Pasantia en Medicina Nuclear.

Particularidades de la PR en
Medicina Nuclear.



Objetivo

Que los participantes conozcan las particularidades
de la Proteccion Radiologica en MN.



CONTENIDO

o Introduccion.
0 Proteccion radiologica en la exposicion ocupacional.
o Proteccion radiologica en la exposicion del publico.

o Proteccion radiologica en las exposiciones medicas.



La Medicina Nuclear, fundamentos de la practica.

¢cQue es Medicina Nuclear (MN)?

Especialidad meédica que utiliza cantidades
relativamente pequefas de materiales radiactivos
(radiofarmacos) para el diagnostico y el tratamiento
de enfermedades.

Las Iimagenes diagnosticas pueden superar o0
complementar a otras tecnicas de diagnostico por
Imagen en determinadas situaciones clinicas.




La Medicina Nuclear, fundamentos de la practica.

¢, Que son los Radiofarmacos?

Sustancias compuestas por una molécula quimica,
marcadas radioguimicamente con un isétopo radiactivo.

Estas sustancias, al ser administradas a los pacientes, se
acumulan preferentemente en 6rganos o tejidos especificos,
de forma tal que, pueden ser detectadas externamente por
equipos especiales capaces de obtener parametros y formar
imagenes utiles en el diagnostico de multiples enfermedades.

En algunos casos estos radiofarmacos pueden
utilizarse para administrar una alta dosis de radiacion
a organos y tejidos con fines terapéuticos.




La Medicina Nuclear Diagnaostica, fundamentos de la
practica.

Clasificacion de los estudios de MN:

a) “invivo' : Se detecta el radiofarmacos administrado
previamente en el organismo.

A Funcionales: interesa conocer el comportamiento dinamico de un
organo.

A Morfoldgicos: estudio de la forma y tamafio.

b) “invitro" : Se usan radioisotopos para la determinacion de
una sustancia (por ejemplo hormonas) en una muestra
biologica del individuo, usualmente sangre.




La Medicina Nuclear Diagnostica, fundamentos de la practica.

NObjetivos de | a Medi cl na

Obtener datos clinicos acerca de la distribucion de los
radiofarmacos en el organismo y registrar imagenes de la
distribucion de actividad para:

A determinar lesiones en un 6rgano o tejido, por ejemplo:
tumores 0seos Y tiroideos.

A evaluar el funcionamiento del 6rgano, por ejemplo:
determinar el flujo sanguineo en el cerebro, determina el
hiperfuncionamiento de la tiroides, etc.




La Medicina Nuclear Diagnostica, fundamentos de la
practica.

En estudios in vitro contempla (Radioinmunoanalisis):

A Obtencién de una muestra biolégica del paciente (sangre, orina, etc.).
A Preparacion de la muestra usando radiois6topos.

A Medicion de la muestra para hacer determinaciones (por ejemplo
determinar valores de hormonas presentes en la muestra).

A Comparacion de los resultados con patrones normales y patologicos.




La Medicina Nuclear Diagnostica, fundamentos de la practica.

En estudios fnin vivoo contempl a:

Administracion del radiofarmaco al paciente (via oral, intravenosa o por inhalacion, etc.).

Biodistribucion de radiofarmaco en el cuerpo del paciente y acumulacion en el érgano o tejido
objeto de estudio.

Medicion de la actividad acumulada en el érgano o tejido objeto del estudio obteniendo imagenes
0 parametros de funcionamiento.

Evaluacion de los resultados del estudio para establecer caracteristicas patologicas de
determinadas enfermedades.




1.La Medicina Nuclear Diagnostica, fundamentos de la
practica.

La calidad de y seguridad de un estudio dependen de:

Problema Clinico

Radiofarmaco — Instrurnentacion



1.La Medicina Nuclear Terapéutica, fundamentos de la practica.

