto estaba sembrada la
simiente para la creacién legal de una nueva profesién, habia que dar forma
legal al “Experto cualificado en Radiofisica”

Este experto en Radiofisica partia de una licenciatura de Ciencias, general-
mente Fisicas, que no es una profesion sanitaria, ni médica, y las leyes y normas
de los médicos en el aflo 1997 y anteriores, hacian referencia explicita al mé-
dico (“especialidades médicas”“Consejo Nacional de Especialidades Médicas”),
por lo que introducirse legalmente en ese mundo no parecia facil, partiendo de
una formacién universitaria que no era Medicina.

Pero si revisamos las funciones que los fisicos tienen que hacer en los hos-
pitales, ademds de controlar todos los equipos, fuentes y técnicas de diagnés-
tico y tratamiento con radiaciones, lo que ya supone una alta responsabilidad,
tienen que establecer la forma en que los tratamientos y las exploraciones con
radiaciones deben realizarse, tienen responsabilidades directas sobre los pa-
cientes, concretamente en Radioterapia; sin ellos, no se puede tratar ningun
paciente, y en Radiodiagnostico, sin ellos no se conoce las dosis que reciben los
pacientes. Si el médico es responsable de la prescripcion de una prueba diag-
néstica, o de un tratamiento, estableciendo la dosis que tiene que impartir al
paciente y el volumen donde se debe impatrtir, el radiofisico es responsable
de como se debe hacer.

En estas condiciones, solo un reconocimiento legal de la profesion del ra-
diofisico que le infiera el mismo rango de responsabilidad que al médico, era
posible.

El Real Decreto consta de una exposicion de motivos, por la que se justifica
la creacion de la especialidad, que empieza diciendo:

“La aplicacién de las radiaciones ionizantes en los exdmenes y tratamientos
médicos, unida a la complejidad de las tecnologias empleadas para su realizacion,
han creado la necesidad de que se regule en el sistema sanitario la existencia de
expertos que acrediten unos conocimientos en fisica de las radiaciones, superiores
alos que, sobre esta materia, tienen los profesionales tradicionalmente implicados
en la asistencia sanitaria, aceptando asi que una concepcion actual de la misma
obliga a recurrir a la participacién de otros profesionales, cuyos conocimientos
previos, unidos a una adecuada formacién postgraduada, garantizardn una efi-
ciente utilizacién de las radiaciones con fines sanitarios, en orden a conseguir el
acto médico, origen de dichos exdmenes y tratamientos, y la adecuada proteccién
radioldgica de todo el personal expuesto a las mencionadas radiaciones’”.
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A esta exposicién de motivos siguen 10 articulos, 5 disposiciones adiciona-
les y otras 5 disposiciones transitorias.

Por el primer articulo se crea el titulo de Especialista en Radiofisica
Hospitalaria.

Los articulos 2 al 5 tratan de como se obtiene el titulo, como se accede a la
formacién y las caracteristicas del sistema formativo y su duracién.

Los articulos 6 y 7 contemplan las caracteristicas de las unidades docentes
y la vigilancia y supervisiéon de la formacion.

Hay un articulo que se refiere a los ficheros de datos de residentes y de
especialistas.

Los articulos 9y 10 se refieren a la Comisién Nacional de la Especialidad de
Radiofisica Hospitalaria.

Las disposiciones adicionales tratan de:
1. Competencias del CSN.

2. Servicios de Proteccién Radioldgica; sus responsables en los centros del
Sistema Nacional de Salud (SNS) deben ser especialistas en Radiofisica
Hospitalaria (RFH).

3. Correspondencia con la normativa comunitaria.
4. Titulos extranjeros.

5. Normativa aplicable al personal estatutario. En el SNS, al personal esta-
tutario especialista en RFH le sera de aplicacion el Estatuto Juridico del
Personal Médico de la Seguridad Social.

Hoy ya han aparecido nuevas leyes: el Estatuto Marco y la Ley de ordena-
cion de las profesiones sanitarias que contemplan estos temas con una visién
mas amplia, donde la presencia de facultativos no médicos no es una excep-
cion.

Las disposiciones transitorias se refieren fundamentalmente a las vias tran-
sitorias de acceder al titulo de especialista.

Este Real Decreto esta actualmente derogado junto con los demas decre-
tos de especialidades en ciencias de la salud por la Ley 44/2003 (BOE 2003) de
ordenacién de las profesiones sanitarias (LOPS) y el Real Decreto de especiali-
dades en ciencias de la salud (RD 2008).
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5. Reales Decretos de criterios de calidad

5.1. Real Decreto 1841/1997 en Medicina nuclear

Este Real Decreto (RD 1997b), surge orientado a la Proteccién radiolégica
del paciente sometido a exploraciones y tratamientos médicos con radiofar-
macos, incorporando las recomendaciones de la Directiva del Consejo 97/43/
EURATOM (EURATOM 1997) sobre proteccién frente a la radiacion en exposi-
ciones médicas. Por primera vez, se recoge en la ley la figura del “Radiofisico
hospitalario” en relacion con las actividades de Medicina nuclear.

La reglamentacion desarrollada en este decreto tiene como objetivo esta-
blecer criterios de calidad en Medicina nuclear, con el objetivo de asegurar la
optimizacion de la administracion de radiofarmacos y de la Proteccion radiol6-
gica del paciente, para lo cual desarrolla normas que incumben a los diferentes
aspectos del trabajo en estos servicios.

Incluye dos Anexos:

« Anexo |. Limites de actividad segun radiofarmaco para algunas pruebas
diagnosticas.

» Anexo Il. Establece las pruebas minimas de CC para el equipamiento, y
la periodicidad establecida.

Este Real Decreto se desarrolla en profundidad en el volumen 6 (Temas 3
y 7) de la coleccion de “Fundamentos de Fisica Médica”y en el tema 4 de este
volumen.

5.2. Real Decreto 1566/1998 en Radioterapia

Este Real Decreto (RD 1998), tiene por objeto garantizar la seguridad de los
pacientes que se tratan con radiaciones ionizantes, para lo que establece una
serie de normas y condiciones que, desde el punto de vista legal deben garan-
tizar que los tratamientos de los pacientes se hacen con todos los mecanismos
de calidad disponibles, tanto técnicos como humanos.

El objetivo de este Real Decreto es establecer un PGC global en todo el
proceso de Radioterapia.

En la elaboracion y desarrollo del programa de calidad estan implica-
dos todos los profesionales que intervienen en el complejo proceso de la
Radioterapia, a saber:

« Titular de la instalacion.

« Unidad asistencial de Radioterapia:
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- Médicos

- Enfermeras

Técnicos de tratamiento
- Otros
« Unidad asistencial de Radiofisica:
- Radiofisicos
- Técnicos dosimetristas
- Otros

Este Real Decreto se desarrolla en profundidad en los volimenes 3 (Temas
6y7),4 (Tema 11)y 5 (Temas 6, 7, 8 y 11) de la colecciéon “Fundamentos de
Fisica Médica”y en el tema 6 de este volumen.

5.3. Real Decreto 1976/1999 en Radiodiagnéstico

Este Real Decreto (RD 1999), establece los criterios de calidad en
Radiodiagnostico para asegurar la optimizacion en la obtencién de imagenes
y la Proteccién radioldgica del paciente en las unidades de Radiodiagndstico y
que las dosis recibidas por los trabajadores expuestos y el publico en general
tiendan a valores tan bajos como pueda razonablemente conseguirse.

Este Real Decreto cuenta con dos Anexos:
» Anexo |. Valores de referencia de las exploraciones mas comunes.

« Anexo ll. Procedimiento de verificacién de los niveles de radiacién en
los puestos de trabajo y lugares de acceso al publico.

Este Real Decreto se desarrolla en profundidad tanto en el volumen 2
(Temas 4 y 5) de esta coleccion de “Fundamentos de Fisica Médica” como en el
tema 5 de este volumen.

6. Real Decreto 815/2001. Reglamento sobre
justificacion del uso de las radiaciones ionizantes
para la Proteccion radioldgica de las personas con
ocasion de exposiciones médicas

Este reglamento, aprobado por el RD 815/2001 (RD 2001), tiene como obje-
to establecer los principios de justificacion del uso de las radiaciones ionizantes
para la proteccion de las personas frente a exposiciones médicas, incluidas las
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exposiciones como parte de procedimientos médico-legales y la participacion
voluntaria en programas de investigacién médica, biomédica de diagnéstico
o terapia, asi como la exposicion de personas que colaboran voluntariamente,
habiendo sido previamente informadas, en la ayuda y bienestar de personas
sometidas a exposiciones médicas.

6.1. Justificacion de las exposiciones médicas

Toda exposicion médica debera proporcionar un beneficio neto suficiente,
teniendo en cuenta los beneficios para la salud de las personas y la sociedad
frente al detrimento individual que pueda causar la exposicion, valorandose
otras técnicas alternativas disponibles y la informacion diagnéstica anterior. La
decision final quedara a criterio del especialista correspondiente, habiéndose
involucrado previamente en el proceso de justificacion el médico prescriptor,
el especialista, el odontélogo y el poddlogo, en el dambito de su competencia.
Las exposiciones que no puedan justificarse quedardn prohibidas.

Todos los nuevos tipos de practicas que impliquen exposiciones médicas,
se deberdn justificar, antes de su adopcion rutinaria, debiendo ser revisadas
cuando se obtengan pruebas sobre su eficacia o consecuencias y constando
en el PGC de la unidad asistencial que quedara a disposicion de la autoridad
sanitaria correspondiente.

Si un tipo de practica no esta justificada genéricamente, se podra justifi-
car de manera individual en circunstancias especiales y constara en la historia
clinica del paciente. Se prestara especial atencién en el caso de mujeres con
capacidad de procrear o embarazadas, teniendo en cuenta la exposicién de la
futura madre y fundamentalmente del feto.

Es necesario poner una atencion especial en la justificacion de las exposi-
ciones de mujeres con capacidad de procrear y embarazadas, para evitar ries-
gos innecesarios al feto. En el caso que se utilicen radiofarmacos se tendra que
tener en cuenta si la paciente esta en periodo de lactancia, ya que la distribu-
cion de los radiofarmacos en el feto, puede producir dosis especialmente ele-
vadas en algunos de sus érganos que, por inmadurez, son mas radiosensibles.

El médico especialista deberd valorar las exploraciones previas (para evitar
repeticiones), la indicacién del procedimiento, incluida la eleccién de los radio-
farmacos y sus dosis, la realizacion correcta del mismo y la posible repeticion
de procedimientos defectuosos.
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6.2. Responsabilidad

En las unidades asistenciales de Radiodiagnéstico, Radiologia intervencio-
nista, Medicina nuclear y Radioterapia, el médico especialista, el odontélogo y
el poddlogo, en el dmbito de sus competencias, serdn los responsables de va-
lorar la correcta indicacion del procedimiento radiolégico, definiendo alterna-
tivas en su caso, las exploraciones previas para evitar repeticiones innecesarias,
de la correcta realizacion y posible repeticion de procedimientos defectuosos
y de emitir un informe radiolégico final.

En el informe final, deberdn constar los hallazgos patolégicos, el diagndsti-
co diferencial y el final del estudio, sefalandose, si procede, los posibles proce-
dimientos complementarios, efectudndolos, cuando sea posible, de inmediato.

6.3. Exposiciones por razones médico-juridicas

Las exposiciones de personas como parte de procedimientos realizados
con fines juridicos o de seguros sin indicacion médica, deberan estar siempre
justificadas manteniendo las dosis resultantes tan bajas como razonablemente
pueda alcanzarse. La justificacién y los procedimientos constaran por escrito
en el PGCy estaran a disposicion de la autoridad sanitaria correspondiente.

Las instalaciones radiolégicas destinadas a este fin estaran sujetas al Real
Decreto 1891/1991 (RD 1991) y derogado por el 1085/2009 (RD 2009) sobre
instalacién y utilizacion de equipos de rayos X con fines de diagnéstico médico,
asi como al RD 1976/1999 (RD 1999), por el que se establecen los criterios de
calidad en Radiodiagnéstico.

6.4. Proteccion de las personas que ayuden voluntariamente a
pacientes sometidos a exposiciones médicas

Las exposiciones de las personas que ayuden a pacientes sometidos a ex-
posiciones médicas deberan tener suficiente beneficio neto, teniendo en cuen-
ta el detrimento que la exposicién pueda causar. Ademas, el responsable del
PGC de la unidad asistencial de Radiodiagnéstico, Radiologia intervencionista
y Medicina nuclear, establecera en dicho programa restricciones de dosis para
las exposiciones de estas personas. Asimismo, dispondra de una guia adecua-
da en la que constara informacion basica sobre los efectos de las radiaciones
ionizantes que debera proporcionar a estas personas y estara a disposiciéon de
la autoridad sanitaria competente.

En el PGC se estableceran las restricciones de dosis y los mecanismos de
aplicacién de las mismas, para las personas que colaboren con pacientes some-
tidos a diagnostico o tratamiento con radiofarmacos. Se proporcionara a estas
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personas una guia con informacion basica sobre los efectos de las radiaciones,
adecuada al riesgo a que se exponen.

Cuando sea necesaria la inmovilizacién de pacientes, ésta se realizard me-
diante sujeciones mecdnicas. Si esto no fuera posible, la inmovilizacién serd
realizada por una o mas personas que ayuden voluntariamente. Estas personas
deberan recibir instrucciones precisas para reducir al minimo su exposicion,
procurando no quedar expuestas al haz directo de radiacién y utilizando guan-
tes, cuando proceda, y delantales plomados disponibles en la unidad en nu-
mero suficiente para su uso simultaneo. En ninglin caso se encontraran entre
ellos menores de 18 afos ni mujeres gestantes. Si no se dispone de personal
voluntario, la inmovilizacién la llevara a cabo el personal profesionalmente ex-
puesto por turnos rotativos.

6.5. Formacion en Proteccion radioldgica

Los programas de formacion médica especializada de Oncologia, Radio-
terapia, Radiodiagnéstico y Medicina nuclear, y en los de aquellas especiali-
dades médicas en las que se pueda aplicar las radiaciones ionizantes con fines
diagnésticos o terapéuticos, incluirdn un curso de Protecciéon radioldgica con
objetivos especificos para el desempeno de las practicas con radiaciones io-
nizantes. Asimismo, una relacién de objetivos similares adaptados al nivel de
responsabilidad correspondiente se incluira en los programas de técnicos su-
periores en imagen para el diagndstico y técnicos superiores en Radioterapia.

A este efecto, el Ministerio de Educacion, Cultura y Deporte, previo informe
del Ministerio de Sanidad y Consumo, y a propuesta del Consejo Nacional de
Especialidades Médicas, tomard las medidas oportunas.

Ademas, todo personal implicado en las unidades de Radiodiagndstico,
Radioterapia y Medicina nuclear y en aquellas otras que puedan estar relacio-
nadas con el uso de radiaciones ionizantes, deberd participar en actividades
de formacion continuada, siéndoles proporcionada una formacién adicional
previa al uso clinico cuando se instale un nuevo equipo.

Los programas de formacién continuada deberdn ser acreditados por la
autoridad sanitaria correspondiente, implicando a los suministradores de equi-
pos, en el caso de instalacion de una nueva técnica o equipo.

6.6. Auditoria, vigilancia, infracciones y sanciones

Para la certificacion de los correspondientes PGC se deberan tener en cuen-
ta los objetivos previstos en este Real Decreto.
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La autoridad sanitaria competente vigilara el cumplimiento de lo estable-
cido en este Real Decreto, proponiendo las medidas correctoras oportunas,
cuando proceda. El incumplimiento de lo establecido constituird infraccion ad-
ministrativa en materia de sanidad.

7. Formacion en Proteccion radiologica

7.1. Resolucion conjunta de varias Direcciones Generales para
incorporar la formacion en Proteccion radioldgica en
determinados programas formativos

Con la publicacion de esta Resoluciéon de 2006 (MSC 2006) se acordd in-
corporar en determinados programas formativos de especialidades en ciencias
de la salud una formacién en Proteccidn radiolégica para dar cumplimiento a
lo previsto en la Directiva 97/43 EURATOM (EURATOM 1997), relativa a la pro-
teccién de la salud frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes.

En lo que se refiere al ambito de la formacién sanitaria especializada y dado
que en ese momento se estaban tramitando, en sus ultimas fases, los nuevos
programas formativos de las distintas especialidades en ciencias de la salud
elaborados por las respectivas Comisiones nacionales, ambas Direcciones
Generales, previa constitucién de un Grupo de Expertos, consideré oportuno
incorporar en los programas formativos, de practicamente todas las especia-
lidades en ciencias de la salud, los criterios contenidos en la Guia “Proteccion
Radioldgica 116" (CE 2000) de la Comision Europea.

Ademas del Grupo de Expertos, se solicité informes a la Comision Técnica
de Formacion Especializada en Ciencias de la Salud, a los Consejos Nacionales
de Especialidades Médicas y de Especialidades Farmacéuticas, a la Comisién
Nacional de Radiofisica Hospitalaria, al Consejo de Seguridad Nuclear y al
Ministerio de Educaciéon y Ciencia.

Por ello, previo informe favorable del Pleno de la Comisién de Recursos
Humanos del Sistema Nacional de Salud, en su sesion del dia 19 de abril, las
Direcciones Generales de Salud Publica y de Recursos Humanos y Servicios
Econémico-Presupuestarios, acordaron:

1. Incorporar en los diferentes programas de formacién sanitaria especia-
lizada, la formacién en Proteccién radiolégica que se especifica en el
Anexo I: nivel basico y en el Anexo II: nivel avanzado.

2. Con lafinalidad de llevar a cabo las medidas de organizar la formacién,
la presente resolucién se notificaria a los 6rganos competentes en ma-
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teria de formacién sanitaria especializada de las distintas Comunidades
Auténomas.

7.1.1. Anexo l. Nivel basico

Nivel basico, para todas las especialidades que operan con rayos X o fuen-
tes radiactivas o pueden prescribir procedimientos con radiaciones ionizantes,
que se realizard en el 1° aflo y en el 3° 0 4° de la residencia.

7.1.1.1. Especialidades a las que afecta

» Grupo A: todas las especialidades que prescriben pruebas que utilizan
radiaciones ionizantes.

» Grupo B:
- Angiologia y Cirugia vascular.
- Aparato digestivo.
- Cardiologia.
- Cirugia cardiovascular.
- Cirugia ortopédica y Traumatologia.
- Cirugia toracica.
- Neurocirugia.
- Obstetricia y Ginecologia.

- Urologia.

7.1.1.2. Contenido de la formacion
Los riesgos de las radiaciones ionizantes en Medicina

Estructura atébmica y molecular produccién e interaccion de la radiacion
con la materia.

Magnitudes y unidades radiolégicas y fundamentos de la deteccion de la
radiacion.

Fundamentos de la Radiobiologia. Efectos biolégicos de la radiacion.

La justificacion y la optimizacién de la utilizacién de las radiaciones ionizantes en
Medicina

El sistema de Proteccion radioldgica. La justificacion de las indicaciones cli-
nicas. La optimizacion de las técnicas. La limitacion de dosis de los trabajadores

[124 |



Tema 3:
Normativa de Proteccién del paciente

expuestos y los niveles de referencia en los pacientes. Dosis de radiacion en
exploraciones diagndsticas (Radiologia y Medicina nuclear). Guia Europea de
indicaciones clinicas. Recomendaciones internacionales de la radioproteccién
de la paciente embarazada y del feto.

La utilizacidn y beneficios de las radiaciones ionizantes en Medicina
Radiodiagnéstico y Radiologia intervencionista.
Medicina nuclear.

Oncologia radioterapica.

7.1.1.3. Duracioén de la formacion

« Estos contenidos formativos anteriores seran comunes para las especia-
lidades de los grupos Ay By se impartirdn durante el primer afio de es-
pecializacion. Su duracién sera, entre seis y diez horas, fraccionables en
modulos, que se impartirdn segun el plan formativo que se determine.

« Se ampliaran los contenidos formativos en Proteccién radiolégica ope-
racional y especifico de pacientes y se impartiran progresivamente en
cada uno de los sucesivos afos de formacién y su duracion sera entre
unay dos horas para las especialidades del Grupo Ay entre dos y cuatro
horas para las especialidades del Grupo B, en cada afo formativo, des-
tacando los aspectos practicos.

« Los contenidos formativos se impartirdn en una “Institucién sanitaria
con Servicio de Radiofisica Hospitalaria/Proteccion Radiolégica/
Fisica Medica’, en coordinacién con las unidades asistenciales de dicha
institucion especificamente relacionadas con las radiaciones ionizantes.

7.1.2. Anexo Il. Nivel avanzado

La formacién avanzada para los residentes de Radiodiagndstico, Medicina
nuclear, Radiofarmacia y Oncologia radioterapica, a la que se pueden sumar las
especialidades vinculadas con procedimientos in vitro con isdtopos radiactivos
(médicos, farmacéuticos, etc.) debe estructurarse en un programa docente en-
tre 30 y 60 horas, de acuerdo con la Resolucién del Ministerio de Sanidad.

Ademas, esta formacion de nivel avanzado puede adaptarse al programa
lectivo que exige el Consejo de Seguridad Nuclear para la obtencion de acredi-
tacion o la licencia de Director o Supervisor de instalacién radioldgica o radiac-
tiva, imprescindible para el ejercicio profesional de los futuros especialistas.

Laformacion en Protecciénradiol6gica que establece estaresolucionyaesta
incluida en el programa oficial de la especialidad de Radiofisica Hospitalaria, ya
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que sus especialistas no requieren formacién afnadida en esta materia; sin per-
juicio de que este programa se remita al Consejo de Seguridad Nuclear segun
lo previsto en el articulo 3.4 del Real Decreto 220/1997 (RD 1997a) de creacion
de la especialidad.

La formacion en Proteccién radiologica en el periodo de residencia, se
adecua a lo requerido en la legislaciéon aplicable durante la formacion de es-
pecialistas en ciencias de la salud, sin que en ninguin caso, dicha formacion
implique la adquisicion del segundo nivel adicional en Proteccién radiolégica,
al que se refiere el articulo 6.2 del Real Decreto 1976/1999 (RD 1999) por el que
se establecen los criterios de calidad en Radiodiagnostico, para procedimien-
tos intervencionistas guiados por fluoroscopia que se desarrolla en el apartado
siguiente.

7.2. Orden SCO 3276/2007, mediante la que se articula el
segundo nivel de formacion en Proteccion radiolégica para
los profesionales de radiologia intervencionista

Con esta orden de 2007 (SCO 2007), se establecen los condicionantes para
cumplir con el articulo 9 de la directiva 97/43 EURATOM (EURATOM 1997), rela-
tiva a la proteccion de la salud frente a los riesgos derivados de las radiaciones
ionizantes en exposiciones médicas, que ya se transpuso a nuestro ordena-
miento juridico a través del articulo 6.2 del Real Decreto 1976/1999 (RD 1999),
por el que se establecen los criterios de calidad en Radiodiagnéstico que prevé
que los “especialistas que realicen procedimientos intervencionistas requeriran
un segundo nivel de formacién en Proteccién radiolégica orientado especifica-
mente a la practica intervencionista”.

Las practicas intervencionistas aunque se realizan fundamentalmente en
el dmbito de las especialidades de Radiodiagnéstico y Cardiologia se estan ex-
tendiendo a otras especialidades como Urologia, Neurocirugia, etc., por lo que
tanto la Comunidad Europea como el Sistema Sanitario de nuestro pais, estan
especialmente interesados en hacer un seguimiento del cumplimiento de este
segundo nivel debido a los efectos nocivos que puede tener la utilizacion inde-
bida de radiaciones ionizantes en el ambito sanitario.

El Anexo de esta orden contempla las condiciones de entrenamiento exigi-
bles a los médicos que realizan practicas intervencionistas, ya que estas impli-
can altas dosis de radiacion para los pacientes, pudiendo acarrear importantes
riesgos, por lo que se deberan llevarse a cabo con equipos apropiados y por
profesionales debidamente formados en Proteccién radiolégica, orientada es-
pecificamente, a las practicas intervencionistas.
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Dicho nivel se acreditara mediante la superacién de un curso que retina las
condiciones que a estos efectos se determinan en la Guia europea 116 de la
coleccién “Proteccion Radioldgica”. Para realizar este 2° nivel de formacion se
debe haber realizado el 1° nivel de formacién al que se refiere el RD 1891/1991
(RD 1991), derogado por el RD 1085/2009 (RD 2009).

La obtencién del nivel 1°, se considerard acreditada en los siguientes su-
puestos:

« Cuando el interesado haya obtenido dicha formacién a través del pro-
grama formativo de la especialidad que ostente, segun lo previsto en
el RD 815/2001(RD 2001) , sobre justificacién del uso de las radiaciones
ionizantes para la Proteccién radiolégica de las personas con ocasion de
exposiciones médicas.

« Cuando el interesado ostente la certificacion expedida por el Consejo
de Seguridad Nuclear acreditativa de haber superado los cursos de
formacion en Proteccion radioldgica, previstos en el RD 1891/1991(RD
1991) de capacitacion para dirigir instalaciones de Radiodiagnéstico.

La certificacién de los cursos de 2° nivel le corresponde a la Direccién
General de Recursos Humanos y Servicios Econédmico-Presupuestarios del Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, previo informe de la Comisién Nacional de Ra-
diofisica Hospitalaria que ha de certificar, mediante Resolucién expresa.

« El contenido del curso, definido por la Comision Nacional de la
Especialidad de Radiofisica Hospitalaria (CNRFH), debera incluir las si-
guientes areas:

1. Sistemas de rayos X para Radiologia Intervencionista (RI).
Magnitudes dosimétricas especificas para RI.
Radiobiologia: riesgos en RI.

Proteccion radioldgica del paciente y del personal en RI.
Control de calidad en RI.

Normas locales e internacionales que conciernen a la RI.

N o wun W N

Optimizacioén de la Proteccion radiolégica en RI.

« Laduracién (minima) del curso sera de 20 horas, de ellas, 20 % (minimo)
dedicadas a ejercicios practicos.

« Se debe disponer de una (o varias) sala(s) de Radiologia intervencio-
nista para la realizacion de las demostraciones practicas y de equipos
adecuados de medida (dosis y calidad de imagen).
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» El profesorado debera tener capacidad docente adecuada y experiencia
suficiente en el 4rea de la Radiologia intervencionista.

» Debera realizarse una evaluacion de los conocimientos adquiridos du-
rante el curso.

» Es recomendable que el contenido de fundamentos fisicos no ocupe
una parte apreciable del temario dado que ya se incluye en la formacién
de primer nivel.

« Serecomienda que al menos uno de los miembros del profesorado co-
rresponda al colectivo médico y esté en posesion del diploma de se-
gundo nivel en Proteccion radiolégica.

Se podran impartir simultdneamente los dos niveles de formacién, tenien-
do en cuenta la diversidad de especialistas que pueden realizar practicas in-
tervencionistas sin haber adquirido formacion del primer nivel en Proteccion
radioldgica, incorporando la formacién que se exige en los dos niveles.

Corresponde al Gerente/Director de cada institucidn sanitaria adoptar las
medidas necesarias para conocer y controlar los médicos que llevan a cabo
procedimientos intervencionistas en sus respectivos centros y realizar un re-
gistro.

En los treinta dias siguientes a la publicacion de este Acuerdo, en el BOE,
los centros sanitarios donde se lleven a cabo practicas de Radiologia interven-
cionista, deberan remitir al 6rgano competente de la Consejeria de Sanidad/
Salud de su Comunidad Autéonoma, la primera relaciéon de los mencionados
profesionales y las actualizaciones sucesivas.

La inspeccion y control del cumplimiento del acuerdo le corresponde a
la Consejeria de Sanidad/Salud de su Comunidad Auténoma y a la Agencia
de Calidad del Sistema Nacional de Salud en el Marco del Plan Nacional de
Auditorias, que adoptard las medidas de inspeccion y control necesarias para
comprobar que en las instituciones sanitarias publicas y privadas, se cumple lo
previsto en este Acuerdo.

Periodo transitorio para la obtencion del segundo nivel en el supuesto de
profesionales en ejercicio: si los Gerentes/Directores detectaran profesiona-
les en ejercicio que no tengan acreditado el segundo nivel de formacién en
Proteccién radiolégica, requerirdn a los interesados para su realizacion y adop-
taran las medidas necesarias para que lo adquieran en el plazo mdximo de un
ano desde la publicacion de este Acuerdo en el BOE.
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8. Recomendaciones de la Union Europea

El trabajo de la Comisién Europea (CE) en el campo de la Proteccion radio-
l6gica se rige por el tratado EURATOM vy las Directivas del Consejo que de él se
derivan. La aplicacion de las dos Directivas antes mencionadas puede resul-
tar a veces dificil, por lo que la Comisién tomo la iniciativa de realizar diversas
publicaciones como es el caso de Proteccién Radioldgica (PR), para facilitar el
cumplimiento de dichas Directivas. Entre ellas y para este volumen, se han des-
tacado las siguientes:

PR 91. “Criterios para la aceptabilidad de instalaciones radioldgicas (in-
cluyendo radioterapia) y de medicina nuclear” (PR 1997). Estos criterios no
son vinculantes para los Estados miembros, pero se han elaborado para ayudar
a las autoridades competentes en su tarea de establecer o revisar los criterios
de aceptabilidad (o minimos) del equipamiento, que no deben confundirse
con los requisitos de disefio y construccion (Directiva 93/42/CEE) (CEE 1993).
En revision.

PR 100. “Guia para la proteccion del feto y los nifios pequerios irradiados
debido a la exposicion médica de sus progenitores” (PR 1999a). Esta guia se
dirige al personal médico prescriptor asi como a los especialistas responsables
del diagnostico o del tratamiento al personal de fisica médica, de enfermeria y
demads profesionales sanitarios. En ella, se ofrece informacion general sobre los
riesgos de exposicion y como relativizarlos y se indica como pueden evitarse o
minimizarse los dafos para el feto y el lactante.

PR 109. “Guia sobre los niveles de referencia para diagnéstico (NRD) en
las exposiciones médicas” (PR 1999b). El objetivo de este documento es ofre-
cer orientaciones sobre el establecimiento de niveles de referencia (dosis de
entrada para Radiologia y actividades administradas para Medicina nuclear) en
las que se han tenido en cuenta las recomendaciones de la ICRP en su publi-
cacion n° 73 (ICRP 1996). Se supone que estos niveles no se sobrepasaran en
el caso de procedimientos estandar cuando se aplica una buena practica con
vistas al diagnéstico y al funcionamiento técnico.
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1. Introduccion

La Proteccion radioldgica en los Servicios de Medicina Nuclear se tiene que
plantear desde la decisién de creaciéon de un nuevo servicio. Estos servicios
son, en los hospitales, las instalaciones radiactivas mas complejas, entre todas
las que usan fuentes radiactivas no encapsuladas. Por la utilizacién de estos
materiales, tanto en pacientes como en muestras de sangre u orina, se pueden
producir contaminacién en las superficies de trabajo y en todos los materiales
con los que entre en contacto generandose residuos, que posteriormente se
tienen que evacuar por lo que la Proteccién radioldgica tendremos que con-
siderarla en pacientes, personal expuesto y publico en general. Los mecanis-
mos de proteccidn que se plantean para estas instalaciones en general seran
vélidos también para los laboratorios que utilizan estos materiales radiactivos,
menos en pacientes y no necesitaran ser tan restrictivos.

2. Diseino y construccion de instalaciones

El buen funcionamiento de una instalacién dependerd, en gran medida, de
como se distribuya el espacio. Hay que realizar un estudio previo de las dimen-
siones, necesidades del equipamiento, recursos y flujo de pacientes y personal.
Esta es una fase fundamental para la correcta aplicacion de la Proteccién ra-
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diolégica ya que un buen disefio reduce por si mismo el riesgo derivado de la
utilizacion de una instalacion radiactiva.

Se tendrdn en cuenta los siguientes aspectos: ubicacion, distribucién de
espacios, materiales de construccién y revestimientos, asi como otros aspectos
de infraestructura y dotacion.

2.1. Ubicacion

Cuando la instalacion se integre en un edificio destinado a otros usos (p.ej.
un hospital), debe facilitarse la posible relacion funcional con el resto de las
areas. La eleccion de las zonas adecuadas puede reducir mucho el riesgo en
el exterior y la necesidad de blindajes u otras estructuras afadidas, p.ej. los
bunkeres de Radioterapia se construyen en sétanos, y los Servicios de Medicina
Nuclear no deben ubicarse en una zona de comunicacién con otros servicios,
y deben tener acceso directo desde el exterior para facilitar la entrada y recep-
cién del material radiactivo y la salida, tanto de los pacientes inyectados, como
de los materiales residuales generados.

2.2. Descripcion de un Servicio de Medicina Nuclear.
Distribucion de espacios

Para minimizar el riesgo producido por las fuentes de radiacién habra que
distribuir los espacios de modo que las fuentes radiactivas:

« Se mantengan lo mas alejadas posible de las personas que no estén
directamente implicadas en su utilizacién.

« Su transporte se reduzca al minimo imprescindible, ya que durante el
mismo es mas dificil controlar las condiciones de Seguridad radiolégica.

« Se mantengan confinadas en los recintos correspondientes para redu-
cir el riesgo de pérdida o sustraccion, asi como el de contaminacién y
dispersion.

« Sealmacenen adecuadamente blindadas para que el riesgo de irradiacion
externa sea aceptable.

La accesibilidad de las distintas zonas dentro de la instalacion, debe ser
inversamente proporcional al riesgo radiolégico que conlleven.

En un Servicio de Medicina Nuclear las areas se distribuyen como sigue:

« Recepcidn, almacenamiento, manipulacién y administracién del mate-
rial radiactivo.

« Atencidn a los pacientes (consultas, pruebas diagndsticas y tratamientos)
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Zona de manipulacion de
material radiactivo:
almacenamiento,

preparacion y gestion de residuos

Recepcidon
Salade
espera

Salade Sala de espera
inyeccion de inyectados

Zonas no radiactivas: Salas de
almacenes exploracion:
vestuarios gammacamaras

mm==dp- Circulacién del material radiactivo

= Circulacion de los pacientes

Figura 1. Esquema de distribucion de un Servicio de Medicina Nuclear.

« Laboratorios para pruebas in vitro.
o Gestion de residuos radiactivos.
« Otras actividades: administrativas, almacenes no radiactivos, etc.

Deben diferenciarse tres areas funcionales, que se aislaran en la medida de
lo posible.

« La zona de circulacion de pacientes es la preparada para atenderlos, y se
divide en: control de entrada-recepcion, salas de espera y estancia de
pacientes, sala de inyeccion, salas de exploracién con gammacamaras
y consultas.
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« La zona de trdnsito exclusivo de personal del servicio en donde se ubi-
can las salas de almacenamiento, manipulacién del material radiactivo
y recogida y gestion de los residuos generados, asi como los vestuarios,
despachos, almacenes, etc.

« La zona de hospitalizacion es el lugar donde se ingresan los pacientes
sometidos a tratamientos metabdlicos con fuentes radiactivas no en-
capsuladas; tienen que disponer de un sistema de control de vertidos
organicos radiactivos que permita su evacuacion a la red de alcantari-
llado cuando su actividad radiactiva esté por debajo de los valores au-
torizados. Es recomendable que estén lo mas cerca posible del Servicio,
aunque deben estar situadas en plantas de hospitalizacion. Al com-
partir algunos requerimientos de Proteccién radiolégica con los de los
pacientes en tratamiento con Braquiterapia, en muchos hospitales se
sitdan junto a las habitaciones de éstos ultimos, lo que facilita la dis-
ponibilidad del personal de planta formado en Proteccién radiolégica,
que puede ser compartido. Las habitaciones pueden estar mas o menos
apartadas del Servicio de Medicina Nuclear, pero el sistema de control
de vertidos radiactivos liquidos si debe estar cerca de ellas.

A la hora de distribuir los espacios (Figura 1), hay que tener en cuenta las
siguientes recomendaciones generales:

La circulacién de los pacientes y la del personal expuesto debe mantenerse
separada pues lo contrario entorpece la labor asistencial y resta intimidad a
los pacientes. En la medida de lo posible, hay que separar las zonas en donde
hay presencia de fuentes radiactivas o pacientes inyectados y las que no. Todas
las zonas de circulacion de pacientes, asi como las zonas de manipulacién de
material radiactivo, se consideran zonas “activas” con riesgo de irradiacion y
contaminacién. Las zonas de almacenamiento, manipulacién y recogida de re-
siduos radiactivos deben estar cerca de las zonas de utilizacion y el transporte
de fuentes radiactivas debe ser minimo.

Los espacios deben ser suficientemente amplios para permitir el trabajo
habitual y la circulacién necesaria de personal, pacientes externos y hospitali-
zados que puedan necesitar silla de ruedas o camas.

Las salas de las gammacamaras han de ser amplias, para facilitar los despla-
zamientos de camas y colimadores.

Las fuentes de radiacién se mantendran lo mas alejadas posible de las per-
sonas que no estén directamente implicadas en su utilizacion.
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Zona de almacenamiento y manipulacién de radiofarmacos

Segun el Real Decreto 479/1993 (RD 1993), que regula los medicamentos
radiofdrmacos de uso humano, los locales estaran divididos en las siguientes
zonas: recepcién de material radiactivo y almacenamiento, preparacién del ra-
diofarmaco, control de calidad y almacén de residuos.

La zona de almacenamiento de fuentes dispondra de contenedores adecua-
damente blindados y de capacidad suficiente.

La zona de preparacion tendra vitrinas adecuadas que garanticen la calidad
de aire requerida, (tipo C para generadores y radiofarmacos ya preparados y
tipo A para preparados con muestras autélogas y radiofdrmacos preparados
in situ) y con el blindaje necesario. A la salida se dispondra de sistemas de con-
trol de contaminacién personal y de descontaminacion. En servicios con pocos
pacientes, o que trabajen Unicamente con monodosis, se reducen mucho las
exigencias del almacenamiento y se obvian las de preparacion.

El almacén de residuos dispondrd de blindajes adecuados y/o contene-
dores blindados de capacidad suficiente para los residuos de mas riesgo de
irradiacion, y de estanterias para los de menos riesgo. Se debe construir el
almacén con capacidad suficiente para albergar hasta su decaimiento todos
los residuos producidos en la instalacién que no sean retirados por empresas
autorizadas.

La sala de administracién de dosis estard contigua a la de preparacién, y
cerca del almacén de residuos.

Gammacamaras

Para proteger al operador y dar intimidad al paciente, los controles de las
gamamcamaras deben situarse en habitaciones contiguas a éstas desde las
cuales se controlara al paciente mediante una ventana o por circuito de tele-
vision. Cuando los equipos tengan un tomaégrafo (TC), siempre se tendra que
blindar el puesto de control, por la emision de RX. También puede requerirse
blindaje, para proteger a los equipos de las fuentes radiactivas exteriores. En la
sala de la gammacamara no debe haber gradientes de temperatura de mas de
3°C/h.

Los tomografos por emisidn de positrones (PET) requieren, en general, ma-
yor blindaje por la elevada energia de la radiacién de la aniquilacion de los
positrones (511 keV).
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Laboratorios de radionucleidos para pruebas in vitro

En ellos se utilizan pequenas actividades de radionucleidos beta 0 gamma
de baja energia, y no tienen requerimientos radiolégicos afadidos a los de las
instalaciones radiactivas de estas caracteristicas.

Habitaciones de Radioterapia con fuentes radiactivas no encapsuladas

Son zonas de alto riesgo de contaminacién y de irradiacién externa, ya que
los pacientes pueden recibir dosis de radiofarmacos de hasta 7400 GBq de '3'l,
por ello deben ser individuales.

Como en el caso de los recintos del propio Servicio de Medicina Nuclear,
las paredes y los suelos deben ser continuos, impermeables, lisos y facilmente
descontaminables; ademas, requieren blindajes del orden de 6 a 10 mm de Pb
0 su equivalente en otros materiales; se precisan también mamparas moéviles
plomadas para las visitas y personas que atiendan a los pacientes.

Deben disponer de aseos comunicados con el sistema de control de verti-
dos liquidos.

Si se situan en plantas de hospitalizacién deben colocarse en el extremo
de las mismas. Deben disponer de zonas intermedias entre las habitaciones y
el resto de la planta, en donde se pueda verificar la posible contaminacion y
eliminarla antes de abandonar el drea con riesgo radiolégico.

Sistema de control de vertidos liquidos

Tiene la funcién de almacenar la orina de los pacientes tratados con '3l
y, eventualmente, con otros radionucleidos, hasta su decaimiento y posterior
evacuacion controlada. Debe constar de:

« Uninodoro en el cuarto de bafio de la habitacién de hospitalizacién.

« Unsistema de fontaneria que comunica el inodoro con los depésitos de
almacenamiento.

» Dos o mas depdsitos de almacenamiento.

« Sistemas de control de la concentracién radiactiva en el interior de los
depositos y en la salida.

« Un sistema de dilucién para adecuar la concentracién del vertido a los
limites permitidos, si fuera necesario.

« Dispositivos antirrebosamiento.

« Sistemas de control automatico e informatizado.
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La orina se recoge directamente desde los aseos de las habitaciones de
hospitalizacién y se almacena en grandes depdsitos que se van utilizando su-
cesivamente; cuando uno alcanza el nivel de llenado establecido se cierra y se
pasa a llenar el siguiente. Cuando el primer depésito ha decaido hasta el limite
de vertido permisible, se puede proceder a la evacuacién. La capacidad del sis-
tema debe ser suficiente para no sobrepasar los limites de vertido permitidos
para la instalacion.

Se necesitaran al menos dos o mas depositos de capacidad suficiente para
que decaiga el contenido de uno mientras se llena el otro. Para calcular su ca-
pacidad hay que realizar una prevision en funcién de los pacientes esperados.

A la hora de realizar el vertido es conveniente medir la concentracidon den-
tro de los tanques y a la salida. No obstante, es muy dificil medir la actividad
interior de un depodsito de estas caracteristicas, por lo que se suele llevar un
registro de la actividad y fecha de cada vertido asociado (suele asignarse la
actividad integra administrada al paciente, dado que se elimina por via urinaria
cerca del 90%) lo que permite calcular la actividad remanente en el depésito
en lafecha determinada. Para el caso en que no se pueda alcanzar la concentra-
cién adecuada para la eliminacién, se debe disponer de un sistema de dilucién
controlada. Las tuberias bajantes y la sala en donde se ubiquen los tanques
pueden requerir blindaje en las paredes; para reducir esta necesidad suelen
colocarse en sétanos o zonas de baja ocupacion.

2.3. Materiales de construccion y revestimientos

Los materiales de construccion utilizados son los habituales del resto del
hospital, hormigén o ladrillo, si bien, puede ser necesario afadir blindajes de
plomo o incrementar el espesor de hormigén de algunas paredes. El objetivo
de los blindajes en Medicina nuclear es doble: la proteccién de las personas
frente a la radiacién y el aislamiento de los equipos de medida y diagnostico
de la influencia de fuentes externas. En todo caso habrd que realizar un es-
tudio previo de blindajes, segun se describe posteriormente en el tema 7 de
este volumen.

