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Resolucién 33/2001

POR CUANTO: En virtud de la Resolucion 27/90 ddl Secretario Ejecutivo de la SEAN fue creado €
Centro Nacional de Seguridad Nuclear (CNSN).

POR CUANTO: Por Resolucion No 93/96 de la Ministra de Ciencia, Tecnologiay Medio Ambiente,
quien Resuelve fue designado Director del CNSN.

POR CUANTO: En virtud de la Resolucion Nro. 64 de 23 de mayo del 2000 de la Ministra de Ciencia,
Tecnologia y Medio Ambiente se faculté a quien Resuelve para dictar disposiciones técnicas o de
procedimiento en materia de seguridad radiol 6gica.

POR CUANTO: Se hace necesario complementar para la Practica de Medicina Nuclear las normas
juridicas relativas ala aplicacion de los reglamentos de seguridad vigentes, alos fines de lograr € mejor
cumplimiento de lo dispuesto.

POR TANTO: En uso de las facultades que me estan conferidas:

RESUELVO:

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor con caracter obligatorio la Guia “PARA LA
IMPLEMENTACION DE LOS REGLAMENTOS DE SEGURIDAD EN LA PRACTICA DE LA
MEDICINA NUCLEAR”, que se adjunta a la presente formando parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Comuniquese a todas las entidades que redizan o pretenden redizar la Préactica de
Medicina Nuclear en € territorio nacional.

TERCERO: Se derogan y quedan sin efecto todas las disposiciones de similar o inferior jerarquia que se
opongan a lo dispuesto por la presente, la que comenzard a regir sesenta dias posteriores ala fecha de su
firma.

Dada en el Centro Nacional de Seguridad Nuclear alos 27 dias del mes de diciembre del afio 2001, en €
“Afo de la Revolucion Victoriosa en e Nuevo Milenio”

Ing. Ulises Fernandez Gémez
Director
CNSN.


Igor Ivan Sarabia Mo

Igor Ivan Sarabia Mo
Regresar al Indice


"GUIA PARA IMPLEMENTACION DE LOS REGLAMENTOS DE
SEGURIDAD EN LA PRACTICA DE LA MEDICINA NUCLEAR"



INDICE

OBJIETIVO Y ALCANCE ...ttt

PARTE | REQUISITOS GENERALESDE LA PRACTICA DE MEDICINA NUCLEAR...coovcccimeeeiiinnnneens

SECCION | REQUISITOSRELATIVOSA LA ORGANIZACION ....ooooocvvvvseeeesevessesesssssssessssssssssssssssssssssssssssssssnnas
REQUISITOS AAMINISITBLIVOS. .....cv ittt sttt st sttt
RequiSitos de ProteCCioN FAdIOIOQICAL...........owiriereereererseieeeseesss e ssess bbb bbb
Requisitos de dir @CCION Y OF QANIZACI ON.........cuivururererererceremssesesseseseeseseeseseesessesssrssessssessssessssssesesesssemmessssssssssssssesessnsesnsens
Requerimiento de personal y capacitacion. Responsabilidades del personal delos servicios de Medicina
Nuclear

Dosimetria personal y estimacion de [a exposiCion OCUPACIONAL ..o ssesessses 11
Vigilancia radiol 6gica de las zonas de trabajo
Medios de proteccién individual y tecnol 0giCOS de AEfENSAL...........eurureererereereeereeree et eeseeees 13
[NVESEIGACION Y SEOUIMIENTO ..eueeeerrerceeeaeereeseee et seseeeeseasess et ese st see s s s s e e s seseesesseseese s e b sesee e e seeses et eesessns st essntesnntres
SECCION Il EXPOSICION MEDICA
Seguridad de 1aS FUBNLES Y BQUIPOS. ......ciiriiieriieisesisessssssessss sttt ssssssessesssessssesssssssssssssessnsssssens
ReqUISItOS dE iSENI0 08 BQUIPOS. .....ccuriierirertiresiieisisese s s st s s bbb es s es st esnssanns
Requisitos de disefio de instalaciones
REQUISITOS OPEI ACIONAIES.........vrivceeerreeeeereesee e
Requisitos de control de calidad en MediCina NUCIEAY ..ot ssesssssseses
Dosimetria Clinica de | os tratamientos de Medicina Nuclear.........
Garantia de Calidad de |os tratamientos de Medicina Nuclear
L S0 S 01O PR
SECCION IV EXPOSICIONDEL PUBLICO
Gestion de deSEChOS FAIBCTIVOS........cuuerieereeieeereirtese e ses bbb s bbb
SECCION V EXPOSIAON POTENCIAL.....oooireeviriesessssseessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns
Evaluacion de seguridad..........ccooeeeeneererensereenennenee
SECCION VI EMERGENCIAS

PARTE Il SOLICITUD DE AUTORIZACIONES PARA LA PRACTICA DE MEDICINA NUCLEAR....23

SECCION I ALCANCE ... ieeereeeeseeeesstsesssesssssss s sssssssssssssssesssasssssesssssssssassssssssssssssaesssssssssesssssssssassssssssssssssssssesssnses 23
SECCION Il AUTORIZACIONESREQUERIDASPARA LA PRACTICA DEMEDICINA NUCLEAR............ 23
SECCION Il ESPECIFICACION DELA DOCUMENTACION A PRESENTARPARA LA OBTENCION DE
AUTORIZACIONES PARA LA PRACTICA DEMEDICINA NUCLEAR. .o eeeeeeseeeeeeeeeseeseeeseeseeessesssessesesseeseeen 24
Licencia Institucional ...................
Inscripcion en Registro
PlaNOS B IOSIOCAIES ........c.ecueetictectecte ettt ettt ettt eaeebeebeebeebesbe st e se b e s s ensesseseeseeseebesbesbesbesbeeaeenseneensennenns

Instrucciones y procedimientos de proteccion radiol égica para cada una de las operaciones que se redizan................... 25
GestiON de deSEChOS FAdIBCTIVOS ..........cuueeiiririeieteie ettt b et e bbb et et e b et et ee ettt nene

Control radiol0gico iNAIVIAUEl Y 08 ZONA.........c.ccerieirieiiieeese sttt sa s et e e ebesaesesaesesseseesesennens
Caracteristicas de los medios de defensa...........ovvvevrrerrmeeereicienenns

Listados de equipos disponibles parala vigilancia radiol 6gica.
Evaluacion de la dosis efectiva alos trabgjadores........coeeevveveeeee.

Plan de medidas para Caso A 8CCIABNTE. ..ottt

ANEXOS

ANEXO I.I CRITERIOS ORIENTATIVOS PARA DARALTA A PACIENTES SOBRELA BASEDE LA

ACTIVIDAD ADMINISTRADA .ot s
ANEXO 1.1l INFORMEDE SEGURIDADPARA LA PRACTICA DEMEDICINA NUCLEAR
ANEXO 1.1l MANUAL DE SEGURIDAD RADIOLOGICA PARA LA PRACTICA DELA MEDICINA
NUCLEAR sttt sttt es e 8 £ £ S8 e s a e s e R eser e s r e 35







OBJETIVO Y ALCANCE

1. La presente Guia tiene por objeto precisar, con relacidn a su aplicacion en la practica de la

Medicina Nuclear, lo preceptuado en:

a) La Resolucion Conjunta Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente (CITMA) y el
Ministerio de Salud Publica (MINSAP Reglamento: "Normas Basicas de Seguridad
Radioldgica”, (en lo adelante Reglamento NBS): y

b) La Resolucién 25/98 del CITMA Reglamento: "Autorizacion de Practicas Asociadas al
Empleo de Radiaciones lonizantes", (en lo adelante Resolucion 25/98).

2. A los efectos de la presente Guia se considera que la practica de la Medicina Nuclear incluye
las técnicas siguientes:

a) diagnéstico “in vivo”.

b) diagndstico “in vitro”.

c) tratamiento terapéutico con radionucleidos

3. Toda persona juridica que se proponga utilizar fuentes de radiacion para fines de Medicina
Nuclear, garantizarda el cumplimiento de lo establecido en el Reglamento NBS. Las
particularidades de la aplicacion de este Reglamento a la practica de la Medicina Nuclear se
precisan en la PARTE | de la presente Guia.

4. Toda persona juridica que se proponga utilizar fuentes de radiacion para fines de Medicina
Nuclear, deber& notificar su intencion a la Autoridad Reguladora, (entendiéndose esta como el
Centro Nacional de Seguridad Nuclear y las otras autoridades designadas por el CITMA a
propuesta del referido Centro) y remitir a la misma, de acuerdo a lo establecido en la

Resolucion 25/98, la informacién necesaria para evaluar las condiciones de seguridad de la
practica. El alcance de la informacion a presentar ante la Autoridad Reguladora se precisa en la

PARTE Il de la presente Guia.
PARTE |

REQUISITOS GENERALES DE LA PRACTICA DE MEDICINA NUCLEAR

SECCION |
REQUISITOS RELATIVOS A LA ORGANIZACION

Requisitos administrativos

1.1.1. El empleo de fuentes de radiaciones ionizantes en la practica de Medicina Nuclear
requiere, sin perjuicio de lo establecido en otras regulaciones, del otorgamiento de
autorizaciones a la entidad que brindar4 el Servicio de Medicina Nuclear, las que en
dependencia del riesgo de la aplicacion que desarrolla podran ser Inscripcién en Registro o
Licencia Institucional, esta Ultima teniendo en cuenta las diferentes etapas, asi como de
Licencias Individuales al personal que ocupa determinados cargos en la entidad.

1.1.2. Para la solicitud del Permiso de Modificacién, Importacion, Adquisicion o Transferencia
de material radiactivo, el solicitante debera contar la autorizacién correspondiente.



Requisitos de proteccion radiolégica

1.1.3. El manejo de fuentes y equipos deberadn ser realizados dentro de los limites y
condiciones establecidos en la documentacion técnica y la Autorizacion concedida por la
Autoridad Reguladora, garantizando que en todo momento las condiciones de proteccion y
seguridad sean las adecuadas.

1.1.4. Todo paciente se considerard miembro del publico para la exposicién a cualquier otra
fuente distinta de aquélla a la que se expone para su propio diagndstico o tratamiento, de forma
andloga, las personas que voluntariamente ayudan a procurar alivio a un paciente se
consideran miembros del publico para la exposicion distinta de las que se utilizan para el
diagnéstico o tratamiento de dicho paciente.

1.1.5. En cada Servicio de Medicina Nuclear, se aplicaran las restricciones de dosis efectiva
siguientes:

a) Cuando la aplicacién que se realice requiera de Licencia Institucional, las restricciones
serén:
» 6 mSv por afo para trabajadores que cumplan una jornada laboral de ocho horas o la
parte proporcional a este valor cuando la jornada sea menor,
» 0.2 mSv por afio para miembros del publico.
b) Cuando la aplicacion que se realice requiera de Inscripcién en Registro, las restricciones
seran:
» 3 mSv por afo para trabajadores que cumplan una jornada laboral de ocho horas o la
parte proporcional a este valor cuando la jornada sea menor,
» 0.1 mSv por afio para miembros del publico.

1.1.6. No ser& necesaria la realizacion de estudio formal de optimizacion en el caso de aquellas
instalaciones para las que se demuestre que las dosis efectivas no superaran los valores
establecidos en el punto anterior

1.1.7. El Titular de autorizacién, al informar a la Autoridad Reguladora las situaciones
relacionadas con la superacion del nivel de investigacion establecido, incluira, ademas de su
causa, la determinacion o verificacion de cualquier dosis recibida o comprometida y las
recomendaciones para prevenir que un evento similar se vuelva a producir.

Requisitos de direccion y organizacion

1.1.8. Cada Servicio de Medicina Nuclear contard con un Jefe de Servicio que esté
responsabilizado con los aspectos técnicos y administrativos necesarios para el correcto
desarrollo del servicio.

1.1.9. El Titular de autorizacion podra delegar funciones en el personal a él subordinado, pero
conservara la responsabilidad de cumplir con todos los requisitos establecidos en las
disposiciones legales y reglamentarias vigentes en el pais.

1.1.10. El Titular de autorizacion debera establecer procedimientos para la recepciéon de los
equipos del Servicio de Medicina Nuclear después de trabajos de mantenimiento, estos



procedimiento incluiran la realizacion de pruebas de control de calidad de puesta en servicio en
dicha instrumentacién antes de comenzar a utilizarse.