NObjetivos de | a Medici na Nucl ea

Administrar una dosis alta de radiacion (alta dosis de
radiofarmaco) al organo o tejido objeto de la terapia, para
provocar la muerte celular de células enferma y obtener asi el

efecto deseado, por ejemplo: reducir el tamano del tumor o
eliminar restos de tejido tumoral.




1.La Medicina Nuclear Terapéutica, fundamentos de la practica.

La Medicina Nuclear Terapéutica permite hacer llegar sustancias
radioactivas que imparten altas dosis de radiacion a las celulas
enfermas, utiizando para ello los propios mecanismos
metabolicos que tiene el cuerpo humano.

La cantidad de Radiofarmaco que se administra en la MN para ¢
Terapia es mucho mayor que la administrada en la MN §
diagnostica, ya que se necesita destruir las células enfermas. El
conocimiento de la Biodistribucion del radiofarmaco permite
impartir la mayor dosis posible a las celulas enfermas sin afectar
significativamente los tejidos y rganos sanos




Fuentes usadas en MN. Los Radiofarmacos

Radiofarmacos, principios basicos de localizacion:

A Dos componentes: un radionucleido y un farmaco.

A El farmaco es elegido con el objetivo de lograr su localizacion preferencial
en un o6rgano dado, o para lograr su participacion en la funcion fisiolégica
de un organo determinado.

A El radionutclido es elegido para “ marca” radiogquimicamente al farmaco de
modo que, la radiacion emitida por este, pueda ser detectada por un
detector de radiacion especialmente diseiado para ello.

A La actuacion conjunta del farmaco y el radiontclido (Radiofarmaco) es lo
que permite evaluar clinicamente la estructura morfologica o la funcion
fisiologica del 6rgano objeto de estudio.




2. Fuentes usadas en MN. Los Radiofarmacos

Los Radiofarmacos usados pueden ser clasificados como:

A listos para usar:3-MIBG, 33! I|-joduro, 2%Tl-cloruro, 9MTc
Pertecnectato.

A kits para preparacion inmediata: °°™Tc-MDP, °*mTc-DTPA.

A kits que requieren calentamiento: °°™Tc-MAG3, 2°mTc-MIBI.

A productos con manipulacion compleja: marcaje de células sanguineas,

sintesis y marcaje de radiofarmacos producidos en el laboratorio.

Caracteristicas importantes de los radionudclidos utilizados
APueden detectarse en cantidades muy pequefias.

AComportamiento quimico igual al is6topo estable: metabolismo,
distribucion en organos, eliminacion, etc.



Fuentes usadas en MN. Los Radiofarmacos

Caracteristicas de los radionuclidos usados en MN

Para su utilizacion optima los radionuclidos deben tener:
A Comportamiento idéntico al nucleido estable metabolizado por el organismo.

A Forma quimica adecuada para garantizar la incorporacion, el compartimento
biol6gico correcto y con la cinética requerida.

Deteccion eficiente de la radiacion emitida.

Que proporcione una dosis absorbida lo mas baja posible.

Eliminacion rapida del organismo.

< < > X

Corto periodo de semidesintegracion



Fuentes usadas en MN. Los Radiofarmacos

NRadi on¥%cl i dos m8&s com¥%nment e

Para procedimientos diagnosticos
(utilizado en el 80 %)

Para procedimientos terapéuticos »
Para procedimientos de PET-CT »

Tecnecio-99m
(99mTc)

Yodo-131
(131|)
Ytrio-90
(9OY)

Fluor-18
(9F)




Fuentes usadas en MN. Los Radiofarmacos

nNTecnw:9 Mo, caracter?2stilcas ext

A Periodo de semidesintegracion fisica de 6 horas.
A Actividad del orden de los GBg no generan una dosis significativa.

A Fotones de 140 keV, faciles de colimar para dar imagenes de alta
resolucion espacial.

A Disponible en estado estéril, libre de pirégenos, y libre de portador.
A Adicionado afi k if r &se ebtiene facilmente el radiofarmaco.




Fuentes usadas en MN. Los Radiofarmacos
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Yodo-131

|-131 es producido en un reactor.