Las fuentes radiactivas no encapsuladas pueden producir contaminacién
por lo que los revestimientos de suelos y paredes deben ser lisos, impermea-
bles y facilmente descontaminables. Se suelen usar suelos de material conti-
nuo (por ejemplo saipolan), sin juntas y con los angulos redondeados, y estan
totalmente desaconsejados los suelos porosos (marmol, terrazo, madera) o
con juntas (baldosas). Las paredes pueden estar pintadas con pintura epoxi.
Los materiales utilizados deberdn ser, en la medida de lo posible, quimica-
mente inertes, ignifugos, sin juntas ni grietas y con baja capacidad de adhe-
rencia.
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Los recintos de almacenamiento de las fuentes radiactivas son espacios que
requieren blindajes considerables, para reducir los niveles de radiacién pro-
ducidos por las fuentes radiactivas a valores tolerables. Los blindajes de estos
recintos pueden formar parte de los propios blindajes estructurales o bien se
pueden construir de plomo.

Las zonas de mas riesgo radioldgico son las habitaciones de hospitaliza-
cion de pacientes, los almacenes de material y de residuos radiactivos y salas
de produccién y utilizaciéon de radionucleidos para el PET. Las gammacémaras
y PET pueden llevar un TC incorporado que suele blindarse con 2 mm de Pb.

Las premisas anteriores obligan a un cuidadoso estudio de la posicion re-
lativa de las distintas dependencias y a un establecimiento de prioridades ante
los previsibles conflictos de disefio: alejar las zonas de preparacién y almace-
namiento de las de utilizacion reduce los blindajes y la exposicion, pero incre-
menta el transporte. Por ejemplo, las gammacamaras deberian estar alejadas
de las fuentes radiactivas, pero separarlas demasiado de la sala de espera de los
pacientes inyectados incrementa la circulacién de éstos por el Servicio.

2.4. Acondicionamiento interior

Los materiales de revestimientos y muebles, asi como los sistemas de fon-
taneria, aire acondicionado, control de accesos y otros detalles del acondicio-
namiento han de ser estudiados teniendo en cuenta el riesgo de irradiacion y
de contaminacion superficial y ambiental que hay en estas instalaciones.

Los grifos deben ser accionables con el codo o el pie.

Si existe riesgo significativo de contaminacién del aire puede ser necesario
un sistema de ventilaciéon independiente con extraccién forzada a través de
filtros adecuados. Se debe asegurar una renovacién de aire continua para eli-
minar cualquier contaminante y mantener un gradiente de presion que lleve el
aire de las zonas no activas a las activas. La frecuencia de las renovaciones de
aire dependera del riesgo de contaminacion existente; una cifra frecuente es la
de 10 renovaciones por hora. Rara vez se requieren este tipo de instalaciones
en la mayor parte de las dependencias de Medicina nuclear, ya que, incluso en
los lugares donde se realizan las pruebas en que se utilizan aerosoles o gases
radiactivos, la proporcion de estos que sale al ambiente no representa riesgo
significativo. Si que puede exigirse un sistema de ventilacién de éste tipo, por
requerimientos de esterilidad del aire, en el drea de radiofarmacia.
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2.5. Otros aspectos de la infraestructura y dotacion

Los blindajes moviles (pantallas plomadas, con o sin visor) son necesarios
cuando la naturaleza, geometria, energia y actividad de las fuentes radiactivas
que se manipulen las haga recomendables, por ejemplo, en la preparacién de
radiofarmacos o en la atencion a pacientes de Radioterapia con fuentes radiac-
tivas no encapsuladas. Las pantallas plomadas pueden disefarse con una ele-
vada capacidad de atenuacion, puesto que no son soportados por el operador.

Los dispositivos mas utilizados en el trabajo en Medicina nuclear son las
pantallas blindadas de distintos espesores, con visores de cristal plomado, que
se utilizan en la preparacion y fraccionamiento de radiofarmacos y los blindajes
de jeringas y viales.

El espesor de pantallas estara determinado por la actividad y energia de las
fuentes que se prevea manipulary por su ubicacion, ya que algunas estructuras
(encimeras, vitrinas) no soportan demasiado peso. Es frecuente que se utilicen
espesores de varios centimetros de plomo y cristales plomados de 2,5 mm de
espesor equivalente. Las pantallas de pie son muy utiles en la atencion de los
pacientes tratados con '3'l, puesto que el delantal plomado atentia menos de
8% de la radiacién del 131

Los delantales plomados absorben un 75% o menos de la radiacion de
9MTe, pero son mucho menos efectivos para energias mas altas, como las del
67Ga, 1311, '8F, etc., y no protegen las extremidades ni los ojos. Siempre que se
pueda es mas conveniente proteger las propias fuentes con blindajes de je-
ringas y de viales, pantallas, etc. Un blindaje convencional de jeringas atenua
entre un 90 y un 98% de la radiacién del °™Tc, y protege todo el cuerpo del
usuario, incluidos los dedos, que son las zonas mas expuestas durante la mani-
pulacién (Figura 2).

Figura 2. Protectores de jeringa.
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Si se utilizan radionucleidos emisores beta, como ?°Y es necesario disponer
de blindajes de metacrilato de espesor suficiente.

Se dispondra de los equipos de vigilancia del riesgo radiolégico, ya sean
monitores fijos en las salas, o monitores portatiles adecuados al tipo de radia-
cion presente.

3. Seleccion y ubicacion de equipos

En la selecciéon de equipos se han de tener en cuenta las necesidades del
servicioy el tipo de pruebas que se realizaran, las disponibilidades econémicas
y las posibles limitaciones de infraestructura. En la ubicacién de los equipos
se han de tener en cuenta el flujo de tareas de la instalacién, la accesibilidad y
facilidad de utilizacion, la posible influencia del uso del aparato en otros cerca-
nos, y la influencia en las personas tanto del propio servicio como de las dreas
colindantes.

Prever las implicaciones de la colocacion elegida es fundamental ya que se
trata de instrumentos caros, de gran envergadura, dificilmente transportables
una vez instalados, muy sensibles frente a las influencias externas y cuyo influjo
en los equipos o personas cercanas hay que controlar.

En la elaboracién y estudio de las ofertas técnicas de compra y el analisis de
la colocacion de los equipos hay que tener en cuenta aspectos técnicos y clini-
cos, por lo que hay que contar, al menos, con el personal de Medicina nuclear y
el de Radiofisica y Proteccion radiolégica.

Las gammacdmaras y los contadores son detectores extremadamente sen-
sibles a la radiacion. Es necesario situarlos en zonas suficientemente alejadas
de las posibles fuentes radiactivas para que las imagenes y medidas no se vean
alteradas. En general, cuanto mayores sean los espacios en donde se ubiquen
menor es la necesidad de blindaje. Hay que prever las operaciones que hayan
de realizarse sin colimador (p ej., algunas calibraciones), ya que aumenta mu-
cho la sensibilidad del equipo y la ubicaciéon de una gammacdmara demasia-
do cercana a otra puede imposibilitar la realizacion de controles de calidad y
calibraciones cuando la otra estd realizando pruebas a pacientes. En este caso
habria que parar el funcionamiento de las dos ante una averia.

Los activimetros estan habitualmente en zonas en las que hay otras fuentes
radiactivas ademas de las que queremos medir. Hay que alejarlos de las mis-
mas, en la medida de lo posible, y apantallarlos convenientemente.

Los detectores de contaminacion personal deben situarse a la salida de las
zonas de mayor riesgo de contaminacion (zona de preparacién de radiofarma-
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cos) pero aislados de otras fuentes radiactivas para que éstas no interfieran en
las medidas.

En todas las zonas en donde haya riesgo de contaminacién se debe dispo-
ner de los detectores adecuados.

4, Proteccion radioldgica operacional

Segun el Real decreto 783/2001 que establece el Reglamento de protec-
cién sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RD 2001), la Proteccién radio-
|6gica operacional es el conjunto de normas y acciones emprendidas para apli-
car los preceptos de la Proteccion radioldgica en el lugar de trabajo. La ICRP
(International Commission on Radiological Protection) establece los principios
basicos y las recomendaciones fundamentales de Proteccidn radioldgica y
cada pais establece las normas legales especificas, la dotacién de medios para
implantar los sistemas de proteccidon operacional y personal que deben aplicar
sus instalaciones y los mecanismos de vigilancia necesarios para garantizar la
adecuada proteccién de personas y medio ambiente (Figura 3).

'
o

Figura 3. Proteccién operacional de irradiacién externa.

En el ambito sanitario se proponen los manuales de proteccion radiolégica
como compendio de la filosofia, las normas y los procedimientos a seguir en
cada centro. Se ha de asegurar el nivel adecuado de proteccién a los trabajado-
res, pacientes, publico y medio ambiente, reduciendo las dosis recibidas y sin
limitar indebidamente las practicas beneficiosas.
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4.1. Organizacion de la Proteccion operacional

En los programas de Proteccion radiolégica de las instalaciones se han de
elaborar las normas y procedimientos correspondientes al tipo de riesgo y acti-
vidad antes del comienzo del trabajo. Una vez en funcionamiento se verificara
la adecuacion de los protocolos elaborados analizando los resultados de la vigi-
lancia dosimétrica personal y la de las zonas, asi como las posibles incidencias.

Durante la operacion de una instalacién de Medicina nuclear hay que aten-
der las siguientes actividades:

« Control y manipulacién de material radiactivo.

« Vigilancia y control de la radiaciéon y contaminacion, en zonas y perso-
nas.

« Gestion de residuos radiactivos.
» Actuacion en emergencias.

« Informacién y formacién a las personas implicadas.

4.2, Clasificacion de las zonas

La clasificacion previa de las distintas zonas y su asignacion a una catego-
ria de riesgo radiolégico se hace teniendo en cuenta las fuentes radiactivas
que se van a utilizar. Cuando se hace el estudio del calculo de barreras se de-
termina cual es el riesgo radiolégico asociado en cada zona y determina su
sefalizacién segun se describe en el Reglamento sobre proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes. Los valores asignados a priori deben ser poste-
riormente verificados con medidas dosimétricas durante el funcionamiento
de lainstalacion.

En todas las areas de los Servicios de Medicina Nuclear en donde pueda
encontrarse el material radiactivo hay riesgo de irradiacion y contaminacion,
por tanto, todos los tréboles usados en la sefalizacién tendran puntas radiales
y estaran sobre campo punteado.

El riesgo en distintas instalaciones serd mayor cuanta mas actividad se ma-
neje y mas complicadas sean las técnicas utilizadas. En general, las zonas de
mayor riesgo y sus clasificaciones son las siguientes:

De permanencia limitada con riesgo de radiaciéon y contaminacion

« Las habitaciones de Radioterapia metabdlica, por albergar pacientes
tratados con actividades muy elevadas.
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« Elalmacén de vertidos liquidos contiene también actividades elevadas,
pero la autoabsorcion en los tanques y los posibles blindajes afiadidos
hacen que la tasa sea menor que la que podriamos esperar. En general,
se clasifican como zonas controladas y pueden ser de acceso limitado
si las actividades almacenadas y/o las condiciones de almacenamiento
lo requieren.

« Los almacenes de material radiactivo, o de residuos, son zonas contro-
ladas o de permanencia limitada, segun las actividades presentes y su
acondicionamiento.

Zonas controladas con riesgo de irradiacidon y contaminacion
» Las areas de manipulacion de fuentes radiactivas.

» Lasala de espera de pacientes inyectados puede albergar a un nimero
elevado de personas con actividades del orden de 740 MBq. Aunque a
priori puede considerarse como zona controlada, la separaciéon con que
se suelen colocar los pacientes, la afluencia escalonada y la autoabsor-
cion de la radiacién dentro del organismo permiten a menudo que se
pueda considerar zona vigilada.

« Las salas de exploracion.

« Los aseos de los pacientes en el drea de diagnéstico.

Zonas vigiladas

« Elresto de las dependencias en donde hay fuentes radiactivas (pasillos,
consultas, etc.) habitualmente se pueden considerar zonas vigiladas.

En todo momento permanecerdn en las zonas con riesgo radiolégico el
minimo numero de personas indispensable para desempefar las tareas nece-
sarias.

Es obligatorio establecer controles de acceso e indicaciones adecuadas en
las distintas zonas de riesgo radiolégico, de forma que sélo accedan los traba-
jadores autorizados. Estos controles seran proporcionales al riesgo radiolégico
existente en cada érea.

En las zonas vigiladas puede bastar con la verificacion de entrada exclusiva
de personas autorizadas.

En las zonas controladas el rigor es mayor, sobre todo si existe riesgo de so-
breexposicion en un corto periodo de tiempo. Entonces pueden ser necesarios
dispositivos con alarmas acusticas o luminosas, cuya ubicaciéon habra que estu-
diar detenidamente. El resto de los laboratorios, de radioinmunoanélisis (RIA)
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y de investigacion de los hospitales, utilizan fuentes de menor actividad, por lo
que habitualmente son zonas vigiladas con riesgo de contaminacién, aunque
hay que valorar cada caso.

4.3. Vigilancia y control de la radiacion externa y la
contaminacion

4.3.1. Vigilancia y control de radiacién externa

Es el conjunto de medidas que deben establecerse con objeto de com-
probar experimentalmente, con la periodicidad necesaria, que tanto las dosis
recibidas como los niveles de riesgo existentes estan dentro de los limites co-
rrespondientes a cada zona. Dicha vigilancia incluye la dosimetria de area y la
dosimetria personal.

Dosimetria de area

Es la medida de las dosis externas acumuladas en una ubicacién determi-
nada durante un periodo de tiempo conocido y sirve para estimar las dosis que
puede recibir una persona o un colectivo por su presencia en esa area. En la
medida de las tasas de dosis externas se especificara la naturaleza y calidad de
las radiaciones de que se trate.

La vigilancia de las 4reas de trabajo puede dividirse en tres categorias:
« Derutina: asociada a operaciones habituales o cotidianas.

« Operacional: proporciona informacion sobre un procedimiento en par-
ticular.

« Especial: se aplica a una situacién que se sospecha anormal.

La vigilancia de rutina en el puesto de trabajo debe realizarse para confir-
mar que dicho trabajo se realiza satisfactoriamente, de forma continuada y no
ocurren cambios significativos, asi como que los procedimientos son adecua-
dos.

La vigilancia operacional se realizard para estimar el riesgo asociado con
procedimientos determinados.

La vigilancia especial se practicara cuando:

« No haya informacion suficiente sobre una situacion especial, para deci-
dir las medidas de seguridad a tomar.

« Seaplique un procedimiento en circunstancias especiales.
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Instrumentacion

Se realizard la vigilancia del equivalente de dosis ambiental y/o direccional
con los equipos del tipo y sensibilidad adecuados a la naturaleza y calidad de
la radiacién emitida.

Dichos equipos pueden ser fijos o portétiles, y estaran distribuidos en la
forma siguiente:

Equipos fijos (pueden tener nivel de alarma regulable):
« Enlugares de almacenamiento y preparacién de material radiactivo.

» Enlos accesos a zonas controladas donde se manipulen fuentes encapsu-
ladas y no encapsuladas.

Equipos portatiles: se dispondra de ellos en el Servicio de Proteccion
Radioldgica y en el Servicio de Medicina Nuclear.

Adicionalmente, pueden utilizarse dosimetros de termoluminiscencia o
similares para realizar controles sistematicos o puntuales de areas de interés.

Niveles de actuacion

Se deben definir niveles de actuacidon en unidades de tasa de equivalente
de dosis ambiental o de equivalente de dosis direccional, que, en caso de al-
canzarse, llevarian a adoptar medidas de investigacion o intervencién.

Dosimetria personal

La dosimetria personal externa de trabajadores expuestos debera ser rea-
lizada por un Servicio de Dosimetria Personal expresamente autorizado por el
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN).

Los resultados de los controles dosimétricos se remitirdn al Servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales que desarrolle la funcién de vigilancia y control
delasalud delostrabajadores, a quién corresponderdinterpretarlos desde el pun-
to de vista sanitario. En caso de urgencia, dicha transmision debera serinmediata.

Trabajadores expuestos de categoria A

Las dosis individuales por irradiacién externa se estimaran como minimo
mensualmente, con dosimetros personales. Por lo tanto, el uso de dosimetros
personales es obligatorio para los trabajadores profesionalmente expuestos
clasificados como categoria A. El dosimetro de solapa permite estimar las mag-
nitudes limitadoras al cuerpo entero.
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El personal que trabaja en los Servicios de Medicina Nuclear estara clasifi-
cado en la categoria A, ya que normalmente rotan por las distintas zonas. Para
ellos, es obligatorio el uso de dosimetros individuales de solapa y de muie-
ca (anillo en las instalaciones radiactivas con PET). Siempre que exista riesgo
de contaminacion hay que utilizar equipos adecuados de proteccién personal
(guantes, calzas, mascarillas, etc.).

En el caso de riesgo de exposicion parcial o no homogénea del organis-
mo, se deben utilizar dosimetros adecuados en las partes potencialmente mas
afectadas.

En situaciones de exposicion especialmente autorizada, y en cuantas situa-
ciones sea necesario a criterio del Servicio de Proteccion Radiolégica, se pue-
den utilizar dosimetros personales de lectura directa por la ventaja que supone
su lectura inmediata. Su control y registro depende del Servicio de Proteccién
Radioldgica. Su uso nunca sustituye a los dosimetros personales de termolumi-
niscencia para trabajadores profesionalmente expuestos de categoria A.

Trabajadores expuestos de categoria B

Se puede estimar las dosis a trabajadores de categoria B con dosimetros
personales o a partir de los datos obtenidos de la dosimetria de area en los dife-
rentes locales y zonas de trabajo, siempre que estos datos permitan demostrar
que dichos trabajadores estan clasificados correctamente en esta categoria.

La sistematica utilizada para asignar las dosis a los trabajadores a partir de
la dosimetria de area, debera incluirse en un protocolo escrito sujeto a la ins-
peccion y evaluacion del CSN.

Cuando esa dosimetria de area se realice por medio de dosimetros de ter-
moluminiscencia se debera tener en cuenta que:

« Las caracteristicas de los dosimetros seran equivalentes a las de los do-
simetros TL utilizados en dosimetria personal, siendo capaces de medir
Hp(10) y Hp(0,07).

« La lectura de dichos dosimetros debe ser realizada por Servicios de
Dosimetria Personal autorizados por el CSN.

» El periodo de uso de estos dosimetros serd de un mes y se procurara,
dentro de lo posible, que coincida con el mes natural.

« Enningun caso se podran asignar estos dosimetros a personas, debien-
do figurar en la asignacion el area de trabajo donde se encuentren ubi-
cados.
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» Debe disponerse de algoritmos apropiados para, a partir de las lecturas
de los dosimetros de area, asignar dosis a los trabajadores expuestos.

« En caso de que la dosis registrada en un dosimetro de area utilizado
para la asignacién de dosis al personal excediera el limite anual de do-
sis, se notificara al CSN tal circunstancia.

4.3.2. Vigilancia y control de la contaminacién

Es el conjunto de medidas que deben establecerse con objeto de compro-
bar experimentalmente, y con la periodicidad necesaria, los niveles de conta-
minacién existentes en las instalaciones.

Cuando se midan las concentraciones de actividad en el aire y contamina-
cion superficial se especificara la naturaleza de las sustancias radiactivas conta-
minantes y sus estados fisico y quimico.

La vigilancia de la contaminacién puede ser:
« De drea: superficial y ambiental.
« Personal: interna y externa.

La vigilancia rutinaria se realizard periédicamente en puntos de referen-
cia, por el Servicio de Proteccién Radiolégica mediante el procedimiento es-
pecifico correspondiente, sin perjuicio de los controles que deban realizar
los operadores de la instalacion de acuerdo con su Reglamento de funciona-
miento.

Las medidas de control de la contaminacion externa se realizaran diaria-
mente en los lugares de trabajo al final de la jornada; cuando el trabajador
abandone las zonas con riesgo radiolégico y siempre que se sospeche una con-
taminacion o se produzca un accidente. Las normas de actuacién ante una con-
taminacion seran las descritas en el Reglamento de funcionamiento de la ins-
talacion y en el Plan de emergencia, debiendo establecerse un procedimiento
de descontaminacién de locales, objetos y personas. Cualquier incidencia se
anotard en el Diario de operacion.

Se debe disponer de una zona especifica con todo lo necesario para la des-
contaminacién de las personas (Figura 4).

En caso de contaminacion interna significativa se debe estimar la actividad
incorporada; si es necesario, se enviara a la persona a un centro de referencia
en donde se disponga de equipamiento adecuado. La incidencia, junto con la
dosis estimada, constara en su historial dosimétrico.
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Figura 4. Ducha de descontaminacién de personal de operacién.

Las personas que trabajan con fuentes no encapsuladas deberan notificar
al Servicio de Proteccion Radiolégica cualquier sospecha de contaminacién
interna. De la misma forma se notificaran las situaciones de contaminacién ex-
terna persistente.

Cuando se desee evaluar la contaminacion desprendible o cuando no se
pueda estimar directamente el nivel de contaminacion superficial por el exce-
sivo fondo ambiental, se procedera a la realizacion de frotis de las zonas posi-
blemente contaminadas.

Quien haya ocasionado una contaminacién importante o quien conozca
que se ha producido estd obligado a comunicarlo inmediatamente al per-
sonal de operacion de la instalacion y, en su caso, al Servicio de Proteccién
Radiolégica.

Instrumentacion

La medida de la posible contaminacién se realizara por medio de equipos,
fijos 0 moviles, adecuados en sensibilidad y respuesta en energia al radionu-
cleido empleado en cada caso.

Los equipos fijos se situaran a la salida de las zonas con riesgo de contami-
nacién. Los equipos portatiles estaran disponibles en lugares de las instalacio-
nes radiactivas conocidos por el personal de operacion.
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Niveles de accion

Para aquellas instalaciones en las que, en condiciones normales de trabajo,
exista contaminacién superficial persistente se definird un nivel de accién (ex-
presado en Bg/cm?) que, en caso de superarse, obligara a adoptar medidas de
descontaminacion.

Vigilancia médica

La ley obliga a que los trabajadores expuestos (TE) de categoria A sean
sometidos a un reconocimiento médico y declaracién de aptitud previos al
comienzo de su actividad, pero la dindmica de contratacién y sustitucién del
personal en los hospitales dificulta la aplicacién estricta de esta norma. Cuando
una persona causa baja suele ser sustituida inmediatamente por la persona dis-
ponible en este momento, sin dar tiempo a los trdmites previos que los puestos
de riesgo radiolégico requieren. Es importante una coordinacion fluida entre el
Servicio de Proteccion Radioldgica, el Servicio Médico acreditado que lleve a
cabo la revisién (generalmente el de prevencion de riesgos laborales) y el de-
partamento de personal del centro para reducir lo mas posible los problemas
que surgen en las contrataciones y sustituciones. Es conveniente disponer de
varias personas con la formacién, acreditacién y, a ser posible, con la revision
médica obligadas para el caso de que sea necesaria la sustitucién urgente.

La vigilancia sanitaria especial se realizard en caso de superacion, o sospe-
cha fundada de superacién, de alguno de los limites de dosis establecidos. Si
esto se produjera se podran adoptar medidas especiales (descontaminacién,
asistencia a Centros especiales, etc.) cuando el Servicio Médico responsable lo
considere necesario.

4.4, Registros

Segun exige el Real Decreto sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones
ionizantes los resultados de la vigilancia de las zonas de trabajo, la vigilancia
radioldgica individual y la vigilancia médica deben ser registrados y almace-
nados. Estos archivos sirven para seguir y documentar las actividades relacio-
nadas con la Proteccién radiolégica, y estaran a disposicion de la autoridad
competente.

4.5. Proteccion del paciente

En la Proteccién radiolégica del paciente tendremos que tener en cuenta
que la prueba diagnéstica o el tratamiento tiene que estar justificado y optimi-
zado suministrandole al paciente la minima actividad del radiofarmaco ade-
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li’;‘;"(’lzaevs) Actividad
Radionucleido Transformacién Periodo T1/2 P Uso empleada en
Energia max,
L (MBq)
para emisién 8
3H Vs 12,31 afos 18,56 diagnsticoin 12 37
vitro
14C B 5700 afos 156 dlagngstlco n hasta 37
vitro
18E B 109,7 min 640 diagndstico”in-—, 54 574
VIVO
32p Vs 14,284 1710 diagnésticoin 1o 37
vitro y terapia
7Ga y 3261d 93,185,300 ~ diagndstico’in g0 574
VIVO
99T y 6,007 h 141 diagndstico”in 37 1449
VIVO
ooy B 64,04 h 2280 terapia 180-3000
My y 2,805 d 171,245~ diagnostico’in a0 500
VIVO
123) y 13,22h 159 diagnésticoin 1 445
VIVO
125 v 59,39 d 35,49 diagnésticoin 1237
vitro
(B-terapia) 10-222
606 i Hstico i diagndstico
131) By 8,023 d dl.ag?ostlco in 9
(7, diagnostico)  Vivo'y terapia 185-7400
364 terapia
635,705,810 .
153Sm B, r 46,28 h @ terapia 1850-3700
(7) 103
2017 y 3,042d 135,166 diagnostico’in 2, ap

vivo”

Tabla 1. Radionucleidos mas usados en Medicina nuclear y laboratorios; caracteristicas
fisicas y valores aproximados de actividad usados. Los valores de los periodos y energias
de las emisiones proceden de la referencia (BIPM 2014).
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cuado compatible con la informacién diagndstica o el resultado terapéutico
que se quiera obtener.

La actividad administrada no podra superar en las pruebas diagndsticas
los valores de referencia de la tabla | del Real Decreto 1841/1997 (RD 1997) que
establece los criterios de calidad en Medicina nuclear.

Para que estos procedimientos se puedan realizar con las maximas garan-
tias es obligatorio llevar a cabo el control de calidad tanto de los radiofdrmacos
como del equipamiento del Servicio de Medicina Nuclear.

Se establecerd un procedimiento de calculo de la dosis a los pacientes, ba-
sado en estudios compartimentales, que se incluird en el Programa de Garantia
de Calidad (PGQ).

A los pacientes que reciben tratamientos metabélicos se les suministraran
unas normas cuando se les de el alta para evitar la irradiacién de las personas
que cuiden o convivan con el paciente después del tratamiento.

5. Fuentes radiactivas

La gestion y manipulacion de las fuentes radiactivas es una de las activida-
des de mas riesgo radioldgico en el hospital y ha de estar perfectamente regu-
lada y protocolizada, para disminuir en lo posible su incidencia en la Seguridad
radioldgica.

5.1. Tipos de fuentes radiactivas

En los hospitales se manejan fuentes radiactivas de distintos tipos y natura-
lezas (véase la tabla 1), que conllevan riesgos diferentes. Es usual la clasificacion
en funcién del riesgo de contaminacion, pues determina el tipo de precaucio-
nes que hay que adoptar en su manipulacion.

Fuente radiactiva encapsulada (FE) es la que contiene sustancias radiacti-
vas en una presentacién que, en condiciones normales de empleo, impide su
dispersién. Produce riesgo de irradiacion externa. En las instalaciones radiacti-
vas de Medicina nuclear y los laboratorios hospitalarios se pueden usar algunas
fuentes encapsuladas, generalmente de baja actividad, para la calibracion de
los equipos.

Fuente radiactiva no encapsulada (FNE) es la que puede producir contami-
nacion en condiciones normales de uso. Produce riesgo de irradiacion externa
y de contaminacién-incorporacion (no hay que olvidar que la misma cantidad
de material radiactivo produce dosis varios 6rdenes de magnitud mayores por
incorporacién que por irradiacién externa).
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En Medicina nuclear se utilizan las mayores actividades y concentraciones
de fuentes no encapsuladas de los hospitales. Los radionucleidos empleados
suelen tener vida corta y pueden estar en forma de sélidos, liquidos o, infre-
cuentemente, gases, que se administran a los pacientes para su diagndstico
o tratamiento. En los laboratorios radiactivos se suele trabajar con actividades
mucho menores de diversos radionucleidos, de periodo mayor, con los que se
realizan determinaciones in vitro.

5.2. Etapas de la utilizacion de las fuentes radiactivas

La manipulaciéon de las fuentes radiactivas en los centros hospitalarios se
puede dividir en distintas etapas:

» Recepcidn,

« Almacenamiento,

« Manipulacién,

» Descontaminacion (si fuera necesario) y,

o Gestion de los residuos.

Recepcion y almacenamiento

En las instalaciones radiactivas debe haber un procedimiento escrito para
la recepcion y almacenamiento del material radiactivo. Su objetivo es: conocer
la puntualidad de las entregas, el material de que se dispone, su ubicacion, evi-
tar las entregas erréneas y reclamar las entregas demoradas. De esta manera,
se reduce el riesgo de errores en la utilizacién de las fuentes y la irradiacién in-
necesaria de los profesionales y de los pacientes. Cuanto mayor sea el nimero
de fuentes distintas y su peligrosidad, mas estricto debe ser el procedimiento.
En un Servicio de Medicina Nuclear se pueden recibir gran cantidad de fuentes
no encapsuladas de distintas caracteristicas, que han de ser utilizadas para los
pacientes citados ese mismo dia, por lo que cualquier error repercutira en la
correcta atencion al paciente.

En la elaboracién del procedimiento han de tenerse en cuenta los siguien-
tes aspectos:

Solo pueden suministrar material radiactivo las empresas autorizadas por
el CSN por lo que es necesario disponer de un registro actualizado de las mis-
mas asi como de una copia de sus autorizaciones. También deben estar au-
torizadas las empresas de transporte, y es conveniente que las instalaciones
dispongan de una copia de las respectivas autorizaciones.
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La recepcién ha de realizarse por personal autorizado de la instalaciéon, que
comprobara la correspondencia entre el material pedido y el recibido, lo regis-
trara y almacenard inmediatamente en el lugar destinado para ello. Hay que
registrar todos los datos necesarios para la gestion: radionucleido, actividad,
fecha de calibracion y fecha de ingreso en el almacén. Los materiales radiac-
tivos deben recibirse siempre en la propia instalacién, no han de pasar por el
almacén general del hospital.

El almacenamiento debe realizarse en recintos especificos adecuados a sus
caracteristicas fisicas, quimicas y radiolégicas. Los almacenes deberan estar
préximos a las zonas de manipulacion, dispondran de un sistema de control de
acceso, tendran espacio suficiente y contaran con blindajes y dispositivos de
control de efluentes adecuados. Es muy conveniente asignar posiciones fijas a
los distintos tipos de fuentes para evitar errores. También es muy importante
no adquirir mas material del que se tiene previsto usar para reducir el riesgo de
irradiacion.

Normas generales de almacenamiento-

1. Inmediatamente después de recibirse se guardara en los puntos de al-
macenamiento destinados al efecto. Los lugares de almacenamiento
dispondran de ventilacién adecuada cuando vayan a contener produc-
tos voldatiles. Se utilizaran contenedores blindados y cerrados para mini-
mizar los riesgos de irradiaciéon y contaminacion.

2. Todo uso de un radionucleido se reflejara en el Diario de operaciones.

3. En caso de extravio o robo, se dard cuenta inmediata al supervisor res-
ponsable del Servicioy, en su caso, al Servicio de Proteccién Radioldgica
del centro.

Traslados

Los traslados de material radiactivo deberan reducirse al minimo, para lo
cual hay que contar con un adecuado disefio de la instalaciéon y con una orga-
nizacion de las tareas conveniente; se llevaran a cabo por personal autorizado
y, siempre que se pueda, se utilizaran zonas de acceso restringido al publico y
horas en que no haya personal ajeno a la operacién presente en la ruta.

« El traslado de productos radiactivos serd el minimo posible y estara
siempre debidamente justificado.

« No se pueden sacar sustancias radiactivas de las zonas controladas o vi-
giladas sin autorizacion expresa del supervisory, en su caso, del Servicio
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de Proteccion Radiolégica. Siempre que esto sea necesario se realizara
siguiendo un procedimiento establecido y autorizado.

Es obligatorio minimizar el riesgo de irradiacién y contaminacién durante
el transito, por lo que las fuentes se acondicionardn en contenedores y blinda-
jes adecuados.

Normas generales de manipulacién de fuentes radiactivas no
encapsuladas

Antes de comenzar a trabajar:

1.

Se debe utilizar ropa de proteccién adecuada (bata, calzas, guantes,
etc.).

2. Se debe verificar el correcto funcionamiento de los monitores de con-

taminacion.

3. Se debe comprobar la ausencia de contaminacion en el lugar de trabajo.

4. Es conveniente simular la practica sin material radiactivo antes de reali-

zar una técnica nueva.

Uso y manipulacién de radionucleidos:

1.

Todos los materiales radiactivos y contaminados serdn etiquetados y
sefalizados de acuerdo con las normas aplicables.

. Se prohibira tajantemente realizar manipulaciones de los materiales

radiactivos fuera de las zonas previstas. Estas zonas seran sometidas a
controles de contaminacion periédicos.

. Las manipulaciones que entrafien riesgo de contaminacion se realiza-

ran dentro de bandejas de material plastico, porcelana vitrificada o ace-
ro inoxidable recubiertas de papel absorbente. Los papeles se cambia-
ran periodicamente, e inmediatamente si estan contaminados.

. Todas las manipulaciones se llevaran a cabo detras de las pantallas de

proteccion previstas al efecto.

. Se prohibira la manipulaciéon de materiales radiactivos a las personas

no autorizadas.

. Se prohibe la manipulaciéon de materiales radiactivos con ropa de calle

o distinta a la prevista para estos fines.

7. Para la entrada en la zona vigilada serd preceptivo el uso de zapatos

especiales y bata, incluso para personas que no sean operadores. Para
la manipulacién de soluciones radiactivas se utilizaran siempre guantes

[158]



Tema 4:
Proteccion radioldgica en Medicina nuclear. Proteccion estructural y operacional

de un solo uso. Después de usarlos, estos guantes se trataran como re-
siduos radiactivos.

8. Estd totalmente prohibido pipetear con la boca.

9. Se prohibira trabajar con materiales radiactivos a personas con heridas
abiertas y a mujeres en estado de gestacion (clasificacion A).

10. No se permitird la introduccién en la zona vigilada de los siguientes ma-
teriales:

- Alimentos y bebidas.
- Tabaco en todas sus formas, ni articulos para fumadores.
- Utensilios para comer y beber.

11. Se prohibe depositar o almacenar materiales radiactivos fuera de los
lugares previstos para ello.

12. No podra realizarse ningun vertido de materiales radiactivos o con-
taminados, solidos o liquidos, sin advertir de ello al responsable de la
Proteccion radioldgica.

13. Se prohibira cualquier tipo de tratamiento de los materiales radiactivos
que entrafien riesgo de emisién de gases, vapores o aerosoles radiacti-
vos, fuera de las campanas especiales para ello.

14. Al finalizar el trabajo y salir de la zona controlada, y siempre que se sos-
peche una contaminacion, el operador se realizard un control de conta-
minacién en manos, pies y ropa.

Cualquier modificacion de estas normas tendra que ser aprobada por el
supervisor de la instalacion.

Siempre que sea posible es preferible blindar la fuente radiactiva que inter-
poner barreras. Si utilizamos un blindaje para el vial o la jeringa que manipula-
mos (98% de atenuacion para *°™Tc), protegemos todo el cuerpo del manipu-
ladory de las personas del entorno. Si en su lugar usamos un delantal plomado
de 0,5 mm de Pb (75% de atenuacion para el *°™Tc, atenuacion menor del 8%
para el '3") s6lo protegemos el tronco y la parte superior de las piernas, no las
manos del operador, ni el cristalino, por ejemplo.

Ademas de las precauciones habituales del trabajo con fuentes radiactivas,
conviene insistir en dos aspectos especificos de las funciones de estos Servicios:

Para reducir errores en las administraciones de radiofdrmacos para estudios
de diagndstico es extremadamente importante verificar datos de la prescrip-
cion, ya que una inyeccién equivocada a un paciente implica, como minimo,
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una irradiacion inutil, ademas de la demora en la realizacion de la prueba. Hay
que comprobar y medir la dosis antes de inyectarla y siempre utilizar protector
de jeringas para la administracién intravenosa.

En los tratamientos de Radioterapia metabdlica se debe prestar especial
atencién a la verificacion de la contaminacién en el local y las personas. Hay
que permanecer en la proximidad de los pacientes el tiempo imprescindible
para atenderlos adecuadamente y siempre que se pueda, situarse tras el blin-
daje.

5.3. Descontaminacion

En los Servicios de Medicina Nuclear (y en mucha menor medida en las
instalaciones radiactivas que usan fuentes no encapsuladas) son frecuentes las
pequenas contaminaciones y mas raras las contaminaciones de importancia.
En la preparacion de radiofarmacos y en el laboratorio de andlisis in vitro se
realizan distintas técnicas: extraccion del vial mediante jeringa o pipeta, dilu-
cion, trasvase, fraccionamiento, lavado, etc. En la administracién se inyectan
los radiofarmacos por via intravenosa o se administran oralmente en forma de
liquidos o capsulas. La mayoria de estas operaciones se realizan por métodos
manuales o semiautomaticos, por lo que se pueden producir derrames y salpi-
caduras en las zonas cercanas: superficies de trabajo, pantallas de proteccion,
paredes o suelos, ademas de distintas zonas del cuerpo del manipulador, sobre
todo en manos y cabeza.

Cuando un material, superficie o persona resulta contaminado se convierte
automaticamente en fuente de irradiacion para el entorno y en foco de poste-
riores contaminaciones. Por ejemplo, un operador que se contamina las manos
inadvertidamente contaminard a su vez todo lo que vaya tocando posterior-
mente: pomos de puertas, teclados, instrumentos, etc. Si la contaminacién se
trata rdpidamente puede eliminarse con mucha mas eficacia (Figura 5). En caso
contrario, la absorcién por el sustrato impedira la total eliminacién del material
radiactivo, y quedara un resto no desprendible que seguird irradiando en el
entorno.

Normas generales de descontaminacion

El uso de material desechable, la naturaleza de las fuentes usadas y el acon-
dicionamiento de las instalaciones, hacen que las contaminaciones en los hos-
pitales sean facilmente controlables, sobre todo si se actda de forma répida. La
descontaminacién es una practica habitual y sus normas deben ser conocidas y
aplicadasportodoel personalque manipulafuentesnoencapsuladas.Comonor-
mas aplicables a cualquier situaciéon de contaminacion se tendrd en cuenta que:
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Figura 5. Proteccidn para la contaminaciéon en manos.

Los materiales para descontaminacién permaneceran siempre proxi-
mos al lugar de trabajo y no se utilizaran para otras funciones diferentes.

El personal utilizard guantes de un solo uso para llevar a cabo la descon-
taminacion de cualquier tipo de materiales.

Las ropas contaminadas se guardaran hasta que su actividad sea des-
preciable.

El material utilizado en la descontaminacién se trataréa como residuo
radiactivo.

Al finalizar la descontaminacion se notificara el resultado al supervisor y,
en su caso, al Servicio de Proteccién Radioldgica.

Descontaminacion de superficies

Se realizara siempre por “via himeda” para evitar la dispersion del radio-
nucleido al ambiente, utilizando agua y descontaminante o agua jabonosa. Se
actuara de la siguiente manera:

1.
2.

Se utilizaran batas, calzas y guantes desechables.
Se realizard una medida de la contaminacién inicial.

Sila contaminacién tiene un volumen apreciable de liquido, se recogera
la mayor parte de este con papel de filtro.

Se frotara el area afectada, con papel absorbente o gasa, con movimien-
to de arrastre desde la parte mas externa a la interna para evitar la dis-
persion.
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5. Serealizara una nueva medida de la contaminacion superficial; si ésta per-
siste, se repetira el proceso hasta que sucesivas limpiezas no la reduzcan.
Puede ser util ir midiendo el material de limpieza y, cuando los papeles o
gasas no registren contaminacion, considerar que la residual en la super-
ficie es no desprendible.

Si al final del proceso la superficie sigue contaminada habréa que valorar el
riesgo derivado de su uso y adoptar las medidas oportunas: desde la sefaliza-
cion hasta la retirada (o acotamiento si es preciso).

Descontaminacion de equipos

1. Cualquier material contaminado sera sometido a tratamiento sin dila-
cion.

2. Para utensilios de trabajo (material de vidrio, herramientas) se utilizaran
detergentes comerciales. Si la contaminacion persiste, se guardaran en

recintos adecuados hasta que la actividad haya decaido a niveles per-
misibles.

3. Cuando sea necesario desmontar un equipo para descontaminarlo se
controlara cuidadosamente el riesgo radiolégico en el proceso y en el
entorno.

4. Para el material de vidrio se utilizara mezcla crémica o soluciones acidas
segun los casos y tratamiento en cubetas de ultrasonidos.

Si el riesgo de irradiacion durante las tareas de descontaminacién fuera
elevado, o si puede prescindirse del uso del equipo o de la zona contaminada,
puede ser conveniente acotar el drea afectada hasta que su decaimiento haga
posible su utilizacién. Por la naturaleza de las fuentes usadas (baja energia y
actividades pequenas) dificilmente pueden producirse situaciones en las que
el riesgo de irradiacién haga recomendable no descontaminar (limpiar una
fuente de 3"l de 9,25 GBqg (250 mCi) durante 5 minutos puede producir un
equivalente de dosis ambiental de 0,2 mSy, asumiendo una distancia de ma-
nipulacién de 0,5 m). Sin embargo, puede ser aceptable no utilizar una zona
contaminada con radionucleidos de vida muy corta (el ®™Tc reduce la tasa que
produce a 1/16 cada dia, y el '8F a 1/9000, aproximadamente), cuando se pue-
de prescindir durante este tiempo de ella.

La contaminacion del equipamiento puede tener repercusiones graves: los
activimetros produciran lecturas erréneas, lo que puede introducir errores en
la preparacion y administracion de radiofarmacos; las gammacamaras mostra-
ran distribuciones no fisiolodgicas de la actividad que pueden alterar el diagnés-
tico y los mismos detectores de contaminacidn proporcionaradn medidas falsas.
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Descontaminacion del personal

1. Las contaminaciones de la piel o de cualquier parte externa del organis-
mo se trataran con agua tibia, jabdn no abrasivo, cepillo suave y secado
posterior. Esta operacidn se repetira varias veces hasta que los equipos
de control indiquen que la contaminacion ha desaparecido o hasta que
sucesivos lavados no la reduzcan.

2. Si el procedimiento anterior no surte efecto, se avisara al encargado
de la Proteccién radioldgica quién dictaminara sobre los métodos mas
apropiados a utilizar y la necesidad o no de ejercer una vigilancia mé-
dica del caso.

3. Toda persona que sospeche haber sufrido una contaminacion interna,
informara inmediatamente a la persona encargada de la Proteccion ra-
diolégica, quien tomara las medidas pertinentes de acuerdo a la grave-
dad del caso.