1.1.11. El Titular de autorizacién debera establecer e implementar un Programa de Seguridad

Radiologica que garantice un adecuado nivel de proteccion de pacientes, trabajadores y

publico. Las bases sobre las cuales se estructure este Programa de Seguridad Radiolégica

deberan ser:

a) la implantacion de una Cultura de Seguridad;

b) el establecimiento de un Programa de Garantia de Calidad que incluya todas las etapas de
la practica y que prevea la realizacion de auditorias internas para valorar su correcto
desarrollo.

¢) laintroduccién de un sistema de mejora continua de calidad del diagnéstico y tratamiento.

1.1.12. Los Titulares de autorizacién de los Servicios de Medicina Nuclear que realicen
diagnéstico “in vivo” o tratamientos, deben implementar consultas de clasificacion de pacientes
con el objetivo de evaluar la factibilidad de realizar dichos estudios y tratamientos.

1.1.13. En aquellas entidades de relevancia significativa que lleven a cabo el tratamiento
terapéutico con radionucleidos, siempre que sea posible se evaluara la creacién de un Comité
de Proteccién Radioldgica en el que participe una representacion de la direccion de la entidad,
el jefe del servicio de Medicina Nuclear, un Fisico Médico y el Responsable de Proteccion

Radiol6gica. Este Comité tendra como finalidad asesorar al director y promover, apoyar las

acciones que permitan un nivel mas alto de proteccién del trabajador expuesto, de los

miembros del publico y del paciente y tendra, entre otras, las responsabilidades siguientes:

a) revisar sistematicamente el Programa de Proteccién Radiol6gica para garantizar que las
fuentes, equipos y practicas autorizadas, se realicen de forma segura y en correspondencia
con las regulaciones vigentes y las condiciones de las autorizaciones otorgadas,
recomendando las acciones correctivas necesarias para eliminar las deficiencias
identificadas;

b) recomendar las medidas para garantizar el uso seguro de las fuentes radiactivas y equipos
autorizados;

c) recomendar un programa para asegurar que todos los trabajadores ocupacionalmente
expuestos y las demdas personas que por sus funciones tengan acceso a las areas
controlada y supervisada, estén adecuadamente instruidos en relacion con los riesgos
radiolégicos y las medidas a tomar en caso de emergencias;

d) revisary aprobar el Manual de procedimientos del Servicio,

e) recomendar acciones para la adecuada proteccion del paciente sometido a estudios con
propositos de diagndstico o terapia,

f) implementar acciones educativas y de promocion de la proteccién radiolégica,

g) participar en la investigacién de sucesos radiolégicos ocurridos y recomendar acciones
correctivas necesarias para evitar su recurrencia.

Requerimiento de personal y capacitacién. Responsabilidades del personal de los
servicios de Medicina Nuclear

1.1.14. El Titular de la Licencia Institucional contara con personal suficiente para que el servicio
pueda brindarse con el nivel adecuado de proteccion radiolégica. La dotacion de personal y su
entrenamiento deberd estar en correspondencia con las técnicas de Medicina Nuclear
empleadas, asi como con el equipo utilizado y la carga de trabajo, condiciones éstas que
deberdn ser reevaluadas cada vez que se produzca un cambio en cualquiera de estos
aspectos.



1.1.15. Las especialidades minimas requeridas son las siguientes:
Para instalacién de medicina nuclear de diagnéstico "in vivo" y de tratamiento terapéutico con
radionucleidos:
a) Médico Especializado en Medicina Nuclear.
b) Fisico Médico.
¢) Radioquimico
d) Técnicos Especializados en Medicina Nuclear.
e) Responsable de Proteccién Radiolégica.
f) Otro personal como: Personal de Enfermeria, Personal de limpieza.

Para instalacion de medicina nuclear con diagndstico “in vitro” se debe contar como minimo
con el personal siguiente:

a) Especialista en radioinmunoanalisis.

b) Técnico Especializado en radioinmunoanalisis.

c) Otro personal como: Personal de Enfermeria, Personal de limpieza.

1.1.16. Todos los trabajadores que se desempefien en Medicina Nuclear o que frecuenten el
servicio como consecuencia de sus funciones o responsabilidades (Personal de Servicio,
Médicos, Técnicos, Personal de Mantenimiento, etc.) deben ser instruidos en materia de
proteccién radiol6gica antes de comenzar a desempefiar sus funciones y con posterioridad, al
menos una vez al afio. Ademas, la instruccién del personal se realizara cada vez que ocurran
cambios significativos en las responsabilidades, disposiciones juridicas, técnicas o de
procedimiento o en los términos de la Autorizacion.

1.1.17. El Titular de la Autorizacion debera establecer y mantener actualizado, un registro sobre
la instruccion inicial y periddica del personal.

1.1.18. Entre las responsabilidades del Responsable de Proteccion Radiolégica relativas a la

seguridad radiol6gica estaran las siguientes:

a) asesorar al titular de la autorizacion en la toma de decisiones relativas a la seguridad en el
desempefio de la practica objeto de autorizacion;

b) hacer cumplir los requisitos de seguridad establecidos en las disposiciones juridicas,
técnicas y de procedimiento , requisitos y condiciones de vigencia de las autorizaciones;

c) comunicar de inmediato al titular de la autorizacién cualquier hecho, que a su juicio, pueda
implicar un aumento del riesgo de exposicion, tanto para el personal ocupacionalmente
expuesto, como para la poblacién en general;

d) asegurar que se cumplan los requerimientos para la gestién de los desechos radiactivos.

e) llevar a cabo la vigilancia radiolégica de la instalacion y el personal ocupacionalmente
expuesto.

f) supervisar las operaciones de mayor riesgo y velar por el cumplimiento de los
procedimientos de seguridad radiolégica aplicables a la practica de la Medicina Nuclear;

g) identificar las condiciones bajo las cuales pudieran ocurrir exposiciones potenciales;

h) verificar que se llevan a cabo las calibraciones y otras pruebas del Programa de Control de
Calidad;

i) conducir la investigacion e implementacién de acciones correctivas, resultantes de
exposiciones accidentales, médicas u ocupacionales;

j) realizar ejercicios y simulacros de los planes de emergencia dentro de los periodos
requeridos por la Autoridad Reguladora.

k) Revisar o elaborar en caso necesario, los procedimientos de seguridad aplicables a la
practica.



[) Elaborar, supervisar y participar en los programas de entrenamiento y reentrenamiento de
los trabajadores ocupacionalmente expuestos.

m) Estar presente en el desarrollo de inspecciones o auditorias que realice el CNSN y/o el
CCEEM.

n) Velar porque los registros relativos al desempefio de la practica se mantengan
actualizados.

o) Llevar el registro de recepcién del material radiactivo.

1.1.19. El Médico especializado en Medicina Nuclear es responsable como minimo de:

a) prescribir los tratamientos de diagnostico y terapéuticos de forma justificada para cada
paciente;

b) velar porque la exposicion de los pacientes sea la minima necesaria para conseguir el
objetivo de diagnéstico perseguido compatible con una calidad aceptable de las imagenes,

c) vigilar que los tratamientos a los pacientes sean realizados en correspondencia con lo
prescrito;

d) garantizar que todos los diagndsticos y tratamientos radioterapéuticos que difieran de lo
estipulado en los protocolos, se realicen de acuerdo a la Declaracion de Helsinki;

e) tener en cuenta la informacion pertinente resultante de examenes anteriores para evitar
examenes adicionales innecesarios:

f) tener en cuenta los niveles orientativos pertinentes para la exposicion médica:

g) evitar, , la administracién de radis6topos con fines diagndsticos o radioterapéuticos a las
mujeres que estén embarazadas o posiblemente estén embarazadas, a no ser que existan
poderosas indicaciones clinicas:

h) recomendar a las madres en periodo de lactancia la interrupcion del amamantamiento
hasta que el radiofarmaco ya no sea secretado en una cantidad que se estime cause d
lactante una dosis efectiva inaceptable:

i) administrar radioisétopos con fines diagnosticos a los nifios, solo si existe una poderosa
indicacion clinica y se vele porque la cantidad de actividad suministrada se reduzca con
arreglo al peso corporal, a la superficie corporal o a otros criterios apropiados:

j) evitar, la administracion de radionucleidos con fines diagndésticos o radioterapéuticos a las
mujeres embarazadas o0 que posiblemente estén embarazadas: a no ser que halla
poderosas indicaciones clinicas

k) informar a los pacientes de los posibles riesgos del tratamiento terapéutico con
radionucleidos,

[) realizar el seguimiento clinico de los pacientes tratados;

m) controlar que se lleven los registros adecuados de las historias clinicas de los pacientes.

n) efectuar bs tareas de acuerdo a lo establecido en el Manual de Seguridad Radiolégica
(atencion de pacientes con dosis terapéuticas, orientacion a los acompafantes de
pacientes, etc.)

1.1.20. El Fisico Médico es responsable como minimo de:

a) implementar un Programa de Control de Calidad al equipo ;

b) cumplir con las pruebas de aceptacion, Puesta en servicio y constancia en correspondencia
con los protocolos de realizacion de las pruebas;

c) velar por el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos;

d) llevar los registros establecidos en los protocolos de control de calidad de los equipos;

e) desarrollar requerimientos y especificaciones para la compra de los equipos de Medicina
Nuclear ; y

f) aceptar los equipos para su uso luego de ser reparados y determinar la necesidad y
alcance de la calibracion a realizar en estos casos.



1.1.21. El personal de radiofarmacia es responsable como minimo de:

a)
b)
c)

d)
e)

Realizar el control de calidad de los radiofarmacos a utilizar.

velar por el correcto almacenamiento y conservacion de los radiofarmacos.

preparar el radiofarmaco adecuado para la practica de acuerdo con los protocolos
establecidos para cada nomenclatura de producto.

supervisar la dosificacion de los radiofdrmacos a administrar a los pacientes,

conocer el manejo y uso del material radiactivo y equipos empleados en Medicina Nuclear,
asi como los sistemas y dispositivos de seguridad, de acuerdo al grado que lo requieran
sus funciones y responsabilidades;

1.1.22. El personal de Radioinmunoanalisis es responsable como minimo de:

a)

b)
c)
d)
e)

llevar a cabo los anadlisis de diagnéstico "in vitro" utilizando los conjuntos reactivos
preparados para tal efecto o efectuando el marcaje, si esta autorizado,;

comprobar la actividad de los conjuntos reactivos;

realizar el control de calidad de los conjuntos reactivos;

efectuar los controles periddicos al equipo involucrado en el estudio: y

velar por el correcto almacenamiento y conservacion de los conjuntos reactivos.

1.1.23. El Técnico en Medicina Nuclear es responsable como minimo de:

a)
b)
c)

d)
e)

f)

realizar los controles previos diarios a los equipos y registrar sus resultados;

velar por garantizar la correcta identificacién de los pacientes;

preparar las dosis de radiofarmaco a suministrar, comprobar su actividad y aplicar el
radiofarmaco;

realizar los examenes de diagndstico y los tratamientos segln lo prescrito y registrarlos;
llevar el registro de las anomalias en los equipos; y

registrar de manera apropiada el consumo de fuentes radiactivas.

1.1.24. El Personal de Mantenimiento es responsable como minimo de:

a)

b)

c)

conocer el manejo y uso de los equipos empleados en Medicina Nuclear, los sistemas y
dispositivos de seguridad;

comunicar por escrito al Responsable de Proteccion Radiologica y al Fisico Médico del
hospital las acciones realizadas sobre los equipos y los sistemas que sean importantes
para la seguridad; y

registrar las acciones de mantenimiento que se realicen en cada equipo o sistema.

1.1.25. El personal que labora en un Servicio de Medicina Nuclear tiene las responsabilidades
generales comunes siguientes:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
)
h)

utilizar apropiadamente los equipos de medicién de tasa de dosis, de contaminacién y
dispositivos de proteccién que le proporcione el Titular de la Autorizacion;

conocer y aplicar los procedimientos de operacion, proteccion y seguridad especificados
por el Titular de la Autorizacién;

evitar toda exposicion innecesaria a la radiacion de su persona, otros trabajadores y del
publico;

proporcionar al Titular de autorizacibn una copia oficial actualizada de su historial
dosimétrico, previo al inicio de la relacion laboral;

cumplir con lo establecido en el programa de Vigilancia de la Salud;

utilizar durante la jornada de trabajo los dispositivos de seguridad que sean requeridos;
aceptar cualquier informacioén, instruccion y entrenamiento relativo a la proteccion y
seguridad que le ayude a conducir su trabajo de acuerdo a la Cultura de Seguridad;
conocer las instrucciones a seguir en caso de accidente radiolégico;



i) informar al Responsable de proteccion radiologica y al jefe del servicio sobre cualquier
situacién de riesgo o de accidente;

i) mantener una continua actitud interrogante ante la proteccion y seguridad radioldgica;

k) en el caso de trabajadoras, tan pronto como conozca o0 presuponga su estado de gravidez,
notificar al Titular de la Autorizacién sobre su condicion;

[) mantener actualizada la Autorizacién Personal en aquellos casos que lo requieran.