Periodo de semidesintegracion T = 8.02 dias.

Usado para procedimientos diagnosticos vy tratamientos
enfermedades que involucran a la tiroides.

Administrado en forma de capsulas o de solucion liquida.

Es muy volatil, su manipulacion requiere de precauciones especiales.

de



Fuentes usadas en MN. Los Radiofarmacos
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Fluor-18

18F es producido en un Ciclotron.

Periodo de semidesintegracion T = 110 minutos.

Usado para procedimientos diagnosticos como emisor de positrones,
principalmente de enfermedades oncologicas, cardiacas y otras.

Administrado de forma intravenosa.

Su mayor uso es unido a la molécula FDG (analoga de la glucosa).
Brinda una alta sensibilidad y especificidad al estudio.

La mayor energia de la radiacion de aniquilacion positronica (511 keV)
condiciona mayores dosis a los trabajadores y a los pacientes.



Fuentes usadas en MN. Fuentes de Calibracion
Fuentes selladas en MN

Usadas para calibracion y control de calidad del equipamiento: Na-
22, Mn-54, Co57, Co-60, Cs137, Cd-109, I-129, Ba-133, Am-241.

Fuentes puntuales y marcadores anatomicos: Co-57, Au-195.
Caracteristicas

Rango de actividades entre 1 kBq y 1GBqg.
Largo periodo de semidesintegracion.
Rango de energia de fotones.

< < < < >» >» 2

Calibradas dentro de un 5%




Requisitos para las fuentes usadas en MN

En Medicina Nuclear las fuentes utilizadas en los
procedimientos diagnosticos y terapeéuticos son fuentes
NO SELLADAS.

Las fuentes preparadas en forma de Radiofarmaco
deben cumplir requisitos relativos a:

A Ensayo de identidad.

A Pureza quimica.

A Pureza radionucleidica.

A Pureza radioquimica.

A Estabilidad y almacenamiento

Nota: También deben cumplir requisitos de bioseguridad para los inyectables. Estar libres
de pirdégenos



Requisitos para las fuentes usadas en MN

En Medicina Nuclear se usan fuentes de calibraciony
marcadores que deben cumplir la normativa aplicable a las
fuentes selladas.

A Disefio de fuentes selladas: 1SO 2919.
A Pruebas de hermeticidad para las fuentes
selladas: ISO 9978.




Requisitos administrativos y organizacionales
AUTORIZACIONES

Segun la Norma UY 117 la practica de medicina nuclear se
clasifica como:

a) Medicina Nuclear Terapéutica: Practica de Categoria 2

=) | CeNncia

b) Medicina Nuclear Diagnostica: Practica de Categoria 3




Requisitos organizacionales de la practica

El Representante Legal debe presentar la correspondiente solicitud de licencia o
a la ARNR segun se establece en la Guia de Autorizaciones de Instalaciones
vigente en URUGUAY.

Para solicitar la Licencia de Operacion se debe presentar:
 Solicitud escrita y firmada por el representante legal con los datos de la
instalacion.
1 Acreditacion de la personeria juridica en caso de tratarse de una institucion.

1 Informe de Seguridad de la Practica que se desarrollara en correspondencia con el
Anexo 1.

1 Especificaciones técnicas de las fuentes.

1 Certificados de calibracion de detectores y equipamiento adicional, cuando
corresponda.

1 Nota de designacion del responsable de proteccion radiologica.
1 Resultados de las pruebas de aceptacion y puesta en servicio de los equipos.
1 Plan de emergencia.




Requisitos organizacionales de la practica

Autorizaciones Individuales

La Guia de Autorizaciones Individuales regula los requisitos de capacitacion vy
autorizacion del personal que trabaja usando las radiaciones ionizantes.

Segun el Articulo 23 de la Guia de Autorizaciones
Individuales requieren estas autorizaciones:

{ Responsable de Proteccion Radiolégica;, RPR =, ™%

9 Personal que manipule directamente la fuente de radiacion u opere
fuentes y equipos, en las instalaciones de Categoria 1, 2, 3, incluido el
personal que realice el servicio tecnico. Técnicos en Radioisétopos,
Personal de Enfermeria y Personal de Servicio Tecnico.