4. Lo expuesto en el punto anterior es también vélido para contaminaciones
externas de heridas abiertas.

En el caso de una contaminacion interna las acciones a emprender se en-
caminan a acelerar la eliminacién biolégica y a bloquear la absorcion en los
6rganos criticos mediante la administracién de sustancias que compitan con la
molécula incorporada. Si se sospecha una contaminacion interna significativa
el Servicio de Prevencion asignado debe indicar las medidas a adoptar, aunque
frecuentemente son los médicos especialistas en Medicina nuclear los profe-
sionales capacitados mas accesibles en caso de emergencia. La incorporacién
de 37l se puede verificar con un captador de tiroides o con una gammacamara
(sin colimador). Como primera medida, y bajo supervision médica, se puede
administrar un bloqueante del tiroides (p.ej., yodo no radiactivo), que serd mas
eficaz cuanto antes se tome. Con otros radionucleidos se puede actuar acele-
rando la diuresis o administrando laxantes.

6. Gestion de los residuos radiactivos

6.1. Principios generales

Las fuentes radiactivas empleadas en las instalaciones radiactivas de los
Servicios de Medicina Nuclear o en laboratorios que trabajen con fuentes no
encapsuladas, cuando alcanzan el final de su vida util, se convierten en resi-
duos que precisan ser eliminados en condiciones seguras. Ademas, como con-
secuencia de la utilizacién de fuentes radiactivas no encapsuladas, también se

[163 ]



Fundamentos de Fisica Médica
Volumen 7. Proteccion radioldgica hospitalaria

produce contaminacion radiactiva de materiales diversos, sélidos, liquidos y
gaseosos.

La gestidon de esos materiales contaminados, asi como la de las propias
fuentes cuando han dejado de ser utiles, debe llevarse a cabo con arreglo a
los principios generales de la Proteccion radioldgica y aplicando la Orden
ECO/1449/2003 (ECO 2003), sobre gestion de residuos radiactivos sélidos ge-
nerados en instalaciones radiactivas de 22 y 32 categoria, que establece una
serie de valores limite de actividad y de actividad especifica para desclasifi-
carlos, es decir, para dejar de considerarlos como material radiactivo. Para los
radionucleidos que no estan detallados en esta orden se utilizan los valores
recogidos en la instruccién 1S-05 del CSN (CSN 2003) por la que redefinen las
actividades para nucleidos declaradas exentas de autorizacién. Los residuos ra-
diactivos liquidos no tienen referencia especifica en la normativa, de forma que
cada instalacion debe proponer su sistema de gestion, como se describe en el
apartado posterior correspondiente.

Son necesarias medidas para minimizar la dosis que, por esa causa, puedan
recibir los trabajadores de la instalacién y el medio ambiente una vez que se
evacuen los residuos.

6.2. Etapas de la gestion de los residuos radiactivos

Un principio bésico que ha de aplicarse en el trabajo con material radiac-
tivo es minimizar la generacion de residuos. Las normas y procedimientos
pertinentes afectan a las sucesivas fases de la gestiéon que, a efectos practicos,
pueden identificarse como las siguientes: segregacion, control de la actividad,
almacenamiento y evacuacion.

6.2.1. Segregacion

La separacién de los componentes segun su naturaleza y caracteristicas
es la primera fase de un procedimiento de gestién optimizado. La instalacién
debe estar dotada de sistemas adecuados para la recogida y la segregacion de
los residuos.

Solidos

Deben separarse los materiales residuales con contenido radiactivo de
aquellos que no lo contienen.

Los residuos radiactivos solidos hospitalarios engloban a: generadores de
radionucleidos, jeringas, viales de vidrio o plastico, material de laboratorio, pa-
peles absorbentes, guantes, panos, etc. Si se realizan tratamientos metabdlicos
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con hospitalizacién también se producen residuos resultantes de la atencién
a los pacientes, sobre todo ropa (pijamas, toallas, ropa de cama, etc.) y restos
de comida. Las fuentes encapsuladas utilizadas para la calibracion de equipos
también suelen tratarse como residuos una vez finalizada su vida util.

La segregacion se realizara en funcién del radionucleido y de la naturale-
za del material, separando los que puedan evacuarse directamente de los que
necesitan un tiempo de decaimiento. Los recipientes de recogida y almacena-
miento (contenedores, bolsas de plastico, etc.) se identificardn y sefalizaran
convenientemente. Cuando el recipiente esté lleno se procederd a su cierre,
sellado y etiquetado. En la etiqueta debera figurar la fecha de cierre, los radio-
nucleidos presentes y una estimacién de su actividad. Una vez han decaido,
hay que tratar a los materiales segun su naturaleza no radiactiva, pudiendo
reutilizarse o bien eliminarse segun el protocolo general del hospital. Es conve-
niente tener en cuenta este factor en el acondicionamiento de los bultos (p.ej.,
el material con riesgo biolégico o quimico debe recogerse en los contenedores
que el hospital designe) para evitar manipulaciones posteriores.

Si no se puede alcanzar la actividad requerida para la desclasificacién el
residuo serd retirado por una empresa autorizada y el tratamiento se hara de
acuerdo con los criterios de aceptaciéon que establezca dicha empresa.

Liquidos

Los residuos radiactivos liquidos en el medio hospitalario suelen consistir
en soluciones o suspensiones de sustancias radiactivas procedentes de mani-
pulaciones en las instalaciones o bien de la eliminacién por via urinaria de los
radiofarmacos administrados a pacientes sometidos a tratamientos con radio-
nucleidos no encapsulados.

La instalacion debe estar dotada de sistemas adecuados para la recogida
y canalizacion de los residuos liquidos y procedimientos para la segregacién,
permitiendo:

« Laseparacion de los efluentes liquidos de los sélidos.

» La separacion de los efluentes liquidos con contenido radiactivo de
aquellos que no lo contienen.

« Laseparacion, segun su naturaleza, de los efluentes liquidos con conte-
nido radiactivo, en funcién de su via de gestion.

La gestion de esos liquidos contaminados con radionucleidos debe llevar-
se a cabo teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

« Solubilidad en agua.
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« Concentracion de los diversos radionucleidos.
» Periodo de semidesintegracion de los radionucleidos presentes.

La mayor parte de los liquidos contaminados hidrosolubles pueden ser
evacuados por via convencional. No obstante, serd preciso separar las vias de
eliminacién de aquellos que puedan evacuarse directamente de los que nece-
sitan un tiempo de decaimiento.

Normalmente serd posible descargar directamente tanto los residuos de
muchas técnicas de analisis in vitro como los residuos y excretas procedentes
de las técnicas de exploracién “in vivo” de pacientes en Medicina nuclear, que
contienen radiofarmacos marcados con radionucleidos de periodo de semi-
desintegracién muy corto (principalmente '8F y °*™Tc). Sera, por el contrario,
necesario en muchos casos retener durante un cierto tiempo los residuos pro-
cedentes de las excretas de pacientes tratados con actividades relativamente
altas y radionucleidos de periodo de semidesintegracion mas largo, especial-
mente el 13|, Estara siempre operativo un sistema independiente de recogida
de estos residuos, dotado de los depdsitos adecuados para su retencién duran-
te el tiempo preciso.

En el caso de otros liquidos (con trazas de *H y '#C u otros radionucleidos
de vida muy larga), cuya via de evacuacion final sea la retirada por una empresa
autorizada, la segregacién se hara de acuerdo con los criterios de aceptacion
que establezca dicha empresa.

Residuos mixtos

Son los viales o tubos, tanto de cristal como de plastico, en los que estan
contenidas soluciones marcadas con radionucleidos de periodo de semidesin-
tegracion largo (del orden de aios) con liquido de centelleo incorporado.

Normas particulares de los residuos mixtos:
1. No es necesario separar el residuo solido (vial, filtro) del liquido.

2. Se depositaran tanto los viales como el liquido que contienen, en los
contenedores de la Empresa Nacional de Residuos (ENRESA) o los espe-
cificados por el Servicio de Proteccién Radiolégica.

3. Se etiquetara cada contenedor con la indicacién de:

Radionucleido,

« Fecha,

Laboratorio de procedenciaYy,

» Numero aproximado de viales que lo contengan o actividad estimada.
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Se trataran como residuos soélidos.
6.2.2. Control de la actividad

Solidos

En las instalaciones radiactivas de los Servicios de Medicina Nuclear se ge-
neran, normalmente como consecuencia del uso de fuentes no encapsuladas,
materiales residuales so6lidos que contienen radionucleidos con muy baja acti-
vidad y de periodo de semidesintegracién corto.

Una adecuada gestién de esos materiales constituye uno de los elementos
importantes de la optimizacion global de la instalacién desde el punto de vista
de la Seguridad y la Proteccion radiolégicas.

Los periodos de semidesintegracion de los radionucleidos utilizados en
Medicina nuclear se pueden clasificar en tres grupos, a efectos de su segrega-
cion:

« Periodo corto, (horas): '8F, °™Tc, 123|

« Periodo medio, (2-3 dias): ©’Ga, 2°'Tl, "1, 1>3Sm

+ Periodo largo (8 dias): 13"l

Se pueden mezclar en el mismo bulto materiales de la misma naturaleza
que tengan radionucleidos del mismo grupo.

El destino final de los materiales a los que aqui se hace referencia puede
ser la evacuacion como residuo convencional o como residuo radiactivo. Los
criterios basicos para decidir uno u otro destino son los siguientes:

« Siel nivel de actividad especifica A contenido en el material residual es
muy bajo, de forma que no se supera un determinado valor N, el nivel
se evacuara por via convencional, con arreglo a la legislacién general
que le sea aplicable.

« Siel nivel de actividad A contenido en el material residual supera el va-
lor N, dicho material habra de considerarse como residuo radiactivo y
ser gestionado por una empresa autorizada.

En muchos casos, aunque el nivel de actividad inicial A supere el valor N,
tras un periodo de decaimiento adecuado se reducira lo suficiente para poder
ser evacuado por via convencional.

En la tabla del Anexo de la orden ECO (ECO 2003) se presentan los valores
aceptables de N, expresados en términos de concentracion de actividad para
los radionucleidos mas habituales. Para el resto de los radionucleidos que no
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estén en dicha tabla, se tomara el valor de exencién que figura en la instruccién
IS-05 del CSN (CSN 2003) por la que redefinen los valores de exencién para ra-
dionucleidos, como se ha especificado antes.

En el caso de material residual contaminado por una mezcla de radionu-
cleidos, para que pueda ser gestionado como residuo convencional debe cum-
plir la siguiente condicién:

> (G/cn) <1

donde C; es la concentracion de un radionucleido i, presente en el material, y
Cj; es el limite establecido en la tabla mencionada en el parrafo anterior para
ese radionucleido. El sumatorio debe extenderse a todos los radionucleidos
presentes.

Una vez segregados los materiales residuales con contenido radiactivo de
los que no lo tienen, se determinara o estimara la concentracion de actividad
de aquellos, para definir la via de evacuacién a seguir. No es admisible en nin-
gun caso la mezcla con material inactivo para reducir la concentracién en un
determinado material residual.

Se aplicard el procedimiento correspondiente para esa determinacién o es-
timacién. Si se estima la actividad residual mediante medidas de tasa, es con-
veniente realizarlas en lugares con niveles de radiacién bajos y, no obstante,
descontar la medida del fondo.

Cada procedimiento contendra, como minimo, lo siguiente:

« Meétodo de medida o estimacion utilizado. Se indicara si la actividad del
material se determinara mediante medidas directas o por muestreo,
en cuyo caso se indicaran los criterios para la seleccién de las areas de
muestreo y para fijar el niUmero de muestras.

« Equipos de medida utilizados. Se incluiran referencias a la sensibilidad del
equipo, a su eficiencia, fondo asociado, tiempo de contaje e incertidum-
bre asociada a la medida. También se considerard la calibracion de los
equipos y los procedimientos de chequeo de la instrumentacion.

Liquidos

Se estableceran procedimientos para determinar o estimar la concentra-
cion de radiactividad en todos los liquidos real o potencialmente contamina-
dos que se produzcan en la instalacion.
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Para efluentes cuya via prevista de eliminacion sea la evacuacion como
residuos radiactivos, no sera admisible su mezcla con material inactivo para
reducir la concentracion.

Para efluentes cuyo destino previsto sea la descarga directa a la red de
evacuacion del establecimiento sanitario o centro seran precisos la vigilancia
y control periddico para garantizar que la concentracién de radionucleidos se
mantiene por debajo de los limites derivados a partir de los limites de incor-
poracion anual y de las condiciones de descarga vigentes. Los limites de incor-
poracién anual correspondientes seran los deducidos a partir de los limites de
dosis vigentes. La vigilancia y el control se atendran a un procedimiento que
contendra, como minimo, lo siguiente:

« Meétodo de medida o estimacion utilizado. Se indicara el sistema de mues-
treo, su periodicidad, el volumen de la muestra, las condiciones de la
toma, asi como los criterios para la seleccién del momento en que se
lleva a cabo.

« Equipos de medida utilizados. Se incluiran referencias a la sensibilidad
del equipo, a su eficiencia, fondo asociado, tiempo de contaje e incer-
tidumbre asociada a la medida. También se considerara la calibracion
de los equipos y los procedimientos de chequeo de la instrumentacion.

En el caso de los liquidos que precisen retencién durante un cierto tiempo
para reducir su concentracion a valores aceptables, se dispondra de un sistema
de depésitos especifico (Figura 6). El control de la concentracién de actividad
en los liquidos que entran en el sistema, de su decaimiento durante el almace-
namiento y de la concentracién final en el momento de la descarga se llevara
a cabo con arreglo a procedimientos y con criterios semejantes a los que se
describen mas arriba para los residuos de descarga directa.

Figura 6. Depdsitos de tratamiento de liquidos miscibles en agua.
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Puesto que no hay normativa especifica que regule la desclasificaciéon de
los residuos liquidos, cada instalacion deberd hacer un estudio y proponer un
sistema de gestion de los mismos, que serd aprobado por el CSN. En gene-
ral, en los centros hospitalarios consideramos residuos radiactivos liquidos a
toda sustancia liquida de deshecho cuya concentracion de actividad de un
radionucleido sea superior al limite de referencia que se obtiene dividiendo el
LIA (Limite de Incorporacién Anual) para el publico por los 600 litros de agua
que ingiere un hombre medio durante un afo, de forma que si una persona
bebiera Unicamente de este liquido, alcanzaria la dosis anual maxima fijada
por la ley.

Por otra parte, el CSN impone generalmente a los centros sanitarios un
limite de vertido anual para los residuos liquidos sometidos a gestion de 10
GBq para el 3H, 1 GBq para '*Cy 1 GBq para la suma del resto de los radionu-
cleidos.

Las estrategias de gestion son las ya expuestas: los residuos se recogen y
dejan decaer o, cuando esto no es posible, se eliminan por la red convenien-
temente diluidos. En el caso de la orina de los pacientes de Radioterapia me-
tabdlica se implementan los sistemas de vertido controlado ya descritos en el
disefo de instalaciones. Cuando se han de recoger cantidades mas pequenas
de residuos liquidos se utilizan recipientes herméticos de tamafo adecuado,
siempre teniendo en cuenta que el material del envase sea inerte para el con-
tenido y se asegure su integridad durante todo el periodo de decaimiento.

Cuando el volumen, la concentracion y otros aspectos técnicos no hacen
recomendable o posible la recogida (como suele ser el caso de la orina de los
pacientes de diagnostico), se eliminan a través de la red. Ha de describirse bajo
que condiciones y con que concentracién maxima se lleva a cabo esta ope-
racion. Para calcular las caracteristicas del vertido se han de tener en cuenta
todos los radionucleidos que se eliminan simultdaneamente y el volumen de
agua generada en el hospital. La concentracién en ninguln caso deberd superar
el limite de referencia.

El CSN puede proponer que las concentraciones maximas en el agua de
vertido de la red sean fracciones (1/10, 1/100) del nivel de referencia. Esto pue-
de tener importantes repercusiones, puesto que en los Servicios de Medicina
Nuclear se eliminan diariamente actividades elevadas de °°™Tc, y en menor me-
dida de %’Ga, '8F y otros radionucleidos de vida corta.

6.2.3. Almacenamiento

La instalacién dispondra de un lugar para albergar, con la seguridad ade-
cuada, los materiales residuales con contenido radiactivo que se generen.
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Los depdsitos destinados a la retencion de residuos liquidos durante el
tiempo necesario para la reduccién de su actividad, asi como los contenedores
en que se conserven los residuos liquidos cuyo destino final es la retirada por
una empresa autorizada, se ubicaran en uno o varios almacenes especificos.

El almacén o almacenes deben estar préximos a los lugares de produccién.
Siempre que sea posible se disefaran de forma que la transferencia de los li-
quidos contaminados se produzca de manera automatica, y por gravedad. Se
reducird al minimo la manipulacién para evitar la innecesaria exposicion de
personas a su radiacion directa y la probabilidad de contaminacién.

Para el caso en que se requiera almacenar temporalmente dichos materia-
les, bien por ser necesario un tiempo de decaimiento para su evacuacién por
via convencional o por estar a la espera de su retirada como residuo radiactivo,
se dispondra de un almacén especifico.

El almacén puede ser Unico y centralizado para varias instalaciones ubica-
das en un mismo hospital.

Los procedimientos relativos al almacenamiento contemplaran al menos
los siguientes aspectos:

» Personas que realizaran los traslados.

« Medios de transporte que utilizaran.

« Rutas a seguir.

« Medidas de Proteccién radioldgica.

» Aspectos administrativos (registros, controles, etc.).

El almacén estard sefalizado de conformidad con el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, como zona con riesgo de
contaminacion e irradiacion externa, y su acceso estara cerrado con llave.

6.2.4. Evacuacion

Toda evacuacion de efluentes y residuos sélidos radiactivos al medio am-
biente requerira autorizaciéon del Ministerio de Economia e Industria previo
informe del CSN, y se ajustard a los limites y condiciones que en la misma se
establezcan atendiendo a las caracteristicas de la practica.

En todo caso deberd quedar identificado el destino de los residuos, se haga
la evacuacién como residuo desclasificado (no radiactivo) con arreglo a las ca-
racteristicas determinadas por el hospital (asimilable a urbano, riesgo biolégi-
o, riesgo quimico, etc.) o como residuo radiactivo.

[171]



Fundamentos de Fisica Médica
Volumen 7. Proteccion radioldgica hospitalaria

Los niveles de actividad para la emision de efluentes radiactivos al medio
ambiente deberan ser tales que las concentraciones de actividad de los radio-
nucleidos en ellos contenidos y las dosis susceptibles de ser recibidas por la
poblacion a la que potencialmente pueda afectar, sean las mas bajas razona-
blemente posibles, teniendo en cuenta factores econémicos y sociales. Estas
dosis seran siempre inferiores a los limites especificados para los miembros del
publico en el articulo 13 del Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra ra-
diaciones ionizantes y, en su caso, a aquellos otros valores inferiores que estu-
vieran establecidos por el CSN.

Fuentes radiactivas fuera de uso

Las fuentes utilizadas en Medicina nuclear se convierten en residuos ra-
diactivos sélidos cuando por decaimiento radiactivo o por otra causa no resul-
tan ya aptas para el uso clinico. En ocasiones, la actividad y caracteristicas de
estas fuentes precisan medidas relativamente complejas para su gestion. Por
esa razon, y dadas las caracteristicas de las instalaciones médicas, es deseable
reducir al minimo las operaciones que con dicho tipo de residuos se lleven a
cabo.

Retirada de fuentes por el suministrador

El procedimiento habitual de eliminacion de las fuentes agotadas o fuera
de uso sera la retirada por la propia entidad que en su momento las suministro.

Al menos en el caso de fuentes radiactivas con periodo de semidesintegra-
cion medio o largo, los centros e instalaciones prestaran especial atencion, en
el momento de establecer los acuerdos de adquisicién, para que los contratos
correspondientes incluyan una clausula que comprometa a los suministrado-
res a su retirada posterior, tanto si la fuente ha de ser sustituida por otra seme-
jante como si no es ese el caso.

Este criterio serd aplicable al caso de los generadores de Molibdeno-99, o
fuentes utilizadas en el control de calidad del equipamiento.

Se tomaran medidas para minimizar el tiempo que transcurre desde que la
fuente afectada queda fuera de uso clinico y el momento de la retirada por el
suministrador. Durante ese periodo la fuente se mantendra en el mismo conte-
nedor que la aloja durante su uso normal, o en otro equivalente, para reducir al
minimo las posibilidades de dispersidon del material.
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Retirada de fuentes por una empresa autorizada

Cuando el procedimiento previsto en el apartado anterior no sea posible,
habra que concertar con una empresa autorizada (habitualmente ENRESA) la
retirada de las fuentes en desuso. Para ello, el centro sanitario habra de mante-
ner en vigor el correspondiente contrato.

Registros e informes

Cualquiera que sea la via de eliminacion de las fuentes radiactivas que
han estado en uso en una instalacién, se llevara a cabo con arreglo a proce-
dimientos establecidos y con la supervision del Servicio o Unidad Técnica de
Proteccién Radioldgica correspondientes o, en su defecto, del supervisor o per-
sona a quién se encomienden las labores de Proteccion radiolégica.

Se mantendrd un registro de todas las evacuaciones de fuentes que se lle-
ven a cabo en una instalacion, registro que contendrd, al menos, los siguientes
parametros:

« Tipo de la fuente.

« Coddigo de identificacion.

« Radionucleidos contenidos en ella.

» Fecha de retirada.

« Actividad original y fecha de calibracion.

« Actividad medida o calculada en la fecha de retirada.

« Tasade equivalente de dosis ambiental en contactoy a 1 metro del con-
tenedor.

« Contaminacion superficial (inferior a un valor dado).
« Identificacion del responsable de la evacuacion.

« Identificacion del receptor.

7. Emergencias

Se entiende por emergencia cualquier situacion imprevista que puede dar
lugar a un incremento del riesgo radioldgico de cualquier persona o grupo de
ellas. Por su gravedad, las emergencias pueden clasificarse en incidente, acci-
dente y catéstrofe.
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7.1. Emergencias en Medicina nuclear y laboratorios

Las fuentes que se utilizan en estas instalaciones producen, en caso de
emergencia, riesgo de irradiacidon externa, de contaminacién y de incorpora-
cién. Para minimizarlo, se deberd actuar en todo momento de acuerdo con las
normas establecidas en el Reglamento de funcionamiento de la instalacion, el
PGC (en Medicina nuclear) y el Manual de Proteccién Radioldgica (MPR) de la
instalacion.

Las emergencias previsibles en estas instalaciones, sus consecuencias, y las
acciones mas probables son los siguientes:

Escape de gases o aerosoles radiactivos: es muy poco probable que ocu-
rra un suceso de relevancia, por las caracteristicas de las fuentes, el disefio de la
instalacién y los procedimientos establecidos; puede producir contaminacion
externa e interna por inhalacién. Se tratara de extraer el aire contaminado, si es
posible con métodos mecénicos y filtracion controlada. Puede ser conveniente
cerrar la zona afectada durante un tiempo.

Derrame de liquidos: se puede dar en las distintas zonas de manipulacion
y movimiento de las fuentes, siendo su consecuencia la contaminaciény la irra-
diacion externa. Se aplican las normas de descontaminacién vistas en el apar-
tado 5.3.

Pérdida de material radiactivo: puede dar lugar a irradiacion externa y
contaminacion. Se ha de buscar la fuente extraviada y localizarla sin crear alar-
mas innecesarias.

Error en la administracion de los radiofdrmacos a los pacientes: supone
una irradiacion interna no justificada. Si se estima util y oportuno el médico
responsable dara las instrucciones para tratar de acelerar la eliminacién del ra-
diofarmaco y de bloquear la absorcién del mismo, en la medida de lo posible.

Traslado de un paciente de Radioterapia metabdlica a otra zona del hos-
pital, (UVI, quiréfanos, etc.): producen riesgo de irradiacion externa y contami-
nacion. Se hard un estudio radiolégico del impacto sobre las personas que se
vean afectadas, tratando de reducirlo mediante una adecuada informacién, y
la implementacion de los sistemas de proteccion adecuados (pantallas, ropa
especifica, etc.). Se informara a todo el personal afectado sobre el riesgo radio-
l6gico derivado de la situacion y sobre las medidas de Proteccién radiolégica
que deben aplicar. Si es necesario se establecerdn turnos de atencion a estos
pacientes.

Fallecimiento de un paciente de Radioterapia metabdlica: produce ries-
go deirradiacién externa y contaminacion. Se hard un estudio del riesgo radio-
l6gico de la permanencia junto al caddvery se valoraran las condiciones de ma-
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nejo del mismo: limitaciones a la autopsia, preparacion del cadaver, presencia
en el tanatorio, traslado, inhumacion, etc. Si es necesario, pueden establecerse
turnos en la realizacion de estas tareas. En funcion de la actividad remanente
puede estar desaconsejada la incineracion.

Las catastrofes menos improbables son el incendio, la inundacién o el de-
rrumbe, que pueden provocar contaminacion de suelo y superficies y, como con-
secuencia, irradiacién externa y contaminacion en las personas. En estos casos se
debe instruir a los Servicios de intervencion (bomberos, proteccion civil, etc.)
sobre las particularidades, naturaleza y nivel de riesgo que implican las fuentes
radiactivas existentes. Tras las emergencias, se evaluara el riesgo radiolégico de
las dependencias, equipos y material, y se dardn instrucciones sobre las medi-
das a tomar para el restablecimiento de la situacién de normalidad en la insta-
lacién afectada. Todas las personas afectadas seran adecuadamente atendidas
e informadas de acuerdo con su estado.

Antes de la intervencién en una emergencia hay que evaluar rapidamente
las circunstancias de forma que las acciones emprendidas produzcan el menor
impacto radiolégico posible, pudiendo llegarse a paralizar el funcionamiento
de las instalaciones y a desalojar las zonas afectadas. Las contaminaciones se
tratardn segun se ha descrito en un apartado anterior. Ante la pérdida de una
fuente radiactiva se procedera a su busqueda lo antes posible, con mayor o
menor urgencia en funcién del riesgo derivado. En los casos en que se produz-
ca contaminacion, habra que tratarla segun se ha descrito en las normas de
descontaminacion.

7.2. Plan de emergencia

Cada instalacion dispondra de un Plan de emergencia escrito que prevea,
para cada posible situacion de emergencia, las actuaciones que han de reali-
zarse para compensarla, las personas encargadas, la linea de autoridad y de
responsabilidad del personal de la instalacién y las consecuencias radiolégicas
esperadas. Se elaborara asumiendo, de forma razonable, las hipotesis mas des-
favorables y debe ser conocido por todas las personas implicadas.

Es imprescindible mantener al personal formado, actualizado y entrenado
en la evaluacién de riesgo, para que pueda responder con la mayor rapidez y
eficacia, para lo que es conveniente la realizacién de simulacros de emergencia
en los que participe el personal previsiblemente implicado. Las normas escritas
a seguir en caso de emergencia constaran en las areas a las que se aplican. En
situaciones en que se vean implicados otros servicios o personas, y en las ca-
tastrofes (fuego, inundacion, etc.), se preveran las actuaciones coordinadas con
los servicios de atencidn externos correspondientes.
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La linea jerarquica de responsabilidad suele ser la de la propia instalacion,
comenzando por el gerente como maximo responsable y acabando en el opera-
dor. La linea de actuaciéon comienza en el profesional que detecta la incidencia,
quien lo ha de comunicar al supervisor lo antes posible, y si no estda momenta-
neamente disponible, el operador asumira la responsabilidad de la actuacion.
El responsable harad una primera valoracién, de la que se derivaran las actuacio-
nes inmediatas a seguir, que deberian estar indicadas en el Plan de emergencia.

El papel de los Servicios de Proteccion Radiolégica ha de quedar claramen-
te expresado en los protocolos escritos aplicables, siendo sus profesionales,
en general, las personas mas indicadas en el asesoramiento, la evaluacién, y
la elaboracion de informes sobre el riesgo radioldgico en todas las fases de la
emergencia.

7.3. Informes

En su caso, se elaborara un informe detallado del suceso que comprenda
la posible causa (si es conocida), el desarrollo y las consecuencias; la relacion
de posibles afectados con sus niveles de exposicién y/o contaminacién; las
actuaciones desarrolladas y/o programadas sobre personas e instalacion; y la
propuesta de todas aquellas medidas que se estimen oportunas para prever
la causa y evitar la reincidencia. Se remitirdn copias del informe al titular de
la instalacién y, en las circunstancias previstas en la circular 12/01 “Instruccién
Técnica complementaria a la autorizacion de la instalacion’, al CSN y a la autori-
dad competente de la Comunidad Auténoma correspondiente.

En el Diario de operaciones debe quedar constancia del suceso.

8. Clausura

La regulacion de la clausura de las instalaciones pretende garantizar que,
una vez desmantelada, no existe riesgo radioldgico derivado de las actividades
que se habian realizado hasta entonces, y que los procedimientos empleados
para que la instalacion pueda dejar de regularse como radiactiva no producen
riesgo radioldgico inaceptable. En las instalaciones radiactivas que dispongan
de fuentes no encapsuladas hay que garantizar que éstas han desaparecido,
o han decaido hasta limites de exencion. Puede darse el caso de que fuentes
que habitualmente se dejan decaer hasta poder ser eliminadas hayan de ser
retiradas por una empresa autorizada para acelerar las condiciones necesarias
para la clausura.
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9. Formacion continuada

Periddicamente el Servicio de Proteccion Radioldgica impartira cursos de
formacioén continuada en Proteccion radioldgica. EI CSN los exige con periodi-
cidad bianual.

El Servicio de Proteccion Radiolégica enviara a los diferentes servicios y a
las Direcciones Médica y de Enfermeria del centro, la informacién sobre el pro-
grama del curso, la fecha y el aula donde tendra lugar.

Los cursos que se organicen para el correcto funcionamiento de la instala-
cidn especificaran la organizacién y funciones del personal adscrito a la insta-
lacién, tanto en condiciones normales como de emergencia. Se definiran los
programas basicos de formacién y entrenamiento para el personal con y sin
licencia y se establecerd la competencia técnica para cada mision especifica, asi
como los programas de actualizacion que se consideren adecuados.

Las actividades docentes contaran con el apoyo técnico del Servicio de
Proteccion Radioldgica, e incluirdn temas adecuados para el desarrollo y actua-
lizaciéon de las normas contenidas en el Reglamento de funcionamiento de la
instalacion y simulacros de actuacion frente a incidentes y accidentes.

Todo lo que se ha descrito en este tema es lo que se tiene que considerar en la
elaboracion de la documentacion preceptiva, para autorizar una instalacion ra-
diactiva, cumpliendo con el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiacti-
vas que se ve en el tema 2 de este volumen.
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1. Introduccion

La utilizacion de las radiaciones ionizantes en el campo del diagnéstico
médico ha de estar justificada por la obtencion de un beneficio para el pacien-
te, que por otros métodos no seria posible lograr a un coste razonable. Como
principio general, la obtencién de imagenes diagndsticas ha de hacerse pro-
curando que la dosis impartida (y por tanto el detrimento para el paciente)
sea la minima para un diagndstico util. No debe olvidarse que en exposicién
médica no se aplica el principio de limitaciéon de dosis, siempre en la idea de
que el potencial dafo estd compensado por el beneficio. Por otra parte, los
procedimientos establecidos deben ser tendentes a minimizar igualmente las
dosis recibidas por el personal de operacién (trabajadores expuestos) y deben
garantizar que no se superan en ningun caso los limites de dosis debido a las
tareas diarias ordinarias.

Para lograr que el detrimento sobre el paciente, el trabajador y los miem-
bros del publico sea el minimo razonablemente posible, se desarrolla la
Proteccidn radiolégica sobre los equipos, las instalaciones y los procedimien-
tos. La Proteccion radioldgica es un equilibrio optimizado en los tres aspectos
citados, de modo que si se pretendiera suplir su ausencia en alguno de ellos
aumentando los otros, se podria dar lugar, por ejemplo, a que se fabricaran
equipos muy protegidos, cuyo tamafo, peso y costo los haria probablemente
inutiles o bien a disefios de salas impracticables o normas de trabajo inviables.

Las normas basicas de seguridad y proteccién frente a la radiacion reco-
nocidas internacionalmente son las del Organismo Internacional de Energia
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Atémica (OIEA), contenidas en la publicacién “Radiation Protection and Safety
of Radiation Sources: International Basic Safety Standards (BSS)" (IAEA 2014).
Los BSS se basan en las recomendaciones de la Comisién Internacional de
Proteccion Radioldgica (ICRP) y se ajustan al marco propuesto por este orga-
nismo, es decir, al Sistema de Proteccion Radioldgica de la ICRP (ICRP 2007).

Los BSS se particularizan para las diferentes practicas con radiacion ioni-
zante. En concreto, para el campo del Radiodiagndstico y procedimientos in-
tervencionistas, la aplicacion de estas normas de seguridad se desarrolla en
el documento de la OIEA “Applying Radiation Safety Standards in Diagnostic
Radiology and Intervencional Procedures Using X Rays” (IAEA 2006). Ademas,
existen documentos especificos para determinadas aplicaciones, como pedia-
tria (IAEA 2012), tomografia computarizada (TC) (IAEA 2009a), TC en cardiolo-
gia (IAEA 2009b), intervencionismo (IAEA 2009¢), etc.

La seguridad en una instalacion radiactiva o de radiodiagnéstico no es un
asunto enteramente interno ligado a la buena operacién de la instalacion. De
acuerdo a los BSS, se requiere un ambiente de seguridad, que complemente la
buena operacién. Por ello, los BSS contienen:

1. Requisitos administrativos: proporcionan el marco legal y definen las
instituciones adecuadas para el control externo de la seguridad de la
instalacién (organismos reguladores, definicion de los regimenes de au-
torizacion e inspeccion, autorizacion de empresas de venta y asistencia
técnica, existencia de laboratorios de calibracion, etc.). Los principales
requisitos administrativos son:

a) Autorizacién de las practicas y capacitacion del personal: sélo se au-
torizard a ejercer una practica con instalaciones y equipos “seguros’,
manejados por personas “competentes”.

i) Instalaciones seguras.
ii) Equipos conformes.
iii) Acreditaciones personales.

b) Autorizacion de actividades relacionadas: autorizacion de empresas
para importacion, distribucién, venta, instalaciéon y mantenimiento.

¢) Inspecciones por parte de los organismos competentes (organismo
regulador y autoridades sanitarias).

2. Requisitos de gestion: describen la forma en que debe ser gestionada
la seguridad de la instalacion por parte de los responsables, para garan-
tizar la proteccion de los trabajadores, el publico y los pacientes durante
la operacion:
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a) Programa de Proteccién Radiolégica (PPR), aplicable a la exposicion
ocupacional y del publico.

b) Programa de Garantia de Calidad (PGC), aplicable a la exposicién del
paciente.

En Espana, los requisitos basicos de seguridad recomendados por la OIEA
se han ido incorporando progresivamente a la legislacion. Los requisitos admi-
nistrativos se recogen fundamentalmente en el Real Decreto 1085/2009 por
el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos
de rayos X con fines de diagnéstico médico (RD 2009). La obligatoriedad de la
implantacion del PPR, que desarrolle especificamente los aspectos operacio-
nales aplicables a las instalaciones de Radiodiagnéstico, previstos de manera
general en el Reglamento de proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes
(RD 2001a), también se contempla en este Real Decreto 1085. La obligacion de
desarrollar un PGC, que contemple los aspectos de seguridad y proteccion del
paciente en la exposicion médica para el diagnostico, se establece en el Real
Decreto 1976/1999 por el que se establecen los criterios de calidad en radio-
diagnostico (RD 1999).

2. Seguridad en los equipos

Segun la legislacion actual (RD 2009), en Espafia sélo podran comerciali-
zarse y ponerse en servicio los equipos de rayos X de diagnéstico médico que
ostenten el correspondiente marcado CE, lo que indica su adecuacion a la
Directiva 93/42/CEE (CEE 1993) relativa a la seguridad de los productos sanita-
rios. La conformidad de los equipos garantiza que estan construidos de forma
correcta y reglada y que disponen de los adecuados mecanismos de seguri-
dad para minimizar el riesgo durante su operacién (dispositivos de colimacién,
en su caso, filtracion, mecanismos de rearme para disparo, radiacién de fuga
con valores permitidos, etc.). Aunque en la Directiva no se describen mecanis-
mos especificos de seguridad, la referencia entre los fabricantes son las nor-
mas de seguridad desarrollados por la Comisién Electrotécnica Internacional
(IEC 2009a; 2010; 2011; 2009b; 2012). Un resumen de estas especificaciones
se encuentra en el documento SRS Ne 39 (IAEA 2006). Estos mecanismos de
seguridad se extienden a toda la cadena de imagen, desde el sistema produc-
tor de radiacion hasta el detector final, y afectan tanto a la proteccion del pa-
ciente como al personal de operacion. A su vez, muchas de estas considera-
ciones de seguridad se basan en las recomendaciones del documento ICRP 33
(ICRP 1981).
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2.1. Seguridad en la produccion y gestion de rayos X

La generacién de rayos X tiene lugar en la cabeza del equipo, formada basi-
camente por el tubo, los filtros y los colimadores. Los dos primeros elementos,
junto con el sistema de refrigeracion, estan protegidos por la carcasa o coraza.

La carcasa evita que salga radiacion en direcciones distintas a la del haz atil,
aunque siempre se produce una pequena fuga de radiacién en otras direccio-
nes. La fraccion que se escapa a través de ella se denomina radiacién de fuga.
El valor resultante en unidades de kerma en aire en el seno de aire, esta limita-
do a 1 mGy (=100 mR) a 1 metro del foco en cualquier direccion fuera del haz
util cuando el equipo funciona durante 1 hora de forma continua, al maximo
kilovoltaje seleccionable y con la maxima corriente que permita operar de esta
forma (esta técnica debe ser especificada por el fabricante y define el factor
técnico de fugas, Oy, expresado en mA - h). La coraza suele tener un espesor
equivalente a 2 0 3 mm de plomo.

La filtracién elimina del haz los fotones blandos (menos energéticos) que
no contribuyen a la formacién de imagen y en cambio quedan absorbidos en
las primeras capas del paciente, contribuyendo a la dosis. Con ella se puede
ahorrar mas del 50% de dosis en la piel. La filtracion total incluye la inherente y
cualquier filtracion afadida. Segun el informe ICRP 33 (ICRP 1981), la filtraciéon
total de los equipos debe ser la reflejada en la tabla 1.

Los colimadores del equipo, tanto si son ajustables como si son fijos (en
mamografia y equipos dentales) deberan ser de material denso, altamente ab-
sorbente de la radiacion y espesor suficiente para delimitar el campo de radia-
cién con fugas inferiores al 1% de la tasa de fluencia energética en su centro.
Este material suele ser plomo o tungsteno. En el caso de fluoroscopia, el equipo
debera disponer de un sistema de ajuste del tamano del haz radiante, preferi-
blemente automatico, de forma que nunca exceda el receptor de imagen, con
independencia de la distancia foco-receptor.

Tipo de instalacion Filtr. Al (mm) Filtr. Mo (mm)

Radiologia general 2,5 (1,5 fijo) -

Radiologia dental

>70kVp 2,5 (1,5 fijo) —
<70KkVp 1,5
Mamografia 0,5 0,03

Tabla 1. Filtracion total minima para los equipos de rayos X (ICRP 1981).
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Para aplicaciones radiograficas (excepto dentales), el equipo debe dispo-
ner de un sistema de reproducciéon luminosa del haz, para realizar una correcta
localizacion del mismo sobre el paciente, con iluminacién suficiente para ser
visible en condiciones normales de utilizacién. Es critica la coincidencia del haz
luminoso y de radiacién para no irradiar estructuras inutilmente.

La consola del equipo debe ser de facil manejo e indicar claramente la téc-
nica que se esta utilizando: kilovoltaje (kV), corriente del tubo (mA) y tiempo
de exposicion (ms) o carga (mAs). La regulacién del kilovoltaje, miliamperaje
y tiempo, permite controlar la calidad y cantidad de la radiacién producida y
adecuarlas a las caracteristicas del paciente y de la exploracion. Se recomienda
el uso de generadores trifasicos o multipulsos pues proporcionan un haz mas
duro que los monofasicos lo que produce menor dosis en la superficie del pa-
ciente.

Para evitar disparos accidentales o continuos, el equipo debe disponer de
un sistema de rearme previo a cada disparo y la exposicidon debe interrumpirse
si deja de apretarse el control correspondiente (excepto en TC). La exposicidon
deberd terminar automéaticamente tras alcanzar el tiempo (ms) o la carga (mAs)
programados, o bien por el nivel de exposicién definido por el control automa-
tico.

En los equipos de fluoroscopia, se debera mostrar en la consola de control
los valores instantaneos de kV, corriente y tiempo de fluoroscopia acumulado,
asi como el grado de ampilificacion o area del campo empleado y el modo de
fluoroscopia activo (tasa de dosis baja, normal o alta). Durante la utilizacién del
modo de alta tasa, una sefal visual o acustica deberia avisar al operador.

El mando accionador de la fluorosocopia debe ser de tipo hombre muerto.
El modo normal de finalizacién de la exploracion serd al soltar el mando ac-
cionador. La fluoroscopia también deberia finalizar automaticamente tras un
tiempo programable nunca superior a 10 min, con activacion de un avisador
sonoro, 30 segundos antes de la finalizacion. Se recomienda que los equipos
de fluoroscopia permitan el modo pulsado y no continuo, con el consiguiente
ahorro de radiacion al paciente y al trabajador expuesto, asi como un menor
desgaste de los componentes del equipo de RX. También es aconsejable que
incorporen la posibilidad de congelacion en pantalla de la dltima imagen ad-
quirida.

En Espana es obligatorio que los equipos de rayos X muestren un indicador
de la dosis impartida al paciente (RD 1999). Los equipos dedicados a interven-
cionismo deberian mostrar, ademas del producto dosis-area acumulado, PDA
(o KAP, “kerma-area product”), una indicacién de la dosis maxima alcanzada en
piel.
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2.2. Otros dispositivos de proteccion

Las salas dedicadas a fluoroscopia deberian estar provistas de elementos
de proteccion frente a radiacion dispersa, como:

» Cortinas de vinilo plomado suspendidas de la mesa, pensadas para
la proteccién del personal cuando se trabaja con el tubo de rayos X
bajo la mesa. Como el peso es soportado por la mesa, pueden pro-
porcionar protecciones elevadas.

» Mamparas de cristal o plastico plomados suspendidas del techo, para
la proteccién de los 6rganos superficiales como los ojos y el tiroides
del trabajador frente a la radiacién dispersa. El operador observara
el volumen dispersor, esto es, la zona de entrada y salida del haz de
radiacion en el paciente, a través de este visor. Estos elementos de
proteccion, con espesores tipicos equivalentes de 0,5 mm de plo-
mo, consiguen ahorros de dosis sobre el personal de hasta el 90%.
También pueden servir para suspender cortinas protectoras del torso
del trabajador.

3. Seguridad en la instalacion

3.1. Aspectos generales de disefio y construccion

El disefio de las instalaciones y salas de RX debe ser el adecuado para con-
seguir una optimizacion de la Proteccién radioldgica. Su ubicacién ha de tener
en cuenta el uso de zonas adyacentes y del edificio en general, asi como posi-
bles ampliaciones y otras consideraciones de futuro.