SECCION Il
EXPOSICION OCUPACIONAL

Clasificacion de zonas de trabajo

1.2.1. En la practica de Medicina Nuclear se clasificardn como zona controlada las areas
siguientes:
a) local donde se almacena y/o manipula material radiactivo para fraccionamiento y

preparacion de los radiofarmacos ("cuarto caliente"),

b) local de administracion de dosis,

c) salas de hospitalizacion de pacientes para la aplicacion de terapia;

d) local de almacenamiento de desechos radiactivos generados;

e) local de realizacion de técnicas "in vitro" ("laboratorio de RIA™);

f) local donde se encuentran instalados los equipos de medicién

g) area de espera para pacientes a los cuales se les haya administrado radiofarmacos con
fines de diagnéstico

1.2.2. En la practica de Medicina Nuclear se clasificaran como zona supervisada las aledafas a
la zona controlada, donde la tasa de dosis producida por efecto de la utilizacion del material
radiactivo exija mantener bajo examen las condiciones de exposicion.

1.2.3. Basandose en el célculo de blindajes y en el uso planeado para cada area, el Titular de
autorizacion debera determinar cuando un area adyacente a las consignadas en el péarrafo
1.2.1 sera considerada como supervisada.

1.2. 4. Las zonas controladas y supervisadas deberan estar adecuadamente sefalizadas para
advertir el riesgo radioloégico. Ademas se recomienda colocar carteles de advertencia a los
pacientes

1.2. 5. Las zonas controladas y supervisadas deben estar delimitadas fisicamente de modo que
se evite el libre acceso a estas areas.

1.2.6. Las areas de la zona controlada donde se almacenen materiales radiactivos estaran
sujetas a las medidas de seguridad fisicas requeridas para evitar la pérdida o sustraccion de
estos materiales.

Dosimetria personal y estimacién de la exposicidon ocupacional

1.2.7. Los trabajadores de Medicina Nuclear "in vivo" y tratamiento terapéutico con
radionucleidos, requeriran de control dosimétrico individual obligatorio incluyendo el control de
la contaminacion interna cuando se trabaje con isétopos volatiles; en el caso de Medicina
Nuclear "in vitro" el establecimiento del control dosimétrico requerird de una evaluacion de las
posibles dosis a recibir por los trabajadores



1.2.8. Los trabajadores que laboren en la preparacion y administracion de dosis a los pacientes
llevaran dosimetria de irradiacion externa para las extremidades. La decision de efectuar la
vigilancia radioldgica individual a otro personal no incluido anteriormente, debera ser obmada
por el Titular de la autorizacién a propuesta del Responsable de Proteccion Radiolégica.

1.2.9. El criterio basico a emplear para determinar la necesidad de vigilancia radiologica
individual del personal que trabaja en la practica de Medicina Nuclear, sera que se haya
evaluado que dicho personal pueda recibir dosis superiores a 2 mSv en un afio, debido a
exposiciones normales o potenciales.

1.2.10. El cambio de los dosimetros y la evaluacion de la dosis ocupacional recibida por los
trabajadores debera realizarse con periodicidad mensual. La medicion de la contaminacién
interna y la evaluacién de la dosis ocupacional recibida por los trabajadores por esta via,
debera realizarse con la periodicidad requerida para cada radioniclido considerando sus
caracteristicas.

Vigilancia radiol6gica de las zonas de trabajo

1.2.11. El Titular de autorizacion implantara un programa de vigilancia radiolégica de las zonas
de trabajo a los fines de proveer un registro para evaluar las dosis individuales y advertir sobre
cambios que hayan podido ocurrir en los métodos o procedimientos de trabajo, integridad de
los blindajes, situacion del material radiactivo, fallas en los sistemas de ventilacion o liberacién
de material radiactivo o derrames

1.2.12. El programa de vigilancia radiolégica de las zonas de trabajo contemplara, entre otros,

los siguientes aspectos:

a) medicion de la tasa de dosis y contaminacion superficial en las zonas controladas y
supervisadas;

b) medicion de contaminacion superficial en personas (piel, ropa y calzado),

c) medicion de la contaminacion en el sistema de ventilacion y extraccion:

d) medicion de la contaminacion presente en el aire para el caso de radionuclidos volatiles: y

e) frecuencia de los monitoreos.

1.2.13. Los registros derivados de la ejecucion del programa de vigilancia radiolégica de las

zonas de trabajo deberan especificar, entre otros, los aspectos siguientes:

a) caracterizacion de los equipos de medicion utilizados: fabricante, modelo y fecha de la
ultima verificacion;

b) esquema y/o plano de las diferentes areas del servicio, donde se sefialen los puntos de
medicion;:

c) personal que realiza las mediciones,

d) fecha en la que se realiza la medicion; y

e) observaciones y recomendaciones.

Las mediciones deberan realizarse en las condiciones mas desfavorables desde el punto de
vista del riesgo radiologico.

1.2.14. Afin de garantizar la vigilancia radiolégica de los puestos de trabajo, se requerira de los
equipos de deteccién que resulten necesarios, debiendo contar como minimo con un equipo
portéatil capaz de medir, para la energia de la radiacion empleada, la tasa de dosis a partir del
orden de algunos pSv/h y hasta las decenas de mSv/h y un equipo portatil para la medicion de
contaminacion radiactiva acorde con los radioisétopos utilizados.



1.2.15 La vigilancia radiolégica de las zonas de trabajo debe ser realizada por el Responsable
de Proteccion Radiolégica o por una persona con adiestramiento y experiencia para realizar el
monitoreo. Esta persona debera tener conocimientos sobre las caracteristicas operacionales,
limitaciones de los instrumentos de medicion que se utilicen y los procedimientos de monitoreo.

1.2.16. El correcto funcionamiento de los medidores de tasa de dosis y de contaminacion
radiactiva debera ser comprobado periédicamente, de acuerdo a procedimientos establecidos.

1.2.17. Los equipos referidos en el punto 1.2.14. deberan recibir mantenimiento y verificarse en
un laboratorio reconocido por la Autoridad Reguladora y con la periodicidad que establezca la
legislacion vigente al respecto.

Medios de proteccién individual y tecnolégicos de defensa

1.2.18. En dependencia de las caracteristicas radioldgicas de los trabajos de Medicina Nuclear
gue realicen, los trabajadores deberan emplear medios tales como: blindajes de diferentes
tipos tales como: contenedores, castilletes de ladrillos de plomo, protectores de jeringuilla y de
elucién, etc, pinzas, guantes desechables, batas sanitarias, bandejas plasticas con reborde,
campana de extraccion de gases y aerosoles, cajas de guantes, boxes, etc.

Investigacion y Seguimiento

1.2.19. A los fines de garantizar el cumplimiento de los limites de dosis establecidos en el

Reglamento NBS vy las restricciones de dosis establecidas en la presente Guia, los Titulares de

autorizaciones mantendran una evaluaciéon sistematica de la dosis efectiva recibida por los

trabajadores ocupacionalmente expuestos y en tal sentido cumplirAn los requerimientos
siguientes:

a) investigaran los resultados mensuales de dosis superiores a 1,5 mSv y registraran los
resultados de tales investigaciones;

b) comunicaran a la Autoridad Reguladora los resultados mensuales de dosis superiores a 6
mSyv, y remitiran a ésta un informe de las medidas tomadas;

c) comunicardn a la Autoridad Reguladora los resultados de dosis acumulada que en
cualquier etapa del afio superen la restriccion de dosis de 6 mSv establecida para la
practica;

d) comunicaran a la Autoridad Reguladora los resultados mensuales de dosis superiores 100
mSyv, y realizardn una investigacién especial que incluya una confirmacién de la dosis
recibida por dosimetria citogenética y remitiran a la Autoridad Reguladora un informe de las
medidas tomadas.

1.2.20. Al verificar el cumplimiento de los limites de dosis efectiva se tendra en cuenta la
exposicién externa e interna y se empleara el método de calculo que se especifica en el
Reglamento NBS.

1.2.21. El Titular de autorizacién, al informar a la Autoridad Reguladora las situaciones
relacionadas con la superacion del nivel de investigacién establecido, incluira, ademas de sus
causas, la determinacién o verificacion de cualquier dosis recibida o comprometida y las
recomendaciones para prevenir que un evento similar se vuelva a producir.



SECCION Il
EXPOSICION MEDICA

Seguridad de las fuentes y equipos

1.3.1. Siempre que sea posible se compraran el material radiactivo y los equipos para uso en
Medicina Nuclear a proveedores de reconocido prestigio en esta esfera. A tales efectos la
entidad que utilizar4 dicho material o equipos debera contar con procedimientos para la
compra, que involucren al personal responsable, garantizando la existencia de la
documentacion acompafante en idioma espafiol, e incluyendo las condiciones para la
instalacién, puesta en servicio, el periodo de garantia, el suministro de repuestos y el
mantenimiento periddico.

1.3.2. Para la importacion de las fuentes a que se hace referencia en el articulo anterior, la

entidad que las utilizara debera contar con el correspondiente Permiso de Importacion otorgado
por la Autoridad Reguladora.

Requisitos de disefio de equipos

1.3.3. Los equipos usados en Medicina Nuclear deben estar disefiados de manera tal que sea
minima la incidencia de errores humanos. Los equipos deben estar disefiados preferentemente

de modo que satisfagan cabalmente las normas relevantes internacionales vigentes para el
momento de su adquisicién o evaluacién. En tal sentido se puede referir a las normas del IEC,

FDA, DIN, etc.

1.3.4. Como parte de los procesos de autorizacion de la practica y de modificacion y
renovacion previstos en la Resolucion 25/98, la Autoridad Reguladora evaluara el cumplimiento
de lo establecido en el punto anterior sobre la base de la informacion que a tal fin debera
presentar el Titular de la autorizacion.

Requisitos de disefio de instalaciones

1.3.5. El disefio constructivo de las salas de tratamiento y los locales para uso en Medicina
Nuclear, deberd garantizar que las dosis que reciban los trabajadores y los miembros del
publico, sean tan bajas como sea razonablemente posible obtener y que en ninglin caso se
superen las restricciones de dosis establecidas en el punto 1.1.5. de la presente Guia

1.3.6. Al seleccionar la ubicacion de un Servicio de Medicina Nuclear, se debera dar
preferencia a las areas que por su disposicion en la entidad sean poco transitadas, con
facilidad en el control de acceso, con bajo nivel de riesgo de incendio y que permita un
adecuado traslado del material radiactivo.

1.3.7. Desde el punto de vista de disefio constructivo y estructural, un Servicio de Medicina
Nuclear que realice trabajo de diagnéstico "in vivo" debera contar, en dependencia de los
trabajos que realiza, con las facilidades constructivas siguientes:

a) un local donde se manipulara material radiactivo para el fraccionamiento y preparacion de
los radiofarmacos ("cuarto caliente"). Funcionalmente este local debe contener dos areas o
facilidades destinadas, una al almacenamiento del material radiactivo fresco a emplear y la
otra al almacenamiento de los desechos generados en el local. En este "cuarto caliente" se
manipularan las mayores actividades ce radiofarmacos en el Servicio y sera necesario



garantizar condiciones, de acuerdo a la clasificacion establecida en la Resolucién 25/98.
Desde el interior del Servicio, el acceso al local de fraccionamiento y preparacion de
radiofarmacos se realizara solo a través del local de control; para la entrada de material
radiactivo fresco y la salida de los desechos, existira una comunicacion independiente con
el exterior. Este local deberd estar comunicado a través de un transfer con el local de
administracion de dosis;

b) un local de control que debera contar con facilidades constructivas que permitan minimizar
la posible propagacion de la contaminacion radiactiva desde el local de fraccionamiento y
preparacion de radiofarmacos hacia el resto de las areas. Tales facilidades son: ducha de
emergencia, lavamanos, detector estacionario de contaminacién y mobiliario para el cambio
de ropa;

c) un local de administracién de radiofarmacos al paciente, tanto con fines de diagnéstico
como terapéuticos, que debera contar con facilidades de blindaje (blindajes portatiles,
delantales de plomo, protectores de jeringuilla, etc.) que garanticen la protecciéon de los
trabajadores que suministran las dosis. A través de este local se extraerd el material
radiactivo a utilizar para estudios "in vitro";

d) un local por cada equipo de medicibn empleado. En estos locales se garantizaran
condiciones constructivas para la realizacion de trabajos con material radiactivo
pertenecientes a la Clase Il de acuerdo a la clasificacion establecida en la Resolucion
25/98;

e) un area dedicada a la recepcién del Servicio;

f) una sala de espera para pacientes;

g) una area de espera para pacientes a los cuales se les hayan administrado radiofarmacos
con fines de diagnostico;

h) bafios exclusivos para pacientes.