9 Personal médico que prescribe procedimientos diagnosticos y
terapéuticos y personal que planifica los tratamientos médicos donde se
iInvolucran fuentes de radiacion. Médicos Nucleares y Fisicos Médicos




Requisitos organizacionales de la practica

Responsabilidades del Representante Legal
Establecer el programa de proteccion radiologica. (Articulo 19 de la UY 105)

Proporcionar los recursos necesarios para que se cumpla con el programa de proteccion
radiologica.

Designar a un Responsable de Proteccion Radiologica que se encargara de supervisar el
cumplimiento del programa de proteccion radiologica.

Garantizar la adecuada proteccion de los pacientes, personal y miembros del publico.




Requisitos organizacionales de la practica

El programa de proteccion radiologica debera asignar responsabilidades a los
Médicos Nucleares incluyendo:

Garantizar, en coordinacion con el médico prescriptor, que los
procedimientos de MN, se realicen de forma justificada para cada
paciente;

Garantizar que todos los procedimientos de MN se realicen en
correspondencia con lo estipulado en los protocolos aprobados y que se
utilicen técnicas y equipos adecuados;

Garantizar que la dosis de radiofarmaco administrada a los pacientes
sean la minima necesaria, teniendo en cuenta las caracteristicas
especificas de estos (por ejemplo, el peso);

hacer los informes de los resultados de los estudios radiolégicos que
realiza segun los protocolos aprobados;

asegurar que los resultados se registren las historias clinicas de los
pacientes;




Requisitos organizacionales de la practica
Responsabilidades del Fisico Médico:

Implementar un Programa de Control de Calidad al
equipamiento;

Realizar las pruebas de aceptacion y de puesta en servicio en
correspondencia con los protocolos internacionalmente
aceptados;

Velar por el cumplimiento del programa de mantenimiento de los
equipos;

Mantener actualizados los registros establecidos en los
protocolos de control de calidad de los equipos;

Desarrollar requerimientos y especificaciones para la compra de
los equipos de Medicina Nuclear y

Aceptar los equipos para su uso, luego de cualquier reparacion o
mantenimiento.
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Requisitos organizacionales de la practica

Responsabilidades del Técnico en Radioisétopos

Velar por el correcto almacenamiento y conservacion de los radiofarmacos;
Preparar los radiofarmacos siguiendo los protocolos establecidos para cada
nomenclatura de producto;

Realizar el control de calidad de los radiofarmacos antes de ser
administrados a los pacientes;

Preparar las dosis de los radiofarmacos que seran administrados a los
pacientes.

Administrar los radiofarmacos a los pacientes siguiendo los protocolos de
administracion establecidos (en algunos casos lo realizan las enfermeras).
Realizar los controles previos diarios a los equipos y registrar sus
resultados;

Verificar la correcta identificacion de los pacientes;

Realizar los examenes de diagndstico y los tratamientos segun los
protocolos establecidos, y

Mantener actualizado el registro de las anomalias en los equipos.




Requisitos organizacionales de la practica

Responsabilidades del Responsable de Proteccion Radiologica:

9 Asesorar al representante legal de la entidad en |la toma de decisiones relativas
a la seguridad,;

9 Verificar el cumplimiento del programa de proteccion radiolégica y las gl““"
condiciones de la licencia otorgada por la ARNR,; ‘

9 Comunicar de inmediato al representante legal de la entidad cualquier hecho, %
que pueda implicar un riesgo exposicion inminente; NG

9 Asegurar que se cumplan los procedimientos para la gestion de los desechos e
radiactivos;

1 Establecer y garantizar la ejecucion del programa de vigilancia radiologica de la
practica;

9 Garantizar que se llevan a cabo las calibraciones de los equipos de monitoreo
radioldgico.

1 Garantizar que se cumpla el programa de vigilancia radiologica individual,

1 Realizar la investigacion de exposiciones accidentales e implementar acciones
correctivas;

9 Organizar y realizar ejercicios y simulacros de los planes de emergencia;




Particularidades de la exposicion ocupacional en MN.