El proyecto de la instalacién debe ser tal que la colocacién de los equipos,
la distribucion de las salas y las trayectorias a recorrer, asi como los blindajes,
sean lo mas racionales posible.

Por otro lado, un buen disefo de la instalacién deberd ir orientado a con-
seguir una buena ubicacion de los distintos equipos dentro de las salas y una
sefializacion sencilla de las distintas zonas radiolégicas.

La circulacién de personal y enfermos dentro de la instalacién debera pro-
yectarse de forma que se impidan las exposiciones no deseadas y se minimicen
los riesgos de exposicion.

Los requisitos técnicos que deberemos exigirle a nuestra instalacion en
cuanto a disefo y construccion deben ir orientados a:
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Proteger a las personas, de modo que el riesgo de exposicidn de los
trabajadores expuestos, los pacientes y los miembros del publico sea
lo menor posible.

Evitar la interferencia con otros equipos cuyo correcto funcionamien-
to sea susceptible de ser perturbado por la radiacion.

Con objeto de conseguir estas consideraciones en el disefio y construccion
de las instalaciones, se han de observar las siguientes medidas genéricas:

Las salas de Radiodiagndstico no serdn lugares de paso para acceder
a otras dependencias.

Las salas deben ser espaciosas y comodas para pacientes y trabaja-
dores expuestos.

A la entrada de las salas destinadas a fluoroscopia o a TC debera exis-
tir un sistema luminoso que indique que el generador esta encendi-
do (normalmente luz blanca) y que se esté disparando (generalmen-
te luz roja).

Los pupitres de control de los equipos de rayos X han de estar prote-
gidos mediante mamparas blindadas, a ser posible fijas o estructura-
les. No se debe acceder al control atravesando la sala, sino que éste
debe tener acceso propio.

Los blindajes o mamparas que protegen la zona de los pupitres de
control han de disponer de ventanas blindadas para observar al pa-
ciente (o en su defecto, un sistema de TV) y ha de estar prevista la
comunicacién con el paciente.

El disefo se efectuara de forma que, en la medida de lo posible, no
se dirija el haz directo de radiacién hacia las mamparas que protegen
el pupitre de control, puertas de acceso y ventanas. Por tanto, los so-
portes verticales para efectuar radiografias no se colocaran en:

- La direccion del puesto de control.
- Lainmediata proximidad de puertas o ventanas.

No se dispondran 2 tubos de rayos X en la misma sala alimentados
por distintos generadores, a no ser que exista una barrera de protec-
cion entre ellos (se exceptuan las instalaciones con funcionamiento
simultaneo o alterno en dos proyecciones sobre el mismo paciente).
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4, Seguridad en la operacion

4.1. Proteccion del personal

Los procedimientos de trabajo del personal de las unidades de Radio-
diagnodstico deben disefiarse de manera que las dosis absorbidas por este
personal sean lo mas bajas posibles sin perjuicio del desempefio de sus fun-
ciones. Todos los procedimientos operacionales deberan estar colocados en
sitios visibles.

Salas radiograficas

Si los blindajes estructurales de una instalacién estan adecuadamente
disenados, todas las tareas desempefnadas tras estos blindajes estructurales,
incluyendo la operacidn de los equipos en la zona de control, no exigen la
adopcién de procedimientos especiales para minimizar la dosis (como el uso
de delantales, por ejemplo), pudiéndose clasificar estas zonas como vigiladas
en cuanto a su nivel de dosis y al personal como personal de categoria B (véase
los apartados 5.2 y 5.3). Las normas elementales de Proteccién radioldgica en
estas zonas son las siguientes:

» Los equipos no podran ser puestos en marcha ni manipulados por
personal no autorizado.

» Durante la realizacién del disparo el personal permanecera en la zona
de control, detras de los blindajes estructurales.

« Las puertas de acceso a la sala deberdn permanecer cerradas durante
la realizacion del disparo.

» La ventana plomada de las zonas de control esta disefiada para blin-
dar la radiacion dispersa, nunca la directa, por lo que el haz de rayos
X no debe ser nunca dirigido hacia esta ventana.

» En caso de que sea necesaria la inmovilizacion del paciente durante
el disparo, ésta se conseguira preferentemente por medios mecani-
cos. En caso de que no sea posible o conveniente, se pedird la cola-
boracién de los familiares o acompafantes del paciente y, en ultima
instancia, serd realizada por los trabajadores de la instalacion (nunca
de mujeres embarazadas). En todo caso, las personas encargadas de
la sujecion del paciente deberdn ir provistas de las prendas de pro-
teccién adecuadas (al menos un delantal plomado y, si se dispone
de él, protector de tiroides) y seran informadas de como realizar esta
sujecion, evitando siempre el haz directo.
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» Durante la operacion de los equipos portatiles radiograficos, el ope-
rador debera ir provisto de un delantal plomado y el disparo se reali-
zard desde una posicion no inferior a 2 m de distancia del foco y del
paciente.

Salas de fluoroscopia

En las instalaciones de Radiodiagnéstico se consideran zonas controladas
el interior de las salas en las que se desarrollen procedimientos con fluoros-
copia con presencia del personal a pie de tubo o en las cercanias del mismo
(véase el apartado 5). El trabajo estara restringido a personal expuesto de ca-
tegoria A, adscrito a ese lugar y con conocimiento de las normas de Proteccion
radioldgica a aplicar. Se deberan observar las siguientes normas basicas:

« Los equipos no podran ser puestos en marcha ni manipulados por per-
sonal no autorizado.

» Elndmero de personas dentro de la sala deberd ser el minimo necesario
para la realizacién adecuada del procedimiento. De acuerdo al principio
de optimizacién, tanto las dosis individuales como el nimero de perso-
nas expuestas debe ser lo mas bajo posible.

« Durante el procedimiento, el personal permanecera lo mas lejos posible
del paciente, fuente de la radiacion dispersa, y de la cabeza del tubo,
fuente de las fugas, y permaneceran a pie de tubo sélo las personas
imprescindibles.

» Las personas que permanezcan dentro de la sala durante el procedi-
miento deberdn ir provistas de las prendas de protecciéon adecuadas
en funcién de su distancia al paciente. Las personas que trabajen mas
alejadas del paciente necesitaran al menos un delantal plomado. Las
personas que trabajen a pie de tubo deberan ir provistas, ademas, de
gafas y protectores tiroideos (salvo que se disponga de pantallas pro-
tectoras) y, en su caso, de guantes.

« Las personas que accedan a la sala durante el procedimiento deberan ir
provistas de su dosimetro personal debajo del delantal. En caso de que
se disponga de él, el dosimetro adicional de solapa se colocara sobre el
delantal plomado, para la evaluacién de la dosis en 6rganos superficia-
les.

» Las personas que trabajen a pie de tubo y con las manos en las proxi-
midades del haz, deberan portar sus dosimetros para la evaluacion de
las dosis en la piel de las manos (dosimetros de mufieca o de dedo). En
caso de que se utilicen guantes, los dosimetros deberian colocarse por
debajo.
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Detector de
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@ Tubo de RX
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Figura 1. Configuracién usual de trabajo para minimizar la radiaciéon dispersa sobre los
6rganos de riesgo del personal. En proyecciones anteroposteriores, el tubo de rayos X se
situa debajo de la mesa y el detector de imagen encima.

Detector de .
imagen 100%

Tubo de RX

50% 100%

Figura 2. Configuracion usual de trabajo para minimizar la radiacién dispersa sobre los
6rganos de riesgo del personal. En proyecciones laterales, el personal debe situarse en el
lado del detector de imagen, opuesto al tubo de rayos X.
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« En procedimientos intervencionistas, el equipo de rayos X deberd ope-
rarse con el tubo abajo y el sistema de imagen arriba. Esta configuracién
minimiza la dosis dispersa sobre el personal, ya que la tasa de dosis dis-
persa es mayor en la zona de entrada del haz que en la salida (véase la
figura 1), y también la dosis asociada a las fugas.

« En proyecciones laterales u oblicuas el personal que trabaje a pie de
tubo se situard, siempre que sea posible, en el lado del sistema de ima-
gen, y no en el lado del tubo (véase la figura 2).

Prendas de proteccion del personal

Las prendas de proteccion pensadas para los trabajadores expuestos con-
tribuyen a minimizar las dosis recibidas en el proceso diagnostico. Las caracte-
risticas normalizadas de estos elementos se describen en las normas IEC (IEC
2014a; 2014b; 2014c).

Delantales plomados

Existen muchos modelos, aunque se podrian agrupar en los de tipo abri-
go, de una sola pieza que puede abrocharse al frente o a los lados, y los que
constan de dos piezas, una superior tipo chaleco y una inferior tipo falda. Esta
ultima configuracion permite repartir el peso del delantal entre la parte supe-
rior e inferior del cuerpo, aunque dependiendo del modo de fijacion los pri-
meros también pueden descargar el peso en varios puntos. Algunos modelos
sélo presentan proteccion frontal y otros ofrecen proteccion frontal y trasera.
La eleccion de uno u otro tipo depende del tipo de aplicaciones y del papel del
operador durante su uso. Si la exposicién es sélo frontal se puede ahorrar peso
en la proteccion trasera. Téngase en cuenta que un delantal tradicional basado
en plomo con una proteccién equivalente a 0,5 mm puede pesar del orden de
4,5 kg. Actualmente se utilizan delantales protectores basados en otros ele-
mentos atenuadores (cadmio, cesio, cerio, gadolinio, estafo, bario, etc.) que no
contienen plomo, y que consiguen reducciones de peso considerables en re-
lacion con los delantales tradicionales (de hasta un 50%). Para una descripcion
y andlisis de las propiedades de atenuacién de estos nuevos materiales puede
consultarse la referencia (McCaffrey y cols. 2007).

La reduccién de dosis que se consigue con un delantal plomado depende
del espesor equivalente y de las tensiones tipicas de trabajo, aunque se sitian
en valores tipicos del 90% (vedse la tabla 2). Para tensiones de operacion de
hasta 100 kVp se recomienda una proteccion de 0,25 mm de plomo o equiva-
lente. Por encima de 100 kVp es recomendable al menos 0,35 mm de plomo. En
aplicaciones de radiologia intervencionista y con altas cargas de trabajo puede
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Espesor 60 kVp 80 kVp 100 kVp 120 kVp
equivalente de
Pb (mm) 5,15 mm Al 5,15 mm Al 5,15 mm Al 5,15 mm Al
0,25 4,28% 12,0% 16,7% 20,2%
0,50 0,42% 2,55% 4,96% 6,31%

Tabla 2. Transmision efectiva del plomo para haces diagnédsticos. Se indica la calidad del
haz con el kVp y lafiltracion total (McCaffrey y cols. 2007).

ser conveniente el equivalente de 0,5 mm de plomo, sin embargo, en este caso
es particularmente importante un buen compromiso entre el peso y la protec-
cion. El usuario debe sentirse lo mas comodo posible con la prenda elegida,
por lo que a veces es mejor un poco menos de proteccion con un compro-
miso de uso continuo. Por otra parte, en la elecciéon de una u otra protecciéon
también debe tenerse en cuenta la existencia en la sala de otras protecciones
adicionales, como las cortinillas o las mamparas.

Protectores tiroideos

Los protectores tiroideos deben utilizarse si los valores de las dosis super-
ficiales o lo que es lo mismo los de H,(0,07) estan por encima de los 4 mSv/
mes. En general, su uso es aconsejable en intervencionismo. Algunos delan-
tales incorporan una pieza en la abertura del cuello destinada a la proteccion
del tiroides, pero, en general, proporcionan mejor ajuste las piezas separadas
especificas.

Se recomienda comprobar periédicamente, al menos cada dos anos, el
buen estado de la prenda mediante fluoroscopia (en modo manual, no en
modo automatico), visualizando posibles grietas en el material o zonas dete-
rioradas. Este deterioro puede producirse por un mal almacenamiento (se reco-
mienda que los delantales se almacenen estirados, colgados convenientemen-
te de perchas especiales). Los elementos deteriorados deben ser descartados.

Guantes

Existen guantes plomados de bajo peso, similares a los de uso quirurgico,
que se pueden emplear para lograr reducciones de dosis en la piel de las ma-
nos del trabajador. En este caso, las reducciones de dosis no son muy grandes
(del orden del 30%) debido a que un mayor espesor comprometeria demasia-
do la sensibilidad en las manos. Por otra parte, se deben usar con precaucion.
Estan pensados para la atenuacién de la radiacion dispersa, no de la directa (o
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transmitida por el paciente). La introduccion de estos elementos plomados en
el campo de visién puede producir una elevacion de la técnica al trabajar en
modo automadtico, llegando a ser su uso, incluso, contraproducente.

Gafas

Las gafas plomadas proporcionan proteccion al cristalino del trabajador
y son aconsejables en procedimientos intervencionistas, aunque siempre en
funcién de la carga de trabajo. En este sentido, es importante destacar la re-
duccion en el limite de dosis ocupacional para el cristalino que ha establecido
la ICRP, basado en la radioinduccién de opacidades en personal que realiza pro-
cedimientos intervencionistas sin los adecuados niveles de proteccién (ICRP
2011). El nuevo limite se situa en los 50 mSv/afio y en los 100 mSv/5 afos. Se
recomienda que las gafas empleadas proporcionen también proteccién lateral.

4.2. Proteccion del paciente

Normas generales

Para cualquier tipo de exploracion y equipo que se maneje, en aras de una
correcta practica radiografica, deben observarse los siguientes principios ba-
sicos:

« El paciente debe estar posicionado correctamente, de manera que no
se irradien 6rganos accidentalmente.

« El haz empleado debe proporcionar el contraste necesario en la ima-
gen, pero no mas, adecuandose la técnica al espesor del paciente (kVp,
filtracion, mA y tiempo). Se emplearan, siempre que sea posible, los mo-
dos automaticos de exposicion, que utilizan técnicas 6ptimas en fun-
cion del tipo de exploracion.

« Se empleard el tamano de campo minimo imprescindible para visuali-
zar todas las estructuras de interés. Una buena colimacion es importan-
te por tres razones:

- Se evita irradiar innecesariamente determinados 6rganos del pacien-
te. Una buena colimacion puede reducir drasticamente la dosis en 6r-
ganos sensibles, como las gonadas.

- Disminuye la radiacion dispersa sobre el detector, lo que redunda en
una mejor calidad de imagen.

- Disminuye la radiacién dispersa en el ambiente, lo que minimiza las
dosis absorbidas por el personal.
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« En el caso de fluoroscopia, el uso de las ampliaciones se restringird a lo
estrictamente necesario, por el aumento de latasa de dosis que implican.

« Seempleard el modo de fluoroscopia con la tasa de dosis mas baja com-
patible con la calidad de imagen necesaria.

« En el caso de radiografia pediatrica, y siempre que la calidad de ima-
gen sea la adecuada, se retirara la rejilla antidifusora. Esta rejilla, que
se coloca entre el paciente y el detector de imagen, exige aumentar la
dosis sobre éste, ya que absorbe la radiacién dispersa pero también una
parte de la directa. El aumento de dosis que implica el uso de una rejilla
depende del espesor de las laminas, de su separacion y de su altura, y
del material que se intercala entre ellas. La seleccidn de rejillas envuelve
un compromiso entre la calidad de la placa y la exposicién del paciente.
En general, las rejillas con un factor alto producen placas con mejor con-
traste pero incrementan la dosis al paciente en un factor aproximado
entre 2,5y 3,5. Los requisitos relativos a la atenuacion de las rejillas se
encuentran en la norma IEC 60627 (IEC 2013).

Protectores para el paciente

De acuerdo al criterio de optimizacion, la dosis absorbida por el paciente
en el proceso diagndstico debe ser la minima posible sin comprometer la ca-
lidad de imagen necesaria. Por tanto, en general, siempre es recomendable el
uso de prendas de proteccion, como chalecos, faldas, etc. que cubran los 6rga-
nos que quedan fuera del haz y que pudieran ser irradiados con dosis dispersa.
Esto debe aplicarse especialmente en radiologia pediatrica, debido al mayor
riesgo implicado (mayor sensibilidad de los nifios a la radiacién y mas tiempo
disponible para la aparicion de un posible efecto a largo plazo). Sin embargo,
la proteccién de érganos con protectores especificos, y sobre todo en el caso
de que estos 6rganos queden dentro del campo de radiacién directo, exige
algunas precauciones:

» Los protectores tiroideos se recomiendan en el caso de radiografia den-
tal intraoral, ya que las dosis absorbidas en tiroides pueden ser de algu-
nos mGy (Cohnen y cols. 2002). Sin embargo, en el caso de radiografia
panoramica (ortopantomografia), debido a la colimacién del hazy a la
configuracion de entrada (desde atras), las dosis al tiroides son muy ba-
jas (<0,1 mGy) y no deben utilizarse, pudiendo ademas interferir en la
imagen. Tampoco se recomienda la utilizacién de protectores tiroideos
en el caso de mamografia, ya que las dosis implicadas son muy bajas
(algunos uGy) y su utilizacién puede resultar contraproducente, pues
dificulta el posicionamiento de la paciente y puede interferir laimagen
(CSN,SEPR,SEFM 2009; ACR-SBI 2011).
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« La utilizacion de protectores de bismuto para reducir la dosis en 6r-
ganos superficiales en estudios de TC (cristalino, tiroides, mamas, etc.)
debe hacerse con precaucion. Aunque pueden reducir significativa-
mente las dosis absorbidas en estos érganos superficiales, presentan
algunas desventajas, especialmente cuando se utilizan en sistemas TC
con modulacién automatica de intensidad. En estos casos, el ajuste au-
tomaético puede conducir al aumento de dosis en otros 6rganos y a la
pérdida de calidad de imagen en las zonas adyacentes. Ademas, pue-
den producirse cambios impredecibles en el nimero CT (AAPM 2012).

« Los protectores gonadales (con espesores equivalentes de 1 mm o
2 mm de plomo), deberian usarse en aquéllos casos en que las génadas
estén dentro del campo de radiacion pero su ocultacién no interfiera la
vision de dreas de interés de la imagen.

5. El programa de Proteccion radiolégica

Un Programa de Proteccién Radioldgica (PPR) es un conjunto de medidas
técnicas y administrativas encaminadas a cumplir los objetivos fundamentales
dela Proteccion radioldgica del personal y del publico, esto es, garantizar que las
dosis que pudieran recibir los trabajadores y el publico se mantienen en niveles
tan bajos como sea posible alcanzar y que, en todo caso, quedan por debajo de
los limites de dosis. La obligatoriedad de la implantacion del PPR se contempla
en el Articulo 19 del Real Decreto 1085/2009 (RD 2009), en donde se establece
que en dicho programa se deberan desarrollar los aspectos de proteccion ope-
racional aplicables a las instalaciones de Radiodiagnostico previstos en el Real
Decreto 783/2001 (RD 2001a). El PPR deberd elaborarse, por escrito, antes de la
puesta en funcionamiento de la instalaciéon. Se mantendrd actualizado y per-
manecera sujeto a control e inspeccion por el Consejo de Seguridad Nuclear.

El PPR debera contemplar, como minimo, las siguientes medidas:
1. Medidas de prevencion:

« Clasificacion de los lugares de trabajo en funcion de las dosis anuales
previstas y la probabilidad y magnitud de las exposiciones potencia-
les.

» Delimitacion y sefalizacion de las zonas de trabajo, de modo que se
ponga de manifiesto el riesgo existente en ellas.

« Establecimiento de medios fisicos o administrativos para que el acce-
so a las zonas controladas quede restringido a los trabajadores auto-
rizados.
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« Evaluacion de los puestos de trabajo para determinar el riesgo radio-
l6gicoy clasificacion de los trabajadores expuestos en categoria A o B.

« Establecimiento de las normas y procedimientos de trabajo adecua-
dos a las distintas zonas de trabajo y a los trabajadores que en ellas
desarrollan su actividad laboral, en particular, normas de utilizacién
de blindajes y equipos de proteccion personal.

» Formacién a los trabajadores expuestos sobre los riesgos radioldgi-
cos asociados a su puesto de trabajo y sobre los procedimientos de
Proteccién radioldgica a aplicar en cada caso.

2. Medidas de vigilancia y control:

« Control de calidad del equipamiento,’ conforme al Real Decreto
1976/1999 (RD 1999).

« Vigilancia de los niveles de radiacién en los puestos de trabajo y en las
areas colindantes.

« Vigilancia dosimétrica personal.
« Vigilancia sanitaria.
3. Medidas administrativas:

» Registro y archivo de los resultados de las medidas de control y vigi-
lancia.

 Registro y archivo de las actividades de formacion inicial y periédica
de los trabajadores.

« Establecimiento de un protocolo de actuacién ante la eventual supe-
racion de los limites de dosis reglamentarios.

« Establecimiento, si procede, de un protocolo para la asignacién de
dosis personales mediante dosimetria de area.

5.1. Servicios y Unidades Técnicas de Proteccion Radiologica

El titular de la instalacion de rayos X, por iniciativa propia o a peticién del
Consejo de Seguridad Nuclear, podra encomendar sus obligaciones en materia
de Proteccién radioldgica a un Servicio de Proteccion Radioldgica, de su misma
titularidad, o a una Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica (UTPR), contra-
tada para tal fin.

T Puesto que el Programa de Proteccion Radioldgica y el Programa de Garantia de Calidad recogen algunos aspectos
comunes, con el fin de evitar duplicidades podra redactarse un Unico documento en el que se incluyan ambos progra-
mas.
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5.2. Clasificacion de zonas

En las salas de Radiodiagndstico soélo existe riesgo de irradiacion, nunca de
contaminacién, por lo que el trébol se bordeara con puntas radiales. Ademas,
la clasificacion tiene validez exclusivamente durante el funcionamiento de los
equipos de rayos X, siendo todas ellas zonas de libre acceso en el caso de que el
equipo no este funcionando (en todo caso, se debera establecer un adecuado
control de accesos para que los equipos sélo puedan ser puestos en marcha
por el personal autorizado).

Las sefales se colocaran bien visibles a la entrada de las correspondientes
areas y en los lugares significativos de ellas. Los equipos moéviles de rayos X
llevaran una senal que indique sus caracteristicas, riesgo y restricciones de uso.

Normalmente, la clasificacion de zonas que se realiza en las instalaciones
de Radiodiagnostico es la siguiente:

« Salas de radiologia convencional:

- Zona vigilada (gris): puesto de control protegido por barrera estruc-
tural.

- Zona controlada (verde): interior de la sala de rayos X.
« Salas de radiologia intervencionista:

- Zona vigilada (gris): puesto de control protegido por barrera estruc-
tural.

- Zona de permanencia limitada (amarillo): interior de la sala.

Ademas de esta sefializacion, como ya vimos en el apartado 3, se recomien-
da que en los accesos a las salas de fluoroscopia o de TC (por la duracién del
disparo) se coloque en lugar visible una sefializaciéon luminosa de color rojo
durante el tiempo de emision de rayos X, con una leyenda que indique que la
entrada estd prohibida con la luz encendida.

5.3. Clasificacion de los trabajadores expuestos

La mayoria de las personas que trabajan en las instalaciones de radio-
diagnostico pueden clasificarse como trabajadores expuestos de categoria B.
Aunque existe diversidad de criterios en la clasificacién para el mismo puesto
de trabajo, de manera general podemos establecer la siguiente clasificacion
del personal como orientativa:

« Categoria A: radidlogos vasculares, cardiélogos hemodinamistas, etc.
en general, facultativos y personal que trabajan a pie de tubo durante
procedimientos intervencionistas.
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« Categoria B: resto de trabajadores expuestos en procedimientos de Ra-
diodiagndstico, como radidlogos, técnicos especialistas, DUE, anestesis-
tas, radiofisicos.

« Publico: resto de trabajadores, como celadores, administrativos, perso-
nal de limpieza, etc.

5.4. Normas y procedimientos de trabajo

Las normas y procedimientos para la Proteccion radioldgica del personal y
del publico deberadn constar por escrito y ser conocidas y cumplidas por todo
el personal de la instalacion. Resulta conveniente, por tanto, que las normas
basicas de actuacion en cada sala se encuentren a la vista del personal en un
lugar adecuado. En el apartado 4 se recogen las normas bdsicas de proteccion
en zonas vigiladas y controladas.

5.5. Capacitacion del personal

El funcionamiento de una instalacién de Radiodiagnostico deberd ser di-
rigido por médicos u odontoélogos, que posean tanto los conocimientos ade-
cuados sobre el disefio y uso de los equipos, sobre el riesgo radiolégico asocia-
do y sobre los medios de seguridad y proteccién que deben adoptarse, como
adiestramiento y experiencia en estos dmbitos. La persona acreditada a tal
efecto llevard también a cabo la supervisién del cumplimiento del PPR. Estos
conocimientos y experiencia en materia de Proteccién radioldgica serdn objeto
de acreditacién por parte del Consejo de Seguridad Nuclear (Acreditacion para
dirigir instalaciones de radiodiagndstico general, dental o podoldgico). También
serd necesaria una acreditacion expedida por el Consejo de Seguridad Nuclear
para los trabajadores de la instalaciéon encargados de la operacion de los equi-
pos (Acreditacion para operar equipos de rayos X en instalaciones de radiodiag-
ndstico general, dental o podolégico).

Los médicos especialistas en Radiodiagnéstico, Cardiologia y de otras es-
pecialidades que lleven a cabo procedimientos de radiologia intervencionista
deberan poseer, ademas, un segundo nivel de formacién en Proteccién radio-
l6gica orientado, especificamente, a la practica intervencionista (Orden SCO
2007). Dicho nivel se acreditard mediante la superacién de un curso que reldna
las condiciones que a estos efectos se determinan en la Guia europea 116 de
Proteccion radioldgica (EC 2000).

5.6. Formacion del personal

Todos los trabajadores expuestos deberan recibir formacion en Proteccién
radiolégica adaptada a sus puestos de trabajo. En particular:
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« Selesinformara sobre los riesgos de la exposicion a la radiacion y sobre
su condicion de personal expuesto.

« Selesinformara sobre las reglas del buen uso de dosimetros personales
en caso de que lo lleven.

« Recibiran instrucciones y entrenamiento adecuados para su proteccion
y seguridad y la de los demas.

« En el caso de las trabajadoras expuestas, recibiran informacién especi-
fica sobre:

- Los riesgos en el feto o embrién debido a su exposicion a radiacion.

- La importancia de declarar su embarazo a los responsables de la ins-
talacion tan pronto como sea posible.

Los registros correspondientes a esta formacion seran archivados.

5.7. Vigilancia del ambiente de trabajo

La vigilancia radiolégica de las zonas de trabajo y zonas colindantes de ac-
ceso al publico tiene como objeto confirmar que los niveles de radiacién en
ellas estan dentro de los valores adecuados a su clasificacién. Esta vigilancia se
realizara como minimo anualmente (y siempre que se modifiquen las condi-
ciones de trabajo). La magnitud a medir sera el equivalente de dosis ambiental,
H*(d). Para ello se podran emplear:

« Monitores de radiacién u otros detectores en tiempo real: se mide
H*(10) para una carga disparada dada y se extrapola para la carga de
trabajo supuesta para el periodo de control (un mes, por ejemplo).

« Detectores integradores (como TLD): se deja que el detector integre la
dosis en el puesto deseado durante el periodo de control (un mes, por
ejemplo).

Los documentos correspondientes a la evaluacién y resultado de la vigilan-
cia serdn archivados a disposicion de la autoridad competente.

Silavigilancia ambiental es utilizada para la asignacién de dosis al perso-
nal de categoria B (dosimetria de area), se deberan contar con un protocolo
evaluadoy aprobado por el CSN, véase por ejemplo: (CSN, SEPR, SEFM, 2009).

5.8. Vigilancia dosimétrica individual

La vigilancia dosimétrica individual de los trabajadores se realizard de
acuerdo a lo especificado en el Reglamento de proteccién sanitaria contra
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radiaciones ionizantes (RD 2001a). Para los trabajadores expuestos de cate-
goria A serd obligatorio:

« El uso de dosimetros individuales que midan la dosis externa represen-
tativa de todo el organismo, durante toda la jornada laboral.

« En caso de exposicion parcial o no homogénea del organismo, la utili-
zacién de dosimetros adecuados para la medida de dosis en 6rganos
superficiales. Normalmente a las partes potencialmente mas afectadas.

Las dosis individuales de los trabajadores expuestos de categoria B se po-
dran estimar a partir de los resultados de la vigilancia del ambiente de trabajo.

La dosimetria individual sera realizada por servicios dosimétricos autoriza-
dos por el CSN, con periodicidad mensual. Los resultados de los controles dosi-
métricos se transmitiran al Servicio de Prevencién que desarrolla la vigilancia y
control de la salud de los trabajadores expuestos.

5.9. Vigilancia sanitaria

La vigilancia sanitaria de los trabajadores se realizard de acuerdo a lo espe-
cificado en el Reglamento de proteccion sanitaria contra radiaciones ionizan-
tes (RD 2001a).

6. El programa de garantia de calidad

De acuerdo al Real Decreto 1976/1999 (RD 1999) por el que se establecen
los criterios de calidad en Radiodiagnéstico, en todos los centros con unidades
asistenciales de Radiodiagnéstico serd obligatorio implantar un Programa de
Garantia de Calidad (PGC), elaborado de acuerdo con protocolos nacionales e
internacionales actualizados. Este PGC constard por escrito y estara a disposi-
cién de la autoridad sanitaria competente y del Consejo de Seguridad Nuclear
a efectos de auditoria y vigilancia.

6.1. Contenidos
El PGC incluird, como minimo, los siguientes contenidos:

« Descripcion de los recursos materiales y humanos de la instalacién para
la realizacion de los procedimientos.

« Linea de autoridad, nivel de responsabilidad y obligaciones de los tra-
bajadores de la unidad.

« Aspectos de justificacién y optimizacion de las exploraciones radiol6-
gicas.
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Protocolos escritos de cada tipo de practica radiolégica estandar para
cada equipo.

Programa de formacién para la utilizacién de los equipos de rayos X, asi
como para la Proteccion radioldgica, entrenamiento continuado y para
el uso clinico de nuevas técnicas.

Procedimientos para la evaluacion de los indicadores de dosis en pa-
cientes en las practicas mas frecuentes y evaluacion de la calidad de la
imagen clinica obtenida.

Tasa de rechazo o repeticién de imagenes.

Medidas de control de calidad (CC) del equipamiento, de los sistemas
de procesado y registro de datos y sistemas de visualizacién de imagen.

Verificacion de los niveles de radiacién en los puestos de trabajo y en
aquellos lugares accesibles al publico.?

Procedimientos para el registro de incidentes o accidentes con especial
atencién en las de radiologia intervencionista, los resultados de la in-
vestigacion realizada y medidas correctoras aplicadas.

6.2. Obligaciones del Titular

El Titular es la persona fisica o juridica que tiene la responsabilidad legal
de la instalacion. Las obligaciones del Titular en relacién con el PGC son las
siguientes:

Implantarlo, nombrar al responsable para su confeccién, desarrollo y
ejecucion y remitir un ejemplar a la autoridad competente antes del co-
mienzo de la actividad y cuando se realicen cambios que afecten a las
tolerancias y periodicidades.

Dejar constancia documental anualmente de los resultados obtenidos
en el PGC.

Comunicar a la autoridad sanitaria cualquier superacién del umbral de
dosis de efectos deterministas en los pacientes.

Garantizar la reparacion o suspension temporal o definitiva de los equi-
pos que no cumplan los criterios definidos en el PGC.

Archivar los informes de reparaciones y resultados de los controles sub-
siguientes demostrativos de la correccién.

2 Este aspecto es comun al PPR.

[203]



Fundamentos de Fisica Médica
Volumen 7. Proteccion radioldgica hospitalaria

« Podrd encomendar la realizacion de estas obligaciones a una o mas per-
sonas, dejando constancia por escrito.

6.3. Formacion del personal

Todo el personal implicado en la utilizacion de los equipos de rayos X debe-
ra tener formacion en Proteccién radiolégica del paciente y en los contenidos
del PGC adecuada a su nivel de responsabilidad. La formacién practica se de-
sarrollara en instalaciones debidamente registradas (RD 2009), bajo la supervi-
sion de los correspondientes especialistas. Estos conocimientos se actualizaran
mediante actividades de formacidn continua, adecuadas al nivel de responsa-
bilidad.

Los procedimientos intervencionistas seran realizados por médicos es-
pecialistas debidamente cualificados con el sequndo nivel de formacién en
Proteccion radiolégica (véase el apartado 5.5) y en equipos especialmente di-
seflados para esta practica e instalados en salas especificas para este fin.

Cuando se instale un nuevo equipo o se implante una nueva técnica se
debera dar una formacién adicional previa al uso clinico. En esta formacion de-
beran implicarse los suministradores de los equipos.

6.4. Dosis impartidas

El médico especialista, el odontélogo o el poddélogo se responsabilizara
de que la exposicion a los pacientes sea la minima posible y de que se eviten
repeticiones de pruebas ya realizadas al paciente y que continlden siendo ade-
cuadas para el diagnéstico.

Todos los equipos de rayos X deberan adquirirse con un dispositivo que
informe sobre la dosis recibida por el paciente durante el proceso. Este dis-
positivo, con sistema de registro, sera obligatorio en los equipos dedicados a
intervencionismo.

Cuando el tipo de exploracién o las caracteristicas del paciente asi lo re-
quieran, se deberan evaluar con caracter individual los indicadores de dosis
pertinentes.3 Ademas, sera preceptivo:

« laestimacion de la dosis recibida en el Gtero en caso de mujeres emba-
razadas,

« las dosis absorbidas en 6rganos relevantes y dosis efectiva en personas
que participen en programas de Investigacion clinica.

3 De acuerdo a la Directiva 2013/59/EURATOM (EURATOM 2013), a la que debera adaptarse la legislacién espafiola
antes de 2018, serd obligatorio el registro de los indicadores de dosis, con caracter individual, para los procedimientos
de radiologia intervencionista y TC.
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6.5. Programa de control de calidad de los aspectos clinicos
El PGC establecera criterios en relacion con:

» Laresponsabilidad y supervision del médico especialista, odontélogo o
poddlogo en el dmbito de su competencia, en la realizacién de la prue-
ba con rayos X; véase el RD 815/2001(RD 2001b) para los aspectos de
justificacion de pruebas.

« La eleccion de la técnica radiolégica adecuada siguiendo protocolos
establecidos, incluyendo normas de caracter técnico para minimizar la
dosis de radiacion sin menoscabo de la capacidad diagnéstica.

« La elaboracién de informes por el radiélogo y, en su caso, por el odon-
télogo o poddlogo.

Protocolos

En el PGC se incluirdn protocolos escritos de cada tipo de practica radio-
l6gica estandar para cada equipo, de manera que pueda optimizarse la dosis
absorbida por los pacientes y la calidad de imagen. Estos protocolos se actua-
lizaran periddicamente y siempre que se introduzcan modificaciones o nuevas
técnicas.

Los procedimientos seran ejecutados por personal sanitario cualificado en
las técnicas de aplicacion y utilizacion del equipamiento y en las normas de
Proteccion radioldgica.

Los protocolos se deberdn adaptar para reducir el riesgo en el caso de
nifos, embarazadas, técnicas de alta dosis (TC y procedimientos intervencio-
nistas) y programas de cribado. Se prestara atencion especial a la justificacion
en estos casos por parte del médico especialista. Se adoptaran las medidas de
informacién necesarias (carteles, preguntas, etc.) para que las mujeres emba-
razadas o que crean que pueden estarlo lo comuniquen antes de realizar la
prueba.

En caso de procedimientos que impliquen altas dosis de radiacién (proce-
dimientos intervencionistras y de TC), el médico especialista informara al pa-
ciente (o representante legal) de los posibles riesgos asociados y le presentara
un consentimiento informado donde figuren, que tendra que ser firmado por
el paciente y por el médico que informa.

También deberan ser informadas de los posibles riesgos derivados de la
exposicién a radiacion las personas que voluntariamente participen en progra-
mas de Investigacion clinica (autorizados por el Comité Etico de Investigacion
Clinica).
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6.6. Programa de control de calidad del equipamiento

Pruebas de aceptacion y estado de referencia

Los equipos de rayos X que se pongan en funcionamiento se someteran a
una prueba previa al uso clinico para su aceptacién (pruebas de aceptacion).

Las pruebas de aceptacion deberan ser pactadas entre el comprador y el
suministrador durante el proceso de compra. Serdn realizadas por el suminis-
trador del equipo en presencia de un representante del comprador cualificado
(radiofisico). Los resultados constaran en un informe elaborado por el suminis-
trador y firmado conjuntamente con el representante del comprador.

Los requisitos minimos exigibles para la aceptacion son:

1. El cumplimiento de las caracteristicas técnicas expresadas en las espe-
cificaciones de compra.

2. La adecuacién de los resultados de las pruebas a los niveles y toleran-
cias previstos en los documentos de normalizacién nacionales o inter-
nacionales aplicables.

Una vez aceptado el equipamiento por el responsable del PGC, se esta-
blecerd el “Estado de Referencia Inicial” de acuerdo con los resultados de las
pruebas de aceptacion y de aquellas pruebas adicionales que sean necesarias.
Estos resultados servirdn para comprobar periédicamente la estabilidad del
equipo a lo largo de su vida util (o hasta que se establezca un nuevo estado
de referencia). El estado de referencia inicial (y subsiguientes) constara en un
informe.

Control de calidad periédico del equipamiento

El Programa de Control de Calidad (PCC) del equipamiento se ajusta-
rd a protocolos aceptados por sociedades cientificas nacionales o interna-
cionales competentes y contendrdn como minimo las pruebas conside-
radas como esenciales en el “Protocolo Espainol de Control de Calidad en
Radiodiagnéstico” (SEFM, SEPR, SERAM 2011). Las medidas de control de ca-
lidad se extenderan a:

« El equipamiento radiolégico.
» Losreceptores de imagen.

« Sistemas de procesado.

« Sistemas de visualizacién.

« Sistemas de registro de datos.
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Ademas, a fin de detectar anomalias en el funcionamiento o la utilizacién

de los equipos se contemplan dos indicadores basicos de calidad, cuya medida
es preceptiva:

1. La medida del valor medio, en una muestra suficiente de pacientes, del

indicador o indicadores de dosis correspondientes al tipo de explora-
cién y proyeccién mas frecuente en cada equipo, que sera comparado
con el correspondiente nivel de referencia.

La evaluacion de parametros que permitan objetivar la calidad de ima-
gen:

a) Mediante criterios clinicos referidos a las imagenes, propuestos por
sociedades cientificas o grupos de expertos.

b) Con objetos de prueba que permitan valorar los pardmetros fisicos
basicos de calidad de imagen.

En todo caso, el médico especialista serd responsable, en el dmbito de
sus competencias, de evaluar si laimagen obtenida es apta o no para el
diagnéstico.

3. Latasa de rechazo de imagenes

Si al verificar las dosis impartidas a los pacientes y la calidad de las ima-

genes obtenidas se detectaran anomalias importantes (véase el Anexo | del
Real Decreto 1976/1999 (RD 1999)), se llevaran a cabo los ensayos necesa-
rios para averiguar sus causas, comprendiendo, como minimo, los controles
descritos como esenciales en el “Protocolo Espafiol de Control de Calidad en
Radiodiagnostico” relacionados con la anomalia detectada.

Se consideran anomalias susceptibles de aplicacion de medidas correcto-
ras:

. Con respecto a las dosis en las proyecciones radiogréficas si los valores

medios obtenidos fueran superiores a los de referencia (si no existen va-
lores de referencia, se tomaran como indicadores los valores promedio
iniciales medidos en cada sala).

. Conrelacion a la calidad de las imagenes:

a) Elincumplimiento significativo de los criterios clinicos establecidos.

b) Conrelacién ala utilizacion de objetos de prueba, el incumplimiento
de las especificaciones del fabricante del equipo respecto a valora-
cién de detalles de imagen, o la observacion de desviaciones signi-
ficativas con respecto a controles previos que entrafen pérdida de
calidad de imagen, siguiendo el protocolo de utilizacién del objeto
en cuestion.
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En el caso de que las anomalias detectadas puedan suponer una falta de
Seguridad radiolégica o un deterioro de la calidad de la imagen o valores de
dosis por encima de los niveles de referencia, la persona responsable de la uni-
dad decidira qué tipo de exploraciones se pueden seguir realizando o, si es
necesario, suspenderd provisionalmente el funcionamiento del equipo hasta
su reparacion. Si el equipo no cumpliera, después de su reparacién, con los
requisitos establecidos en el Anexo Ill de IEC (IEC 2014c), se dejara fuera de uso.

El PCC del equipamiento serad coordinado por el responsable designado en
el PGC, quién emitira un informe escrito sobre el estado de dicho equipamien-
to y de los resultados obtenidos junto con las medidas correctoras.

Intervenciones y reparaciones

La autoridad sanitaria competente establecera las unidades de Radio-
diagnéstico que deberdn disponer de un programa de mantenimiento preven-
tivo y correctivo por una empresa de asistencia técnica autorizada (EVAT), de
acuerdo con el Real Decreto 1891/1991 (RD 1991).

Cualquier intervencion en los equipos que pueda repercutir en la calidad
de laimagen o en la dosis al paciente, debera ser seguida de una verificacion.
La entidad que la realice certificard la restitucion del funcionamiento del equi-
po a las condiciones previas a la averia y verificara el correcto funcionamiento,
lo que constard en un informe.

6.7. Archivos
Se deberan archivar:

« Durante 30 anos: los informes en relacién con las dosis impartidas, los
niveles de radiacion e investigacion clinica.

« Durante el periodo de vida util de cada equipo, los informes relaciona-
dos con el control de calidad (pruebas de aceptacion, estado de referen-
cia, control de calidad e intervenciones).

Estos informes estaran a disposicion de la autoridad sanitaria competente
y del Consejo de Seguridad Nuclear.

6.8. Auditoria y vigilancia
La autoridad sanitaria competente:

« Establecerd un sistema de auditoria para determinar si el PGC se adecua
a los objetivos previstos y estd implantado de forma efectiva, a efectos
de su certificacion.

[208 ]



Tema 5:
Proteccion radioldgica en Radiodiagndstico

Propondra medidas correctoras del equipamiento o de los procedi-
mientos, si es preciso. En caso de que las medidas propuestas no sean
adoptadas podra proceder a la clausura provisional o definitiva del
equipo o de la unidad.
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1. Introduccion

La Radioterapia es una especialidad médica cuyo objetivo es tratar las en-
fermedades oncolégicas malignas por medio de radiaciones ionizantes. Si bien
también se emplea para tratar algunos tumores benignos como los meningio-
mas, y otras patologias como los neurinomas del acustico, las malformaciones
arteriovenosas o las neuralgias del trigémino.

El fundamento de la Radioterapia es aprovechar las diferencias de sensibili-
dad de las células hacia las radiaciones en relacién con su capacidad reproduc-
tora. Los tejidos que tienen mucha capacidad de proliferacion son mas sensi-
bles a las radiaciones que los tejidos maduros. Los tumores estan formados por
tejidos o grupos de células en constante desarrollo y crecimiento desordenado
y su capacidad de proliferacion es mucho mayor que la de los tejidos donde
se asientan.