Por lo general el blindaje que proporcionan las paredes de estos locales resulta suficiente para
lograr niveles de dosis aceptables. El Titular de autorizacion debera prever la existencia de
blindajes portatiles para situaciones coyunturales, principalmente en el local de fraccionamiento
y preparacion de radiofarmacos.

1.3.8. Para el disefio de las instalaciones del servicio de Medicina Nuclear se tomara como
referencia la Tarea Técnica elaborada al respecto en nuestro pais.

1.3.9. Cuando el Servicio aplique el tratamiento terapéutico con radionucleidos, se requerira de
una sala de hospitalizacion. Dentro de esta sala los pacientes deberan hospitalizarse en
cuartos independientes cuyas paredes constituyan el blindaje requerido para disminuir las dosis
a recibir por los trabajadores, asi como aquellas a recibir por cada paciente debido al
tratamiento de otros pacientes. A fin de controlar la contaminacion radiactiva del medio
ambiente, las excreciones de los pacientes deberan ser tratadas antes de su vertido; la
medicion de estas liberaciones deberan formar parte del programa de vigilancia radiolégica de
zona.

1.3.10. Cuando el Servicio realice estudios "in vitro" se requerira de locales destinados a tales
fines. En estos locales se garantizaran condiciones constructivas para la realizacién de trabajos
con material radiactivo pertenecientes a la Clase 1l de acuerdo a la clasificacion establecida en
la Resolucion 25/98. Cuando para estos estudios se requiera de fraccionamiento y preparacion
de radiofarmacos se requerira de facilidades de Clase Il de trabajos con material radiactivo
analogas a las descritas en el inciso a) del punto 1.3.7



1.3.11. Al disefio de los locales mencionados en los puntos 1.3.7.- 1.3.9. de la presente Guia

se les requeriré:

a) para el local de fraccionamiento y preparacion de radiofarmacos, el local de administracién
de dosis y la sala de hospitalizacion se requerira que los pisos y mesas de trabajo sean
revestidos con material poco absorbente y de facil descontaminacion, el piso se levantara
sobre la pared hasta una altura de 0,2 m; bs paredes deben ser recubiertas, hasta una
altura razonable (50 cm), con pintura que facilite su descontaminacion. La observancia de
estos requisitos es recomendable para los locales de los equipos de medicion;

b) el local de fraccionamiento y marcaje contara, cuando corresponda, con una campana de
extraccion;

c) en los locales que resulte necesario, se debera considerar un recipiente con el blindaje
adecuado para las jeringas usadas y otros desechos radiactivos.

Se recomienda que los locales del Servicio de Medicina Nuclear cuenten con un sistema de
intercomunicacion a fin de facilitar el trasiego de material radiactivo y el flujo de paciente a los
locales

1.3.12. Al disefio de los locales de Clase Ill mencionados en el punto 1.3.9, entre otros

aspectos, se les requerira:

a) lavamanos con agua corriente con el objetivo de minimizar la posible propagacion de la
contaminacion radiactiva,

b) mesetas de trabajo con superficies pulidas que permitan eliminar facilmente la
contaminacion radiactiva,

c) facilidades que permitan el almacenamiento temporal de desechos radiactivos liquidos y
sélidos,

d) medios de refrigeracion destinados exclusivamente al almacenamiento de las sustancias
radiactivas y reactivos quimicos en uso,

e) dimensiones y condiciones de ventilacion acordes a los trabajos que se realicen y a los
radionucleidos utilizados, y

f) puertas con cerraduras para el acceso al local de trabajo y a las facilidades donde se
almacenan los desechos radiactivos para garantizar la seguridad fisica de los mismos.

1.3.13. Para el disefio constructivo de un Servicio de Medicina Nuclear es recomendable tener

en cuenta que:

a) el area de espera para pacientes a los cuales se les haya administrado radiofarmacos con
fines de diagndstico no deberia ubicarse adyacente al area de recepcién dado que el
personal alli ubicado podria exceder con facilidad 1 mSv/afo;

b) el tamafio de los locales previstos en el punto 1.3.9. para los equipos, deberia ser tal que el
operador pueda mantenerse a una distancia del paciente mayor que 2 m, durante el
transcurso del estudio (si la condicion del paciente asi lo permite). Alternativamente podria
implementarse el uso de blindajes méviles y fijos;

c) las camaras gamma, los equipos de captacion tiroidea y cualquier otro equipo contador
sensible, deberian mantenerse separados (distancia o blindaje) de los pacientes
inyectados, o de areas de almacenamiento de material radiactivo; y que

d) el local de fraccionamiento y preparacion de radiofarmacos tendra como dimensiones
minimas 1,50 m x 2,00 m.

1.3.14. La ventilacion de los locales de un servicio de Medicina Nuclear debera garantizar
condiciones de permanencia y trabajo cémodas y una continua renovacion del aire.



1.3.15. Aquellos recintos en los cuales se utilizan fuentes no selladas que puedan dar lugar a
aerosoles o gases deberan contar con un sistema de ventilacién apropiado e incluso cuando
resulte necesario por las actividades y caracteristicas del material que se emplea, se prevera el
uso de campanas de extraccion en el local de fraccionamiento y preparacion de radiofarmacos.

1.3.16. Cuando el local de fraccionamiento y preparacion de radiofarmacos cuente con una
campana de extraccion, la misma debera disponer de un sistema de tiro inducido de aire con
filtrado a su salida y que garantice que la velocidad del aire en la entrada de la campana, en su
posicién de trabajo, no sea inferior a 0.5 m/s.

1.3.17. Para el disefio del sistema de ventilacion previsto en punto 1.3.6. se evitara que el
mismo forme parte del sistema general de ventilacion del area de la entidad en que se ubica el
Servicio y ello solo sera posible cuando el aire inyectado al area del Servicio sea extraido
totalmente y sea imposible que este aire sea recirculado por el sistema. En el disefio de un
sistema de ventilacion de uso exclusivo deberéa evitarse la recirculacién de aire y solo podra

recircularse hasta 1/3 del volumen del aire que se expulsa cuando se garantice su
descontaminacion por filtrado eficiente.

1.3.18. El disefio del sistema de ventilacién se realizara de modo que:

a) el flujo de aire se establezca desde las zonas con ambientes radiactivos mas limpios hacia
las zonas con ambientes radiactivos mas sucios;

b) la toma de aire del sistema se ubique de forma tal que sea imposible que el aire expulsado

sea inyectado nuevamente por el sistema;

c) la extraccion del aire inyectado al local de fraccionamiento y preparacion de radiofarmacos
se realice preferentemente a través de la campana de extraccion en él instalada;

d) se prevea, cuando resulte necesario, la descontaminacion del aire extraido del Servicio por
filtrado, previo a su expulsion a la atmosfera.

1.3.19. La eficiencia de los filtros para gases y aerosoles deber4d ser monitoreada
periddicamente a fin de determinar la eventual sustitucion de los filtros.

1.3.20. Después de la construccion de un recinto para Medicina Nuclear, se deberan hacer
mediciones del nivel de radiacién en las zonas adyacentes, en las condiciones de maximos
niveles de radiacion, con el objetivo de verificar los pardmetros de disefio y comprobar que la
seguridad de las personas en estas zonas cumple con las condiciones para las cuales fue
disefiada.

1.3.21. Cualquier modificacién constructiva en la instalacién que afecte a la seguridad, no
especificada inicialmente, debera ser aprobada previamente por la Autoridad Reguladora.

Requisitos operacionales

1.3.22. El instrumental minimo requerido para la operacion de un Servicio de Medicina Nuclear

gue realice diagnéstico "in vivo" sera el siguiente:

a) Monitor portatii de radiacion y contaminacion con respuesta adecuada para los
radionucleidos y actividades empleadas, asi como un monitor fijo ubicado en el local de
control.

b) Calibrador de dosis con todos sus aditamentos complementarios.

c) Equipos de medicion “in viva” en cantidad y tipo acordes con la autorizacion solicitada.



1.3.23. El instrumental minimo requerido para la operacion de un Servicio de Medicina Nuclear

gue realice diagnéstico "in vitro" sera el siguiente:

a) Monitor portatii de radiaciébn y contaminacién con respuesta adecuada para los
radionucleidos y actividades empleadas; y.

b) Equipos de medicidn “in vitro” en cantidad y tipo acordes con la autorizacion solicitada.

1.3.24. Los Titulares de autorizacion garantizaran, para la operaciéon de los Servicios de

Medicina Nuclear, entre otros aspectos, la existencia, de:

a) la debida sefializacion de las zonas de trabajo;

b) los medios de proteccién contra incendios requeridos para este tipo de instalacién; y

¢) los medios individuales de proteccion necesarios en correspondencia con los trabajos que
se realizan {estuario, guantes, blindajes portéatiles, instrumentos distanciadores para la
manipulacion de las fuentes etc.)

1.3.25. Todo Servicio de Medicina Nuclear debera establecer, en los marcos de un programa

de garantia de calidad, procedimientos y registros operacionales para todas las actividades
relacionadas con la proteccion radioldgica de los trabajadores, los pacientes y el publico.

1.3.26. En la parte exterior de la puerta de acceso a los locales de las zonas controladas se
colocara el Simbolo Internacional de Radiacion lonizante y un listado con el personal
autorizado.

1.3.27. En un Servicio de Medicina Nuclear se podran utilizar configuraciones de blindaje que
pueden incluir pantallas de ladrillo de plomo para el fraccionamiento de material radiactivo con
visores de vidrio plomado ("castillos de plomo"), blindajes para jeringas, blindajes para
almacenamiento de material radiactivo, recipientes blindados para decaimiento de residuos
radiactivos, etc. Ocasionalmente puede resultar necesario incorporar blindajes a las paredes de
algunos recintos, tales como, los cuartos de preparado y almacenamiento de material
radiactivo. El castillo de ladrillos de plomo (varios centimetros de espesor) debe permitir
disponer, de varios compartimentos para los diferentes materiales radiactivos que se utilicen (k
131, generadores de Mo-99/Tc-99m, soluciones de alta actividad, dosis ya preparadas y
soluciones de baja actividad).

1.3.28. Para las distintas etapas de operacién deberan seguirse las secuencias operativas

establecidas en:

a) el Manual de Seguridad Radiolégica y en las instrucciones del proveedor de material
radiactivo de uso diagndstico o terapéutico; y

b) los procedimientos adicionales que formulen el Médico, el Fisico Médico y el Responsable
del Servicio.

1.3.29. Los procedimientos que se establezcan deberan prever las medidas necesarias para
evitar que se produzca madificaciones fisicas o quimicas de los radiofarmacos liquidos que
faciliten la volatilizacion de los mismos.

1.3.30. Los servicios de montaje, reparacion y mantenimiento de equipos de Medicina Nuclear
se realizaran en correspondencia con el programa elaborado a tales fines. Este programa
tendra en cuenta las recomendaciones del fabricante y prevera la contratacion de servicios solo
a entidades que cuenten con la correspondiente autorizacion del CNSN.

1.3.31. El titular de autorizacion debera tomar las medidas necesarias para evitar la
contaminaciébn de personas, descontaminar las superficies y medios que resulten



contaminados, recolectar y colocar en recipientes adecuados los residuos radiactivos vy
gestionar adecuadamente los mismos.

1.3.32. El titular de autorizacion velara por la observancia de los niveles orientativos
establecidos en la legislaciéon vigente. Los criterios orientativos relativos al alta de pacientes
luego de ser sometidos a terapia se muestran en el Anexo I.1.

1.3.33. El material radiactivo debe mantenerse en los contenedores en que ingresan a la
instalacion, y solo podré ser retirado de éstos para realizar tareas especificas previamente
planificadas.