Exposicion ocupacional RIESGOS P
Exposicion Externa: Exposicion total o localizada del cuerpo humano @::

a las radiaciones emitidas por una fuente radiactiva externa.

Fuentes de exposicion
Apertura de bultos radiactivos.

Reduccion:
Mediciones de actividad.
a Almacenamiento de fuentes.

Distancia : la :

A ,g\ Transporte interno de fuentes.

. 7 3 Preparacion de radiofarmacos.

Tiempo @ .. i

~ b ¢ Administracion.
Blindaje Examen y cuidados del paciente radiactivo.

Manipulacion de desechos.
Accidentes.



Particularidades de la exposicion ocupacional en MN.

Exposicion ocupacional (RIESGOS)
Contaminacion radiactiva: presencia indeseada de sustancias radiactivas (en forma de gases y
aerosoles, liquida, de polvo,) en objetos, superficies, o en el cuerpo humano.

Interna: Radionucleidos & Fuentes de contaminacion:
iIngeridos o inhalados i h” Derrames 3]

Externa: Radionucleidos a4

depositados sobre la piel

i,
S

£

KCirugia de emergencia o autopsia
de un paciente de terapia fallecido

-3))

ADperacion dentro de recintos especiales
" AProcedimientos Operativos y de PR
Reduccion:  ARetencién de derrames y descontaminacion
ARealizacion de monitoreos periddicos
AAdopcion de condiciones de operacion limpias y buenas
practicas de laboratorio 1 ¢

AUsar guantes y ropa protectora.

(-

AT/
s

N
N




Exposicion Ocupacional. Delimitacion de areas

Bafio
Local Camara
Sala Const Gamma
Facientes
Adm.

Sala
Hospitalizacién

Sala
Hospitalizacion

Bafios Radiofarmacia

[ | ..
Local de Local de

Adm. de ueitn Cuartc Admini Local de

Administrar Desechos
Almacen de
Fuentes

Bafos

¢,Zona Controlada?
¢, Zona Supervisada?



Exposicion Ocupacional. Delimitacion de areas MN

Zona Controlada.
A Locales de preparacion de radiofarmacos y Control de calidad.
A Local de administracion de radiofarmacos.
A Local de hospitalizacién de pacientes con dosis terapéuticas.

A Local de almacenamiento de desechos radiactivos. Incluidos
locales de tanques de retencion de efluentes.

A Local de adquisicién de imagenes y otros equipos de medicion.
Incluido el panel de control.

A Sala de espera y bafios de pacientes con dosis administradas.
Zona Supervisada.

A Local de espera y bafios de pacientes sin dosis administradas.

A Oficinas y locales de estancia de médicos, fisicos y tecnélogos.



Zona
Supervisada




Exposicion Ocupacional. Delimitacion de areas MN

Senalizacion

l nstrucciones adecuadas en
Senalizacion.

(N

PACIENTES
CON DOS!S
ADMINISTRADA




Exposicion Ocupacional. Monitoreo Individual

Monitoreo individual: El titular de la practica garantizara que se realice la evaluacion
de la exposicion ocupacional de los trabajadores en base al monitoreo individual de
aquellos que lo requieran.

El monitoreo debera realizarse por un servicio de dosimetria apropiado y los
resultados se daran en valores de dosis equivalente Hp(d). En muchos paises se ha
asumido como criterio cuantitativo para determinar la necesidad del monitoreo
individual i g uvektrabajador no reciba, por concepto de su exposicion normal o por
exposiciones potenciales, dosis mayoresde 2 mSv/ a § o O

Monitoreo individual de extremidades: Se requiere para aquellos trabajadores que
realizan actividades de preparacion y administracion de radiofarmaco.