La Radioterapia es un tratamiento que emplea las radiaciones ionizantes
para eliminar las células tumorales, actuando estas radiaciones sobre el tumor
con el objetivo de limitar el desarrollo de las células tumorales e incluso pro-
ducir la muerte celular. Los tejidos sanos que rodean a los tumores también se
veran afectados cuando se irradia el tumor, sin embargo, los tejidos tumorales
son mas sensibles a la radiacion y no pueden reparar el dafio producido de for-
ma tan eficiente como lo hace el tejido normal, de manera que son destruidos
bloqueando el ciclo celular.

Para cada tipo de tumor se administra una dosis absorbida diferente, la
cual generalmente se reparte en diferentes sesiones de tratamiento, aunque
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también se realiza en una Unica sesion. El objetivo final de un tratamiento de
Radioterapia sera administrar al tumor la dosis absorbida prescrita con la ma-
yor exactitud posible e irradiando los tejidos sanos que le rodean con la menor
dosis absorbida que sea posible.

De todas las aplicaciones médicas con radiaciones ionizantes, los trata-
mientos de Radioterapia son los que afectan a una menor parte de la pobla-
cion, estando en torno al 0,25 %.

Existen dos tipos de Radioterapia, la Braquiterapia en la que una fuente
radiactiva esta en contacto, insertada en la piel, o en alguna cavidad del pa-
ciente y la Radioterapia externa donde los equipos productores de las radiacio-
nes ionizantes estan situados a una cierta distancia de la piel del paciente. El
equipamiento mas comunmente empleado en la actualidad en un Servicio de
Oncologia Radioterdpica en Radioterapia externa son los aceleradores lineales
de electrones y en Braquiterapia las fuentes de alta tasa de dosis de '*?Ir en los
equipos automaticos y las semillas de 2’ y '93Pd para implantes permanentes
de préstata. En Braquiterapia también se emplean fuentes o aplicadores para
tratamientos oftalmoldgicos. Esta practica no esta generalizada en todos los
hospitales y dado que este curso tiene un nivel basico, no se trataran en este
tema. Se remite al lector a un texto donde adicionalmente podra encontrar
con mayor detalle la Proteccion radiolégica en Braquiterapia, como es el caso
del“Informe del Grupo de trabajo de Braquiterapia de la Sociedad Espafiola de
Fisica Médica” (SEFM 2015).

Hace unos cuantos afos el equipamiento mas usado en Espafa en
Braquiterapia eran las fuentes de baja tasa de '??Iry '37Cs. Las primeras de estas
fuentes se manejaban manualmente mientras que las segundas se utilizaban
generalmente en equipos automaticos. Las primeras de ellas ya no se utilizan,
ya que ha cesado la produccién de las mismas y en cuanto a las segundas su
empleo es cada vez menor. En Radioterapia externa la mayoria del equipamien-
to hasta los afos 80 estaba constituido por unidades de cobalto-60, las cuales
han sido sustituidas por los aceleradores lineales de electrones. Este cambio,
desde el punto de vista de la Proteccidn radioldgica, trae como consecuencia
que al no tener ninguna fuente radiactiva se elimina la posibilidad de acciden-
tes por el no retorno de la fuente a la posicidon de guarda tras una irradiacion.
Para la Braquiterapia los cambios producidos con la tecnologia han optimizado
los procedimientos de Proteccién radioldgica, ya que actualmente las Unicas
fuentes que se manejan de forma manual son las semillas de '>°| 0 193Pd que
debido a su baja energia (35,5 keV), generan pequefas dosis de radiacion para
el personal que maneja este tipo de fuentes.
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2. Conceptos generales de la Proteccion radioldgica en
Radioterapia

La Proteccion radioldgica en Radioterapia se dedica a los trabajadores que
llevan a cabo los tratamientos y al publico y también a los pacientes que se
someten al tratamiento radioterapico.

La Proteccion radioldgica del paciente consistira en impartir al tumor la do-
sis absorbida prescrita por el oncélogo radioterdpico irradiando los érganos
criticos, préximos al tumor, con dosis absorbidas tan bajas como sea posible,
mientras que la Proteccion radioldgica de los trabajadores expuestos y del pu-
blico consistira en que las dosis de radiacion que reciban estos colectivos por la
actividad que ejercen, sean tan bajas como razonablemente sea posible.

Sin duda alguna, para que la Proteccién radiolégica sea eficaz es necesario,
por una parte, que todos los profesionales que ejercen la actividad, oncélo-
gos radioterapicos, radiofisicos hospitalarios y técnicos especialistas en Radio-
terapia, tengan una formacion adecuada que garantice unos conocimientos
apropiados, y por otra, que la formacién en Proteccién radiolégica sea acorde
con la responsabilidad que van a ejercer.

Para poder realizar los tratamientos con las suficientes garantias de seguri-
dady eficacia, existen numerosas recomendaciones en la bibliografia. No obs-
tante, en Espafa existe una legislacién que obliga a los titulares de las instala-
ciones y a los profesionales que ejercen su actividad en este campo a realizar
los procedimientos y actividades de acuerdo a esa legislacién.

La legislacion que actualmente se aplica a la Proteccion radioldgica en
Radioterapia esta indicada en los apartados de referencias y bibliografia. En
este tema, haremos referencia a ella, aconsejando al lector la lectura de la mis-
ma para ampliar sus conocimientos en esta materia.

3. Proteccion radiolégica de los trabajadores
expuestos en Radioterapia

La aplicacion del Sistema de Proteccidon Radiolégica (SPR), a las distintas
instalaciones, presenta caracteristicas especiales para cada una de ellas. Esto se
debe a que el disefo previo y la construccién de la instalacién condicionan los
métodos operacionales que se aplicaran posteriormente. Por ello, no se pue-
den dar normas de proteccién exactas, de forma genérica, sino que siempre
deberan ser estudiadas de forma especifica para adecuarlas a las caracteristicas
delainstalacion en las que se vayan a aplicar. No obstante, podemos hacer una
aproximacion a las aplicables a una instalacion estandar de Radioterapia.
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Vamos a desarrollar este apartado de la Proteccion radioldgica en Radio-
terapia de forma cronoldgica, es decir desde la fase de construccion hasta la de
actividad normal. En cada una de ellas, se indicard la documentacién necesaria
para poner en marcha una instalaciéon de Radioterapia y las medidas de control
cuando la instalaciéon esta en funcionamiento.

3.1. Antes de la existencia de la instalacion

La primera medida de Proteccion radioldgica que requiere una instalacion
de Radioterapia antes de crearla es su justificacién. Es una obligacién que com-
pete a las autoridades sanitarias que deben valorar la necesidad social de una
nueva instalacion de Radioterapia en relacion con las necesidades planteadas
y las prestaciones que pueda ofrecer.

Dentro de esta fase, que precede a la existencia de una Unidad o Servicio
de Radioterapia, se debe decidir los equipos que se han de comprar, siempre
en base a la necesidad y demanda planteada. En esta fase tienen que inter-
venir, los responsables del hospital y fundamentalmente los especialistas en
Radiofisica hospitalaria y Oncologia radioterapica.

La siguiente fase de esta etapa es el disefio de la instalacion en la que se
debe establecer los espacios necesarios, tanto los que contienen equipos y/o
fuentes de radiacion como el resto de espacios funcionales que constituyen
la instalacioén , las dimensiones que han de tener valorando tanto los espacios
funcionales como los que han de ocupar las barreras, que en Radioterapia no
son nada despreciables, su ubicacion dentro del hospital y la distribucion de los
mismos, teniendo en cuenta los criterios que marca la Proteccién radiolégica.
También se realizardn unos estudios que concluyan en un proyecto en donde
se reflejen los elementos de seguridad asociados a la instalacion (Estudio de se-
guridad). Nuevamente aqui, deben intervenir profesionales de la Radioterapia
(oncélogos radioterapicos, radiofisicos, técnicos especialistas en radioterapia)
y por supuesto el arquitecto que realizara la obra.

La ultima fase de esta etapa es la elaboracién de la documentacion de so-
licitud de autorizacion de funcionamiento de la instalacion radiactiva y la tra-
mitacién de la misma.

Desde el punto de vista legal, del Reglamento sobre instalaciones nuclea-
res y radiactivas (RD 2008a), una instalaciéon convencional de Radioterapia que
cuente con un acelerador lineal de electrones y un equipo de Braquiterapia de
alta tasa de dosis, es una “Instalacion radiactiva de 22 categoria”

La documentacion se debera enviar a las Consejerias de Industria de las
Comunidades Autonomas, las cuales la enviaran al Consejo de Seguridad
Nuclear (CSN) para que este organismo realice un informe en el que se indique
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la idoneidad de la instalacién. El CSN enviara a la Consejeria de Industria de las
Comunidades Auténomas la resolucion del informe y son éstas las que conce-
den la autorizacién de funcionamiento a la instalacién radiactiva.

La solicitud de autorizacién para la instalacién radiactiva faculta al titular
para el montaje y preparacién de las operaciones. La documentacion incluira:

» Tasas a la Consejeria de Industria de la Comunidad Auténoma corres-
pondiente y al CSN.

» Memoria descriptiva de la instalacidn en la que se incluya el titular, la
ubicacion y el tipo de autorizacion solicitada.

« Actividad a que se va dedicar la instalacion con la identificacion y las
caracteristicas técnicas de los equipos a implantar.

» Descripcion de la instrumentacién para la medida de los haces de ra-
diacién y el equipamiento para la vigilancia de los niveles de radiacién.

« La dosimetria personal y la vigilancia médica de los trabajadores ex-
puestos.

« Caracteristicas del Servicio de Proteccién Radiolégica: organizacion, de-
pendencia y medios materiales y humanos.

« Un estudio de seguridad en el que se indiquen los riesgos radioldgicos
asociados a la instalacion, los dispositivos de seguridad incorporados a
los equipos y a la instalacion.

« Los célculos de los blindajes estructurales.

« La clasificacion de los trabajadores desde el punto de vista de la
Proteccion radioldgica.

» El mantenimiento del equipamiento.

» Las previsiones de como se realizara la verificacién de la instalacion.

« El Reglamento de funcionamiento en el que se incluird: la clasificacién
de las zonas de trabajo, la clasificacién del personal, el reglamento de
acceso a lainstalacion, el tipo de dosimetria personal y los procedimien-
tos operacionales.

» ElIPlan de emergencia interior en donde se indiquen los accidentes e in-
cidentes previsibles, los registros de éstos, el modelo de comunicacion
con el CSN y los simulacros de emergencia.

« Por ultimo, el procedimiento para la clausura de la instalacion.

3.2. Construccion

Esta etapa incluye la de construccion del edificio con todas sus dependen-
cias radioldgicas y no radiolégicas y la instalacion y montaje de los equipos y
fuentes de radiacion. Durante esta fase, es recomendable la visita a la instala-
cién para realizar un seguimiento y verificar que la obra se esta ejecutando de
acuerdo a lo proyectado, observar entre otras cosas que se realizan las penetra-

[219]



Fundamentos de Fisica Médica
Volumen 7. Proteccion radioldgica hospitalaria

ciones en el bunker del acelerador para los cables de conexién de los equipos
de dosimetria. Sera de especial interés mantener reuniones con arquitectos y
jefes de obras. Es necesario que la empresa responsable de la obra emita y en-
tregue al Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica (SRPR), certificados
de control de calidad de los materiales usados en los blindajes. También sera
preciso, un certificado del arquitecto en donde se indique que la obra se ha
ejecutado de acuerdo al proyecto presentado en el CSN.

Cuando se haya finalizado la obra comenzara el montaje de los equipos.
La fase de montaje de los equipos es de competencia exclusiva de los servicios
técnicos de la empresa que los suministra.

3.3. Verificacion

Tras la instalacién de los equipos de radiacién, es necesario verificar, me-
diante medidas, que se cumplen todas las condiciones de Proteccion radiol6-
gica que se plantearon en el proyecto. Los resultados de estas medidas tienen
que constar en ladocumentacion de autorizacion de la instalacion y tienen que
ser conocidos por el CSN.

Fase preclinica

Antes de que los equipos se puedan usar para irradiar a pacientes es pre-
ceptivo realizar las pruebas de aceptacion de los equipos y el estado de refe-
rencia inicial del equipamiento

Una vez se hayan verificado los blindajes y realizado las pruebas de acepta-
cion de los equipos, se enviard al CSN esta documentacién para que posterior-
mente este organismo realice una inspeccion en la que se verificaran las condi-
ciones de seguridad, los blindajes, las licencias de personal que va a trabajar y
toda la documentacion presentada.

Si en la instalacion existiese una fuente de alta tasa de dosis es recomen-
dable que la inspeccién coincida con la llegada por primera vez de la fuente al
servicio.

Si la inspeccién es favorable, el CSN emitira el correspondiente informe el
cual sera enviado a la Consejeria de Industria para que esta emita la notifica-
cion de puesta en marcha sin la cual no es posible tratar pacientes.

Fase de uso clinico

Una vez que se empieza el tratamiento de los pacientes de Radioterapia, es
necesario que se cumpla el Programa de Garantia de Calidad (PGC) del equi-
pamiento para garantizar que el equipamiento esta en las condiciones que se
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fijaron en el estado de referencia inicial. Ademas, es necesario verificar que se
cumplen las condiciones de Proteccién radioldgica que constan en la docu-
mentacion de solicitud y de autorizacién; para ello habra que realizar los si-
guientes controles:

» Verificaciones de los niveles de radiacién, siendo conveniente realizar
dosimetria de drea para una mejor estimacion de los niveles de radia-
cion.

« Alos equipos de medida de la vigilancia de la radiacion se les aplicara
un Programa de Control de Calidad (PCC) que incluya la calibracion pe-
riodica de los mismos.

« Las dosis de los trabajadores expuestos se controlara mediante la vigi-
lancia individual con las lecturas de los dosimetros personales.

« Las fuentes radiactivas seran utilizadas y almacenadas de acuerdo a los
procedimientos establecidos. En el momento de la llegada a la instala-
cién deberan venir con sus correspondientes certificados de calibracién
y hermeticidad.

« Anualmente se realizardn pruebas de hermeticidad para las fuentes
existentes en el servicio.

« Un servicio médico autorizado por el CSN realizara los controles de sa-
lud a los trabajadores expuestos de la instalacién de categoria A.

3.4. Modificaciones

Es preceptivo realizar una nueva memoria de solicitud de autorizacién de
modificacion de la instalacién, cuando se cambie alguna de las caracteristicas
que puedan afectar a las condiciones de Proteccién radioldgica, como por
ejemplo, cambio de equipos o de fuentes, o de ubicacion, etc.

3.5. Clausura

Cuando se hace la solicitud de apertura de una instalaciéon, debe presu-
puestarse la clausura, de forma que se garantice que cuando no se vayan a
utilizar los equipos emisores de radiacion ni las fuentes radiactivas en clinica,
se debe desmantelar la instalacion y los elementos productores de radiacién
deben ser retirados por empresa autorizada, garantizando que con la clausura
cesa el riesgo radioldgico debido a la instalacion. Hay que registrar todas las
actividades de clausura y emitir el informe correspondiente.

Con la clausura se tienen que eliminar por completo los riesgos radioldgi-
cos a que la instalacién de Radioterapia hubiera dado lugar.
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3.6. Reglamento de funcionamiento de la instalacion y Plan de
emergencia

En una instalacién de Radioterapia es necesario tener un Reglamento de
funcionamiento y un Plan de emergencia. El mismo deberd incluir la clasifica-
cién del personal de la instalacién, la clasificacion de las zonas de trabajo, la
descripcion de los procedimientos empleados en la instalacion y un Plan de
emergencia en donde se consideren los incidentes y accidentes que puedan
ocurrir en la instalacién.

Estos documentos deberan ser conocidos por todo el personal de la ins-
talacion, por tanto, cuando un trabajador se incorpore a una instalaciéon de
Radioterapia deberd leer ambos documentos y serd necesario que el supervi-
sor responsable realice un registro adecuado sobre qué personal ha leido los
documentos. Un ejemplar de este reglamento estara en un lugar conocido por
todo el personal de la instalacion para cualquier consulta del mismo.

3.6.1. Personal de la instalacion

Todo el personal de la instalacion debe tener formacién en Proteccion ra-
dioldgica de acuerdo a su nivel de responsabilidad dentro de la instalacién.
Ademas deberan estar en posesién de las licencias de supervisor u operador
que expide el CSN.

El personal de la instalacion esta formado por:

« Los supervisores que son los especialistas en Oncologia radioterapica y
Radiofisica hospitalaria.

« Los operadores que son los técnicos especialistas en Radioterapia y las
enfermeras de Braquiterapia.

« El personal expuesto sin licencia que son los enfermeros, auxiliares, ce-
ladores y limpiadoras y el personal no expuesto que son los administra-
tivos.

En una instalacién en condiciones normales de trabajo coincidiran varios
trabajadores con licencia de supervisor al mismo tiempo, por lo que es necesa-
rio establecer una linea jerdrquica entre ellos y definir claramente quién osten-
ta esa responsabilidad en cada caso, de todo el personal con licencia.

3.6.2. Clasificacion del personal

Esta clasificacion se realizara de acuerdo a las funciones desempenadas y
los datos de la dosimetria individual de los trabajadores expuestos (TE). Como
elemento de ayuda estd el documento “Guia sobre criterios de Proteccion ra-
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Servicio de Oncologia Radioterapica

Catedoria Funcién Categoria Tipo de Accesorios al
9 del TE dosimetria profesional
Oncdlogo Oncdlogo radioterapico sin »
. (. ) . ; B Individual, solapa No
radioterapico Braquiterapia de baja tasa
Oncdlogo Oncdlogo radioterapico con B Individual, solapa 'y N
o
radioterapico Braquiterapia de baja tasa mufeca
Técnico E. en Técnico en Radioterapia sin .
. . . . . B Individual, solapa No
Radioterapia Braquiterapia de baja tasa
Diplomado DUE de Radioterapia con
Universitario de Braquiterapia de baja tasa B Individual, solapa No
Enfermeria (DUE) automatica
Celador Celador TNE No No

Tabla 1. Clasificacion del personal expuesto del Servicio de Oncologia Radioterapica.

dioldgica para trabajadores expuestos en instalaciones radiactivas en el sector
sanitario” de la Sociedad Espafola de Proteccion Radiolégica (SEPR 2012), que
establece la siguiente clasificacion, en las tablas 1y 2.

Durante mucho tiempo la clasificacién para este tipo de personal ha sido
de categoria A, sin embargo debido a que las lecturas de las dosis que reciben
los profesionales que trabajan en Radioterapia estan por debajo de las lecturas
de fondo, se ha recomendado el paso a la categoria B.

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica

Categoria Funcién Categoria Tipo de Accesorios al
9 del TE dosimetria profesional
en Radioterapia sin
. . P . B Individual, solapa No
Braquiterapia de baja tasa
Radiofisico
en Radioterapia con Individual, solapa No
Braquiterapia de baja tasa y valorar la de muneca
sin Braquiterapia
q. P B Individual, solapa No
Técnico E. en de baja tasa
Radioterapia (TER)  control de Calidad en .
B Individual, solapa No

Braquiterapia de baja tasa

Tabla 2. Clasificacion del personal expuesto del Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radioldgica (SRPR) con funciones en Oncologia radioterapica.
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3.6.3. Clasificacion de zonas de trabajo

La clasificacién de las diferentes zonas (Tabla 3), se debera realizar de
acuerdo con el riesgo potencial de la instalacion. Cada servicio realizara su cla-
sificacion en funcién de las caracteristicas de la misma. A titulo de ejemplo,
establecemos la siguiente:

Puestos de control de: aceleradores, equipos automaticos de

Zona vigilada Braquiterapia y TC de simulacion.

Zona controlada El interior de la sala cuando el TC esta en funcionamiento.

Zona de permanencia  Interior de la sala de irradiacién de los aceleradores y equipos automati-
limitada cos de Braquiterapia.

Tabla 3. Clasificacion de las zonas de trabajo.

3.6.4. Procedimientos

Las medidas de Proteccion radiolégica se aplican a todos los procedimien-
tos que se realicen en la instalacion y deberan estar reflejadas en el Reglamento
de funcionamiento. Los supervisores responsables deberan vigilar su segui-
miento y cumplimento.

Todo trabajador de la instalacion, ademas de conocer el Reglamento de
funcionamiento y el Plan de emergencia de cada unidad, debe de conocer los
limites de dosis, los riesgos radiolégicos y los efectos que pueden producir.

Unicamente entrard en las salas de tratamiento personal autorizado a tal
efecto por el supervisor o jefe de proteccion del centro y provisto de dosimetro
personal de solapa.

En las salas de los aceleradores lineales de electrones y de los equipos de
Braquiterapia de alta tasa, durante el tiempo de irradiacién, no estara nadie
mas que el paciente.

En el radioquiréfano mientras se realizan los tratamientos de semillas de
préstata solamente estaran las personas autorizadas al efecto.

En simulacién, durante la realizacion del TAC, dentro de la sala no estara
nadie mas que el paciente.

Se debera detener el funcionamiento de cualquier equipo en caso de ries-
go radiolégico evidente.

El personal de Radioterapia que utilizara dosimetro de solapa sera aquel
que determine el SRPR (Tabla 2). Cuando en la instalacién se realicen trata-
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mientos de Braquiterapia con semillas de iodo o paladio se empleard ademas
dosimetros de muneca o de anillo. Todos los trabajadores que utilicen dosime-
tros personales deberdn conocer las normas de utilizacién de los mismos.

No se pondra en marcha ninguna unidad, si no se han realizado los contro-
les de seguridad necesarios para asegurar su correcto funcionamiento.

Los procedimientos de recepcion del material radiactivo se realizardn de
acuerdo a la Instruccion 1S-34, (CSN 2012) del Consejo de Seguridad Nuclear,
sobre criterios en relaciéon con las medidas de Proteccidn radioldgica, comu-
nicacién de no conformidades, disponibilidad de personas y medios en emer-
gencias y vigilancia de la carga en el transporte de material radiactivo.

Procedimientos en Radioterapia externa

La llave de puesta en marcha de la unidad de irradiacion estara bajo custo-
dia del operador encargado de la unidad.

Se vigilard de forma continua la entrada de personal en la sala de trata-
miento, permitiendo el paso Unicamente a personal autorizado.

Se debe comprobar la correcta eleccion de parametros antes de cualquier
irradiacion.

Antes de cerrar la sala de irradiacién, se debe comprobar que sélo el pa-
ciente se encuentra en la sala de tratamiento y Unicamente él, permanecera en
la sala durante el tiempo que dure dicho tratamiento.

Se observard al paciente durante el tratamiento para detener la irradiaciéon
en caso de variacién de las condiciones iniciales.

Procedimientos en Braquiterapia de alta tasa

La llave de puesta en marcha de la unidad de irradiacion estard bajo custo-
dia del operador encargado de la unidad.

Unicamente entraran en la instalacién personas autorizadas, vigilandose
continuamente la entrada para impedir el paso de cualquier otro personal.

Antes de cerrar la sala de irradiacion, se debe comprobar que sélo el pa-
ciente se encuentra en la sala de tratamiento y Unicamente él, permanecera en
la sala durante el tiempo que dure dicho tratamiento.

Durante el tratamiento, el operador vigilara que el paciente permanezca
inmovil.

Una vez finalizados todos los tratamientos, el operador apagara la unidad y
guardard la llave de puesta en marcha.
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Procedimientos de Braquiterapia de baja tasa con semillas permanentes

Cuando las fuentes lleguen a la instalacion se verificard las correctas condi-
ciones de llegada del paquete, se comprobara que en el certificado de la casa
suministradora coinciden el nimero y actividad solicitada con el del pedido,
asi como de que se trata de material autorizado y se verificaran los niveles de
tasa de equivalente de dosis ambiental o direccional en contacto con el paque-
te recepcionado. Los cartuchos que contienen las fuentes se almacenaran en
el lugar designado para ello. Se registrara: “Fecha de entrada”, “Radionucleido”,
“Actividad”y “Tipo de fuente”.

Se mantendra permanentemente actualizado un registro de las fuentes
existentes en la instalacion, indicandose las semillas implantadas en los pa-
cientes y las que estan en el lugar de almacenamiento habitual. Si el material
radiactivo de desecho sale de la instalacion se indicara la fecha, radionucleido,
actividad y la empresa encargada del retiro de las fuentes.

Medida de la Tasa de Kerma de Referencia en Aire (TKRA) para un nimero
limitado de semillas

Se realiza bajo la responsabilidad del radiofisico hospitalario. Como medida
de Proteccion radiolégica se emplearan pinzas para la manipulacion de las se-
millas. La longitud de las mismas sera la mayor posible dentro de un adecuado
manejo de las mismas que no haga que el tiempo de manipulaciéon sea mayor.

Arqueo de semillas

Cuando finalice la implantacion de las semillas se realizara un recuento en-
tre las implantadas en el paciente y las sobrantes. Estas Ultimas se almacenan
en un recipiente plomado y este en un lugar disefiado para ello. También se al-
macenaran las semillas que han servido para la calibraciéon de las mismas. Estos
lugares dispondran de una llave a la cual solamente tendrd acceso el personal
autorizado para ello.

Medida de la tasa de equivalente de dosis ambiental en contactoy a 30 cm
del paciente

Se realizara con un monitor portatil de radiacion y se debera llevar un re-
gistro de las medidas. Los valores encontrados van a ser funciéon del niumero
de semillas implantadas y del espesor del paciente. Existen publicaciones al
respecto y los valores encontrados varian segun los autores. En la publicacion
de Dauer (Dauer y cols. 2004), los valores medios de “tasa de equivalente de
dosis” (H), en contacto con el paciente son de 37 pSv/h para 'l y de 8 uSv/h
para '9Pd. Si la medida se hace a 30 cm, los valores se reducen a 6 uSv/h y
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3 uSv/h respectivamente; cuando medimos a 1 metro, los valores son menores
de 1 pSv/h. Otro estudio de Hanada (Hanada y cols. 2014), sefiala unos valo-
res para H en la superficie anterior del paciente, de 85,4 uSv/h y 44,3 pSv/h si
esta en posicion supina o de pie para '?°I. Para 30 cm, se reducen a 12 pSv/h y
7,2 uSv/h respectivamente. Estos valores implican que no existe riesgo radiol6-
gico para el publico.

El oncélogo radioterapico que sera Supervisor de la instalacion indicara al
paciente las normas de comportamiento a seguir una vez esté dado de alta, y
también las normas en caso de desprendimiento de una fuente, una vez que al
paciente se le ha dado de alta. Estas normas podrian resumirse en: deberd man-
tener una distancia de al menos 1 metro con nifos y personas embarazadas
durante al menos 1 semana. Después, podrd estar a cualquier distancia pero no
tomara en brazos a nifos en al menos 1 mes. Orinara en un recipiente y verifica-
rd que ninguna semilla se encuentra en la orina durante una semana; si encon-
trase alguna, deberia ponerse en contacto de forma inmediata con el Servicio
de Oncologia Radioterdpica. Si mantiene relaciones sexuales utilizara preserva-
tivo durante al menos 2 a 3 semanas después del implante, aunque parece mas
adecuado después de cinco eyaculaciones después de realizado el implante.

Existen diferencias en los procedimientos cuando se emplean sistemas de
implantacion manuales o automaticos. A continuacion, se desarrollan cada
uno de ellos.

Procedimientos con sistemas de carga manual

Las preparacién de las semillas durante el implante consiste en la intro-
duccion de trenes de semillas en agujas vectoras de acuerdo a la planificacién
dosimétrica. Los sistemas para preparar las fuentes cuentan con medios de
proteccion adecuados. La manipulacion de las semillas se realizara con pinzas,
empledndose mamparas y delantales adecuados.

Los trenes de semillas, una vez preparados, se almacenan en recipientes
blindados hasta que son implantados en el paciente. La manipulacién de las
agujas vectoras se puede realizar con pinzas, aunque generalmente se hace
sin ellas tomando la aguja en el extremo de la misma, ya que la distancia a las
semillas desde el extremo suele ser suficiente, dada la baja energia de estos
radionucleidos y también debido a que el tiempo en que el personal de opera-
cion tiene la aguja en la mano es pequeno.

Procedimientos con sistemas de carga automatico

Las semillas que vienen en un cartucho se colocan en el dispositivo de carga
automatica. Solamente habra exposicion a radiaciones, en el intervalo de tiem-
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po comprendido desde que la semilla sale del cartucho y se coloca en la pros-
tata, por lo tanto la exposicidn es despreciable. Cuando finalice la implantacion
en el paciente se sacaran todas las semillas y se colocaran en el contenedor de
semillas. Posteriormente, se hard un escanograma o una radiografia del car-
tucho para determinar que ninguna semilla ha quedado dentro del cartucho.

Cuando el sistema automatico no funciona, las casas suministradoras afa-
den un sistema para carga manual. Los procedimientos a emplear son pareci-
dos a los de carga manual.

Circunstancias especiales

En caso de muerte del paciente se estimara la actividad de las fuentes im-
plantadas y se procedera de acuerdo al riesgo, que serd evaluado por el SPR,
tomando la decision de recuperarse o dejarlas en el cadaver en funcién de los
resultados de esta estimacion.

En caso de incineracion se recuperaran las fuentes, salvo que debido al
tiempo transcurrido la actividad de las fuentes esté por debajo de los valores
de desclasificacion que fije la autoridad competente. Puede valer 1 afio para el
iodo y 3 meses para el paladio.

3.6.5. Diario de operaciones

Existira un libro de operaciones para cada unidad de tratamiento el cual
deberd ser registrado en el CSN.

En los aceleradores, los operadores escribiran diariamente la hora de en-
cendido y apagado, el nimero de pacientes tratados y las observaciones que
se pudieran producir durante la jornada. Se reflejara el nombre de los operado-
res y del supervisor y la firma de cada uno de ellos.

En los libros de Braquiterapia se reflejara: la fecha y hora de cada fuente
que entra o sale de la instalacién, indicando el tipo de fuente, su actividad y
el nimero de fuentes. Cuando se realice un tratamiento de alta tasa se refle-
jard al menos el dia y hora en que se trata al paciente. En los tratamientos de
Braquiterapia de baja tasa con semillas, se indicara el dia y hora que se realiza
el tratamiento asi como el nimero de semillas implantadas en el paciente y el
numero de ellas que se almacenan en el lugar disefiado para ello.

En el diario de operaciones quedara reflejado el mantenimiento correctivo
y preventivo de todo el equipamiento y en cada caso y claramente: la fecha
de aparicion de la averia, su descripcion, el estado de funcionamiento de la
unidad (suspendido, continuado, limitado), y la fecha en que queda resuelta
satisfactoriamente.

[228]



Tema 6:
Proteccion radioldgica en Radioterapia

En el caso de que hubiera alguna incidencia o emergencia éstas quedarian
reflejada en este diario asi como las actuaciones realizadas.

3.6.6. Plan de emergencia

Se estableceran los accidentes e incidentes que pueden ocurrir en la insta-
lacion, asi como las actuaciones a seguir y el personal responsable. En el apar-
tado “Notificacidon de sucesos e incidentes radioldgicos” se describen de forma
detallada los sucesos mas importantes.

Los Planes de emergencia seran diferentes para Radioterapia externa y
Braquiterapia.

3.6.6.1. Plan de emergencia en Radioterapia externa

En los aceleradores lineales las emergencias posibles son:

Que alguna persona se quede dentro de la sala de irradiacion cuando
se trate el paciente.

Que la irradiacion no se interrumpa al alcanzar el nUmero de unidades
monitoras seleccionado.

Que los parametros de energia, desviacion, homogeneidad, etc., del haz
se aparten de los valores establecidos para el tratamiento seleccionado.

3.6.6.2. Plan de emergencia en Braquiterapia

Alta tasa de dosis

Robo o pérdida de la fuente de alta tasa de dosis.

Incendio en la instalacién con una duracion superior a 10 minutos, libe-
racion de sustancias toxicas o explosivas dentro de la instalacién.

Que alguna persona se quede dentro de la sala de irradiacion cuando
se trate el paciente.

Que la fuente no retorne a la posicién de guarda cuando haya finalizado
el tiempo de irradiacion en uno de los aplicadores o bien al finalizar el
tratamiento.

El procedimiento a emplear serd el siguiente:

En primer lugar, se pulsard el pulsador de emergencia de la consola; si
la fuente no se retrae, se abrird la puerta y deberia actuar la emergencia
de esta. Si no se retrae la fuente, se entraria a la sala de irradiacién con
un monitor de radiacién y se presionaria el pulsador del laberinto. Los
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equipos de alta tasa de dosis (HDR) y pulsada (PDR), disponen de un
motor de emergencia que actlia ante una resistencia en la retraccion de
la fuente, motor de notable mayor intensidad que el normal en trata-
mientos. Estos motores también se activan con los pulsadores de emer-
gencia y apertura de puerta. Si no funcionasen, entonces se procederia
con el sistema manual del equipo accionando la manivela manual. Si la
fuente no se retrae tampoco con la manivela manual, entonces habria
que ver si el aplicador se puede quitar con facilidad. Si es asi, enton-
ces se introducird este en el contenedor blindado de emergencia. Si el
aplicador no se puede quitar con facilidad, entonces habra que verificar
que el canal afectado se desconecta del indexador. Para ello, deberd in-
tervenir un personal adecuadamente cualificado, el cual debera actuar
sobre el implante/catéter hasta retirarlo del paciente. Una vez retirado,
lo colocara en el contenedor de emergencia. El personal que tiene que
intervenir estard adecuadamente formado. El nimero de ellos serd fun-
cion de si es necesario quitar el aplicador; en este caso, sera convenien-
te la actuacién de dos personas, una de ella con formacion para poder
quitar el aplicador.

Baja tasa de dosis

Pérdida de una fuente radiactiva en un implante dentro de la instala-
cion.
Robo o pérdida de fuentes radiactivas de baja tasa de dosis.

Rotura de una fuente durante la manipulacién. Esto puede tener como
consecuencia una posible contaminacién. La actuaciéon en este caso
serd similar a los procedimientos de contaminaciéon de Medicina nu-
clear.

3.6.7. Notificacion de sucesos e incidentes radioldgicos

Se define suceso radiolégico como aquellos sucesos que afectan a las es-
tructuras, sistemas, equipos o componentes de las instalaciones radiactivas y
que de forma real o potencial pueden producir riesgo de exposicidon indebida
al publicoy a los trabajadores expuestos. Es de gran importancia establecer en
una instalacion, cudndo estamos ante un suceso y su comunicacion al CSN. La
instruccion 1S-18 (CSN 2008), del Consejo de Seguridad Nuclear, determina los
criterios exigidos para que los titulares de las instalaciones radiactivas, notifi-
quen los sucesos e incidentes radiolégicos.

En esta instruccion se determina el tiempo maximo en que los sucesos de-
ben de ser notificados:
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En1h:
» Robo o pérdida de la fuente de alta tasa de dosis.

» Incendio en lainstalacidon con una duracién superior a 10 minutos, libe-
racion de sustancias toxicas o explosivas dentro de la instalacion.

En 24 h:

Aceleradores

« Irradiacién de una persona dentro de la sala de irradiacién (TER, radiofi-
sico, médico, o cualquier otra persona).

Braquiterapia

« No retorno de la fuente a su posicién de guarda en el equipo de alta
tasa de dosis.

« Pérdida de una fuente radiactiva de baja tasa de dosis de un implante
dentro de la instalacion.

« Robo o pérdida de fuentes radiactivas de baja tasa de dosis.

« Irradiacién de una persona dentro de la sala de irradiacién cuando fun-
cione la fuente de alta tasa (TER, radiofisico, médico, o cualquier otra
persona).

» La notificacién inicial podra realizarse por teléfono. Posteriormente de-
bera realizarse por escrito, mediante fax, incluyendo la siguiente infor-
macion:

- Identificacion de la persona que llama. Teléfono de contacto.
- Identificacion de la instalacion.

- Descripcion del suceso incluyendo fecha y hora del mismo.

- Localizacién exacta del suceso.

- Radionucleido, actividad, forma fisica y quimica del material afectado
y marca y modelo del equipo generador de radiaciones.

- Categoria de la fuente radiactiva implicada.
- Cualquier dato disponible sobre exposicion de las personas.

- Medidas tomadas por el titular.
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3.6.8. Simulacros del Plan de emergencia

Con una periodicidad minima anual se realizara un simulacro de aplicacion
del Plan de emergencia con todo el personal de la instalacién dirigida por el
Jefe del SPR.

3.6.9. Mujeres embarazadas en Radioterapia

La actuacion de este personal serd igual que en otros servicios ra-
diolégicos. Comunicard al SRPR su embarazo haciéndolo lo antes posi-
ble y por escrito para realizar registro del mismo. El jefe de SRPR estimara
las condiciones de trabajo y se lo comunicard a la trabajadora por escrito.
Las recomendaciones en general, es el cumplimiento de que se reciba menos
de 1 mSv durante todo el embarazo o bien como limite suplementario 2 mSv
en el dosimetro que se coloca en la superficie del abdomen.

En Radioterapia externa con acelerador lineal, si la sala de control se ha
disefado para que el limite de dosis sea el del publico, entonces la mujer ges-
tante podra estar en estas salas. También pueden pasar a la sala de irradiacion
y el Unico problema se presentaria si la mujer embarazada se quedase dentro
de la sala cuando el paciente se esté irradiando.

Para el TC de simulacién se repiten las mismas condiciones que para los
aceleradores lineales de electrones.

Para Braquiterapia automatica, en condiciones normales de operacion,
los valores de dosis estan por debajo de los limites que se establecen para las
mujeres embarazadas, si bien, no podrian participar en ninguna emergencia.
Dado que este tipo de sucesos no son improbables, parece recomendable la no
participacion en este tipo de practicas de este personal.

En la Braquiterapia manual las recomendaciones serian que no deberdn
manipular fuentes ni participar en labores de cuidado de pacientes ni en
Planes de emergencia. Por tanto, es recomendable que las mujeres gestantes
no participen en tareas de Braquiterapia, si bien el criterio prevalente es del
Jefe del SRPR.

4, Registros

De toda la actividad que se realiza en un Servicio de Radioterapia es ne-
cesario mantener un adecuado registro. De toda la documentacién relacio-
nada con el Real Decreto 1566 / 1998 (RD 1998) de control de calidad en
Radioterapia, todas las pruebas deberan quedar archivadas por un periodo
de 30 anos. Por el mismo tiempo, es necesario tener archivos de las lecturas
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dosimétricas de los trabajadores expuestos y de sus reconocimientos médi-
Cos.

En lo relacionado con la Proteccién radiolégica de la instalacion, los regis-
tros deberan incluir los siguientes:

« Vigilancia de los niveles de radiacion de la dosimetria de area.

« Lecturas de las dosis recibidas por el personal de Radioterapia y los cer-
tificados médicos de aptitud.

« Certificado de hermeticidad de todas las fuentes encapsuladas usadas
en la instalacion, asi como los resultados de las pruebas efectuadas con
posterioridad.

« Retirada y eliminacién de residuos efectuados en las instalaciones de
Braquiterapia.

« Documentacion del mantenimiento correctivo y preventivo de los equi-
pos productores de radiacién, equipos de Braquiterapia y los dispositi-
vos de Proteccion radioldgica.

» Calibraciones de los equipos para la vigilancia de la radiacién.

4.1. Registro de fuentes encapsuladas de alta actividad

Cuando en una instalacion se tenga una fuente de alta tasa de dosis como
las empleadas en Braquiterapia es de aplicacion el Real Decreto 229/2006 (RD
2006), sobre el control de fuentes radiactivas encapsuladas de alta actividad y
fuentes huérfanas.

El objetivo del mismo es evitar la exposicion de los trabajadores y del publi-
co a las radiaciones ionizantes, como consecuencia de un control inadecuado
de las fuentes radiactivas encapsuladas de alta actividad y de la posible exis-
tencia de fuentes huérfanas. Para ello, es necesario un estricto control de las
fuentes radiactivas encapsuladas de alta actividad durante todo su periodo de
vida, desde su fabricacién hasta su correcta gestion al final de su vida util.

Para ello, el poseedor debera llevar una lista de fuentes con fines de ins-
peccion por parte del CSN, que llevara un inventario informatizado de dmbito
estatal de todos los poseedores de fuentes. Para poder acceder a esa pagina
web el supervisor de la instalacion deberd darse de alta ante el CSN.

5. Informes anuales en Radioterapia

Es necesario emitir un informe a la Consejeria de Industria de las Co-
munidades Autdbnomasy al CSN en el que se indiquen los siguientes apartados:
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Equipamiento actualizado de la instalacién radiactiva, aceleradores y
equipos de Braquiterapia, y los cambios o modificaciones en el equipa-
miento que se hubieran realizado durante el afio.

Inventario de las fuentes de alta tasa y baja tasa de Braquiterapia que se
han cambiado durante todo el afo.

Inventario de fuentes utilizadas para la comprobacion de las camaras
de ionizacion.

Certificados de hermeticidad de las fuentes existentes en el servicio.
Informe sobre el cumplimiento del PGC del equipamiento.

Informe sobre el control de calidad realizado en el TC de simulacién.
El nimero de pacientes tratados en la unidad asistencial.

Informe de la dosis acumulada por todo el personal de Radioterapia y
Radiofisica que ha trabajado en Radioterapia.

Personas que causan alta o baja en la instalacion y la situacion de la
licencia de cada trabajador.

Listados de equipos y fechas de verificacién de los monitores de radia-
cion.
Resultados de la vigilancia de la radiacion ambiental de todos los equi-

pos de la instalacion y de la dosimetria de drea si se hubiera hecho en
ese afo.

6. Inspecciones del CSN

Anualmente se realizard una inspeccion por parte del CSN. Los inspecto-
res deben ser acompanados por el supervisor jefe de Radioterapia y el jefe de
Proteccion radioldgica en representacion del titular de la instalacion. La perio-
dicidad de las mismas es anual. El CSN realiza un acta que debe de ser firmada
por los representantes del hospital y el inspector. El acta es publica y todas ellas
estan en la pagina web del CSN.

La documentacion que se necesita para una inspeccion es la siguiente:

Medidas de verificacidn de los niveles de radiacion.

Certificados de calibracion de los equipos de medida de la radiacién y
pruebas de constancia de que los equipos miden adecuadamente.

Dosis individuales de todos los TE del servicio.

[234]



Tema 6:
Proteccion radioldgica en Radioterapia

« Control de los aptos médicos de los TE.

« Verificacién de la sefalizacion y de los equipos fijos que indican la pre-
sencia de radiacion.

» Verificacion de los libros de operaciones.

«  Cumplimiento del contrato de mantenimiento, acciones preventivas y
correctivas.

« Situacién de las licencias del personal (no puede haber un acelerador o
un equipo de Braquiterapia operado por personal sin licencia).

« Pruebas de hermeticidad de las fuentes de Braquiterapia y de las fuen-
tes para comprobacién de los equipos de ionometria.

» Garantia financiera para equipos de Braquiterapia de alta tasa (para
hospitales privados exclusivamente).