1.3.34. Los contenedores primarios y los generados durante el trabajo, deben tener una
adecuada identificacién de su contenido radiactivo en todo momento.

1.3.35. La manipulaciéon de material radiactivo debe realizarse exclusivamente en los locales
autorizados para cada tarea especifica.

1.3.36. La cantidad total de radioisétopos que se utilicen o estén almacenados en cada local no
debe exceder los valores para los cuales se autorizé su uso.

1.3.37. A fin de evitar derrames fortuitos de material radiactivo, en los Servicios de Medicina
Nuclear seran empleadas bandejas con reborde y los recipientes con material radiactivo se
colocaran siempre sobre hojas de papel absorbente.

1.3.38. Antes de administrar el material radiactivo al paciente se debe verificar el radiofarmaco
y la dosis indicada. Los procedimientos escritos incluirdn métodos inequivocos de identificacién
del paciente y los 6rganos a tratar. Esta verificacion se realizara en el calibrador de dosis. No
se debe utilizar una dosificacion que se aparte mas del 10% de la dosificacion prescrita,
excepto en el caso de dosificaciones prescritas de menos de 10nCi.

1.3.39. El Titular de Licencia Institucional de Operacién de Servicios de Medicina Nuclear que
realice diagndstico "in vivo" y tratamiento terapéutico con radionucleidos garantizara que para
cada exposicion meédica se registren:

a) datos personales del paciente (nombre y apellidos);

b) Nro. de historia clinica y Nro. del Carnet de Identidad;

c) fecha del tratamiento;

d) actividad administrada y radionucleido; y

e) nombre y firma de la persona responsable de realizar el diagndstico y/o tratamiento.

Estos registros deberan conservarse por un plazo minimo de 5 afios.

1.3.40. Durante la hospitalizacién de pacientes sometidos a tratamientos terapéuticos, se
colocara una tablilla en la cama del paciente donde se consignara: nombre del paciente, fecha
de inicio y culminacién del tratamiento, radiontclido, actividad total administrada y facultativo
gue orientd el tratamiento.

1.3.41. El titular de la autorizacion tomara las medidas necesarias para reducir al minimo las
visitas a pacientes sometidos a tratamientos terapéuticos, y de realizarse éstas, se acotaran los
tiempos de permanencia, de modo que la dosis recibida por cualquier visitante durante todo el
periodo de hospitalizacion no supere 2 mSv. En ningun caso se permitira la visita de nifios.



1.3.42. El tratamiento de urgencias médicas o fallecimiento de pacientes con posterioridad a la
administracion de radiosotopos debe ser efectuado con el asesoramiento del Responsable de
Protecciéon Radiologica del Servicio, quien debera tener en cuenta la actividad y la energia del
radioisétopo administrado y el tipo de operacién a realizarse.

1.3.43. En las salas de hospitalizacion de paciente sometidos a tratamientos terapéuticos se
estableceran medidas para evitar la contaminacion de los locales y su mobiliario; en particular,
deberan recubrirse con polivilino objetos y elementos, tales como: los colchones de las camas
y otros muebles, teléfono, etc.

1.3.44. Una vez que haya finalizado el estudio o la terapia, el Titular de la Licencia Institucional
debera garantizar que se entreguen al paciente instrucciones escritas en forma clara y precisa,
para su convivencia con las personas que habitan en su misma casa, en especial con nifios y
mujeres embarazadas. Estas instrucciones contemplaran las medidas a tomar en caso de
presentarse cualquier tipo de urgencias médicas.

1.3.45. El Titular de la Autorizacién debera garantizar que se entreguen instrucciones escritas a
los visitantes y a las personas que prestan voluntariamente asistencia a pacientes a los cuales
se les haya administrado material radiactivo.

1.3.46. En el caso del diagnéstico "in vitro", los refrigeradores donde se almacene material
radiactivo en pequefias cantidades, en principio no requieren blindaje adicional y debe estar

sefializado que contienen o estan destinados para almacenar materiales radiactivos y que no
se permite guardar alimentos.

1.3.47. El Titular de autorizacion, tomando en consideracion las caracteristicas especificas de
la préactica, las recomendaciones de los fabricantes de los equipos y la experiencia de
operacion existente, elaborara procedimientos operacionales de emergencia que contemplen
las medidas a tomar en caso de ocurrencia de situaciones previstas que se desvien de la
operacion normal sin llegar a constituir situaciones de emergencia.

1.3.48. Cualquier modificacion de la metodologia de trabajo y/o de la documentacién que
involucre la seguridad de la instalacion requerird previamente de la aprobacién por parte de la
Autoridad Reguladora.

Requisitos de control de calidad en Medicina Nuclear

1.3.49. El Titular de la autorizacién debera implementar un Programa de Control de Calidad
que contemple tanto los radiofamacos como los equipos utilizados en el Servicio de Medicina
Nuclear.

1.3.50. El Programa de Control de Calidad de los equipos debera contemplar la realizacion de
pruebas de aceptacion, pruebas de puesta en servicio y pruebas de constancia.

1.3.51. El Titular de autorizacion debera establecer y mantener actualizados los registros
relativos a la ejecucion del Programa de Control de la Calidad que permitan demostrar en todo
momento que la calidad del servicio que se brinda es la adecuada.

1.3.52. El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) realizard, con sus equipos y
especialistas, auditorias de calidad redundantes e independientes a las que se realicen por



parte de las entidades con una frecuencia anual, asi como cuando la Autoridad Reguladora lo
requiera.

Dosimetria Clinica de los tratamientos de Medicina Nuclear

1.3.53. Para la dosimetria clinica se utilizaran solo protocolos aprobados por el CCEEM y
reconocidos por la Autoridad Reguladora. La implementacion de estos protocolos sera auditada
por el CCEEM.

1.3.54. Se recomienda realizar la verificacion de las dosis suministradas a los pacientes
mediante dosimetria "in vivo". La dosis total a los 6rganos de interés debe ser estimada,
comparada con la indicada por el plan de tratamiento y registrada.

Garantia de Calidad de los tratamientos de Medicina Nuclear

1.3.55. El Titular de la Autorizacién, ademas de aplicar los requisitos pertinentes de calidad
prescritos en otras partes del presente documento, debera establecer el Programa de Garantia

de Calidad de las exposiciones médicas en Medicina Nuclear con la participacion de expertos
calificados. Debera tomarse en cuenta la realizacién de auditorias internas y externas.

1.3.56. El Programa de Garantia de Calidad de la entidad debera sustentarse en la existencia
de un compromiso institucional, en el necesario respaldo econémico y en los recursos

humanos capacitados. Este Programa tendra como obijetivos:

a) lograr que en cada diagnéstico y tratamiento de Medicina Nuclear se administre la dosis

prescrita;

c) lograr que los radiofarmacos cumplan las especificaciones establecidas por el fabricante y
los protocolos aceptados en el pais; e

d) introducir un sistema de mejoras continuas de la calidad que conduzca a précticas cada vez

mMAs seguras.

1.3.57. El Programa de Garantia de Calidad debe garantizar:

a) que los requerimientos relativos a la proteccion y seguridad sean satisfechos;

b) mecanismos de control de calidad y procedimientos para analizar y revisar la efectividad
general de las medidas de proteccion y seguridad, y la optimizacion de la exposicion médica.

1.3.58. El Programa de Garantia de Calidad debe incluir procedimientos relacionados con la
adquisicién, recepcién, preparacion, administracién, transferencia del material radiactivo,

gestion de desechos radiactivos, capacitacion de personal, control de registros y
procedimientos especificos.

1.3.59. Luego de la instalacion de los equipos de Medicina Nuclear se deberan llevar a cabo
pruebas de aceptacion para verificar que los mismos se ajustan a las especificaciones técnicas
certificadas por el fabricante. Los contratos deberan establecer claramente las
responsabilidades de los proveedores de resolver todas las no conformidades identificadas
durante las pruebas de aceptacion.

1.3.60. El control de calidad de radiofarmacos debe hacerse cada vez que se realice un
marcaje para asegurar que el rendimiento de marcaje esté dentro del rango de aceptacion. Se
deben realizar los controles de pureza quimica, pureza radioquimica, pureza biolégica, pureza
radionuclidica y pureza farmacéutica para cada radioisétopo, segln corresponda y de acuerdo
a lo establecido por el fabricante o por la farmacopea nacional.



1.3.61. El Titular de autorizacion garantizara que en cada elucion de los generadores de Mo/Tc
sea medida la relacién Mo**/Tc®™ y que ésta no supere el valor 0.15 nCi de Mo por mCi de Tc

cuando se administre Tc*™" a pacientes.

Registros

1.3.62. El Titular de autorizacion debera implementar y mantener actualizados los registros
establecidos en el Anexo Il.II. Estos registros deberan conservarse por un plazo minimo de 5
afnos.

SECCION IV_
EXPOSICION DEL PUBLICO

1.4.1. Alos fines de garantizar su proteccién, cualquier paciente sera considerado miembro del
publico, para la exposiciéon a cualquier otra fuente distinta de aquella a la que se expone para
su propio tratamiento. Las personas que voluntariamente ayudan a procurar alivio a
determinado paciente, seran consideradas miembros del publico con relacién a la exposicion
de otros pacientes. De igual forma cualquier Trabajador Ocupacionalmente Expuesto sera
considerado miembro del publico con relaciéon a cualquier otra practica que no sea la que
realiza.

1.4.2. Los Titulares de autorizacion deberan garantizar que:

a) se ejerza un control adecuado sobre la entrada de los visitantes en una zona supervisada,

b) se le facilite informacion e instrucciones adecuadas a los visitantes de una zona controlada
y que los mismos sean acompafiados por una persona conocedora de las medidas de
proteccién y seguridad aplicables a esa zona; y

¢) los pacientes y sus familiares sean instruidos a fin de minimizar las dosis a los familiares.

Gestion de desechos radiactivos

1.4.3. La gestion de los desechos radiactivos generados en la practica de la Medicina Nuclear,
prevera las etapas siguientes:

a) caracterizacién y segregacion;

b) almacenamiento temporal;

c) tratamiento y acondicionamiento; y

d) desclasificacion.

1.4.4. La gestion de los desechos se realizara en correspondencia con lo establecido en las
regulaciones vigentes al respecto y de acuerdo al procedimiento establecido. Este
procedimiento prevera, entre otros aspectos, la segregacion, etiquetado, almacenamiento
temporal, mantenimiento de los registros, la entrega de los desechos de larga vida a la
instalacion de gestiéon de desechos vy la desclasificacion de los desechos de corta vida, que
incluira la realizacién de las mediciones necesarias previo a la liberacién al medio ambiente.

1.4.5. La entrega de desechos a la instalacién de gestién de desechos referida en el punto
anterior sera contratada por el Titular de autorizacion a una entidad autorizada por la Autoridad

Reguladora.



1.4.6. Se debera contar con recipientes y bolsas de nylon para disponer de los desechos
radiactivos que se generen. Los desechos deben ser segregados por tipo de material (agujas,
jeringas) y por radiondclidos (F131, Tc-99, etc.).

SECCION V
EXPOSICION POTENCIAL

Evaluacién de seguridad

1.5.1. Al evaluar los aspectos relacionados con la seguridad de la practica de la Medicina
Nuclear, se considerardn todas las operaciones que implican manipulacion de material
radiactivo, incluido su retorno al almacenamiento, sin omitir la estimacién de riesgo durante la
hospitalizacion del paciente, las atenciones al mismo y los criterios de alta médica.

1.5.2 Como parte de la evaluacién de la seguridad que se realice, se incluird una estimacién de
las dosis esperadas en las condiciones accidentales postuladas y se brindara un analisis

comparativo con las dosis esperadas en situaciones normales.

1.5.3. La evaluacién de la seguridad que se realice debera contener ademas un analisis de
riesgo que contemple combinaciones de posibles fallos de equipos y errores humanos. Este
analisis debera expresarse en términos probabilistas en la medida de lo posible.

SECCION VI
EMERGENCIAS

1.6.1. El plan de emergencia del Servicio de Medicina Nuclear se elaborara sobre la base de la
evaluacion de seguridad que se realice y en correspondencia con la "Guia para la elaboracion
del Plan de Emergencia Radiolégica y el Plan de Medidas para casos de sucesos radiologicos"
vigente. En este plan se incluiran instrucciones claras y precisas relacionando las medidas
inmediatas a adoptar por el personal, para evitar dosis excesivas de exposicion al paciente y al
propio personal.