« Registro de fuentes de alta tasa (comunicacion a la pagina web del CSN).

» Registro de fuentes baja tasa.

7. Proteccion radioldgica de los pacientes

Para poder garantizar la seguridad de los pacientes que son sometidos a
tratamientos de Radioterapia es necesario establecer una serie de normas y
condiciones que desde el punto de vista legal, deben garantizar que los trata-
mientos de los pacientes se hacen con todos los mecanismos de calidad dis-
ponibles, tanto técnicos como humanos. Para dar cumplimiento a lo anterior-
mente expuesto, se publicé el Real Decreto 1566/1998 (RD 1998), por el que
se establecen los criterios de calidad en Radioterapia. El objetivo de este Real
Decreto es establecer un PGC global en todo el proceso de Radioterapia.

Este Real Decreto se desarrolla alo largo de esta colecciéon de“Fundamentos
de Fisica Médica” en los volimenes: 3 “ Radioterapia externa l. Bases fisicas,
equipos, determinacion de la dosis absorbida y programa de garantia de
calidad” en los temas: 6 “Programa de control de calidad de unidades de
irradiacion externa” y 7 “Garantia de calidad en radioterapia”, en el volu-
men 4. “Radioterapia externa Il. Dosimetria clinica, algoritmos de calculo,
sistemas de planificacion y control de calidad , tema 11 “Control de calidad
de sistemas de planificacion” y volumen 5: “ Braquiterapia: bases fisicas,
equipos y control de calidad” en el tema 7 “Garantia de calidad de fuen-
tes y aplicadores. Equipos de carga diferida automatica en Braquiterapia.
Garantia de calidad de los equipos de baja tasa” y tema 8 “Control de cali-
dad de los equipos de alta tasa y pulsada”.
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Destacar Unicamente que en la elaboracion y desarrollo del programa de
calidad estan implicados todos los profesionales que intervienen en el comple-
jo proceso de la Radioterapia, desde el titular de la instalacién pasando por los
especialistas en Oncologia radioterdpica, radiofisicos hospitalarios y técnicos
especialistas en Radioterapia.

El PGC deberd ser presentado a la Consejeria de Sanidad de la correspon-
diente Comunidad Autédnoma. Estas deberdn autorizar dicho programa antes
del comienzo de las actividades con los pacientes y cada vez que cambien las
condiciones establecidas en dicho programa. Las Consejerias tienen ademas la
competencia de vigilancia y auditoria.

El PGC debe contener los siguientes puntos:

« Recursos materiales de las unidades de Radioterapia y Radiofisica.
« Recursos humanos de las unidades de Radioterapia y Radiofisica.
« Funcionesy responsabilidades del personal.

« Cartera de servicios, niveles y tipo de tratamiento que se realizan en el
servicio.

» Descripcion de las etapas del proceso radioterapico.
» Procedimientos generales del tratamiento radioterapico.
«  PCCy evaluacién de las etapas clinicas.

« Procedimientos y protocolos clinicos de los tratamientos mas frecuen-
tes.

«  Composicién y normas de funcionamiento de la Comisién de Garantia
de Calidad en Radioterapia.

« Estado de referencia inicial de todo el equipamiento.
« PCCde todo el equipamiento.
» Procedimiento de actuacion para el mantenimiento del equipamiento.

Uno de los aspectos mas importantes de Proteccion radiolégica para el
paciente es sin duda el programa de mantenimiento de los equipos de ra-
diacién (aceleradores y equipos de Braquiterapia de alta tasa), por tanto, se
deberd establecer un procedimiento en la instalacion acorde al articulo 16 del
Real Decreto de control de calidad en radioterapia (RD 1998), en el quedan de
forma clara definidas las responsabilidades del personal que interviene en el
proceso.
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8. Resumen

Como resumen de todo lo anterior, en la tabla 4 se muestra el cronogra-
ma desde el inicio del proyecto de una nueva unidad de Radioterapia hasta el
funcionamiento normal de la misma. Se indica la legislacion a aplicar en cada
momento, la documentacion a desarrollar y las pruebas a realizar durante las
fases de construccion, montaje y durante el funcionamiento normal de la ins-
talacion.

Radioterapia

Proyecto de instalacion de Radioterapia

Pr: ion
o.tec’c ? Trabajadores y publico Pacientes
radiolégica
L. RD 1836/1999 (RD 1999). Reglamento RD 1566/1998 (RD 1998).
Reglamentacién . . o ;
. sobre instalaciones nucleares y radiactivas. Control de calidad en
a aplicar C o | . X
Instalacion radiactiva de 22 categoria Radioterapia

Documentacion ~ Memoria para autorizacién de la instalacion ~ Programa de control de calidad

arealizar radiactiva (PCC)
Organismo a
presentar la Consejeria Industria-CSN Consejeria de Sanidad

documentacion

Fase de construcciéon y montaje de equipos

Pruebas de aceptacion del

Medidas a e s - ) ; ;
; Verificacion de blindajes, seguridades,y equipamiento
realizar en esta o . - o
fase senalizacion de dreas de trabajo Estado de referencia inicial de
todo el equipamiento
Inspecciones CSN

Notificacion de puesta en marcha,

Autorizaciones L h
Consejeria de Industria

Homologacion del PGC

Inicio de la actividad con pacientes

Vigilancia de los niveles de radiacién (area,

individuales) y vigilancia médica

Pruebas de control de calidad
de todo el equipamiento.
Registros

Registro de fuentes de alta tasa en el CSN

Funcionamiento  Pruebas de hermeticidad de fuentes
normal en la radiactivas

instalacion Registros

Informe anual (Consejeria de Industria-CSN)

Inspecciones anuales CSN

Tabla 4. Fases para el funcionamiento de un Servicio de Oncologia Radioterapica.
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9. Formacion e informacion

El método mas eficaz para conseguir unos adecuados niveles de Proteccion
radioldgica en una instalacion es, sin duda, que todo el personal que va a tra-
bajar en la misma tenga una formacién adecuada para el puesto para el cual
estd capacitado y que durante el tiempo de funcionamiento, esa formacién sea
actualizada de acuerdo a los procedimientos y el equipamiento que se vayan
implementando en la misma.

Ya que hemos determinado que la Proteccién radiolégica tiene dos ver-
tientes una para el paciente y otra para los trabajadores expuestos, vamos a
destacar la formacién para cada una de ellas para poder trabajar en un Servicio
de Radioterapia.

Desde el punto de vista del paciente, es el Real Decreto de criterios de
calidad en Radioterapia (RD 1998), el que nos indica que los tratamientos de
Radioterapia deben de ser realizados por especialistas en Oncologia radiote-
rapica, por tanto todo tratamiento con radiaciones ionizantes es exclusivo de
estos profesionales. También nos dice que a todos los pacientes se les realiza-
rd una dosimetria clinica bajo la responsabilidad de un radiofisico hospitalario
y que las pruebas de aceptacién del equipamiento, estado de referencia ini-
cial y programas de control de calidad seran realizadas por un especialista en
Radiofisica hospitalaria.

La figura del radiofisico hospitalario queda regulada a través del Real
Decreto 220/1997 (RD 1997), por el que se crea y regula la obtencién del titulo
oficial de Especialista en Radiofisica Hospitalaria. En él se determina la forma de
acceder a esa titulacién y las capacidades de la misma.

No obstante, esta figura venia siendo reflejada en nuestro ordenamiento
juridico a través del Real Decreto 1132/1990 (RD 1990), el cual en su articulo 5°
nos indica que todas las instalaciones de Radiodiagnéstico, cuando el nimero
de equipos o técnicas empleadas lo aconsejen; las de Medicina nuclear, excep-
to las de radioinmunoanalisis, y las de Radioterapia, dispondran de un experto
cualificado en Radiofisica, propio o concertado.

Dentro de este capitulo de formacion, es también interesante destacar el
Real Decreto 815/2001 (RD 2001), sobre la justificacion de las exposiciones mé-
dicas. En él se culmina la serie de Reales Decretos dedicados a la Proteccién
radiolégica del paciente, se apoya en las leyes de Sanidad y en las normas de
Proteccién radioldgica y complementa los tres Reales Decretos de calidad en
Radioterapia, Medicina nuclear y Radiodiagnéstico. Para la Radioterapia esta-
blece que el responsable de los tratamientos en Radioterapia es el especialista
en Oncologia radioterdpica. También se indica la importancia en la formacién
en Proteccién radiolégica de los profesionales, desde el pregrado en la univer-
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sidad, durante la residencia, y mediante la formacién continuada durante el
ejercicio de la actividad asistencial.

Por ultimo en el Real Decreto 183/2008 (RD 2008b), se determinan y clasi-
fican las especialidades en ciencias de la salud y se desarrollan determinados
aspectos del sistema de formacion sanitaria especializada. Homologa todas
las especialidades en ciencias de la salud y deroga el Real Decreto 220/1997
(RD 1997) y todos los que se referian a especialistas no médicos. También de-
termina que la figura del Especialista en Radiofisica Hospitalaria esté presente
en toda la Proteccion radiolégica de toda la sanidad, tanto publica como pri-
vada.

Con esta legislacion se asegura que los tratamientos de pacientes en
Radioterapia sean realizados por personas con la formacion adecuada que ga-
rantice al paciente unos niveles de calidad adecuados.

Desde el punto de vista de la Proteccién radioldgica para los trabajado-
res, las personas que trabajan en Radioterapia deben de tener una formacién
adecuada en funcién de las responsabilidades que van a ejercer durante su
actividad profesional. Por ello, el Consejo de Seguridad Nuclear va a obligar a
los titulares de las instalaciones a tener personas que trabajen en Radioterapia
con la adecuada formacién, de tal manera que un Servicio de Radioterapia no
va a ser autorizado si no tiene personal con las correspondientes licencias.

Las licencias son otorgadas por el Consejo de Seguridad Nuclear y son de
dos tipos:

« Supervisor de instalaciones radiactivas que son los especialistas en
Oncologia radioterapica y Radiofisica hospitalaria.

« Operador de instalaciones radiactivas como los técnicos especialistas
en Radioterapia y enfermeras de Braquiterapia.

Estas licencias son individuales y estdn adscritas a una instalacion, tienen
un periodo de cinco afos, después del cual es necesario una renovacion. Para
poder solicitar la licencia es necesario presentar la siguiente documentacién
ante el CSN: solicitud de la licencia, certificado médico de aptitud emitido por
un servicio de prevencion autorizado por el CSN, los titulos acreditativos de la
formacion, las tasas pagadas al CSN y un certificado del titular del centro en
que se indique las labores a desarrollar por el solicitante.

9.1. Formacion continuada

Tanto los conocimientos técnicos como los referentes a Proteccion radio-
l6gica deben estar siempre actualizados, para ello el Servicio de Proteccion
Radiolégica debe garantizar la formacion de los trabajadores que desarrollen
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su actividad en Radioterapia. Esta formacion es obligatoria realizarla para todo
el personal al menos cada dos afios.

No obstante, cuando un trabajador inicia su actividad en un Servicio de
Radioterapia que esta en funcionamiento es obligacién de los responsables
de la Proteccién radiolégica formar adecuadamente a esos trabajadores sobre
las caracteristicas particulares de la Proteccion radioldgica de ese servicio. Para
ello sera obligatorio que conozcan el Reglamento de funcionamiento de la ins-
talacion y el Plan de emergencia.

También, cuando en una instalacién se implante nuevo equipamiento o
bien se modifique el Reglamento de funcionamiento de la instalacién o el Plan
de emergencia, serd necesario actualizar la formacién en Proteccion radiolégi-
ca del personal.
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Blindajes estructurales en instalaciones

radiactivas médicas

1. Introduccion

1.1. Blindajes

Carmen Escalada Pastor

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica
Hospital Universitario Puerta de Hierro
Carmen.escalada@salud.madrid.org

Natividad Ferrer Garcia

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica
Hospital Universitario Ramon y Cajal
natividad.ferrer@salud.madrid.org

Luis Carlos Martinez Gémez

Hospital Universitario 12 de octubre
luiscmartinez@salud.madrid.org

Pedro Ferndndez Letén
pfernandezleton@hmhospitales.com

y Maria Cruz Paredes Garcia

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica
Hospital Universitario Puerta de Hierro
mareco@gmail.com

Cuando en una zona del interior o exterior de una instalacién radiactiva o
radioldgica existe riesgo de sobrepasar el limite anual de dosis por irradiaciéon
externa aplicable a las personas que puedan permanecer en ella, es el momen-
to de establecer las barreras adecuadas para reducir la radiaciéon hasta niveles
permitidos. En otras palabras, y si ponemos en juego los distintos pardmetros
relacionados, podriamos decir que una barrera caracterizada por un “factor de
transmision” (B), protege la ubicaciéon de un generador de radiacién o de una
fuente radiactiva que se encuentra a una determinada “distancia” (), con un ni-
vel de proteccién caracterizado en su cuantia, por un“objetivo de proteccion”(P).
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1.2. Barreras primarias y secundarias

La radiaciéon que llega hasta una posicién determinada puede constar de
tres componentes:

« Directa o primaria: es aquélla contenida en el haz de radiacion en todo
su recorrido y que no ha interaccionado en su camino hasta el punto
considerado. Constituye el haz util de radiacion, dimensionado por la
colimacién que se haya establecido.

« Dispersa: estd formada por los fotones dispersos producidos por cual-
quier objeto existente en la sala en el que pueda incidir la radiacién
directa. Esta radiacion puede incidir en todas las paredes de una sala,
incluyendo suelo y techo.

« Fuga: esta formada por los fotones que escapan de la envolvente del
equipo emisor (carcasa en los tubos de RX) en Radiodiagndstico, o
que atraviesan el blindaje del cabezal en los equipos de teleterapia en
Radioterapia . Esta radiacion de fuga se transmite en todas direcciones,
salvo las incluidas en el haz directo.

Se denominan “barreras primarias” a aquellas sobre las que puede incidir
la radiacion directa.

Se denominan “barreras secundarias” a aquellas sobre las que incide ra-
diacién dispersa y de fuga, pero no directa. En ocasiones, como es el caso de
Braquiterapia y Medicina nuclear, todas las paredes, suelo y techo son barreras
primarias.

1.3. Significado de la “carga de trabajo”, W

Se puede definir como el nivel de radiacién, expresado en unidades de
magnitudes dosimétricas, operacionales e incluso basicas, que emite una
fuente de radiacion en una ubicacién dada, a 1 m de distancia y durante un
periodo de tiempo dado. Tradicionalmente, para este periodo o intervalo de
tiempo se ha empleado la semana.

En Medicina nuclear se puede emplear el equivalente de dosis ambiental,
H*(10), para caracterizar la carga de trabajo. Se parte de la actividad de la
fuente de que se trate y se emplea la constante de tasa de equivalente de
dosis ambiental, "' 19, del radionucleido en cuestién (Cornejo y cols. 2015)
para llegar a H*(10). W se expresaria entonces como mSv/semana a 1 m o
bien como mSv - m?/semana, si se atiende a la definicion del factor de trans-
mision.
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El Grupo de Trabajo 108 de la AAPM (AAPM 2006), para los blindajes rela-
cionados con PET Y PET/TC, utiliza el equivalente de dosis efectiva, Hg, mag-
nitud limitadora establecida en 1977 y sustituida por la dosis efectiva, E, en
1991 (ICRP 1991), como magnitud para caracterizar la carga de trabajo. Se par-
te de la actividad de la fuente en cuestion y se emplean las “constantes de tasa
de dosis de equivalente de dosis efectiva” suministradas en la norma ANSI/
ANS-6.1.1. En el articulo se tiene en cuenta la atenuacion del paciente usan-
do una constante de 92 pSv - m?/GBq - h para todos los radionucleidos PET.
W se expresaria por lo tanto en mSv/semana a 1 m o si se quiere en mSv - m?/
semana.

En Radiodiagnéstico, hoy en dia, se emplea el kerma en aire en el seno de
aire (NCRP 2004), en lugar de otras magnitudes como pudiera ser el equiva-
lente de dosis. NCRP indica que los métodos de calculo son lo suficientemente
conservadores como para que el kerma en aire sea una magnitud adecuada
para establecer los criterios de disefio. Hay, sin embargo, una diferencia res-
pecto al resto de areas y es sobre el concepto de “carga de trabajo” En esta
area, se describe como la carga (mA - min) extendida a todos los disparos en
un determinado tiempo (p. ej. una semana) [(mA - min)/semana], lo que no
conduce a un concepto excluyente pues el producto de esta “carga de trabajo”
y el “rendimiento del equipo” [(MSv - m?)/(mA - min)] conduce al mismo con-
cepto que el usado en el resto de las areas [(mSv - m?)/semanal.

En aceleradores, o lo que es lo mismo en Radioterapia de haces externos,
se emplea habitualmente la magnitud bdasica, equivalente de dosis, H, para
expresar la carga de trabajo (NCRP 2005), magnitud inmedible pero si calcu-
lable. Para llegar a H, se parte de la dosis absorbida en tejido bioldgico (im-
partida al paciente) o en agua, empleando posteriormente simplificaciones
siempre conservadoras. ¥ se expresaria, en consecuencia, como Sv/semana a
1 m o bien como Sv - m?/semana.

En Braquiterapia se puede emplear, de la misma manera que en Medicina
nuclear, el equivalente de dosis ambiental, H*(10), para expresar la carga de
trabajo. Se partiria de la tasa de kerma de referencia en aire, TKRA, y emplean-
do los coeficientes de conversion, hy(10,E), llegar a H*(10). W se expresaria
en mSv/semana a 1 m o bien en mSv - m?/semana. También se puede emplear
la magnitud basica calculable, H, como en Radioterapia (NCRP 2006). En este
caso se parte también de la TKRA, se llega a la dosis absorbida en agua en el
seno de aire, mediante calculo y con las simplificaciones siempre conserva-
doras se llega a H. W se expresaria en mSv/semana a 1 m o bien en mSv - m?/
semana.
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1.4. Significado del “factor de uso”, U

Es la fraccion de la carga de trabajo para la cual el haz considerado o util
incide o estd dirigido sobre el lugar que se considera a proteger. Su valor depen-
de del tipo de instalacién y de la barrera que se esté considerando. Se suelen
emplear valores tipicos como los que siguen:

« Para barreras secundarias, sobre las que incide radiacion de fuga o dis-
persa, se toma U = 1, puesto que toda la carga de trabajo genera radia-
cién de fuga o dispersa.

» Para barreras primarias:
- Suelo: U =1 (valor conservador)
- Paredes laterales: U= 1/4
- Techo:1/201/4

1.5. Significado del “factor de ocupacion”, T

Tiene en cuenta el grado de ocupacion relativo del lugar que se quiere pro-
teger. Representa el tiempo que los individuos que tienen que ser protegidos
permanecen en el punto para el que se calcula la barrera. Hay algunas diferen-
cias sobre los valores recomendados por diferentes organizaciones pero la ten-
dencia de todas ellas es similar. Solo como una guia se pueden considerar los
valores siguientes:

« T'=1 para zonas de trabajo, despachos, consultas, puestos de control y
salas de hospitalizacion.

« T'=1/4salas de paso, pasillos, zonas de reposo del personal, ascensores
con operador.

« T'=1/8 0 1/16 salas de espera, aseos, escaleras y ascensores sin opera-
dor, y zonas exteriores usadas por peatones y trafico rodado.

1.6. Significado del “objetivo de proteccion’, P (limite de dosis;
restriccion de dosis)

Tiene en cuenta el grado de protecciéon que se quiere conseguir tras la ba-
rrera estructural y en el punto que se esté considerando. En otras palabras, se
fija para P un valor limite que no se debe sobrepasar y que obviamente debe
respetar los limites que sefala el Reglamento de proteccion sanitaria contra ra-
diaciones ionizantes (RD 2001). La aplicacién estricta del criterio ALARA al cél-
culo de barreras se realiza estimando la reduccion de la dosis colectiva que una
barrera consigue y su traduccién econémica, y maximizando la diferencia entre

[248 ]



Tema 7:
Blindajes estructurales en instalaciones radiactivas médicas

costes

coste del riesgo radioldgico

/

\
coste de la barrera

barreras anadidas

Figura 1. Balance coste-beneficio en el calculo de blindajes.

este valor y el precio de la barrera correspondiente (balance coste-beneficio).
Véase la figura 1.

Las barreras estructurales han de garantizar que la dosis efectiva recibida
por cualquier individuo, en ningun lugar, exceda del valor limite anual que le
sea aplicable, que de acuerdo con el Reglamento, es de 20 mSv/afo para tra-
bajadores expuestos y de 1 mSv/afo para el publico en general, o sus valores
correspondientes para otros periodos de tiempo. Sin embargo, es muy dificil
evaluar el coste del riesgo radiolégico, por lo que el calculo de barreras acude
a la denominada “restriccion de dosis”, que representa un nivel basico de pro-
teccién que siempre serd mas bajo que el correspondiente limite de dosis. En
consecuencia, varias organizaciones, entre ellas BIR, IEPM, y NCRP, recomien-
dan que el objetivo de proteccién, P, sea un fraccién del limite de dosis efectiva
anual dependiendo esa fraccién de si la zona es controlada o no y recomen-
dando, en general, la semana como intervalo o periodo de tiempo.

Si bien los limites de dosis tipicamente se dan en unidades de dosis efec-
tiva, no resulta practico usar esta magnitud limitadora para el objetivo de
proteccién, P. En ello coinciden las organizaciones anteriormente citadas.
Adelantando, como puede verse en el siguiente apartado, que el factor de
transmision es un pardmetro adimensional, tanto P como 7 se suelen expre-
sar en la misma magnitud, concretamente en equivalente de dosis ambien-
tal, H*(10), equivalente de dosis efectiva, Hg, kerma en aire en el seno de aire,
(Kair)airs Y €quivalente de dosis, H, segun las areas sefaladas en el apartado 1.3.

1.7. Significado del “factor de transmision”, B

Es el pardmetro, sin dimensiones, que da a conocer la cuantia de la trans-
misién o si se quiere la atenuacién (inverso de B), que sera necesario conse-
guir con un determinado material para alcanzar el objetivo de proteccion, P.
Se define como:
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2

B P-d
w-U-T

donde todos los factores ya se han explicado y d, es la distancia en metros de

la fuente de radiacién al punto en cuestion a proteger. De un modo conser-

vador se calcula desde la fuente a un punto 30 cm mas alla de la superficie

exterior de la barrera.

Con el valor de B se puede determinar el espesor del material necesario,
acudiendo a las tablas o a las curvas de transmision para distintos materiales,
y energias o calidades, existentes en la literatura. Estos datos de la transmision
deben tener en cuenta los efectos combinados de acumulacién y atenuacién
en un material, sin olvidar que se trata de haces anchos. Dependiendo de
como se combinen los efectos anteriores y de la distribucidon de fluencia en
energia de la radiacion, podrian sobrestimar o subestimar de manera signifi-
cativa los indices CHR y CDR (HVL, TVL) (Papagiannis y cols. 2008).

Siempre que sea posible, o lo que es lo mismo que existan en la literatura,
se deben utilizar curvas o datos de transmisién en lugar de capas hemi y deci-
morreductoras (CHR, CDR) (HVL, TVL) pues distintas publicaciones sefialan que
no siempre el uso de estas capas conducen a valores suficientemente exactos
de los espesores.

Conviene sefalar que desde hace unos afnos y para situaciones mas o me-
nos complejas de blindajes se han empleado métodos numéricos como Monte
Carlo, lo que ha permitido comparar datos con los obtenidos por otros méto-
dos.

1.8. Capas hemirreductoras, CHR (HVL) y décimorreductoras,
CDR(TVL)

Conviene sefalar que el concepto y definicion de la capa de hemirreduc-
cion, CHR, pertenece al area de la metrologia y de la radioterapia de rayos X de
bajas y medias energias y rigurosamente mds a metrologia que a radioterapia,
pues su definicion implica el uso de haces estrechos o de pincel fino o lo que
es lo mismo no se contabilizan en su determinacién los fotones dispersados
por los colimadores o la filtracion. Nada mas lejos pues del tema de blindajes
que nos ocupa, en donde los haces son anchos e incluso en algunos casos
panoramicos. Acomodandose a esta situacion cabria definir estas capas de la
manera siguiente:

o CHR (HVL). Es el espesor necesario de un determinado material para re-
ducir a la mitad la magnitud en que se expresa el objetivo de proteccion,
P, o la carga de trabajo, W, producida por una determinada fuente de
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radiacion. Depende de la distribucion de fluencia en energia (espectro)
de la fuente, en el punto que se considera, la cual a su vez puede depen-
der del grado de apertura del haz, de las dimensiones de la sala y por
supuesto de la densidad del material.

«  CDR(TVL). Lo mismo que lo sefialado anteriormente salvo que la reduc-
ciéon es ahora la décima parte.

Desde hace una decena de anos se han introducido en el calculo de blin-
dajes las denominadas “12 capa hemirreductora” (CHR;, HVL;) y la “capa deci-
morreductora en equilibrio” (CDRe, TVL,) de un determinado material. Se usan
para tener en cuenta los cambios de espectro cuando la radiacién penetra en
el blindaje (NCRP 2005, 2006) y facilitan la determinacion del espesor de un
material a partir del factor de transmision, B.

1.9. Materiales de blindaje mas frecuentes y conocimientos
para su uso correcto

La eleccion del material de blindaje depende de varios considerandos o
factores, incluyendo el grado de blindaje que se alcance, por supuesto del cos-
te y en general de aspectos practicos de la instalacion. Se utilizan materiales
de construccion como el hormigén, de mayor densidad como el hormigén ba-
ritado, y de alta densidad como el hierro, acero y plomo. Se emplean también
materiales de menor densidad como es el caso de placas de yeso y ladrillo en
mamografia o de polietileno cargado de boro para el blindaje de neutrones.

El calculo de blindajes conduce por lo general a valores nominales de es-
pesores que posteriormente conviene adaptarlos a las caracteristicas de los
materiales disponibles en el mercado, como por ejemplo espesores codifi-
cados de [dminas de plomo, bloques de hormigén normalizados en espesor,
ladrillos de plomo de espesores normalizados, espesores normalizados de vi-
drio plomado, etc.
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2, Blindajes en Medicina nuclear

2.1. Introduccion

Las necesidades de blindaje en un Servicio de Medicina Nuclear se pue-
den clasificar en dos apartados o categorias:

1.

Blindaje estructural para las diferentes salas en el Servicio de Medicina
Nuclear.

Blindaje local de las fuentes usadas de radionucleidos sean selladas o
no. Se tiene que tener en cuenta también, la radiacién emitida desde los
pacientes y la proteccién adecuada se debe alcanzar mediante blindaje
estructural y disefio de la instalacion.

2.2. Proteccion frente a las fuentes radiactivas

El célculo de blindajes se basa en fijar un nivel de dosis o lo que se deno-
mina, un objetivo de proteccién, P, en una zona, que hay que alcanzar inter-
poniendo las barreras necesarias. Para realizarlo, se suele partir de hipdtesis
conservadoras. Entre ellas:

[252]



Tema 7:
Blindajes estructurales en instalaciones radiactivas médicas

« Sobrestimacion de las fuentes de radiacion. Por ejemplo, en un almacén
de material radiactivo se estimara que se va a guardar siempre la maxi-
ma actividad prevista, aunque en promedio vaya a almacenarse menos.

« Ubicacién de las personas en el lugar mas desfavorable, por ejemplo, si
el maximo de dosis en una sala se recibe pegado a una pared, es este
el punto de referencia para el calculo, aunque no esté previsto ningun
puesto de permanencia en este lugar.

« Aplicacién de un factor de ocupacién, usualmente muy conservador, a
cada area expuesta.

« Sobreestimacién del tiempo de permanencia de las persona expuestas:
p. €j., si una persona reparte su trabajo entre dos puestos, se toma como
permanencia continua en ambos.

2.2.1. Método
Los pasos a realizar son los siguientes:

« Estimacion del campo de radiacion sin el blindaje, lo que llevara al valor
de .

« Determinacién del nivel de dosis que se quiere alcanzar, o fijacion del
valor de P.

« Partiendo del factor de transmision, B, calculo del espesor necesario del
material a utilizar para reducir el valor del campo de radiacién hasta ese
nivel, P.

Para expresar los valores de W'y de P, emplearemos la magnitud operacio-
nal, tasa de equivalente de dosis ambiental, H*(10), medible y que sobreesti-
ma, integrada en el tiempo, de manera razonablemente conservadora la mag-
nitud limitadora, dosis efectiva, E.

2.2.2. Calculo de blindajes en Medicina nuclear

Estimacién del equivalente de dosis ambiental sin blindaje

Para la determinacién de la magnitud H*(10), caben dos soluciones: em-
plear la constante de tasa de kerma en aire, Fg“", (Unidad: (nGy/h) - m?/GBq)
para determinar K y luego calcular H*(10) mediante el coeficiente de conver-
sién adecuado (h*(lO) [Sv/Gy] = W) (ICRP 1994; ICRU 1996; 1SO 1999), 0

bien y mas sencillamente, emplear directamente la constante de tasa de equi-

valente de dosis ambiental, Fg*(lo), (Unidad: (1Sv/h) - m?/GBq), para determi-
nar H*(10).
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El concurso de esta constante nos permite pues, determinar el valor de la
tasa de equivalente de dosis ambiental, H*(10), debida a los fotones con ener-
gia mayor de 9, que produciria una fuente puntual y desnuda de actividad A4, y
a una distancia dy sin atenuacion o dispersion entre la fuente y el punto de me-
dida (o lo que es lo mismo en vacio). Condiciones ideales pues, que en caso de
fuentes finitas y con aire interpuesto, en especial en distancias grandes, puede
requerir la aplicacién de correcciones significativas.

Conviene sefalar que para estos propésitos de calculo se deben incluir ra-
yos X 0 gamma de energia superiora 20 keV (6 = 20 keV), ya que fotones de mas
baja energia se absorben en la pared de las jeringas o viales y su contribucion al
campo de radiacion en la distancia d, se puede considerar despreciable dados
los valores aceptados de incertidumbre que se manejan en Radioproteccion.

En la tabla 1 se presentan los valores de las constantes de tasa de equi-
valente de dosis ambiental, para algunos de los radionucleidos usados en
Medicina nuclear.

En primer lugar y como es obvio, hay que conocer la actividad de la fuente
de la que nos vamos a proteger. Supondremos la hipotesis mas desfavorable
que es la maxima actividad A almacenada de un determinado radionucleido.

Consideraremos la distancia, d, desde la fuente al individuo expuesto. Si
este se encuentra en otra sala, se elige el punto de la misma mds cercano a la
fuente, aunque la persona se sitie con mas probabilidad en otro lugar.

La tasa de equivalente de dosis ambiental, H*(10) en el punto mas expues-
to, vendra a ser segun la ecuacién (1):

H*(10) [#Sv-h~'] =T "9 [uSv-m?/GBq - h] - A [GBq] /d*[m?] 2)

donde, Fg*uo), es la constante de tasa de equivalente de dosis ambiental del
radionucleido en cuestion, A es la actividad de la fuente en GBq y d la distancia
en metros desde la fuente al punto mas expuesto.

El riesgo de irradiacién para una persona que acceda a esta zona dependera
del tiempo de permanencia en la misma y para tener en cuenta este condicio-
nante, se pondera la tasa de equivalente de dosis ambiental H*(10) hallada,
por el factor de ocupacion de lazona T:

frona (10) = F°(10) T ‘)
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Radionucleidos Fg*(w) (1Sv/h) - m2/GBq

e 171
13N 171
150 171
18F 166

sicr 544

57Co 20,7

58Co 155

59Fe 171

67Ga 29,0

99MTc 21,7

Mo + #MTc 45

MR 89,9 (96,1) (M
123 46,4
125 35,3 (40,9) (M
131) 65,7

133y 16,3 (16,8) (1

1539 m 16,7

77y 6

2017 17,4

(1) Para estos radionucleidos, la constante de tasa de equivalente de dosis direccional (valor entre paréntesis) es
superior a la constante de tasa de equivalente de dosis ambiental.

Tabla 1. Constantes de tasa de equivalente de dosis ambiental para algunos
radionucleidos usados en Medicina nuclear. Tomadas de (Cornejo y cols. 2015).

T es 1 para puestos de trabajo habituales, 1/4 para salas de esperay 1/16 para
pasillos, patios y zonas no transitadas habitualmente. Con este factor introduci-
mos (siempre de forma conservadora) la proporcion de tiempo que estimamos
que el sujeto mas expuesto pueda permanecer en la zona de riesgo. En este
caso el factor de uso U se hace igual a uno.

Determinacion del nivel de tasa de equivalente de dosis ambiental que se
quiere alcanzar

Para considerar la tasa de equivalente de dosis ambiental maxima permi-
tida en esta zona, H;; 4, (10) o valor de P, se puede partir del cociente entre el

m.

limite anual de dosis (LAD) correspondiente a la clasificacién de las personas
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expuestas (20 mSv/afio o 6 mSv/aio para trabajadores de categoria B) y el nu-
mero de horas de trabajo al afo con la fuente en particular:

H 4 (10) = LAD/[horas /afio] (4)

lo que representa la tasa de equivalente de dosis ambiental maxima a que esta
expuesta una persona o si se quiere la tasa de dosis efectiva a que esta some-
tida, para no superar el limite anual de dosis que le corresponde. Si no es tra-
bajador expuesto, se le aplican los valores del publico (1 mSv/ano). También se
podria asignar a H;;, (10), el valor de las restricciénes de dosis para situaciones
en las que se quiera optimizar la proteccién restringiendo las dosis individua-
les. Representan un nivel basico de protecciéon que siempre sera mas bajo que
el correspondiente limite anual de dosis. Los valores recomendados difieren de

unos organismos a otros.

Espesor necesario del material a utilizar para reducir H,,q
H; 4 (10)

|ﬁ:i\ (

(10) al valor de

La transmisién B, que nos permitira calcular el blindaje requerido es en-
tonces el cociente de la tasa de equivalente de dosis ambiental que queremos
alcanzar, H,,(10), o valor de P, y Hy,,q (10) la tasa existente, o valor de W,

ponderada por el factor de ocupacion,
Hiy4(10) (5)
SOnd(lo)

Ni que decir tiene que ambos términos se podrian expresar en valores de
tasa por semana, en lugar de tasa por hora.

B =

Es posible expresar la transmision en funcién del nimero de capas de he-
mirreduccion, n:

B=1/2"

Deestaforma, unavezobtenido el valor de Bmediante laecuacion (5), es po-
sible calcular el nimero de capas de hemirreduccién, comon = —In(B)/In2. El
espesor del blindaje necesario es igual al producto del nimero de capas de
hemirreduccion y el espesor de la capa de hemirreduccion correspondiente al
material de blindaje considerado y al espectro de fotones en particular.

Se pueden utilizar tablas o graficas de transmisién especificas para las ca-
racteristicas de los diferentes radionucleidos previstos y el material de la barre-
ra. Datos con valores de CHR y CDR en mm de plomo, para radionucleidos usa-
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dos en Medicina nuclear, se pueden consultar en la tabla D1 del apéndice D de
la publicacion RPII (RPII 2009). Obviamente, se debe considerar la atenuacién
de cualquier pared existente, pues esto puede reducir los espesores adiciona-
les que se requieran, con los correspondientes ahorros en costes y espacios.
Debe tenerse en cuenta que en muchos casos se utilizan espesores normali-
zados a determinados valores (p. ej., s6lo hay blindajes de plomo disponibles
con espesores de 1 mm, 2 mm, etc.). Hay que considerar la posible debilitacion
de las barreras en juntas, marcos de puertas, tuberias, conductos de aire, etc.

2.3. Proteccion contra la radiacion emitida desde el paciente

Desde que se le administra un radiofarmaco al paciente, la proteccién con-
tra la radiacion emitida por él debe tenerse en cuenta. Esta proteccién, como
ya se ha comentado, se alcanza mediante blindaje estructural y el disefio de la
instalacion. Los requerimientos para el blindaje de la sala o salas de explora-
cion, de la sala de espera, de los aseos del paciente y de otras salas, naceran o
seran funcién del nimero de pacientes a explorar, de las actividades adminis-
tradas, de los radionucleidos utilizados, del tiempo de permanencia de cada
paciente en cada sitio de la instalacion y por supuesto del emplazamiento de
la instalacion y de sus cercanias.

La actividad administrada al paciente, la constante de tasa de equivalente
de dosis ambiental del radionucleido administrado, el periodo de semides-
integracién tanto fisico como bioldgico del radionucleido y la atenuacién en
el propio paciente, determinaran la tasa de equivalente de dosis ambiental
emitida a una determinada distancia por el paciente.

2.3.1. Método

En los calculos de blindaje, se determina en el punto de interés la tasa de
equivalente de dosis ambiental, usando ademas de la ley del cuadrado de la
distancia, las correcciones por decaimiento por la disminucién de la actividad
y el tiempo de exposicion. Una vez conocido en el punto de interés el equiva-
lente de dosis ambiental, el blindaje requerido se obtiene siguiendo el mismo
procedimiento que se ha descrito en el apartado 2.2.2.

Conviene sefalar que en los calculos de blindaje frente a la radiacién emi-
tida por el paciente, se ignora a menudo el decaimiento de la actividad admi-
nistrada al paciente debido a la evacuacién mediante la orina y solo se tiene
en cuenta el decaimiento natural o fisico del radionucleido. Esta claro que esto
sobreestima algo o un tanto el blindaje.

[257]



Fundamentos de Fisica Médica
Volumen 7. Proteccion radioldgica hospitalaria

2.3.2. Proteccion contra la radiacion emitida desde el paciente en SPECT

Estimacién del equivalente de dosis ambiental en el punto de interés, sin
blindaje

El equivalente de dosis ambiental, H; (10), en pSy, a una distancia de d me-
tros desde un paciente, durante un periodo de tiempo ¢ en horas, y al que se le
ha administrado una actividad, Ao, en GBq, de un determinado radionucleido,
viene dada por la expresion:

* "k — 1
H;(10)[uSv] = Hj (10) [#Sv-h~"-m?] -¢[n] - d.[1,] - ra[t]- Z[m] ©6)
y dado que:
T _ H(10) 2
H;(10) =T .. [#Sv-m*/GBq-h] - Ao[GBq] 7)
siendo T 19 |3 constante de tasa de equivalente de dosis ambiental de la

9, pac., . . :
fuente administrada al paciente y que obviamente se ve reducida por la ate-

nuacion en el propio paciente, de modo que también se puede escribir que:

H*(10) H*(10)
FS, pac. Fé o (8)

siendo a el factor de atenuacion. Sustituyendo (8) en (7) y (7) en (6), obtendre-
mos para el tiempo, 7, de permanencia del paciente (pac) en una determinada
area de la instalacion, el equivalente de dosis ambiental, H;:

H;(10)[Sv/pac] = Fg*(lo)[uSv-mz/GBq‘h} -a-Ao[GBq] - t[h/pac]-
)
1
: dc(lu)"’d(f)'m
donde:

d.(t,) es el factor decaimiento de la actividad en el tiempo, ,, transcurrido
entre la administracion del radiofarmaco al paciente y la aparicion del
paciente en el drea de la instalacion que estamos considerando:

d,(t,) = e~ M2/Ti)t (10)

siendo 71,2 el periodo de semidesintegracion del radionucleido en
cuestion.

ra(t) es el factor decaimiento medio de la actividad en el tiempo, 7, que per-
manece el paciente en el rea de la instalacion:
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/t (n2/Ty )t gy K

Consideraremos ahora el numero de pacientes atendidos. Siendo Ny el
numero de pacientes por semana, el equivalente de dosis ambiental por afio,
Hj ,(10) sera:

uSv] pac. sem. USv 12
H3.(10) [anO] = Nowe [sem.} 92 [ ano} H;(10) [pac ] "

en el que el valor para H; (10) se puede tomar de la ecuacion (9).

Equivalente de dosis ambiental que se quiere alcanzar y factor de transmision

Para un factor de ocupacién T'y para un limite anual de dosis efectiva o de
una restriccion de dosis, o lo que es lo mismo de un limite anual de equivalente
de dosis ambiental, H; 4 (10) o valor de P, la transmisién maxima permitida,

B, vendra dada por:

10)  H'_. (10

a mdx( a, max

H(S,a,pond(lo) H(S,a(IO)-T

(13)

Espesor necesario del material a utilizar para reducir H;

0,a, mml( 10> al valor de
10)

(/ md l\(

Se puede seguir el mismo procedimiento que en el apartado 2.2.2, o sea
a través del numero de capas de hemirreduccion, n, necesarias para llegar al
valor prefijado H;; 4 (10):

B=1/2" (14)

El espesor del blindaje sera el producto de n y el espesor de la capa de he-
mirreducciéon para el material de blindaje considerado. Datos de CHR, en mm
de plomo, para distintos radionucleidos se pueden encontrar en la misma pu-
blicacion que la citada en el apartado 2.2.2. El valor de a se puede tomar como
0,4 para los radionucleidos ®°™Tc, '"'In, 67Ga, 23l y 37 (IPSM 1991) y los de los
periodos de semidesintegracion se pueden encontrar en la tabla 1 del aparta-
do 5.1 del tema 4 de este volumen.
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2.3.3. Proteccion contra la radiacion emitida desde el paciente en PET

En una instalacién con tomografo PET el procedimiento a seguir para el
calculo de blindajes es similar al desarrollado y descrito en el apartado 2.3.2,
matizando en este caso, aunque no sea especifico de una instalacion PET, que
el paciente y conjunto de pacientes emisores de radiacion se pueden encontrar
en la sala de administracién de dosis donde juega ahora su papel, el tiempo ne-
cesario para la incorporacion del radionucleido. Esto hace que en la ecuacién
(9) el Unico factor a considerar en relacién con la reduccion de actividad del
radionucleido, sea r4(t) (ecuacién 11), dado que d.(1,) es ahoraigual a 1.

En el seguimiento del método senalado en el apartado 2.3.1, la Unica ex-
cepcién a seguir en una instalacion con tomégrafo PET, es el contenido del
ultimo parrafo del apartado 2.3.2. En efecto, para la determinacion del espesor
de blindaje necesario, se recomienda que se utilicen tablas y graficas de trans-
mision, en haz ancho y para fotones de aniquilacién de 511 keV, en materiales
como el plomo, hormigdn y hierro, confeccionadas en la mayoria de los casos
mediante el método de Monte Carlo (AAPM 2006). La atenuacién del paciente
en este caso, es decir la cuantia de a para los 511 keV, se puede tomar el va-
lor de 0,64 (AAPM 2006), lo que conduce en esta publicacién a recomendar el
valor de 92 (nSv/h) - m?/GBq como “constante de tasa de dosis de equivalente
de dosis efectiva” por paciente, frente al valor de 106 (1tSv/h) - m?/GBq reco-
mendado aqui para la constante de tasa de equivalente de dosis ambiental por
paciente. En esta misma publicacion se recomiendan restricciones de dosis de
1 mSv/ano (20 nSv/semana) parazonas no controladas o publico en general y de
5 mSv/ano (100 Sv/semana) para zonas controladas o trabajadores expuestos.