PARTE Il

SOLICITUD DE AUTORIZACIONES PARA LA PRACTICA DE MEDICINA NUCLEAR

SECCION |
AUTORIZACIONES REQUERIDAS PARA LA PRACTICA DE MEDICINA NUCLEAR

2.2.1 Para el desarrollo de la practica de medicina nuclear se requeriran las autorizaciones

siguientes:

a) Licencia Institucional para las instituciones de salud que posean servicios de medicina
nuclear clasificados como de segunda categoria;

b) Inscripcidn en Registro para las instituciones de salud que posean servicios de medicina
nuclear clasificados como de tercera categoria; y

c) Licencia Institucional de Servicios Técnicos para las instituciones que brinden servicios de
calibracion, reparacion y mantenimiento de equipos de medicina nuclear.



Cuando dentro de las instalaciones del médulo de medicina nuclear se realicen practicas de
diferentes categorias, la de mayor categoria determinara el tipo de autorizacion.

2.2.3 A los fines de la tramitacion y obtencion de la autorizacion de la préactica, la medicina

nuclear sera considerada como:

a) segunda categoria, cuando la técnica empleada sea diagndéstico “in vivo” o terapia y

b) segunda o tercera categoria, en dependencia del inventario y de los radionucleidos que se
utilicen, cuando la técnica empleada sea diagndstico “in vitro” o investigacion.

2.2.4 Para los servicios de medicina nuclear que clasifiguen como de segunda categoria, se
requerira Licencia Institucional para las etapas de construccion, operacion y cierre definitivo.

2.2.5 En adicion a las Licencias antes sefialadas, seran de aplicacion, en los casos previstos
en el Reglamento, las autorizaciones siguientes:

a) permiso de modificacion;

b) permiso de importacion;

c) permiso de adquisicion y

d) permiso de transferencia.

SECCION I
ESPECIFICACION DE LA DOCUMENTACIO[\I A PRESENTAR PARA LA OBTENCION DE
AUTORIZACIONES PARA LA PRACTICA DE MEDICINA NUCLEAR.

Licencia Institucional

2.3.1. El Informe de Seguridad es un documento basico a presentar para solicitar la Licencia
Institucional para las instituciones de salud que posean servicios de medicina nuclear, tanto en
la etapa de construccién como en la de operacion. El Contenido del Informe de Seguridad se
precisa en el Anexo IL.I.

2.3.2. El Informe de Seguridad a presentar en la etapa de operacion precisara con relacion a el

entregado en la etapa de construccién::

a) los cambios de proyecto que han tenido lugar durante la construccion de la instalacion;

b) cualquier modificacién de las caracteristicas del equipo que se instala; y

c) las observaciones de la Autoridad Reguladora con relacion al Informe de Seguridad
entregado

2.3.4. Con vistas a solicitar la Licencia Institucional para la etapa de operacién, se presentara
también un Informe sobre los resultados de las pruebas de aceptacion y de puesta en servicio

realizadas a los equipos en correspondencia con el Protocolo de Control de Calidad del equipo
aplicable.

2.3.5. El Manual de Seguridad es un documento a presentar para solicitar Licencia Institucional
para la etapa de operacion. El Contenido del Manual de Seguridad se precisa en el Anexo ILII.

2.3.6. Con vistas a solicitar una Licencia Institucional de Cierre Definitivo serd necesario
presentar también a la Autoridad Reguladora, el destino propuesto para los desechos
radiactivos generados y las fuentes radiactivas en desuso que seran retirados de la instalacion.



Inscripcion en Registro

2.3.7. Con vistas a elaborar la informacién que el solicitante de una Inscripcion en Registro
debe presentar a la Autoridad Reguladora, algunos de los aspectos incluidos en el contenido
de dicha informacién se precisan a continuacion:

Planos de los locales

2.3.8. Debera prestarse atencion a que sean presentados planos o croquis de los locales que
seran utilizados para el trabajo con radioisétopos, elaborados conforme a obra y que
representen el conjunto de la ubicacién de dichos locales en la entidad, las dependencias
colindantes y las vias de acceso a los mismos. Estos planos deberan acompafarse de una
descripcion detallada de las facilidades constructivas donde se ubica el laboratorio, en
particular se especificara el acabado de las superficies de trabajo. El analisis de la
documentacién de apoyo a una solicitud de Inscripcion en Registro incluye la evaluacién de las
condiciones constructivas de las instalaciones; y en tal sentido, el incumplimiento de los
requisitos constructivos requeridos conlleva a la denegacion de dicha solicitud.

Instrucciones y procedimientos de proteccion radiolégica para cada una de las operaciones que
se realizan

2.3.9. Deberan elaborarse instrucciones y procedimientos de proteccion radiolégica para todas
las operaciones, independientemente de la complejidad de las mismas. Entre estos
procedimientos se sefialan los siguientes:
a) Procedimientos administrativos:

» Descripcién organizativa del Servicio que incluya la asignacion de funciones vy

responsabilidades

c) Procedimientos de operacion:
Procedimiento para la utilizacion de los equipos.
Procedimiento para el mantenimiento e inspeccion de equipos.
Procedimiento para la manipulacion y fraccionamiento de materiales radiactivos.
Procedimiento para la seguridad fisica de las fuentes de radiacion y los desechos
radiactivos generados.
c¢) Procedimientos de proteccién radioldgica:
Procedimiento para el transporte de material radiactivo.
Procedimiento para la vigilancia médica de los trabajadores expuestos.
Procedimiento para la descontaminacion de personas y superficies.
Procedimiento para la notificacion e investigacién de situaciones de emergencia y las
exposiciones accidentales
Procedimientos para la recoleccion, almacenamiento, entrega y desclasificacion de los
desechos radiactivos

Y VVY

Y VVVVY

Gestion de desechos radiactivos

2.3.10. Deberan quedar establecidos, la forma de coleccién, segregacién almacenamiento, y
etiguetado de los mismos, asi como el monitoreo y registro de estos antes de ser liberados
cuando, adicionalmente a lo establecido en el Reglamento, la entidad decida gestionar por si
misma los desechos radiactivos que contienen is6topos de tiempo de vida media corto. En este
ultimo caso debera presentar un procedimiento detallado donde se establezcan las medidas



técnicas y organizativas que se endran en cuenta para la liberacion al medio ambiente de
estos desechos.

Control radiolégico individual y de zona

2.3.11. Debera presentarse una evaluacion radiolégica de las dosis que se prevé puedan
recibir los trabajadores ocupacionalmente expuestos, incluyendo su posible contaminacién

interna con materiales radiactivos. Al respecto se concluir4 acerca de la necesidad o no de
controlar la exposicién externa y la contaminacion interna de estos trabajadores. Se presentara

ademas una evaluacion de las areas dentro de la institucién donde sera necesario realizar el
control radioldgico de zona, asi como las caracteristicas y frecuencia de este control.

Caracteristicas de los medios de defensa

2.3.12. De resultar necesario, se brindaran las caracteristicas de los blindajes portétiles u otro
medio de defensa que seran empleados.

Listados de equipos disponibles para la vigilancia radioldgica

2.3.13. Sera necesario que la institucién cuente como minimo con un equipo portatil para la
medicion de tasa de dosis y contaminacion radiactiva, con caracteristicas acorde a los
radionucleidos empleados.

Evaluacion de la dosis efectiva a los trabajadores

2.3.14. Al evaluar la dosis efectiva de los trabajadores debera tomarse en consideracion la
dosis por irradiacion externa y por contaminacion interna.

Plan de medidas para caso de accidente

2.3.15. Se presentara el Plan de Medidas para Caso de Accidente, elaborado de acuerdo a lo
preceptuado en la "Guia para la elaboracion del Plan de Emergencia Radiologica y el Plan de
Medidas para casos de sucesos radiologicos" vigente. En este plan se incluiran instrucciones
claras y precisas relacionando las medidas inmediatas a adoptar por el personal.

2.3.16. Una vez que se decida no seguir realizando la practica, serd necesario solicitar a la
Autoridad Reguladora la baja del Registro de entidades. Para ello se presentara la evidencia
objetiva que demuestre que los desechos radiactivos y las fuentes en desuso han sido
retiradas de la instalacién, observando los requisitos establecidos en las regulaciones vigentes.

2.3.17. Con vistas a solicitar la renovacién de una autorizacion, se debera presentar, ademas
de lo establecido al respecto en el Reglamento, la documentacién que demuestre que los
trabajadores ocupacionalmente expuestos mantienen su aptitud psicofisica y su competencia
para los trabajos que desarrollan. El andlisis requerido de las dosis recibidas por los
trabajadores ocupacionalmente expuestos, se realizara comparando las mismas con los
valores optimizados y las resticciones de dosis para la practica, establecidas en la presente
Guia y ademas contendra copia de los certificados de verificacion de los monitores de
radiacion.



ANEXO .|
CRITERIOS ORIENTATIVOS PARA DAR ALTA A PACIENTES SOBRE LA BASE DE LA
ACTIVIDAD ADMINISTRADA

TABLA | ACTIVIDADES Y TASA DE DOSIS PARA AUTORIZAR EL ALTA DE PACIENTES

MAXIMO VALOR DE MAXIMO VALOR DE
ACTIVIDAD AL CUAL SE | TASA DE DOSIS AL CUAL
RADIONUCLEIDO PUEDE DAR ALTA ALOS | SE PUEDE DAR ALTA A
PACIENTES LOS PACIENTES
(GBq) (mSv/h)
Ag-111 19 0.08
Au-198 35 0.21
Cr-51 4.8 0.02
Cu-64 8.4 0.27
Cu-67 14 0.22
Ga-67 8.7 0.18
[-123 6.0 0.26
[-125 0.25 0.01
[-125 (implantes) 0.33 0.01
[-131 1.2 0.07
In-111 2.4 0.2
Ir-192 (implantes) 0.074 0.008
P-32 No se regula No se regula
Pd-103 (implantes) 15 0.03
Re-186 28 0.15
Re-188 29 0.20
Sc-47 11 0.17
Se-75 0.089 0.005
Sm-153 26 0.3
Sn-117m 1.1 0.04
Sr-89 No se regula No se regula
Tc-99m 28 0.58
TI-201 16 0.19
Y-90 No se regula No se regula
Yb-169 0.37 0.02




TABLA Il ACTIVIDADES Y TASA DE DOSIS A PARTIR DE CUYOS VALORES SE
REQUIERE LA ENTREGA DE INSTRUCCIONES POR ESCRITO A LOS PACIENTE

VALOR DE ACTIVIDAD A YALOIR DIE 15 [Pl
PARTIR DEL CUAL SE DO FARIIR DI
REQUIERE LA ENTREGA CIRL 32 MEOUIIERE LA
ENTREGA DE
RADIONUCLEIDO DE INSTRUCCIONES POR
ESCRITO A LOS RIS
PACIENTES
(GBq) PACIENTES
(mSv/h)
Ag-111 3.8 0.02
Au-198 0.69 0.04
Cr-51 0.96 0.004
Cu-64 1.7 0.05
Cu-67 2.9 0.04
Ga-67 1.7 0.04
[-123 1.2 0.05
[-125 0.05 0.002
[-125 (implantes) 0.074 0.002
[-131 0.24 0.02
In-111 0.47 0.04
Ir-192 (implantes) 0.011 0.002
P-32 No se regula No se regula
Pd-103 (implantes) 0.3 0.007
Re-186 5.7 0.03
Re-188 5.8 0.04
Sc-47 2.3 0.03
Se-75 0.018 0.001
Sm-153 5.2 0.06
Sn-11/m 0.21 0.009
Sr-89 No se regula No se regula
Tc-99m 5.6 0.12
TI-201 3.1 0.04
Y-90 No se regula No se regula
Yb-169 0.073 0.004




TABLA Ill ACTIVIDADES DE RADIOFARMACOS QUE REQUIEREN LA ENTREGA DE
INSTRUCCIONES POR ESCRITO A LAS PACIENTES EN PERIODO DE LACTANCIA

MATERNA Y REGISTRO PARTICULARIZADO

VALOR DE VALOR DE
ACTIVIDAD A ACTIVIDAD A
PARTIR DEL PARTIR DEL CUAL DURACION
CUAL SE SE REQUIERE EL RECOMENDADA
REQUIERE LA REGISTRO PARA LA
RADIONUCLEIDO ENTREGA DE |PARTICULARIZADO | INTERRUPCION DE
INSTRUCCIONES DE LOS LA LACTANCIA
POR ESCRITO A | PROCEDERES EN MATERNA

LAS PACIENTES

LAS PACIENTES

(MBQq) (MBq)
Suspension total (en
[-131 Nal 0.01 0.07 especifico para ese
bebé o nifio)
1-123 Nal 20 100
1-123 OIH 100 700
j 24h para 370 MBq,
1-123 MIGB 70 400 12h para 150 MBq
1-125 OIH 3 10
1-131 OIH 10 60
Tc-99m DTPA 1000 6000
Tc-99m MAA 50 200 12.6h para 150MBg
Tc-99m 24h para 1100 MBq,
Pertecnetato 100 600 12h para 440 MBq
Tc-99m DISIDA 1000 6000
Tc-99m
Glucoheptonato 1000 6000
Tc-99m MIBI 1000 6000
Tc-99m MDP 1000 6000
Tc-99m PYP 900 4000
Tc-99m Marcaje
de glébulos rojos 400 2000 6h para 740MBq
"in vivo".
Tc-99m Marcaje
de glébulos rojos 1000 6000
"in vitro"
Te-99m Coloide 300 1000 6h para 440 MBq
Tc-99m DTPA 1000 6000
Tc-99m MAG3 1000 6000
Tc-99m Globulos 24h para 1100MBq,
Blancos 100 600 12h para 440 MBq
1 mes para 150 MBq,
) : 2 semanas para 50
Ga-67 Citrato 1 7 MB,
1 semana para 7 MBq
Cr-51 EDTA 60 300




In-111 Globulos

1 semana para

Blancos 10 40 20MBq
2 semanas para 110
TI-201 Cloruro 40 200 MBq




ANEXOII.1
INFORME DE SEGURIDAD PARA LA PRACTICA DE MEDICINA NUCLEAR

Con el objetivo de lograr una mejor comprension por parte de los especialistas durante la
elaboracion del Informe de Seguridad para la practica de Medicina Nuclear, a continuacion se
precisa el alcance de determinados acapites del contenido del Informe de Seguridad que se
muestra en el Anexo 2 del Reglamento.

I. Descripcion general de la instalacion desde el punto de vista del trabajo que en ella
se desarrollara por locales asi como su flujo tecnolégico.

La descripcion general de la instalacién exigida en el Reglamento, se refiere tanto a la

explicacion del alcance de las operaciones previstas en el Servicio, como a las facilidades

constructivas requeridas para realizar de forma segura dichas operaciones y debera incluir

entre otros, los aspectos siguientes:

a) la distribucion y caracteristicas constructivas de los locales dentro del Servicio, sefialando
aguellos donde se manipulan las mayores actividades y su interrelacién con el resto;

b) equipos de medicion y adquisicion de datos e imagenes disponibles;

c) la ubicacién dentro del servicio de Medina Nuclear de las areas destinadas a los pacientes
que han recibido dosis y los que esperan recibirla; y

d) las facilidades para el almacenamiento temporal de los desechos generados como parte del
Servicio de Medicina Nuclear, sus caracteristicas constructivas y ubicacion en la institucion.

Esta descripcion general debera sustentarse en los planos arquitecténicos de la instalacién que
se exigen en el punto 5, Anexo 2 del Reglamento.

El flujo tecnolégico a desarrollar se iniciara con la recepcién del material radiactivo, concluira
con la gestion de los desechos radiactivos generados e incluira entre otros, la preparacion y
administracion de Bbs dosis, el desarrollo de trabajos de investigacion, las mediciones y la
adquisicion de datos e imagenes.

Il. Inventario de fuentes de radiaciones ionizantes a emplear:

El inventario debera incluir, ademas del consumo anual de las fuentes no selladas, las fuentes
selladas empleadas en el control de calidad y funcionamiento de los equipos.

lll. Planos arquitectdnicos de la instalacién.

Debera prestarse atencidon a que los planos que se presenten hayan sido elaborados conforme
a obra, escala y debidamente acotados, y representen el conjunto completo del Servicio de
Medicina Nuclear y las dependencias colindantes con paredes pisos y techos, y que permitan
identificar con claridad los componentes de la instalacion. Se sefialara el uso a que esta
destinado cada uno de los locales y se incluirdn ademas planos y esquemas constructivos de
sistemas (eléctrico, ventilacién, sistema contra incendios, etc.), asi como la descripcion de los
materiales utilizados en el acabado constructivo a fin de facilitar la descontaminacion de pisos,
paredes, etc.

IV. Descripcion de los elementos, sistemas y componentes importantes para la
seguridad

En la practica de Medicina Nuclear se deberan considerar los elementos sistemas y
componentes importantes para la seguridad siguientes:



a) medios tecnolégicos de defensa:
» contra la contaminacién interna con sustancias radiactivas: campanas radioquimica,
cajas de guantes y boxes, y
» contra la irradiacion externa: blindajes, protectores de jeringuillas, protectores de viales
para la elucion de generadores y delantales plomados;
b) equipos para el monitoreo de tasa de dosis y contaminacioén radiactiva;
c) sistema de ventilacion;
d) calibrador de dosis;
e) local de control radiologico;
f) sistema de canalizacion;y
g) sistema de proteccién contra incendio;

Para los elementos sistemas y componentes importantes para la seguridad anteriormente

sefialados sera necesario brindar la informacién aplicable siguiente:

a) Designacion, descripcidon, materiales y esquema tecnoldgico.

b) Trabajos para la puesta en servicio.

c) Control y pruebas durante la explotacion.

d) Funcionamiento durante fallos.

e) Cdlculos tecnoldgicos relativos a la determinacién de parametros de importancia para la
seguridad (tasa de dosis, caudales de ventilacion, espesores de blindaje, etc.)

f) Procedimientos de reparacion y mantenimiento.

Esta informacion podra ser ajustada en dependencia de las caracteristicas del elemento
sistema 0 componente especifico que se analice

V. Evaluacion de la Seguridad

Al examinar los aspectos de disefio de las facilidades constructivas y el funcionamiento de los
servicios de Medicina Nuclear, se tendran en cuenta, entre otros, los riesgos siguientes:

a) irradiacion externa y contaminacién de superficies y personas;

b) suministro errébneo de dosis a pacientes;

¢) suministro de dosis a pacientes erroneos;

d) suministro de dosis a pacientes con radionucleido erréneo;

e) falla de equipos que pueda ser causa de que un paciente sufra una exposicion
apreciablemente diferente de la prevista;

f) cualquier suceso que provoque descargas incontroladas de desechos radiactivos al
medio ambiente;

g) reacciones secundarias que sufren los pacientes derivadas del diagnéstico, tales como
vomitos, incontinencia, etc.;

h) deficiente calidad de los radiofarmacos utilizados;

i) deterioro de las condiciones de seguridad por fallos de los equipos y medios,
particularmente fallos del sistema de extraccion de la campana y del detector fijo de
contaminacion;

i) emergencias médicas en pacientes sometidos a diagnésticos y tratamientos;

k) incendios;

[) robo de fuentes y materiales radiactivos; y

m) utilizacion de diferentes sistemas de unidades para denotar las magnitudes fisicas.

Sobre la base de la evaluacion de estos riesgos se postularan los eventos iniciadores que por
si solos 0 en combinacion, pudieran conllevar a la ocurrencia de sucesos radiologicos.



Por ultimo, se evaluara la respuesta de la instalacién ante estos eventos iniciadores

VI. Programa de Seguridad Radioldgica

Como parte del programa de seguridad radiolégica, se debera establecer y presentar a la
Autoridad Reguladora el compromiso institucional en materia de seguridad radiolégica, en el
que se enfatizara que junto con la obtencion de la méxima calidad del diagndstico y los

tratamientos, la proteccion del paciente, los trabajadores y el publico constituye una prioridad
de la institucion.

Para garantizar el cumplimiento de este objetivo, se estableceran directrices entre las que se

sefialan las siguientes:

a) en aplicacién de la reglamentacion vigente en la institucion, sélo personas con autorizacion
personal concedida por la Autoridad Reguladora, indiquen estudios o tratamientos con
sustancias radiactivas, realicen célculos que influyan en la dosis o0 en la administracion de
la misma y preparen las dosis que se suministraran a los pacientes.

b) que toda persona que detecte un fallo que pueda afectar la seguridad, lo deba comunicar
al Responsable de Proteccién Radiol6gica o al Titular de la Autorizacion para que se obre
€n consecuencia;

c) que todo fallo en los equipos sea notificado al Fisico Médico, quien determinara la conducta
a sequir.

d) que los procedimientos de control de calidad en Medicina Nuclear, y los medios para
llevarlos a cabo, se basen en protocolos aceptados por la Autoridad Reguladora.

e) la ejecucién de un Programa de Instruccion continuada con contenidos minimos aprobados
por la Autoridad Reguladora;

f) la observancia de los niveles orientativos, criterios de alta a pacientes y protocolos
utilizados, asi como de evaluacion periddica de la calidad de imagen;

g) la existencia de un Manual de Seguridad Radiolégica con un conjunto de procedimientos
escritos con la aprobacién del Titular de la Autorizacion;

h) la creacion, cuando resulte conveniente, de un Comité de Proteccion Radiolégica con la
finalidad de asesorar en materia de reglamentacion, establecer los programas de
reentrenamiento continuado, supervisar el cumplimiento de los procedimientos vy
actualizarlos;

i) el establecimiento de un sistema de auditoria interna y externa con la finalidad de verificar
la eficacia de la garantia de calidad y seguridad radioldgica.

VIl.Estimacion de la dosis efectiva para los Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos
durante la operacion normal de la instalacion:

Se identificara la metodologia utilizada para estimar las dosis equivalente en extremidades,
equivalente comprometida a érganos criticos, principalmente en tiroides y efectiva anual de los
trabajadores ocupacionalmente expuestos y la dosis efectiva anual los miembros del publico,
indicando la carga de trabajo de la instalacion, factores de trabajo en las diferentes operaciones
y nimero maximo de pacientes que podran estudiarse y tratarse por semana. Se indicaran
cuales controles dosimétricos la entidad realiza a través de servicios propios y cuales a través
de servicios contratados a instituciones especializadas; asegurandose en ambos casos, de que
tales servicios estén reconocidos por la Autoridad Reguladora.



VIll. Gestion de desechos radiactivos

Adicionalmente a lo establecido en el Reglamento, la entidad que decida gestionar por si
misma desechos radiactivos de vida media corta incluira la informacion relativa a:

a) caracteristicas fisico quimicas de los desechos;

b) radionucleidos presentes;

¢) niveles de dispensa para cada radionucleido;

d) tiempo de almacenamiento previsto para cada tipo de desecho radiactivo; y

e) metodologia y equipos utilizados para el monitoreo previo a su vertido al medio ambiente



ANEXO II.Il
MANUAL DE SEGURIDAD RADIOLOGICA PARA LA PRACTICA DE LA MEDICINA
NUCLEAR

Con el objetivo de lograr una mejor comprension por parte de los especialistas durante la
elaboracion del Manual de Seguridad Radiolégica para la practica de la Medicina Nuclear, a
continuacion se precisa el alcance de determinados acapites del contenido del Manual de
Seguridad Radioldgica que se muestra en el Anexo 3 del Reglamento.

Implantacién de registros de proteccion radiolégica

Se estableceran ademas los registros siguientes:

>
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copias de las autorizaciones otorgadas por la Autoridad Reguladora, de la documentacién
presentada en apoyo a la solicitud de la autorizacion, asi como de la correspondencia con
la Autoridad Reguladora;

expedientes radioldgicos de los trabajadores ocupacionalmente expuestos, que contengan:
dosis personales, chequeos médicos anuales y resultados de la capacitacion y
entrenamiento anual.

resultados de la comprobacion de los dispositivos de seguridad, en particular la campana
radioguimica y el detector fijo de contaminacion;

resultados de la verificacion y de la calibracion de los equipos de monitoreo de tasa de
dosis y de contaminacion;

documentacion de las modificaciones a la instalacion;

documentacioén técnica suministrada por el fabricante ("documentacién acompafiante");
resultados de la pruebas del programa de control de calidad de los equipos de Medicina
nuclear;

resultados de la pruebas del programa de control de calidad de los radiofarmacos
empleados;

resultados de los trabajos de reparacion y mantenimiento;

resultados de las pruebas de hermeticidad de las fuentes de calibracion;

resultados de las auditorias de calidad;

resultados de las auditorias sobre el programa de seguridad radiolégica de la instalacion;
curriculum de los especialistas en Fisica Médica;

exposicibn médica de los pacientes; y

copia de los informes de investigacion de incidentes y accidentes;

Procedimientos administrativos, de operacion y de proteccién radiolégica

Se estableceran ademas los procedimientos siguientes:

a) Procedimientos administrativos:

» Procedimiento para la compra y contratacion de servicios de mantenimiento y
reparacién de equipos de Medicina nuclear

» Descripcidon organizativa del Servicio que incluya la asignacion de funciones y
responsabilidades

b) Procedimientos de operacion:

Procedimiento para la utilizacion de los equipos de Medicina nuclear.
Procedimiento para optimizar la exposicién médica.