2.3.4. Equipos hibridos con TC integrado al SPECT o PET

Para estimar las condiciones o requisitos de los blindajes en instalaciones
PET/TC o SPECT/TC, se recomienda tener en cuenta las consideraciones y pro-
cedimientos propuestos por el Grupo de Trabajo 108 de la AAPM (AAPM 2006).
Esta misma publicacién recoge también métodos para instalaciones PET, ci-
tando varios ejemplos practicos y empleando una “constante de tasa de dosis
de equivalente de dosis efectiva” derivada de cdlculos de la antigua magni-
tud limitadora equivalente de dosis efectiva, Hg, que obviamente difiere de la
constante de tasa de equivalente de dosis ambiental, Fg’*(m), empleada en este
texto. Por coherencia con el planteamiento usado aqui, por la actualizacién de
sus valores y probablemente por su menor incertidumbre, se recomienda usar
los valores de la tabla 1.

Conviene sefalar que para un mismo valor de P, y para los radionucleidos
PET, los valores obtenidos para el factor de transmision, B, siguiendo esta reco-
mendacién, serian inferiores en un 16% a los obtenidos siguiendo la publica-
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Espesores
de plomo:

Al=7 mm
I PASILLO| A2=6 mm
. . = 4 | A3=4 mm
l ‘ A4=1,5 mm
a causa del TC
A5=6 mm
Suelo=13 mm
Techo=12 mm

Sala Informes

t

PASILLO

Figura 2. Ejemplo de célculo de blindajes de la sala PET-TC del HURC de Madrid. Se
muestran los espesores calculados de plomo para las diferentes paredes, suelo y techo.

cién de AAPM, cuantia que coincide practicamente con la sobreestimacion de
H*(10) sobre la dosis efectiva E, para la energia de 511 keV (véase la figura 11
del tema 5 del volumen 1°).

Cuando se integra un TC a una instalacion SPECT o PET, es obvio que hay
contar con la contribucién de la carga de trabajo del TC al equivalente de dosis
ambiental de cada una de las barreras de las salas.

Un ejemplo del célculo de blindajes de esta integracién, se muestra en
la figura 2, donde en Marzo de 2015 se diseid la sala PET-TC del Hospital
Universitario Ramon y Cajal (HURC), siguiendo las recomendaciones del Grupo
de Trabajo 108 de AAPM (AAPM 2006). Las premisas para el calculo son como
sigue: actividad por paciente, 370 MBq; 90 pacientes por semana; atenuacion
del paciente 0,643 para 511 keV y se emplean las curvas de isodosis del TC.

Si este diseno se realizara con las mismas hipotesis de trabajo, pero usando
el valor recomendado para el '8F de la tabla 1, los espesores se incrementarian
en 1 mm de plomo, a excepcién claro estad de la barrera A4, donde el espesor
lo fija el TC.

2.3.5. Proteccién contra la radiacion emitida desde el paciente en las
instalaciones de terapia metabélica con '3l

El procedimiento a seguir sera el mismo que el descrito en el apartado 2.3.2
considerando, la ubicacién y distribucion de la habitacion donde permanecera
el paciente, las areas colindantes, las personas que permaneceran en cada una
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Cama Ducha
Pantalla %
ASEO

Contenedor de E

residuos radiactivos

Contenedor de
Contenedor de residuos radiactivos
residuos no radiactivos -~

Aseo

HABITACION Lavabo

VESTIBULO PASILLO

Figura 3. Habitacién de pacientes de terapia metabdlica en el Hospital Universitario
Puerta de Hierro de Madrid.

de estas y por supuesto los radionucleidos que se le administraran a los pacien-
tes que seran principalmente '3'1, 133Smy '77Lu.

Se debera plantear el poder hacer un laberinto y de esa manera decidir
sobre la posibilidad de que no haya que blindar la puerta de acceso (Figura 3).

2.4, Blindajes para proteccion de equipos

Los equipos de deteccién de radiacién (gammacdmaras, contadores,
etc.) pueden ver alterado su funcionamiento cuando reciben radiacion exter-
na. Hay que tener cuidado para que la influencia de las fuentes del entorno
no perturbe los resultados que ofrecen (datos numéricos, imagenes, etc.).
Cuando haya que proteger equipos ha de establecerse como limite de tasa
de equivalente de dosis ambiental la establecida en las recomendaciones del
fabricante, o la sefialada en normas o por organismos nacionales o internacio-
nales reconocidos.

En la practica esto no es facil, ya que pocos fabricantes ofrecen estos datos,
y no hay muchas normas publicadas a este respecto. Si se dispone de los equi-
pos antes de implementar las barreras, se pueden hacer medidas de la tasa de
dosis de radiacion que interfiere en el funcionamiento, estudiando la influencia
que ejercen fuentes de naturaleza similar a las que se va a exponer el equipo.
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La mayoria de estos problemas planteados se evitan con una adecuada
ubicacién de los equipos.

2.5. Verificacion experimental de la transmision

La verificacion de la cuantia de la transmision o lo que es lo mismo la ve-
rificacion de la bondad del célculo de blindajes, debe comenzar durante la
construccién y puesta a punto de todas las barreras. Antes de verificar experi-
mentalmente la transmision o la cuantia del objetivo de proteccién, se debe
tener constancia de la calidad de los materiales empleados en las barreras, de
sus espesores y de todos los condicionados que se establecieron en el disefio
de la instalacion. De ahi la necesidad de visitar con la frecuencia adecuada la
instalacion en el tiempo que duren las obras.

En lo que respecta al tipo de medidor a utilizar resulta obvio que la mag-
nitud a medir es la tasa de equivalente de dosis ambiental, H*(10), magnitud
medible y objeto de calibracién de todos los laboratorios acreditados de cali-
bracién en niveles de proteccién. El medidor recomendado es uno portatil con
camara de ionizacion, pues ademas de poseer una respuesta relativamente
plana con la energia, su respuesta es independiente de los valores de tasa que
se pueden encontrar en Medicina nuclear. El medidor debe estar calibrado en
la zona de energias adecuada teniendo en cuenta el borde de alta energia del
espectro del radionucleido en cuestién. Se podria utilizar un medidor portatil
con escintildbmetro con una sensiblidad mayor, pero con el inconveniente de
disponer de una respuesta con la energia peor.

2.6. Bibliografia recomendada para el calculo de blindajes

Se recomienda en el Apéndice D de la publicaciéon RPII (RPII 2009), las ta-
blas D.1y D.4vy las figuras D.1y D.2.y en la publicacion AAPM (AAPM 2006) las
tablas IVyVy las figuras 1,2y 3.

2.7. Referencias
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3. Blindajes en Radiodiagnéstico

3.1. Tipos de radiacion y barreras

Para la evaluacion de los blindajes en Radiodiagndstico se consideran tres
componentes (Figura 4):

1.

La radiacién primaria o directa, producida en el foco del equipo y que
constituye el haz util, dirigido hacia el paciente y el detector de imagen.
La magnitud de esta radiaciéon queda caracterizada por el rendimiento
del equipo, esto es, el kerma en aire en el seno de aire’ por unidad de car-
ga a 1 m del foco primario. No se considera la atenuacion del paciente.

La radiacion de fuga, que al ser la radiacién primaria transmitida por
la coraza, su origen es también, el foco del equipo. Se admite que los
equipos satisfacen la especificacion de IEC de seguridad en relacion con
el disefio de la coraza, de forma que el kerma acumulado a 1 m del foco

' En lo que sigue y para simplificar el lenguaje, nos referiremos al kerma en aire en lugar de la expresién correcta y
conceptual de kerma en aire en el seno de aire.
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,7& Barrera secundaria

\

Barrera primaria

Rad. directa~ i

Figura 4. Componentes de la radiacién. El punto P debe blindarse con una barrera
primaria, pues esta sometido al haz directo. El punto S con una barrera secundaria, pues
sélo recibe la contribucién de las radiaciones dispersa y de fuga.

durante 1 hora de funcionamiento en modo continuo y trabajando a la
maxima carga que soporte el tubo, no excede de 1 mGy (IEC 2008).

3. La radiacién dispersa, originada por la dispersién de la radiacién pri-
maria en el paciente. El origen de la radiacion dispersa es, por tanto,
el paciente. Para un tamafno de campo de 20 cmx20 cm y a 1 m del
paciente, la tasa de kerma debido a la radiacion dispersa es del orden
de 0,2% de la tasa de entrada en el paciente.

No se consideran dispersiones adicionales. Las barreras pueden ser, por
tanto: primarias, si el haz de radiacién primaria puede incidir sobre ellas; y
secundarias, en el caso de que la radiacion dispersada por el paciente o la
radiacion de fuga pueda incidir sobre ellas.

3.1.1. Normas para el calculo

Existen diferentes publicaciones y alguna guia y norma para dimensionar
las barreras primarias y secundarias en una instalacion de Radiodiagnéstico.
Destacaremos dos:
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» Guia de Seguridad 5.11 del CSN .Aspectos técnicos de seguridad y pro-
teccién radioldgica de instalaciones médicas de rayos X para diagnds-
tico” (CSN 1990).

«  NCRP Report N°147. “Structural shielding design for medical x-ray ima-
ging facilities” (NCRP 2004).

La guia adopta un enfoque mas conservador para la evaluacién de los
blindajes. Aunque es mas antigua, su interés radica en que emplea los con-
ceptos basicos de manera sencilla, por lo que es interesante como documento
introductorio al célculo de blindajes. La metodologia del documento NCRP147,
mas reciente, es mas compleja y proporciona blindajes mas optimizados que
los que resultan con la guia GS-5.11, debido a que los supuestos de célculo
son mas realistas (normalmente, del orden de 0,2-0,3 mm Pb menos). Para una
comparacion entre ambos métodos, véase el trabajo de Fernandez (Fernandez
y cols. 2006).

3.2. Metodologia de la Guia GS-5.11

La evaluacién de blindajes propuesta en esta guia se basa en el calculo del
equivalente de dosis acumulado en un punto debido a la radiacion primaria
(Hp) y la secundaria (Hs), considerando que el equipo opera a la tensién mas
alta de las utilizadas. Se admite, como principio general, que esto es suficiente
para la evaluacion del blindaje total, debido a la drastica disminucién de la
transmisién de las barreras con el kilovoltaje. Este planteamiento es correcto
siempre que se consideren cargas de trabajo suficientemente sobredimensio-
nadas respecto de las reales. La carga de trabajo, en Radiodiagndstico, es una
medida de la utilizacidn del tubo durante un tiempo determinado At, y se de-
fine como:

Zl-at
At

At

We — (15)

siendo | la corriente y 07 el tiempo de disparo. La suma se extenderia a todos los
disparos realizados en el tiempo considerado, At, es decir, la carga de trabajo
es la carga total disparada por el equipo en un tiempo dado. Generalmente se
expresa en mA - min/semana. En principio, los disparos se efectiian a diferentes
tensiones, pero de acuerdo a lo anterior podemos considerar una Unica tension
de trabajo y una Unica carga de trabajo (sobredimensionada) para evaluar la ra-
diacion total (por exceso) emitida por el equipo. La guia proporciona valores de
esta carga de trabajo (Tabla 2) para diferentes equipos y diferentes tensiones
(maximas) de utilizacion.
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Estudio Tension (kVp) Was (mA « min/semana)
100 160
Equipos radiogréficos: 125 80
150 40
Equipos fluoroscopicos:
Tubo sobre la mesa (telemandos) <110 3000
Tubo bajo la mesa <110 1200
Mamagrafos <50 2000
Equipos TC 120 5000
Equipos de radiografia dental intraoral 60 4
Equipos de radiografia dental panoramica 85 200

Tabla 2. Cargas de trabajo para el calculo de blindajes.

3.2.1. Calculo de barreras primarias

El equivalente de dosis acumulado en un punto P irradiado por el haz pri-
mario, en un tiempo At, Hp a,, se calcula como (véase la figura 5):

T U 16
s d123

siendo I" el rendimiento del equipo en unidades de equivalente de dosis, esto
es, el equivalente de dosis por unidad de carga a 1 m del foco de radiacion
primaria (mSv - m?/mA - min) y dp la distancia (m) entre el foco de radiacién
primaria y el punto de calculo. Wy, es la carga de trabajo y U, el factor de uso
de la barrera primaria, es decir, la fracciéon de la carga disparada cuando el haz
de radiacién se dirige contra dicha barrera.

Figura 5. Célculo de barreras primarias.
El foco del equipo, Fp, es el foco de la radiacion primaria.
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El rendimiento del equipo, I', depende de la naturaleza del anodo, del kVp
considerado y de la filtracion. Si no se dispone de valores precisos para el equi-
po en cuestion, se pueden considerar valores conservadores como los estable-
cidos en la guia.

Una vez evaluado el valor de Hp s, se calcula la transmisién de la barrera
primaria, Bp, necesaria para alcanzar el objetivo de proteccién o equivalente de
dosis objetivo, Pa;, en un tiempo, Az, con un factor de ocupacion T:

_PA[/T

- (17)
Hp A

Bp

Las curvas de atenuacion (inversa de la transmisién) contenidas en el docu-
mento, dependientes de la tension, permiten encontrar el espesor de plomo (o
de otro material), xp, necesario para alcanzar el factor de transmisiéon deseado.
SiUp-T < 0,1 se recomienda utilizar Up- T =0,1.

3.2.2. Caélculo de barreras secundarias frente a la radiacién dispersa
El equivalente de dosis en un punto P, en un tiempo, At, irradiado por el
haz disperso (véase la figura 6) se calcula como:
1 F WAt
& &

Hsn(P)=5-1072-F (18)

siendo:

dps la distancia entre los origenes de radiacién primaria y dispersa,
ds ladistancia del punto al origen de la radiacién dispersa,

F el areadel campo de radiacién considerado a la distancia dps.

En esta expresion se emplea una fraccion de dispersién independiente de
la energia de la radiacién y del angulo de dispersién. De manera conservadora,
se asume que para un campo de 20 cm X 20 cm sobre la piel del paciente, la
fraccion (maxima) del equivalente de dosis de la radiacién primaria dispersada,
a 1 mdel dispersor, es de 0,2%.

Notese que se considera un factor de uso Uy igual a la unidad, admitiendo
que la barrera secundaria esta siempre irradiada por la radiacién dispersa, que
genera la carga de trabajo Wy, independientemente de la orientacién del tubo.

Una vez calculado el valor de H; 4, (P), en un tiempo, Az, se calcula la trans-
misidn necesaria, Bs, para no superar el equivalente de dosis objetivo, P, tam-
bién en el mismo tiempo, con un factor de ocupacion T:
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Figura 6. Calculo de barreras secundarias frente a la radiacién dispersa.
El foco de radiacion dispersa, Fy, es el paciente.

_ Py/T

= (19)
HS,At

Bs

El documento admite, con criterio conservador, que el poder de penetra-
cion del haz disperso es el mismo que el del haz directo. Por tanto, mediante
las curvas de atenuacién del haz primario se puede calcular el espesor de la
barrera frente a la radiacion dispersa, xs.

3.2.3. Calculo de barreras secundarias frente a la radiacion de fuga

El equivalente de dosis acumulado en un punto Py en un tiempo, Az, debi-
do alas fugas es (véase la figura 7):

fUL- Wy

(20)
di - On

Hi A = Hyim,

siendo:

QO factortécnico de fugas, definido como la maxima carga de trabajo integra-
da durante 1 hora con el equipo funcionando en modo continuo a la maxi-
ma tensién (expresado en mA - min). El valor de O, debe ser suministrado
por el fabricante. La guia GS-5.11 proporciona valores tipicos en caso de
que no conozcamos este parametro (véase la tabla 3),

Himp=1 mSv-m> La expresion asume que la coraza del equipo ha sido di-
seflada para satisfacer las especificaciones de seguridad IEC (IEC 2008), de
forma que el kerma en aire debido a la radiacién de fuga a 1 m del foco
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Figura 7. Calculo de barreras secundarias frente a la radiacion de fuga.

en cualquier punto fuera del haz util, cuando el equipo funciona en modo
continuo durante 1 h, es inferior a 1 mGy (se asume que Q = 1),

J factor de correccion para el caso en que el kilovoltaje de calculo sea inferior
al de disefio de la coraza. Permite corregir la atenuacion de ésta para otros
valores inferiores de kVp,

Uy, fraccion de la carga de trabajo disparada para la geometria considerada,
d;, distancia del punto de célculo al origen de las fugas (foco primario).

En algunas ocasiones (salas de fluoroscopia dedicadas a intervencionismo),
se puede asumir que el origen de radiacién de fuga esta situado, en prome-
dio, en el paciente, como el origen de radiacién dispersa, de forma que d;. = ds
(vedse lafigura8)y U, = 1.

Una vez obtenido el valor de H; 4 se calcula la transmision necesaria, By,
para satisfacer el valor de disefio del equivalente de dosis limitante , Pa;, con un
factor de ocupacién T:

_ P\JT

— 2m
Hip a

By

La radiacion de fuga esta fuertemente filtrada, por lo que se admite que la
atenuacion es exponencial. En funcion del espesor de la capa décimorreducto-
ra (CDR), el espesor, xz, necesario sera:

1
x;, = CDR -log a0 (22)
L
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Figura 8. Posicién promedio del origen de la radiacion de fuga en el paciente.

Intensidad maxima funcionando

kvp durante 1 hora en modo continuo (mA) Qs (mA - min)
100 5 300
125 4 240
150 33 200

Tabla 3. Valores del factor técnico de fugas para el calculo de blindajes
(Tomada de la guia GS-5.11).

La guia GS-5.11 proporciona los valores de CDR para la radiacion de fuga en
plomo y hormigdn (véase la tabla 4).

3.2.4. Calculo de barreras secundarias

La contribucién conjunta de la radiacién de fuga y dispersa se trata de la
siguiente forma:
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CDR (mm)
Tension kVp Plomo Hormigon
50 0,18 13
75 0,50 40
100 0,84 55
125 0,27 64
150 0,96 70

Tabla 4. Valores de la capa décimorreductora de la radiacién de fuga.

1. Se calculan los espesores de blindaje necesarios por separado.

2. Se considera el mayor de los dos espesores y se calcula la contribucion
de la otra radiacion a través de este espesor.

3. Sila contribucién es inferior a 1/10, se desprecia la de menor contribu-
cién y se toma como espesor para la barrera el mayor de los dos espe-
sores.

4. Sila contribucién es superior a 1/10, y son del mismo orden de magni-
tud, se reduce el equivalente de dosis total en un factor 2 anadiendo
una CHR frente a la radiacién de fuga, por ser mas penetrante.

3.3. Metodologia de NCRP 147

Describiremos a continuacion la metodologia de célculo de blindajes con-
tenida en el documento NCRP Report N° 147 (NCRP 2004). Existen varias dife-
rencias en relacién con la metodologia de la guia GS-5.11:

La primera diferencia es que el documento NCRP 147 calcula los blindajes
en términos de kerma en aire, con un objetivo de proteccién de 0,1 mGy/se-
mana, en kerma en aire, para zonas vigiladas y controladas (correspondiente
a 5 mGy/ano) y de 0,02 mGy/semana para zonas de publico (correspondiente
a 1 mGy/ahno). Estos valores asegurarian que no se superan los limites de dosis
efectiva correspondientes. Este planteamiento tiene la ventaja de que en el
célculo se maneja una magnitud medible como es el kerma en aire.

El calculo de blindajes de la guia GS-5.11 se basa en la utilizaciéon de un
valor uUnico (y sobredimensionado) para la carga de trabajo Wy, (en mA - min/
semana) y en un unico valor de rendimiento I" (en unidades de equivalente
de dosis, mSv/mA - min, a 1 m) generalmente para el kilovoltaje maximo, de
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manera que el producto I" - Wy, representa un valor maximo para el equiva-
lente de dosis acumulado en el punto de referencia, a 1 m del foco y debido
al haz primario. A diferencia de este planteamiento, el NCRP 147 emplea un
valor para el kerma en aire acumulado en el punto de calculo, que tiene en
cuenta una distribucion mas real de la carga de trabajo entre los distintos kVp
empleados.

3.3.1. Célculo del kerma de la radiacién primaria

A partir de la definicién de rendimiento del equipo, Ki,(kVp), esto es,
el kerma en aire debido al haz primario a 1 m del foco por unidad de carga
(mGy - m?/mA - min), el kerma acumulado debido al haz primario, en un tiem-
po At de uso del equipo, y a una distancia dp, del foco sera:

y(kV
Kp a(kVp) = % -war (kVp) (23)
P
siendo war (kVp) la carga de trabajo durante el tiempo At, para el kilovoltaje,
kVp. Si definimos la funcién w(kVp) como los valores de carga normalizados al
numero total de pacientes en el tiempo At, Na:

w(kVp) = %&Vp) (24)

De ambas ecuaciones, resulta para el kerma acumulado:

Ky (kVp)-w(kVp)

(25)
dp

KP, At (kVp) = NAz

Si B(x, kVp) es el factor de transmisién de la barrera de espesor x para el
kilovoltaje kVp, entonces el kerma acumulado debido a radiacién primaria al
otro lado de la barrera, en el tiempo, At, sera:

Kea(x) = Kp.a(kVp) - B(x, kVp) (26)
kVp

La metodologia de célculo expuesta en este documento se fundamenta
en que las distribuciones w(kVp) (mA - min - paciente™') se pueden considerar
caracteristicas de los diferentes tipos de salas y aplicaciones: sala de radiografia
general, sala de radiografia dedicada a térax, sala mamogréfica, sala de radio-
grafia y fluoroscopia, sala de angiografia cardiaca, etc. El documento incluye
las medidas por Simpkin (Simpkin 1996). También proporciona valores para el
numero de pacientes a considerar para salas con ocupacion normal o con altas
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Figura 9. Distribucion de carga w(kVp) para una sala de radiografia general, de acuerdo
a las medidas de Simpkin (Simpkin 1996), recogidas en NCRP 147. El nimero tipico de
pacientes es de Ny, = 120 pacientes/semana.

50,0

40,0

300

20,0 1

w(kVp)
mA - min/pac

10,0

0,0 T T T T
25 35 45 55 65 75 85 95 105 115 125 135

kVp

Figura 10. Distribucion de carga w(kVp) para una sala de angiografia cardiaca, de acuerdo
a las medidas de Simpkin (Simpkin 1996) recogidas en NCRP 147. Obsérvese los altos
valores de carga por paciente comparados con los de una sala de radiografia general. En
este caso, sin embargo, Na, = 20 pacientes/semana.

cargas de trabajo. Las figuras 9y 10 recogen, a modo de ejemplo, dos de estas
distribuciones.

3.3.2. Calculo del kerma de la radiacién dispersa

Para un angulo de dispersion dado, 6, y a una distancia ds del paciente
(Figura 11), el kerma en aire del haz disperso es proporcional al kerma en aire
del haz primario (a 1 m del foco) y al area del campo (a 1 m del foco), de manera
que, el kerma de la radiacion dispersa acumulado en el tiempo, At:
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0o

dy

Figura 11. Calculo de barreras secundarias frente a la radiacion dispersa. F es el drea del
campo en el receptor, a una distancia dp.

K}, (kVp)-w(kVp)-a(0,kVp)-10~¢ F

R (27)
&2 7

K a(0,kVp) = Ny, -

siendo F el drea del campo en el receptor de imagen y dr la distancia del foco
al receptor de imagen. El pardmetro « es la fraccion de dispersion para un kVp
y un angulo @ dados (el factor 1076 se introduce para que @ sea del orden de la
unidad). Si interponemos una barrera de espesor, x, con factor de transmision
B(x, kVp), el kerma en aire acumulado en el tiempo, Az, tras la barrera sera:

Ks.ar(x,0) =" Ks.u(6,kVp) - B(x, kVp) (28)
kVp

Notese que se asume el mismo factor de transmisién para la radiacion pri-
maria y la radiacion dispersa (en primera aproximacion, puede suponerse que
la calidad del haz directo y disperso es la misma).

3.3.3. Calculo del kerma de la radiacién de fuga

El kerma en aire de la radiacion de fuga se obtiene modelando la trans-
mision del haz primario a través del blindaje de la coraza, para cada kVp.
Admitiendo una dependencia cuadratica del rendimiento del equipo con la
tensidn, la tasa de kerma en aire transmitida a través de la coraza, se puede
expresar como:

K. (kVp) o< kVp? -1 -B.(kVp) (29)
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siendo B.(kVp) el factor de transmisién de la coraza. Suponiendo que el dise-
Ao de la coraza satisface el requerimiento de seguridad de que la tasa de kerma
en aire a 1 m, integrada durante una hora de funcionamiento en modo conti-
nuo, debe ser inferior a 1 mGy/h, resulta para el kerma de la radiaciéon de fuga a
una distancia dy, integrado en un tiempo de funcionamiento At:

. kVp? - w(kVp) - B.(kV 1
KLsAt(kVp) = Kjim " Na: - I; ( P) ( p) C—= (30)
KVp2 . Inax - Be(KVD,a. ) d7

siendo Inax Y KVPmax los valores maximos permitidos por el equipo para fun-
cionamiento en modo continuo (factores técnicos de fuga). Debido a que la
radiacién de fuga esta muy filtrada tras atravesar la coraza, la transmisién a
través de una barrera de espesor x, se puede calcular asumiendo un modelo
exponencial. Si x12(kVp) es el espesor hemirreductor para alta atenuacion, el
kerma total acumulado debido a radiacion de fuga es:

xIn2

KL,At(x) = Z KA (kVp) . e_ x1 /2 (KVp) (31)
kVp

3.3.4. Modelo para el factor de transmision

Para el factor de transmisién, B(x, kVp), el documento emplea la parame-
trizacién siguiente (Archery cols. 1983):

B(x, kVp) = ng) .ea.”_é}_

a

<=

(32)

siendo @, By 7 parametros dependientes de la calidad del haz (kVp y filtracion
total) y del material considerado (plomo, hormigdn, yeso, etc.). Aunque esta
parametrizacion, en principio, esta desarrollada para el caso de haz primario
y tensiones simples, también produce buenos resultados para el célculo del
kerma del haz primario transmitido por la barrera. A partir de la ecuacion (26),
podemos calcular la transmision de la barrera para el haz primario como:

Bp(x) = Kranld) (33)

~ Kp.u(0)
Notese que este factor no depende de la distancia al foco ni del nime-

ro de pacientes. Es solo dependiente de la distribucion w(kVp) considerada
y, por tanto, propio de un tipo de sala y aplicacion. Se puede definir un juego
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Figura 12. Transmision del haz primario para las distribuciones de carga correspondientes
a una sala de radiografia general (@p = 2,651 mm™, Sp = 16,56 mm™'y 7p = 0,4585) y una
sala de angiografia cardiaca (@p = 2,389 mm™, fp = 14,26 mm™' y 7p = 0,5948). Obsérvese
el mayor poder de penetracién en el segundo caso, debido al uso de kVp mas elevado
(Valores de ap, Spy 7p tomados de NCRP 147).

de parametros ap, Bpy 7p para radiacién primaria y propios de un tipo de apli-
cacion que permite calcular Bp(x) a partir de la ecuacion (32). El documento
proporciona estos valores para todas las distribuciones consideradas. La figura
12 muestra las curvas de transmisién para algunas aplicaciones.

La transmision de la radiacién secundaria se trata en el documento de la
misma forma. El kerma total acumulado tras la barrera de espesor x debido a
radiacién secundaria es la suma del kerma debido a la radiacién dispersa (ecua-
cién 28) y a la radiacion de fuga (ecuacion 31):

Ksee (xv (9) = Ks ar (Xy 0) + K A (X) (34)

Podemos calcular la transmision de la barrera para el haz de radiacién se-
cundaria como:

KSEC, At (X, 0 )

BSEC(X’ 0) = KSEC,At(Os 9)

(35)

Notese que la contribucidn de la radiacién dispersa y de la radiacion de
fuga en el punto de célculo depende de las distancias respectivas al paciente
(origen de la radiacion dispersa) y al foco primario (origen de la radiacion de
fuga). Para que el factor de transmisién de la ecuacién (35) sea independiente
de la distancia a estos focos, podemos admitir que la radiacién de fuga acumu-
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Figura 13. Transmision del haz primario (@p = 2,651 mm~', Sp = 16,56 mm~'y 7p = 0,4585)
y del secundario (@sgc = 2,513 mm™, Sspc = 17,34 mm™" y y5zc = 0,4994) para la distribu-
cién de carga de una sala de radiografia general. Obsérvese el mayor poder de penetracion
en el segundo caso, debido a la contribucion de la radiacion de fuga (Valores tomados de
NCRP 147).

lada al otro lado de una barrera secundaria proviene también, en promedio, del
paciente (véase la figura 8). Esto es, admitimos ds = d;. Al igual que ocurre con
el factor de transmision de la radiacion primaria, el factor definido por la ecua-
cion (27) también puede parametrizarse mediante la expresion (32), lo que
permite definir un juego de parametros @sgc, Ssec'Y 7sec para una distribucion
w(kVp) determinada. El documento proporciona estos parametros para todas
las distribuciones consideradas, esto es, para cada tipo de sala y aplicacion (se
considera, ademas, la dispersion lateral, § = 90°). Véase, a modo de ejemplo, la
figura 13.

3.3.5. Calculo del espesor de las barreras. Consideraciones

El factor de transmisién de una barrera primaria necesario para reducir el
kerma del haz primario hasta el valor objetivo de proteccién, Py, en un tiempo
At, con un factor de ocupacion T, es:

Py /T
Bp = # (36)
KP 'NA[ ° UP
dp
K} es el kerma del haz primario calculado conla ecuacion (26) parax = 0,dp = 1
y Ny = 1. Su valor se encuentra tabulado en el documento para las distintas
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distribuciones de carga consideradas. Una vez calculado el factor de transmi-
sién con la ecuacion (36), el espesor de la barrera primaria, xp, se obtiene como:

B, +—
xXp = ! In dp 37)
ap-7p 1+&
ap

en donde los parametros @p, fpy 7p son los especificos para el haz primario y el
tipo de aplicacion considerada.

Analogamente, para el calculo del factor de transmision de una barrera se-
cundaria:

PA[/T
KSIEC “Nar
d2

SEC

(38)

Bspe =

KglEC es el kerma de la radiacién secundaria a 1 m del paciente. Se calcula con la
ecuacioén (34) con x = 0,dp = ds = 1 y Na, = 1 y esta tabulado en el documento
para las distintas distribuciones. Una vez calculado el factor de transmisién el
espesor de la barrera secundaria se obtiene como:

- Bsec
B, +
em— 1 In SECT Qe (39)
SEC =
A sec * Vsec Bsec

I+

sec

en donde los parametros @sgc, Ssec Y Ysec son los especificos para radiacion
secundaria y el tipo de aplicacidon considerada.

Algunas consideraciones especiales

« En el cdlculo de barreras primarias de equipos radiograficos, tradicio-
nalmente se ha considerado que el haz primario incide directamente
sobre las paredes o el suelo de la sala. El suelo normalmente proporcio-
na blindaje suficiente para el haz primario, mientras que la pared corres-
pondiente al sistema de imagen mural deberia reforzarse. Sin embargo,
todos los materiales que, en la practica, se interponen entre el haz de
radiacion primaria y el suelo o las paredes, (paciente, mesa, rejilla anti-
difusora, detector de imagen, soportes, etc.) introducen una atenuacién

[279]



Fundamentos de Fisica Médica
Volumen 7. Proteccion radioldgica hospitalaria

que puede ser expresada en milimetros equivalentes de plomo o de
otro material y que se denomina preblindaje. Normalmente, el preblin-
daje introducido por el sistema de imagen en una sala radiografica con
soporte de mesa o mural es del orden de 0,85 mm de plomo. La consi-
deracion o no de estos elementos a la hora del disefio de blindajes es
una decision del experto.

« Enlassalas para mamografia, el receptor de imagen atenua por comple-
to la radiacion primaria. Sélo es necesario blindar frente a la radiacion
secundaria. Como los haces son muy poco penetrantes (25-35 kVp) nor-
malmente no son necesarios blindajes estructurales, salvo la mampara
del operador.

« Enlas salas de fluoroscopia, el haz primario incide siempre en el inten-
sificador de imagen, que atentia por completo la radiacién directa; sélo
es necesario blindar la sala para radiaciéon secundaria (dispersa y fugas).

« En las salas de TC, el arco detector atenua por completo la radiacion
primaria. Sélo se blinda frente a radiacién secundaria. Presentan la par-
ticularidad de que los haces son muy penetrantes, ya que se manejan
altas tensiones (hasta 140 kVp) y los haces estan muy filtrados (las ca-
pas hemirreductoras pueden ser de 8 o 10 mm de aluminio). Ademas,
las cargas de trabajo son muy altas, especialmente en los multicorte
(20 000 mA - min/semana). Generalmente, el célculo de blindajes se rea-
liza a partir de las curvas de isodosis (mapa de radiacién dispersa y de
fugas) proporcionadas por el fabricante.

3.4. Verificacion experimental de la transmision

La posibilidad de cometer errores durante el cadlculo de blindajes, junto
con la posibilidad de una ejecucion deficiente de las obras, especialmente en
zonas conflictivas (juntas, marcos de ventanas y puertas, penetraciones de
conductos, etc.) hacen que la verificacion de los blindajes sea obligatoria an-
tes de la puesta en funcionamiento de una sala. Un procedimiento detallado
de evaluacion de blindajes puede consultarse, por ejemplo, en el capitulo 6 y
el Anexo D de la publicacién de referencia NCRP (NCRP 2004).

En la comprobacién de blindajes podemos distinguir dos aspectos bien
diferenciados:

1. Busqueda de huecos o vacios sin blindaje: para encontrar estos huecos
se deben emplear instrumentos de medida de radiacién de rapida res-
puesta y lo mas sensibles posible, ya que el rastreo se realizard por su-
perficies amplias. Un detector Geiger-Miiller con sefal audible es quiza
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lo mas conveniente. El equipo de rayos debera operarse, si es posible,
en régimen de fluoroscopia, para contar con una fuente de radiacién
continua (en modo radiografico es complicado hacer esta verificacion,
por lo que, si no se dispone de fluoroscopia, se puede estudiar la posibi-
lidad de realizarlo con una fuente de *°™Tc en instalaciones que dispon-
gan de un Servicio de Medicina Nuclear).

2. Evaluacion de la transmision: siempre que sea posible, el responsable de
Proteccién radiolégica debe verificar, durante la etapa de construccion,
el espesor y naturaleza de los blindajes colocados, asi como su adecua-
dainstalacion. Esta verificacion in situ, debe ir acompariada de la certifi-
cacion posterior, por parte del responsable de la ejecucion de las obras,
del espesor de los blindajes colocados (y de la densidad conseguida,
en el caso del hormigdn). Estos valores son suficientes para evaluar la
transmision del blindaje. En caso de que no se disponga de los certifica-
dos anteriores, sera necesaria una medida directa de esta transmision.
El instrumento utilizado debera tener una respuesta lo mas plana posi-
ble en el intervalo de 15 a 150 keV y tener una sensibilidad por debajo
de 0,01 pGy de kerma en aire (o tasas de kerma en aire de 1 p.Gy/h).
Lo mds adecuado es un medidor con camara de ionizaciéon de gran vo-
lumen. En caso de que sea presurizado, para aumentar la sensibilidad,
sélo deberia emplearse para medidas tras las barreras, con el haz muy
filtrado. Las medidas en haz directo, necesarias para la evaluacion de la
transmision, deberian realizarse con camaras de ionizacién especifica-
mente disefadas para este fin.

Otra alternativa es confirmar directa y experimentalmente la cuantia del
objetivo de proteccidn, en unidades de tasa de kerma en aire. Conviene sefa-
lar que la magnitud kerma en aire no es objeto habitual de calibracién en un
laboratorio acreditado en niveles de proteccion, por lo que la solucién se debe
obtener a través de la relacién de la tasa de equivalente de dosis ambiental,
H*(10), con la tasa de kerma en aire, Kqy:

H*(10) = hy(10,E) - Ky (40)

siendo EZ(IO,E) el coeficiente de conversion promediado sobre el espectro
en el punto de medida. Como un ejemplo y para una energia media de 65 keV
(espectro aproximado de una calidad de diagnéstico con 150 kVp) la cuantia
de esa relacion viene a ser 1,50 Sv/Gy (para mas detalles véase (ICRP 1996)). Si
se hace esa relacion igual a la unidad y se asume la incertidumbre que supone,
se puede usar directamente un equipo calibrado en unidades de tasa de equi-
valente de dosis ambiental.
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Tras la evaluacion de los blindajes, los Servicios de Proteccién Radiolégica
(o UTPR) deben emitir el Certificado de Conformidad del SPR/UTPR (Anexo llI
del Real Decreto 1085 (RD 2009)).

Es importante que los calculos y las verificaciones (las visuales durante la
ejecucion y las medidas directas realizadas con posterioridad) queden bien
documentados y registrados. Transcurridos unos afnos es probable que nadie
recuerde qué se hizo en una sala determinada.

3.5. Bibliografia recomendada para el calculo de blindajes

Como cabia deducir de lo sefalado en los apartados 3.1.1 y 3.3, la biblio-
grafia recomendada es la publicacion NCRP Report 147. De todo su conteni-
do, cabria recomendar especialmente el Apéndice A con datos de transmisién
para la casi totalidad de los materiales posibles, el capitulo 4.1 con las estima-
ciones de las distribuciones de carga de trabajo para las diferentes salas y los
Apéndices B y C para el cdlculo de las barreras primarias y secundarias para
esas distribuciones.
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4, Blindajes en Radioterapia

El objetivo cuando se disefian los blindajes de una sala de tratamiento
de Radioterapia es reducir el nivel de radiaciéon en las zonas contiguas a la
sala, de tal manera que las personas que las ocupan no excedan los limites de
dosis que les corresponda de acuerdo a su categoria. Esos limites en Espafa
estan regulados por el Reglamento de proteccion sanitaria contra radiaciones
ionizantes (RD 2001), el cual establece los limites de dosis efectiva para los
trabajadores expuestos, estudiantes y miembros del publico.

Por tanto, los célculos de los espesores de blindaje necesarios para con-
seguir este objetivo deberan asegurar que en las peores condiciones posibles
no se sobrepasan los limites anuales de dosis efectiva. Los métodos a emplear
son similares a los de Medicina nuclear y Radiodiagnéstico, siendo la diferen-
cia fundamental el que las energias que se emplean en Radioterapia son mas
elevadas y por lo tanto los espesores de los blindajes son bastantes mas gran-
des que en las otras instalaciones.

Este documento, en lo que respecta a Radioterapia externa, esta basado
esencialmente en la publicaciéon IAEA Safety Report Series N° 47 (IAEA 2006),
lo que no es obstaculo para llamar la atencién al lector sobre otra publicaciéon
importante en el calculo de blindajes, como es el NCRP Report N° 151 (NCRP
2005). Recomendamos al lector, la lectura detallada de cada una de ellas para
que pueda obtener una formaciéon completa en esta materia y poder hacer los
calculos de blindaje de forma adecuada. Lo que a continuacion se expone es
un resumen de los factores y consideraciones a tener en cuenta para poder
hacerlos, lo que no deja de ser una introduccién a esta materia.

4.1. Blindajes en Radioterapia externa

4.1.1. Introduccion

Los equipos que actualmente se utilizan en Radioterapia externa o de ha-
ces externos son los aceleradores lineales de electrones y los equipos de or-
tovoltaje o kilovoltaje. Anteriormente eran muy comunes las unidades de co-
balto-60 aunque en este momento estan practicamente en desuso en Espaia.
Desde el punto de vista de los célculos de blindajes los procedimientos son
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similares para cualquiera de estos equipos aunque las caracteristicas energéti-
cas de los mismos son muy diferentes.

Los equipos y fuentes radiactivas que se usan en teleterapia tienen unas
energias elevadas por lo que se requieren barreras muy gruesas y de materiales
de gran poder de absorcion.

El tipo de radiacién producida por los equipos de kilovoltaje u ortovoltaje
son rayos X de baja y mediana energia (hasta 500 kV), en las unidades de cobal-
to-60 es laradiacion gammade 1,25 MeV, en los aceleradores monoenergéticos
son fotones generados con tension de aceleracion 6 MVy en los multienergéti-
Cos son, por una parte, los fotones generados con 6, 15 0 18 MV, y por otra, los
electrones con una energia maxima entre 15 y 18 MeV aproximadamente. En
los aceleradores que generan haces de fotones con tensiones de aceleracion
superiores a 10 MV, se produce contaminacién de neutrones por la interaccién
de los electrones y fotones de alta energia con diversos materiales del blanco,
del filtro aplanador, de los colimadores y de otros componentes de la cabeza
de los aceleradores.

Para el célculo de blindajes solamente se tendra en cuenta los fotones ya
que los electrones son poco penetrantes en la materia y por lo tanto las barre-
ras estimadas para los haces de fotones seran suficientes para proteger ade-
cuadamente las salas préximas a las unidades de teleterapia. Existen tres clases
de radiacién debidas a los fotones: radiacion primaria que es la contenida en el
haz de radiacion en todo su recorrido, radiacién dispersa que se produce por
reflexion del haz primario en cualquier superficie, y radiacion de fuga que se
produce por pérdidas a través del soporte y envolvente de la fuente (cabezal
en las unidades de teleterapia). La radiacién dispersa y la de fuga constituyen
la radiacién secundaria. En la figura 14, se muestra un esquema de la radiacion
primaria y secundaria y de sus correspondientes barreras.

El caso de neutrones tiene otras consideraciones independientes de los
calculos con los fotones. En los aceleradores multienergéticos se emplea, en
general, para los célculos de los blindajes la energia de fotones mas alta, tanto
para la carga de trabajo como para los factores a tener cuenta para la atenua-
cion de la radiacion. Esto supone, sin duda, en muchos casos una sobreestima-
cion en los espesores calculados.

4.1.2. Disefo de las barreras primarias, secundarias, puertas y laberintos

Ya que tanto en los aceleradores lineales de electrones como en las uni-
dades de cobalto, el cabezal, y con él el haz, puede girar 360° alrededor de un
punto denominado isocentro, el espesor de la barrera primaria vendra delimi-
tado por la distancia entre el isocentro y la habitacién en la que esta confinada
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Barrera
secundaria

Barrera

primaria

Figura 14. Disefio de una sala de un acelerador y tipos de radiacion. Acelerador Oncor
(Siemens), Hospital Universitario HM Sanchinarro (Madrid).

la unidad. Otro factor a tener en cuenta es el tamafio maximo del haz de radia-
cion en elisocentro. En la mayoria de los aceleradores es de 40 cm x 40 cm. Por
tanto habrd que determinar la anchura del haz a la distancia que tiene la ha-
bitacién; si por ejemplo, la pared estd a 5 m, entonces el tamano del haz a esa
distancia serd de 200 cm x 200 cm. En consecuencia, la longitud de la barrera
serd al menos de 200 cm, pero para mayor seguridad este valor se incrementa
hasta 30 cm por cada lado (IAEA 2006) por lo que aumentaria hasta 260 cm.
Para cada pared y techo que incida el haz directamente sera necesario realizar
este mismo calculo y esto es lo que se denomina “el anillo”.

El resto de las barreras serdn secundarias, y es donde incidird la radiacion
dispersa por el paciente, la de fuga y en el caso de aceleradores con tension de
aceleracion superior a 10 MV, la de los neutrones.

Para reducir la dosis de radiacién a la entrada de la habitacién donde se
va a situar la unidad de teleterapia, es necesario que a la puerta de entrada
llegue la menor dosis de radiacién secundaria y de neutrones. Por ello se dise-
Aan este tipo de instalaciones con un laberinto en donde la radiacién dispersa
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en la puerta llegue como minimo con tres o cuatro rebotes. Un factor también
importante para este disefio es la longitud y anchura del laberinto.

4.1.3. Procedimiento de calculo en barreras primarias

Describiremos todos los pardametros de la formulacion sefalada en el
apartado 1.7, es decir, P, W, U, Ty B.

P, objetivo de proteccién

P es el objetivo de proteccion que se persigue, expresado en unidades de
equivalente de dosis, H, y SAD es la distancia fuente-eje o si se quiere distan-
cia fuente-isocentro. De acuerdo al Real Decreto 783/2001(RD 2001), el limi-
te anual de dosis efectiva para el publico es de 1 mSv/aio, si consideramos
50 semanas/ano, el limite por semana seria 20 {1Sv/semana y si consideramos
5 dias/semana y 8 horas/dia de trabajo, el limite por hora sera de 0,5 pSv/h.
Para trabajadores expuestos seran respectivamente: 20 mSv/afo, 0,4 mSv/se-
manay 10 uSv/h.

Si bien no hay una norma internacional que exprese cuantitativamente
las restricciones de dosis en las instalaciones de radioterapia (IAEA 2006), al-
gunos organismos, IPEM, NRCy NCRP han recomendado valores, avalados por
muchos afos de experiencia. Véase, por ejemplo, los recomendados por NCRP
(NCRP 2006), en el apartado 4.2.2.1 de este tema.

W, carga de trabajo

La carga de trabajo en teleterapia se expresa partiendo de la dosis absorbi-
da en agua emitida por el acelerador en una semana en el isocentro del equipo.
La publicacién Ne 47 de la IAEA (IAEA 2006) sugiere una carga de trabajo de
1000 Gy/semana en el isocentro del acelerador. Este valor esta fundamenta-
do en realizar tratamientos, cinco dias en la semana con una jornada laboral
de 8 h. Esto implica dar una dosis absorbida de 25 Gy en el isocentro en una
hora. Si tratamos 5 pacientes a la hora, el valor por paciente seria de 5 Gy/pa-
ciente y si tratdsemos 4 a la hora, entonces ese valor seria de 6,25 Gy/paciente.
Como vemos, estos valores parecen estar sobredimensionados ya que los va-
lores normales son de 2 Gy a 3 Gy por paciente, aunque actualmente con los
tratamientos de SBRT estos valores han aumentado bastante, llegando hasta
20 Gy/sesién. No obstante, cuando se dan estas dosis el nimero de pacientes
por hora disminuye significativamente en funciéon de la tasa de dosis de la que
disponga el acelerador y el tipo de técnica empleada. En estos casos, el nimero
de pacientes tratados con estas técnicas pueden ser 1 0 2 a la hora. Otro factor
a tener en cuenta con aceleradores con dos energias de fotones, es ver qué
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energias empleamos durante el uso del acelerador. En la publicacién anterior,
se recomienda emplear para la energia mayor un valor de 500 Gy/semana y
500 Gy/semana para la otra energia.

En general, para aceleradores multienergéticos se emplea 1000 Gy/sema-
na con la energia mayor. Vemos pues, que estos calculos estan sobredimensio-
nados al aplicar estos valores.

U, factor de uso

Indica la orientacién del brazo del acelerador durante su uso. Para las téc-
nicas convencionales la publicacion de la IAEA (IAEA 2006), sugiere emplear un
factor de 1, cuando el brazo del acelerador esté orientado hacia el suelo y de
0,25 para el resto de orientaciones. Con las técnicas conformadas 3D y de IMRT,
que actualmente se emplean, la orientacién del brazo es practicamente la mis-
ma para cada angulo. Es adecuado en estos casos, seguir las recomendaciones
de las publicaciones a las que hemos hecho referencia.

T, factor de ocupacién

En la tabla 3 de la pagina 44, de la publicacion de la IAEA (IAEA 2006) se dan
valores recomendados para este factor.

d, distancia

Es la distancia entre el isocentro y el punto donde se situa la persona, en
general a 30 cm de la pared y se expresa en metros. SAD es la distancia foco-
isocentro.

B, factor de transmision
Por tanto, el factor de transmisién (B), viene dado por:

_ P-(d+SAD)?

B= (41)
w-U-T

El espesor del blindaje requerido se determina mediante graficos de trans-
misién o bien por el uso de capas décimorreductoras (CDR) (TVL). El nimero
de capas TVL requeridas para producir la transmision, B, se puede expresar
como:

1
nry, = logy <§> (42)
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En la tabla 4 de la pagina 45, de la publicacion de la IAEA (IAEA 2006), se
dan los valores de las capas décimorreductoras (TVL) en cm, de hormigdn, ace-
roy plomo para haces de RX de hasta 24 MV.

4.1.4. Procedimientos de calculo en barreras secundarias

Cdlculo de la barrera para la radiacién dispersada por el paciente

El paciente dispersa la radiacion en todas las direcciones. La cantidad de
radiacion dispersa depende de la tasa de fluencia del haz incidente sobre el
dispersor, la calidad de la radiacién, la superficie del haz en el dispersor y el
angulo de dispersion.

Entonces el factor de transmision Bp, sera:

P-d%,-d

BP _ sca s}e;: (43)
W.-T. .| —
. <400>

Bp es el factor de transmision para reducir la dosis dispersa hasta un nivel
aceptable P en el 4rea de interés.

Wy T tienen el mismo significado que para la barrera primaria.
dy., esladistancia entre la fuente de radiacion y el paciente, en m.
d.. esladistancia entre el paciente y el punto a proteger, en m.

a es el coeficiente de dispersidon que es dependiente de la energia del haz
y del angulo de dispersién. En la tabla 5 de la pagina 46, de la publica-
cion de la IAEA (IAEA 2006), se dan los valores tabulados para un campo
de 400 cm? y diferentes tipos de energia.

F es el area del haz incidente sobre el paciente en cm?.

La radiacion dispersa en general tiene una energia menor que el haz di-
recto. Sin embargo, esto depende de la calidad del haz incidente y del &ngulo
de dispersion. Para haces de ortovoltaje, la calidad del haz disperso se consi-
dera igual que la del haz incidente, en tanto que para haces de megavoltaje y
una dispersion a 90°, la energia maxima de los fotones dispersos viene a ser
de 500 keV, por lo que se tendran que aplicar los coeficientes de atenuacién
correspondientes a 500 keV. Para haces de megavoltaje, la radiacién dispersa
para dangulos menores de 90° es de mayor energia y el porcentaje de dispersion
también es mayor para angulos pequefios.
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Célculo de la barrera secundaria para radiacion de fuga

Por exigencias de la Proteccion radioldgica existen limites legales de dosis
para la radiacion de fuga, que se relacionan con las normas de proteccion y
con las caracteristicas de los distintos equipos. Estas condiciones tienen que
constar en las especificaciones técnicas de los equipos y los fabricantes de los
mismos tienen que cumplirlas necesariamente.

Como en el caso de la radiacion dispersa, el factor de uso para la radiacion
de fuga es siempre igual a 1. Si el factor de transmision para la barrera secun-
daria para radiacion de fuga que estamos considerando, lo denominamos By

P (44)

B =
L= 0001-w-T

El factor 0,001 (0,1%) es el limite autorizado de radiacién de fuga para los
equipos de megavoltaje.

La calidad de la radiacidn de fuga es aproximadamente igual que la del haz
primario, por tanto las curvas de transmision para el haz primario son las que
deben usarse también para determinar el espesor de barreras para la radiacion
de fuga.

Al calcular las barreras de proteccidén es necesario tener en cuenta las tres
clases de radiacion: directa, dispersa y de fuga; normalmente en las zonas don-
de llega el haz directo la barrera calculada para el haz directo es suficiente para
frenar tanto la radiacion de fuga como la radiacion dispersa.

Consideraciones de barreras en aceleradores con IMRT

En las unidades que usen IMRT se debe de considerar un factor para el cal-
culo que tenga en cuenta este tipo de haces. El documento NCRP Report N° 151
(NCRP 2005) nos indica que se deberia tener en cuenta un factor por IMRT que
vendria calculado de la siguiente manera: en los haces convencionales existe
un cociente entre el nimero medio de unidades de monitor impartidos y la
dosis absorbida en agua administrada en el isocentro, pues bien, este mismo
coeficiente se determina para los tratamientos de IMRT. El cociente entre el fac-
tor de IMRT y el convencional nos dara un valor que en general oscilara entre
2y 10.

Donde va a ser relevante el hacer tratamientos de IMRT, va a ser en el calcu-
lo de barreras debido a la radiacién de fuga, pero serd insignificante tanto para
la radiacién primaria como para la dispersa.
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Materiales de blindaje

La eleccién del material de la barrera tiene que ser adecuado a la funciona-
lidad, asi por ejemplo, para barreras de haces de RX con tensién de generacion
hasta 500 kV se suele usar plomo afnadido al propio material de construccion,
porque los espesores necesarios son del orden de muy pocos mm, pero en el
caso de aceleradores lineales hay que usar hormigdén u hormigén baritado,
porque los espesores de plomo requeridos son del orden de muchos centi-
metros, lo que ademas de muy caro no es viable desde el punto de vista de la
construccion.

El hormigon baritado, con una densidad de 3,4 a 3,5 g/cm?, frente a 2,3 g/cm?
del hormigén normal, incrementa la capacidad de absorcidn, consiguiendo re-
ducir los espesores. Se emplea generalmente para la radiacion primaria.

4.1.5. Procedimientos de calculo en laberintos y puertas

En las unidades de terapia de megavoltaje es imprescindible disefar la sala
donde se ubica la unidad de teleterapia con forma de laberinto (Figura 14). El
objetivo del laberinto es que en la puerta de entrada a la sala, la fluencia de
fotones que llega a la misma haya sufrido al menos dos dispersiones. Cuanto
mas largo sea el laberinto y mas dispersiones sufra el haz antes de llegar a la
salida, mas atenuada llegara la radiaciéon y de menos espesor serd la puerta
que haya que construir.

Los tipos de radiacién que llegan a la puerta son fotones y en los acelera-
dores con tension de aceleracion superior a 10 MV, se afadiran los neutrones.

Los fotones que llegan a la puerta tienen los siguientes componentes:
» Radiacion dispersada por el paciente (Figura 15a).

» Radiacion dispersa, producida por la radiacién primaria que tras rebotar
en una pared llega al laberinto (Figura 15b).

« Laradiacion de fuga que pasa a través de una pared y llega dispersa al
laberinto (Figura 15c).

« Laradiacion de fuga en las paredes de la sala y llega dispersa al laberin-
to (Figura 15d).

Esto se podria resumir sefalando que la dosis absorbida en agua en el
seno de aire que llega a la puerta, seria el sumatorio de todos estos tipos de
radiacion dispersa (IAEA 2006):

Dd:ZDp+Z fXva+Z DL+Z Dr
G G G G
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Figura 15. Tipos de radiacién dispersa que llegan a la puerta de entrada: (a) radiacion
dispersa por el paciente; (b) radiacién dispersa por la radiacién primaria; (c) radiacion de
fugas a través de una pared; (d) radiacion de fugas que llega dispersa. Acelerador Oncor

(Siemens), Hospital Universitario HM Sanchinarro (Madrid).

donde el sumatorio 2_, se extiende a todos los angulos del brazo. En la figura
15, se indican estos tipos de radiacion.

Neutrones

Como ya se ha sefnalado, los haces de RX de alta energia, por encima de
10 MV, estan contaminados con neutrones que se producen por la interaccion
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de los electrones y fotones de alta energia con diversos materiales del blanco,
del filtro aplanador, de los colimadores y de otros componentes de la cabeza
de los aceleradores. La seccion eficaz para la reaccion (e, n) es alrededor de 10
veces menor que la de la reaccion (7, n), por tanto podriamos decir que la con-
taminacion de neutrones que se produce con la terapia de electrones es des-
preciable frente a la contaminacion que se produce con los haces de fotones.

La fluencia de los neutrones en un punto de la sala de irradiacion es debida
a los neutrones directos, ¢4, dispersos, @, y térmicos, ¢, (IAEA 2006).

La fluencia de los neutrones directos es funcion de la distancia entre la
fuente de neutrones y la pared a proteger, d, y del “neutrén source strength”
aparente, Qy, la cual es funcién a su vez del tipo de acelerador:

_ On
47cd?

En la tabla 9 de la pagina 48, de la publicacion IAEA (IAEA 2006), se descri-
ben los valores recomendados de Oy para diferentes tipos de acelerador.

Pa

La fluencia de neutrones dispersos es funcion de Oy y de S:

540N
S

Pse =

S es el drea superficial de la sala de tratamiento, excluyendo al laberinto, o lo
que es lo mismo la suma de las areas de las paredes que son visibles desde el
isocentro.

La fluencia de neutrones térmicos viene a ser, de acuerdo con la referencia
anterior:

1,26 On
S

La fluencia de neutrones se relaciona con el equivalente de dosis, H, y ac-
tualmente con el equivalente de dosis ambiental, H*(10), a través de coefi-
cientes de conversion, siendo estos coeficientes funcién de la energia de los
neutrones.

Prn =

La contaminacién de neutrones crece deprisa cuando aumenta la tensién
de generacién de los fotones entre 10y 20 MV y a partir de este valor se man-
tiene practicamente constante. Medidas hechas, muestran que en el intervalo
de 16 a 25 MV la contaminacion de neutrones dentro del haz util es del orden
de 0,5% de la dosis absorbida impartida por el haz y cae a 0,1% en puntos fuera
del haz.
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La energia media de los neutrones directos en aceleradores con fotones
entre 0y 25 MV es inferior a 1 MeV. La energia media de los neutrones es de
0,34 MeV, excluyendo a los neutrones térmicos. La energia de los neutrones
se degrada considerablemente tras multiples dispersiones en paredes, suelo y
techo, y por tanto la proporcién de neutrones de mas de 0,1 MeV que llega al
exterior del laberinto es generalmente muy reducida.

Los neutrones rapidos son atenuados adecuadamente con materiales de
alto contenido de hidrégeno como es el caso del hormigén . Los espesores de
blindajes con hormigdn que se estiman para proteccion de fotones, son sufi-
cientes para la proteccién debida a los neutrones.

Si por necesidades de construccién, es necesario disminuir el espesor de
blindaje de una sala sustituyendo el hormigdn por elementos de alta densi-
dad como plomo o acero es necesario tener en cuenta la protecciéon contra
neutrones. Una solucion a este problema es colocar una barrera que contenga
primero hormigén, después el material de alta densidad y después otra capa
de hormigén. El objetivo de este ultimo es absorber los neutrones que se han
moderado en el material de alta densidad.

Laberinto, puerta y aberturas

El hormigén de las paredes del bunker de los equipos de alta energia es
suficiente para la proteccion contra los neutrones, pero la puerta hay que blin-
darla, puesto que tras varias dispersiones aun llegan neutrones a la salida. Un
adecuado diseno del laberinto puede reducir mucho el espesor de la puerta. La
dosis absorbida en agua a la entrada del laberinto va a tener tres componentes:
fotones dispersos y de fugas, fotones gamma de captura y la debida a neu-
trones. McGinley (McGinley 2002) desarrollé6 un método para estimar las dosis
absorbidas en agua debidas a estas dos ultimas componentes.

La dosis absorbida debida a la radiacién gamma de captura en el laberinto,
va a ser dependiente de la longitud del laberinto y de la fluencia de neutrones
a la entrada del laberinto.

El equivalente de dosis de neutrones, H, es normalmente la componente
principal en este tipo de aceleradores de alta energia. Los factores de los que
depende son: del drea de la sala de tratamiento, de la distancia del isocentro a
la pared de dispersién hacia la puerta, de la distancia entre la pared de disper-
sion y la entrada del laberinto y de la anchura del laberinto. También sera fun-
cién de la energia del haz de fotones, de la posicién del brazo y del tamaiio del
haz de radiacion. Es deseable un laberinto de al menos 5 metros, para reducir
la fluencia de neutrones a la salida del laberinto.
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Figura 16. Salas de tratamiento con puerta. Aceleradores Oncor (Siemens), Hospital
Universitario HM Sanchinarro (Madrid).

El espesor de la puerta de entrada a la sala, va a ser funcién como hemos
visto anteriormente del disefio del laberinto y de las dimensiones de la sala
de irradiacion. El disefio de la puerta, en una sala como las de la figura 16, se
realiza con un espesor en primer lugar de plomo, entre 6-12 mm, entre 20-40
mm de polietileno borado y posteriormente plomo. De esta manera, el polieti-
leno estda entre las ldminas de plomo. El objetivo al emplear un material rico en
hidrégeno es reducir la energia de los neutrones por dispersiéon no elastica. La
ultima capa de plomo sirve para atenuar la radiacion gamma de captura.

Si se emplea un doble laberinto y un adecuado disefio de la anchura y lon-
gitud de estos pasillos, es posible que la puerta no necesite blindaje. Para po-
der disefar salas de este tipo es necesario en general disponer de mas espacios
constructivos. En la figura 17 se da un ejemplo de este tipo de disefios.

Otro tema a considerar son las aberturas que es necesario realizar en la sala
de irradiacion para instalar el aire acondicionado, los cables de conexién entre
la consola de control y el acelerador y los cables para poder conectar los equi-
pos de medida de las radiaciones con electrometros y unidades de control de
los analizadores de haces. Esas aberturas deben disefarse de tal manera que
los haces sufran las mayores dispersiones posibles.
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Figura 17. Sala de tratamiento sin puerta. Acelerador Versa (Elekta), Hospital Universitario
HM Puerta del Sur (Méstoles).

4.1.6. Ejemplo de calculo de blindajes en Radioterapia externa

A continuacién se dan los espesores de blindaje de una instalacién que
cuenta con dos salas contiguas, con dos aceleradores multienergia con una
tension de aceleracion maxima para fotones de 15 MV. Los planos de estos
aceleradores son los de la figura 16.

Los espesores son los siguientes:

Acelerador 1

Tipo de barrera Tipo de blindaje: hormigon Espesor blindaje (cm)
Primaria baritado 150
Primaria normal 197
Techo (primaria) baritado + normal 150+ 10
Secundaria normal 125
Secundaria baritado 90
Secundaria normal 100
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Acelerador 2

Tipo de barrera Tipo de blindaje: hormigon Espesor blindaje (cm)
Primaria normal 200
Primaria baritado 165
Techo (primaria) baritado + normal 150+ 10
Secundaria normal 120
Secundaria baritado 110
Secundaria baritado 160

4.2. Blindajes en Braquiterapia

Este apartado se basa en un resumen de una publicaciéon del grupo de
trabajo de Braquiterapia de la SEFM, relativo a la Proteccién radioldgica en
Braquiterapia, en su apartado referente al calculo de blindajes para las distin-
tas modalidades de tratamientos y publicado en la revista de Fisica Médica
de la SEFM con el titulo “Proteccion radioldgica en braquiterapia” (Pérez-
Calatayud y cols. 2015). En algunos apartados, se transcribe literalmente el
texto del informe, con permiso de los autores.

4.2.1. Braquiterapia con fuentes de LDR de '37Cs

Los equipos de carga diferida automatica LDR, se utilizan fundamental-
mente para implantes ginecoldgicos con fuentes de '37Cs. Las fuentes de '37Cs
se almacenan directamente en un contenedor, perfectamente blindado, den-
tro del propio aparato de carga diferida automatica, situado en el interior de
la habitacién del paciente. La irradiacion se realiza de manera continua y por
tanto, el paciente estad hospitalizado mientras se le administra la dosis absor-
bida prevista.

La habitacién del paciente portador de material radiactivo, ha de contar
con protecciones estructurales disefiadas en funcién de las caracteristicas de
los implantes: técnica, tipo de radionucleido, TKRA, factor de ocupacion, utili-
zacion de las zonas contiguas, etc. La metodologia y los datos necesarios para
el célculo de los blindajes adecuados estan desarrollados en numerosas publi-
caciones, entre ellas: NCRP Report N° 49 (NCRP 1976), IPEM Report N° 75 (IPEM
1997). En la publicacién de la SEFM (Pérez-Calatayud y cols. 2015) se pueden
encontrar valores actualizados de transmision para diferentes materiales, para
los radionucleidos empleados en LDR, asi como en la Web http://www.uv.es/
fballest/RadProt.
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4.2.2. Braquiterapia con fuentes HDR-PDR de "??Ir y °Co

Los equipos de HDR y PDR son los mas extendidos y habituales en los hos-
pitales; la mayoria de centros disponen de equipos de HDR ya sea con '*?Ir o,
incorporado recientemente, con %°Co. Los contenidos son aplicables al caso
de PDR con las adaptaciones necesarias teniendo en cuenta su carga de tra-
bajo y TKRA.

4.2.2.1. Formulacién y consideraciones practicas en la aplicacion de las
recomendaciones actuales

En el disefio y en el calculo de las barreras de una sala de tratamiento para
albergar un equipo de Braquiterapia de HDR (bunker) debe considerarse, la
utilizacién que se le va a dar a la sala teniendo en cuenta la técnica, el radio-
nucleido, su TKRA, tipo de tratamientos, nimero de pacientes tratados y ocu-
pacion de las salas colindantes. Los documentos NCRP Report N° 155 (NCRP
2006) e IAEA Safety Reports Series N° 47 (IAEA 2006) son los recomendados
para orientar y facilitar el disefo de este tipo de instalaciones.

En Braquiterapia, todas las paredes, el suelo y el techo son barreras prima-
rias. Para este tipo de barreras, el factor de transmisién que reduce el campo
de radiacion a un nivel aceptable viene dado, como en los casos anteriores
por:

__ P& (45)

w-U-T
donde como es sabido: B es el factor de trasmision, P representa el objetivo
de proteccién que se quiere alcanzar, d es la distancia, W es la carga de trabajo,
U es el factor de uso y T es el factor de ocupacion. Todos ellos se describen a
continuacion:

P, objetivo de proteccién

Como en el caso de la Radioterapia externa la magnitud empleada para
expresar el valor de P, objetivo de proteccion, es el equivalente de dosis, H. El
Reglamento de proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes (RD 2001)
establece los limites de dosis efectiva que son 20 mSv para trabajadores ex-
puestos, 6 mSv para estudiantes y 1 mSv para el publico, todos ellos por afio
oficial. Otros organismos aplican restricciones de dosis como es el caso de
NCRP (NCRP 2006) donde aplica un valor limite de 100 j1Sv/semana y 20 p1Sv/
semana para zonas controladas y no controladas respectivamente. Sin embar-
go, algunas normas de seguridad especifican un limite de equivalente de dosis
por hora, en donde se contempla el nimero maximo de pacientes que podrian
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tratarse en una hora teniendo en cuenta el tiempo dedicado al posicionamien-
to (Pérez-Calatayud y cols. 2015).

Para el caso de la mujer embarazada, trabajadora expuesta, el NCRP (NCRP
2006) recomienda que no se exponga a niveles que resulten mas grandes que
el limite de dosis equivalente mensual, Hr, de 0,5 mSv al embrién o feto de
la trabajadora. Para alcanzar esa recomendacién, establece una dosis efectiva
anual de 5 mSv (la mitad del valor de 10 mSv/afo) y un objetivo de disefo para
el blindaje de 0,1 mSv/semana para el equivalente de dosis. Para areas con-
troladas, este objetivo de disefio de blindaje permitiria que las trabajadoras
expuestas embarazadas pudieran acceder a sus areas de trabajo.

W, carga de trabajo

La magnitud utilizada para expresar la carga de trabajo es la tasa de equiva-
lente de dosis, H, a través de la dosis absorbida en agua en el seno de airea 1 m
de la fuente por unidad de tiempo, y en general se obtiene para un intervalo de
una semana. Recuérdese que con el factor de calidad, Q = 1, la dosis absorbida
en agua, partiendo del kerma en aire, en el seno de aire, conduce al equiva-
lente de dosis, H. Para la evaluacion de la carga de trabajo en instalaciones de
Braquiterapia de HDR, en el NCRP Report N° 155 (NCRP 2006) se recomienda
aplicar un concepto similar al que se propone en el NCRP Report N° 151 (NCRP
2005), y partir de valores tipicos estimados de la tasa de kerma en airea 1 m de
distancia de la fuente o de forma conservadora usando el valor maximo, junto
con el nimero medio de pacientes tratados por semanay el tiempo promedio
de duracién del tratamiento por paciente, pudiendo entonces estimarse W, ini-
cialmente, a partir de:

W=38k-n-t (46)
donde:

Sk es el “Air Kerma Strength” dado en unidades U, donde 1U =1 pGy m?h7',y
descrito en las recomendaciones del TG-43 de la AAPM (Nath y cols. 1995)
gue coincide numéricamente con la Tasa de Kerma de Referencia en Aire
(TKRA) (Pérez-Calatayud y cols. 2000) aunque en ésta Ultima, sus unidades
son 1tGy h™" ya que 1 m esté incluido en su definicion.

n  esel nimero medio de tratamientos por semana.
t  esladuracion promedio de los tratamientos.

Ademas, la carga de trabajo debe considerar también las exposiciones pre-
vistas para control de calidad, calibracion de la fuente y otras mediciones.
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La carga de trabajo estd pues directamente relacionada con la TKRA de
la fuente. En general, y para las fuentes tradicionales de HDR, podemos lle-
gar a encontrarnos con tasas de dosis absorbidas en agua, en el seno de aire,
de 5 Gy/h, por lo que el espesor de blindaje primario requerido es bastante
superior al de una unidad de Braquiterapia de LDR. Esto hace que sea poco
probable que una habitacién disefiada para LDR sea adecuada para HDR.

Una estimacion realista y precisa de la carga de trabajo es de vital impor-
tancia para un disefio adecuado de la proteccidn. La carga de trabajo emplea-
da influye en el espesor de blindaje requerido. Asi, por ejemplo, una variacion
en la carga de trabajo de 0,02 a 0,3 Gy/semana a 1 m, se puede traducir en una
diferencia de espesor de hormigén de 16 cm (Pujades y cols. 2011).

Realizando los tratamientos habituales en una instalacion de '??Ir HDR, se-
ria suficiente considerar cargas de trabajo del orden de 0,1 Gy/semanaa 1 m
para el disefio de la instalacién, pero teniendo en cuenta criterios tanto con-
servadores como previsores, asi como su impacto en el blindaje resultante, se
puede considerar adecuado el valor de la carga de trabajo que aparece en las
recomendaciones del NCRP Report N° 155 (NCRP 2006) de 0,3 Gy/semanaa 1 m.

En la actualidad no existen publicaciones en las que se haya realizado una
evaluacion realista de la carga de trabajo en instalaciones con equipos de HDR
con °Co. Para %°Co, el TKRA de las fuentes comercializadas es aproximadamen-
te la mitad que para el ?Ir, por lo que resulta un tiempo de tratamiento pro-
porcionalmente mayor (Andrassy y cols. 2012); sin embargo, para las mismas
dosis de prescripcion y nimero de pacientes tratados, la carga de trabajo sera
equivalente.

U, factor de uso

El factor de uso en Braquiterapia, como las fuentes no estan colimadas, se
puede considerar que es igual a la unidad para cualquier orientacion.

T, factor de ocupacion

Es el mismo que en radioterapia externa. En el documento NCRP Report
N° 151 (NCRP 2005) se sugieren valores para el factor de ocupacién para diver-
sas zonas.

d, distancia

La distancia de la fuente al punto de interés a proteger, se calcula a partir de
la ubicacién esperada de la fuente mas cercana a la barrera, a un punto 30 cm
mas alla de la superficie exterior de la barrera. Se suele utilizar la ubicacién de la
mesa de tratamiento para determinar la posicion esperada de la fuente. Puesto
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que la posicién de la fuente en la sala puede ser variable, se recomienda estu-
diar la influencia de la posicion de la fuente en la eficacia del blindaje y si fuera
necesario delimitar una zona que restrinja la posicién de la fuente en la sala.

B, factor de transmision

El espesor requerido de un determinado material para obtener la trans-
mision, B, se determina a partir de las curvas de transmision caracteristicas de
cada energia de radiacién y del material atenuador. Es habitual encontrar las
curvas de transmision tabuladas en funcién de los valores de la capa hemirre-
ductora (CHR) (HVL) y décimorreductora (CDR) (TVL).En la literatura, existen
diferentes publicaciones que contienen informacién sobre las caracteristicas
de los materiales de proteccién mas utilizados para los radionucleidos de in-
terés en Braquiterapia (NCRP 1976), (NCRP 2006), (IAEA 2006), (Papagiannis y
cols. 2008), (Granero y cols. 2005). Los datos de transmision de las diferentes
publicaciones presentan notables diferencias entre ellos, atribuibles a las dife-
rentes hipdtesis empleadas en el célculo.

El nimero de TVL (nrv.) que producen un factor de transmision B, se pue-
de expresar como:

1
nryp = logy, <E> (47)

Finalmente, el espesor (e) de la barrera requerido se calcula como:
e = TVL] + (nTVL — 1) TVLe (48)

Los valores de HVL y TVL para la primera capa y en el equilibrio de
Papagiannis, son los recomendados por la ESTRO y resuelven indefiniciones/
desacuerdos de publicaciones anteriores. El conjunto completo de datos de
las curvas de transmisién que la ESTRO recomienda utilizar se pueden encon-
trar en la publicacion de la SEFM (Pérez-Calatayud y cols. 2015), asi como en
la web: http://www.uv.es/fballest/RadProt/. Como continuacion al trabajo de
Papagiannis y ante la posible utilizacion de futuros radionucleidos, también
existen métodos basados en resultados de calculos Monte Carlo para obtener
la curva de transmisién para cualquier haz de fotones de espectro conocido,
basados en la superposicién de los correspondientes datos de haces mo-
noenergéticos (Zourariy cols. 2014).

Techos y aberturas

El techo y suelo tendran siempre consideraciéon de barreras primarias y
se trataran como tales. Las aberturas para instalaciones y aire acondicionado
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deberan hacerse siguiendo las recomendaciones similares a las del disefio de
bunkeres en teleterapia.

4.2.2.2. Radiacién dispersa y laberintos. Calculo del blindaje de la puerta

La proteccién requerida para la puerta dependera de si se ha optado por
un disefio con laberinto o no, y en caso de que lo haya, de la longitud y comple-
jidad del mismo. El espesor requerido de la puerta de una sala de Braquiterapia
se puede calcular una vez que se ha estimado el valor de la dosis absorbida en
agua en la puerta y de ahi la reduccién con blindaje necesaria. Si no se utiliza
un laberinto, entonces el blindaje de la puerta debe ajustarse para satisfacer los
requerimientos de una barrera primaria. Si se utiliza un laberinto, a menos que
éste sea muy largo o que tenga multiples giros, hay que evaluar la cantidad de
radiacion que llega a la puerta.

El NCRP Report N° 155 (NCRP 2006) trata diversos aspectos del disefio de
una instalacion de BT, pero no hace recomendaciones directas sobre cémo es-
timar la dosis absorbida en la entrada de una sala de Braquiterapia con labe-
rinto. Asi, la metodologia empleada en la practica para este propdsito ha sido
diversa: (a) teniendo en cuenta soélo la componente directa de la radiacion en
la puerta a través del laberinto; o (b) teniendo en cuenta la radiacién dispersa
que alcanza la puerta adaptando, con distintas interpretaciones, el método de
calculo aplicado en instalaciones de Radioterapia externa.

Las técnicas de cdlculo en Radioterapia avanzan hacia célculos de dosis
absorbida cada vez mas precisos basados principalmente en simulaciones de
Monte Carlo. En el futuro, las recomendaciones para el disefio del blindaje pro-
bablemente se basen en este tipo de simulaciones, en particular para estimar
de forma mds exacta la dosis absorbida en la puerta, en salas con formas no
convencionales.

Para la obtencién del espesor de plomo necesario en la puerta, el uso de da-
tos de transmision para los espectros reales en la puerta, en lugar de los prima-
rios emitidos por las fuentes, reduce el espesor de plomo aproximadamente en
un factor cinco para '*?Ir y diez para %°Co, para un bunker con un laberinto tipi-
co (Pujadesy cols. 2014). Esto, reduce significativamente el espesor de la puerta
y por lo tanto, simplifica los requisitos de construccion y operacion del bunker.

Como solucién practica para la estimacién de la dosis absorbida en la
entrada del laberinto en instalaciones de HDR con "??Ir y 6°Co, se propone la
adaptacion del formalismo de NCRP Report N° 151 (NCRP 2005) siguiendo la
solucioén realizada en el trabajo de Pujades (Pujades y cols. 2014, 2012). (Véase
esa solucion practica en las paginas 21y 22 del informe del Grupo de trabajo
de Braquiterapia de la SEFM (Pérez-Calatayud y cols. 2015)).
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Espesor requerido (cm)

Hormigon Plomo Referencia
NCRP 155 (NCRP 2006)
40-60 5-7
HDR 0 s NCRP 155 (NCRP 2006)
192, IAEA SRS Ne 47 (IAEA 2006)
' LDR 31-36 IAEA SRS N° 47 (IAEA 2006)
20-25 ESTRO Booklet N° 8 (Venselaar y cols. 2004)
PDR 20 2,5 Nucletron (Nucletron 2014)
%Co HDR 68-77 IAEA SRS N°47 (IAEA 2006)
137Cs MDR 28-36 IAEA SRS N°47 (IAEA 2006)

Tabla 5. Valores de espesor tipico de blindaje en Braquiterapia
(MDR significa “Tasa de dosis media”).

4.2.2.3. Ejemplo de calculo de blindajes

A modo de ejemplo, y sin que sirva para evitar un calculo individualiza-
do de una instalacién, en la tabla 5, extraida del anterior informe de la SEFM
(Pérez- Calatayud y cols. 2015), se presentan algunos valores de espesor tipico
de blindaje en las distintas modalidades de Braquiterapia que aparecen en al-
gunos documentos de referencia.

4.3. Verificacion experimental de la transmisiéon

El proceso de construcciéon de una instalaciéon de Radioterapia va desde
los calculos de los blindajes, que realiza el radiofisico, la elaboracién de los pla-
nos y célculo de estructuras que realiza el arquitecto, de acuerdo con los cal-
culos de radiofisico, y la construccion por parte de la empresa constructora de
acuerdo al proyecto realizado por el arquitecto. En este proceso de construc-
cion se emplean los diferentes tipos de materiales que se habian disefiado,
por lo que sera necesario llevar a cabo controles de calidad de las densidades
de los materiales empleados en los blindajes.

Por todo ello, es necesario verificar con medidas experimentales los nive-
les de radiacion en las salas proximas a los equipos generadores de radiacion
y compararlos con los calculos realizados para determinar si se ha logrado el
objetivo perseguido. En otras palabras, verificar la cuantia del objetivo de pro-
teccion que se disefd a través de la magnitud tasa de equivalente de dosis, H.

Para verificar los niveles de radiacién con los haces de fotones, empleare-
mos la energia maxima de fotones y el campo mayor que es capaz de producir
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el acelerador, pues son las condiciones con las que se disefi6 el calculo de
blindajes.

Para la verificacion de la radiacion primaria es adecuado realizarla con y
sin maniqui. El material de este sera de agua, agua soélida o plexiglas y se de-
bera anotar el tamano del mismo para repetir estos controles periédicamente,
al menos una vez al aino. Normalmente el isocentro del acelerador se debe de
situar en la mitad del espesor del maniqui. También sera necesario realizar me-
didas en todas las direcciones del anillo. Conviene recordar que H es una mag-
nitud inmedible en tanto que la magnitud medible en niveles de protecciéon
es la tasa de equivalente de dosis ambiental, H*(10). La relacién entre ambas,
obtenida mediante célculo y con una incertidumbre mas que suficiente en
niveles de proteccion, es la siguiente (Brosed 2015):

1 (10) [SV] - E“/Z)@Eiézf{sﬂ 49)

donde:

hi(10,E)  es el coeficiente de conversion, (Sv/Gy), para una energia E de
fotones, del kerma en aire, Ky, al equivalente de dosis ambiental,
H*(10), promediado sobre el espectro de fotones (ISO 1999).

tw
(,Llen/p) ~eslarazén de coeficientes de absorcién masicos tejido ICRU-aire
" 0 agua promediada sobre el espectro de fotones en cuestion
(Hubbell y Seltzer 2001).

o]

as(E) es el factor por atenuacion y dispersion del campo de radiacion,
al colocar una masa esférica de tejido o agua con radio suficiente
para alcanzar equilibrio electrénico, en un punto en el interior del
cuerpo humano, promediado sobre el espectro de fotones exis-
tente en ese punto.

0 es el factor de calidad (Sv/Gy) que para fotones es igual a 1.

La relacién que establece la ecuacién (49) no es practica niinmediata en su
resolucién, pues obliga a conocer de manera previa el espectro de fotones en
el lugar de la medida, aunque sea de manera aproximada. Como un ejemplo,
acerca de su cuantia para la energia del '3’Cs, con un valor de B, ~ 0,7para
esta energia y considerando tejido ICRU, la relacién H*(10)(Sv/h)/H(Sv/h)
vendria a ser 1,34. Si se hace tal relacién igual a 1y se asume la incertidumbre
que eso representa, se puede emplear un medidor suficientemente sensible,
calibrado en unidades de equivalente de dosis ambiental en la zona de ener-
gias de interés, sin olvidar de utilizar el modo integracién cuando la fuente de
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radiacién sea un acelerador de electrones. Una camara de ionizacién abierta al
aire es una buena opcion por su sensibilidad y buena respuesta con la energia,
sin olvidar que el espesor masico de la pared debe ser suficiente para alcanzar
equilibrio electrénico para la energia de los fotones que se estén midiendo. Por
encima de fotones generados por aproximadamente 6 MV, convendria ensayar
con caperuzas de tal modo que el espesor masico total del volumen sensible
fuera mayor que la que corresponde a la energia de %°Co, que viene a ser de
450 mg/cm?.

Los valores medidos con el medidor de radiacién, que sera calibrado y ve-
rificado a lo largo de su vida util, se compararan con los valores objetivo del
disefio P,y si son iguales o inferiores a ellos, se podran comenzar los tratamien-
tos en el momento en que el CSN dé la autorizacién de puesta en marcha de la
instalacion. Se deberd medir en todas las estancias contiguas y especialmente
en la puerta y lugares de abertura.

Periédicamente se repetiran estas medidas, siendo aconsejable realizar
medidas con dosimetros de area de termoluminiscencia, calibrados en unida-
des de equivalente de dosis ambiental, para poder registrar los niveles de ra-
diacién durante el periodo de vida util del equipo, con lo cual vamos a conocer
la carga de trabajo que realmente se estd empleando en el acelerador. Esto es
necesario realizarlo en los primeros meses de uso del equipo y posteriormente
a lo largo de la vida util del equipo.

En los aceleradores que producen neutrones se deberan realizar las mismas
medidas especialmente tras la puerta y en los lugares de salida de las abertu-
ras. Para ello se empleardn monitores portétiles de neutrones, por ejemplo, con
detectores de gas de '°B enriquecido o BF3, dotados con un moderador rico en
hidrégeno como puede ser el polietileno. Seria conveniente disponer de una
calibracion en la energia del 2°2Cf con moderador, debido al amplio y bien co-
nocido espectro de neutrones de esta fuente. Aunque sabido, conviene recor-
dar que debido a la alta tasa de fluencia energética de fotones en el interior y a
la emision pulsada, estas medidas se deben realizar en el exterior de la sala de
tratamiento. Para realizar dosimetria de drea con neutrones se pueden emplear
dosimetros de termoluminiscencia de FLi. Se puede utilizar una combinacién
de dosimetros FLi 600 (miden fotones y neutrones) y 700 (solo fotones).

En las salas de Braquiterapia se deberan también realizar las medidas de
verificacion, para ello se emplearan los mismos monitores de radiaciéon que
para fotones. En este caso serd importante anotar la TKRA de la fuente en el dia
de la verificacién. Las medidas deberan referirse a las condiciones del TKRA con
los que se han hecho los célculos para poderse comparar y ademas ponerse en
las condiciones mas extremas en que se han hecho los calculos. Las medidas
se deberian hacer con la fuente en el aire y con la fuente dentro de un maniqui.
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Ambas medidas deben registrarse y compararse. Para los controles periédicos,
es suficiente realizarlos solamente en una de las condiciones. También es ne-
cesario realizar en Braquiterapia una dosimetria de area, tanto al principio del
funcionamiento de la instalacién como después, a lo largo de la vida util del
equipo.

En los TC de radioterapia también se realizardn medidas tanto con medido-
res de radiacion como con dosimetria de area.

4.4, Bibliografia recomendada para el calculo de blindajes

4.4.1. Radioterapia externa

La bibliografia mds relevante que se recomienda, son las cuatro publica-
ciones que siguen:

[11 IAEA, SRS Ne 47: “Radiation Protection in the Design of Radiotherapy
Facilities”, (2006). Todas las tablas recomendadas a lo largo del tema pro-
ceden de esta publicacién.

[2]1 NCRP, Report N° 151: “Structural Shielding Design and Evaluation for
Megavoltage X-and Gamma-rays Radiotherapy facilites’, (2005).

[3] Norma DIN 6847-2: “Aceleradores de electrones para finalidades médicas.
Parte 2. Normas para la construccion de la proteccion radiolégica’; (2008).

[4] MCGINLEY, PH. “Shielding Techniques for Radiation Oncology Facilities’,
Medical Physics Publishing, Madison, WI (2002).

4.4.2. Braquiterapia

La bibliografia mas relevante y reciente en la que se basan las recomenda-
ciones propuestas es:

[11 NCRP Report N° 151 (NCRP 2005) para la descripcion del formalismo del
calculo de barreras, adaptando el formalismo de Radioterapia externa'y
Braquiterapia.

[2] NCRP Report N° 155 (NCRP 2006), que contempla los aspectos propios
del blindaje en instalaciones de Braquiterapia de los que carece el NCRP
Report N° 151.

Otra referencia importante que también contiene documentacién so-
bre el calculo de barreras, e incluso dedica una parte a las instalaciones de
Braquiterapia es IAEA SRS N° 47 (IAEA 2006). En cuanto a bibliografia sobre
curvas de transmisién, se recomiendan los trabajos de:
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(2]
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(3]

(4]
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[6]

(7]
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(9]

PAPAGIANNIS (PAPAGIANNIS y cols. 2008): “Radiation transmission data
for radionuclides and materials relevant to brachytherapy facility shielding”.
El conjunto completo de datos de las curvas de transmisién se pueden
encontrar en: http://www.uv.es/fballest/RadProt/

ZOURARI (ZOURARI Yy cols. 2014): “Brachytherapy structural shielding cal-
culations using Monte Carlo generated, monoenergetic data’.
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