Procedimiento para la realizacion de la Dosimetria Clinica.

Procedimiento para el mantenimiento e inspeccion de equipos de Medicina nuclear.

VV VY



Procedimiento para la manipulacién y fraccionamiento de radiofarmacos.

Procedimiento para la administracion de radiofarmacos.

Procedimiento para la manipulacién de fallecidos durante su tratamiento o diagndstico.
Procedimiento para la seguridad fisica de las fuentes de radiacion y los desechos
radiactivos generados.

YV VVY

¢) Procedimientos de proteccion radioldgica:

Procedimiento para la recepcién de material radiactivo.

Procedimiento para la vigilancia médica de los trabajadores expuestos.

Procedimiento para proteccion del personal médico y paramédico durante la realizacion
de procederes con pacientes bajo tratamiento terapéutico.

Procedimiento para dar de alta a los pacientes

Procedimiento para la descontaminacién de personas y superficies.

Procedimiento para la notificacion e investigacion de situaciones de emergencia y las
exposiciones accidentales

Procedimientos para la recoleccion, almacenamiento, entrega y desclasificacion de los
desechos radiactivos

Procedimientos operacionales de emergencia

YV V VVV VYVYV

lll. Aspectos aincluir en los procedimientos a elaborar

A continuacion se brindan consideraciones acerca del contenido de algunos de los
procedimientos antes mencionados

Procedimiento paralarecepcion de material radiactivo

Este procedimiento prevera las medidas a tomar para verificarse la integridad del bulto al
recibirse el material radiactivo; se debe comprobar la ausencia de contaminacion superficial y la
correspondencia con el inventario autorizado. Debe implementarse y mantenerse un registro
actualizado del material radiactivo en uso, a fin de confirmar su localizacion y consumo.

Procedimientos para la compra y contratacion de servicios de mantenimiento y
reparacion de equipos de Medicina nuclear

a) Debera definir las necesidades que el equipo ha de satisfacer y las especificaciones
técnicas que debe cumplir sobre la base de la experiencia del personal involucrado en el
proceso.

b) La cotizacion de la compra del equipo debera incluir la capacitacion y entrenamiento de
todo el personal involucrado con su explotacién y mantenimiento tales como Médicos,
Fisicos, Operadores, Ingenieros de mantenimiento y reparacion.

c) A fin de definir la empresa suministradora mas conveniente, se debera tener en cuenta la
disponibilidad de servicio del fabricante a nivel nacional o regional.

d) El contrato de adquisicion del equipo debera especificar el conjunto de partes y piezas de
repuestos incluidos.

e) El contrato de adquisicion del equipo debera incluir la garantia del suministrador con
relacién al suministro estable a largo plazo de partes y piezas de repuesto.

f) Las especificaciones técnicas han de figurar en los documentos de compra y seran las que
después sirvan de base para las pruebas de aceptacion.

g) Las especificaciones deben detallarse siguiendo normas IEC e ISO y las condiciones en
gue se van a verificar deben estar reflejadas en un protocolo previamente aceptado.



h)

En el caso que se adquieran equipos usados, se efectuaran pruebas de aceptacion, al
momento de su reinstalacion.

El contrato de adquisicion debera establecer claramente la responsabilidad del
suministrador para solucionar las no conformidades derivadas del proceso de aceptacion.

Procedimiento para la utilizacién de los equipos de Medicina Nuclear

El procedimiento deberé establecer, entre otros, los aspectos siguientes:

a)
b)
c)
d)

las personas, que pueden operar los equipos de Medicina Nuclear, enfatizando el alcance
de su competencia en el uso de cada equipo ;

la secuencia de operaciones a seguir incluyendo instrucciones detalladas para el encendido
y apagado del equipo;

la realizacion de verificaciones diarias para comprobar el estado técnico del equipo y el
registro de los resultados;

la verificacién del correcto funcionamiento del medidor de tasa de dosis y el monitor de
contaminacion superficial antes de realizar el trabajo diario. Para esta verificacion se
deberan utilizar fuentes patrones.

Procedimiento para el mantenimiento e inspeccidn de equipos de Medicina Nuclear

El conjunto de procedimientos de mantenimiento e inspeccion de equipos de Medicina nuclear
debe constituir un verdadero programa de mantenimiento preventivo y correctivo. Para ello los
procedimientos deberan incluir como minimo, los aspectos siguientes:

a)
b)

c)

d)
e)

identificacion del personal responsable por la ejecucion del Programa de Mantenimiento;
notificacion al Fisico Médico cada vez que se realice alguna tarea de reparacién cualquiera
gue sea su relevancia. El Fisico Médico decidira la extension de los controles de calidad a
realizar después de la reparacion;

establecimiento de un Protocolo de Mantenimiento Preventivo de equipos que contemple
las frecuencias y aspectos recomendados por el fabricante (Manual de Mantenimiento) y
un cronograma adecuado de inspeccion;

adecuada provision de repuestos y disponibilidad de una reserva minima;

conservacion de los registros de mantenimiento durante la vida util de los equipos o
dispositivos.

Procedimiento para las pruebas de la hermeticidad de las fuentes selladas de calibracion

El procedimiento debera establecer:

a)
b)

c)

d)

e)

los métodos a emplear para la toma de muestra en la prueba de frotis;

los criterios de aprobacion para considerar que una fuente se encuentra exenta de fuga de
material radiactivo;

el registro y conservacion, al menos por dos afos, de los ensayos de hermeticidad,
indicando fabricante de la fuente, modelo y nimero de serie, N° de certificado de origen,
actividad detectada, fecha de realizacion del ensayo y nombre de la persona e institucién
que realizo el analisis;

que en caso de detectarse fuga, la fuente deteriorada debera ser retirada de su uso y
almacenada en un lugar seguro, notificando de forma inmediata a la Autoridad Reguladora;
y

la necesaria utilizacion de sistemas de medicion con la sensibilidad apropiada;
considerando que el limite de deteccién de los instrumentos de medicion debera ser menor
de 5 Bq;



Procedimiento para vigilancia radiolégica individual

El procedimiento debera establecer:

a) las personas que deberan usar dosimetro personal y las que seran objeto de control de la
contaminacion interna;

b) eltipo de dosimetro en correspondencia con la tarea realizada;

c) las condiciones de uso de los dosimetros personales indicando: cuando, dénde y como
utilizarlo;

d) la conservacion de los dosimetros cuando no estén en uso para evitar usos indebidos,
extravio o deterioro;

e) lafrecuencia de recambio y lectura de los dosimetros;

f) los métodos y equipos utilizados para el control de la contaminacién interna;

g) los métodos a utilizar para comprobar el cumplimiento de los limites de dosis;

h) los pasos a dar cuando se sospeche que un trabajador recibié una exposicion elevada;

i) la necesidad de mantener registros de las dosis del personal y llevar a cabo la evaluacion

de las mismas tomando en consideracion los niveles de registro e investigacion y las
restricciones de dosis aprobados por la Autoridad Reguladora;

j) la obligatoriedad de informar al personal sobre las dosis incurridas.

Procedimientos para la recolecciéon, almacenamiento, entrega y desclasificacion de los
desechos radiactivos

En este procedimiento deberéa establecerse la organizacion interna de la entidad con vistas a la
coleccion, segregacion, marcado, etiquetado y almacenamiento, de los desechos radiactivos;
se incluira ademas la entrega de los mismos a las instalaciones de gestion. En este
procedimiento debera establecerse la organizacion interna de la entidad con vistas a la
liberacion de los desechos radiactivos al medio ambiente, una vez que los niveles de
contaminacion radiactiva se sitien por debajo de los niveles de dispensa asi como el método
para el monitoreo y registro de estos desechos antes de ser liberados.

Procedimiento para dar de alta a los pacientes

Este procedimiento contemplara las medidas de seguimiento al tratamiento del paciente en su
etapa de hospitalizacién hasta su alta hospitalaria e incluira la entrega de instrucciones escritas
donde se precise el comportamiento de dicho paciente en la etapa post hospitalaria. A
continuacion se brinda un ejemplo de estas instrucciones.

Instrucciones a los Pacientes

A usted se le ha administrado Yodo Radiactivo para el tratamiento de su enfermedad. La
mayor parte de este yodo lo ha eliminado ya, lo que le permite ser dado de alta. Sin embargo,
una parte residual de este yodo va a permanecer en su organismo temporalmente.

Para evitar todo riesgo a las personas gue le rodean, cumpla Usted estas normas sencillas, de
forma que proteja Usted a su entorno sin practicamente ninguna alteracion de su modo de vida
cotidiano. Durante los proximos diez dias observe las normas que le brindamos, después su
modo de vida puede ser absolutamente normal.



Proteger a su familia cumpliendo estas normas es su responsabilidad, lea
atentamente estas indicaciones y aclare cualquier duda gue le surja antes de
recibir el alta.

Extreme la higiene:
Duchese cuantas veces estime necesario para evitar una sudoracion excesiva.
Cambiese frecuentemente de ropa.

Durante el lavado cotidiano o de los dientes deje el grifo abierto y el agua corriendo.
Orine sentado incluso si es varon, tire dos o tres veces para descargar, utilice papel

higiénico para su aseo y lavese las manos inmediatamente después.
Mantenga un juego de toallas y de servilletas Unicamente para Ud.
De ser posible, utilice Usted, un bafio distinto del resto de la familia.

PoNE
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Las tareas del hogar:
1. Lave su ropa interior separada del resto.
2. Lave sus platos y sus cubiertos con el grifo abierto y sin estancar el fregadero.

Mantenga una distancia con los demas:

1. No tenga contacto con nifios, adolescentes ni mujeres embarazadas. Piense ademas
gue cualquier mujer joven puede estar embarazada sin Ud. saberlo.

2. En estancias familiares intente mantener la distancia suficiente con el resto de la
familia.

3. Duerma solo en la habitacion.

4. Evite lugares publicos concurridos donde no pueda mantener una distancia suficiente
con el resto de las personas como cines, teatros, transportes publicos, grandes
almacenes, etc.

Otras cuestiones

1. Evite mantener relaciones sexuales durante 10 dias.

2. Evite quedarse embarazada durante los proximos 6 meses.

3. Si tiene un hijo lactante deje de darle el pecho.

4. Si consulta un facultativo médico, refiérale siempre el tipo de tratamiento que ha
seguido.

Procedimientos operacionales de emergencia

Los procedimientos operacionales de emergencia contemplaran, entre otros, las acciones a

tomar en los casos siguientes:
a) derrame de liquidos radiactivos y contaminacion superficial, (delimitar las areas de posible

exposicion y contaminacion, descontaminar superficies, y blindar la fuente).
b) contaminacion de personas (descontaminar personas, ropa y calzado del personal)

IV. Programa de Control de Calidad en Medicina Nuclear

Programa de Control de Calidad de radiofarmacos en Medicina Nuclear

Se incluirdn de manera resumida todas aquellas medidas que garanticen gque los radiofarmacos
se prepara, controlan, dispensan y almacenan de acuerdo a la formula maestra y/o a las

instrucciones de proveedor y de acuerdo con los principios de buenas practicas
radiofarmacéuticas y las regulaciones nacionales.



Se reflejaran todos los andlisis y ensayos dirigidos a verificar que cada radiofarmaco cumpla

las especificaciones establecidas y retna la calidad exigida para su administracion incluyendo
los limites de aceptacion.

Programa de Control de Calidad de los equipos de Medicina Nuclear

En este acapite, el titular de la Licencia expondra el Programa de Control de Calidad en
Medicina Nuclear, que incluira el protocolo y los registros especificos asociados a la ejecucién
del programa, la definicion clara de responsabilidades, el soporte material y administrativo, los
recursos humanos y técnicos y la evaluacion sistematica de los resultados.
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