Curso de capacitacion continuada
en proteccion radiologica.

P-10 P-11. Requisitos relativos a la
Exposicion Médica.



Objetivo

Que los participantes conozcan las
particularidades en la aplicacion de los principios
de proteccion radioldgica en las exposiciones
meédicas, segun se establece en la Norma UY 100.



CONTENIDO

* Introduccion.

* Responsabilidades.

« Justificacion de las exposiciones medicas.
» Optimizacion de las exposiciones medicas.
« Calibracion.

» Dosimetria clinica.

« Aseguramiento de Calidad.

» Exposiciones meédicas accidentales.



DEFINICION DE EXPOSICION MEDICA

INCLUYE:
« Exposicion que recibe un paciente en el curso de su diagndstico o tratamiento
medico o odontologico.

« Exposicion que sufre un acompafnante que brinda apoyo o bienestar a un paciente
durante la realizacion de un procedimiento.

« Exposicion que sufren los voluntarios durante la realizacion de investigaciones
biomédicas.




Estructura de la Norma UY 100

Tipo de Tipo de Tipo de
exposicion exposicion del  exposicion
Ocupacional Publico Medica

Situacion de Aplica Aplica Aplica
exposicion

Planificada

Situacion de Aplica Aplica No Aplica
exposicion de

Emergencia

Situacion de Aplica Aplica No Aplica
exposiciones
existentes




EXPOSICIONES MEDICAS. Responsabilidades

Médico Prescriptor

Articulo 167.- Los representantes legales son responsables para \yue ningun paciente, sintomatico o asintomatico,
se someta a exposicién médica a menos que:

a) el procedimiento radioldgico haya sido |solicitado por un médico y se haya facilitado informacidn pobre el

Médico Ejecutor del
Procedimiento



EXPOSICIONES MEDICAS. Responsabilidades

Articulo 168.- Los representantes legales son responsables por que ninguna persona sufra exposicion médica
como parte de un programa de investigacion biomédica, a menos que la exposicion haya sido aprobada por la
ARNR y un comité de ética y el médico que aplica procedimientos radiolégicos haya asumido la responsabilidad
por la seguridad. Los representantes legales deben garantizar el cumplimiento de los requisitos especificados en
relacion con la optimizaciéon de la proteccién y la seguridad de las personas sometidas a exposicion como parte de

un programa de investigacion biomédica.

Articulo 169.- Los representantes legales son responsables por que ninguna persona sufra exposiciéon médica,
en calidad de cuidador o acompafiante, a menos que haya recibido informacién pertinente sobre la proteccién
radiologica vy los riesgos radiologicos y haya Indicado haber comprendido dicha Informacion, antes de dar alivio y
ayuda a una persona que esté sometida a un procedimiento radiolégico. Los representantes legales deben
garantizar el cumplimiento de los requisitos especificos de seguridad radioldgica, en relacion con la optimizacién

de la proteccidon y la seguridad en cualquier procedimiento en que una persona actue como cuidador o
acompanante.




EXPOSICIONES MEDICAS. Responsabilidades

Articulo 170.- Los representantes legales deben asegurar que el personal (médico que aplica procedimientos
radioldgicos, fisicos médicos, tecndlogos en el uso de las radiaciones en la medicina, responsable de proteccién
radioldgica y cualquier otro profesional de la salud con funciones especificas en relacion con la proteccion

gica de los pacientes) asuma las responsabilidades especificadas en el presente reglamento unicamente si:

estan especializados (reconocidos por el érgano profesional competente y el Ministerio de Salud) en la esfera
pertinente;

cumplen los requisitos respectivos en materia de ensefianza, capacitacion y competencia en proteccion
radiolégica, establecidos por la ARNR;

la ARNR fue debidamente informada por escrito de las diferentes responsabilidades y funciones de cada uno
de los trabajadores involucrados.




EXPOSICIONES MEDICAS. Responsabilidades

Articulo 171.- Los representantes legales deben garantizar que:

el médico que aplica procedimientos radiolégicos al realizar o supervisar dicho procedimiento, haya asumido la
responsabilidad de garantizar la proteccion y la seguridad general de los pacientes durante la planificacion y
administracion de la exposicién médica, comprendidas la justificacidn del procedimiento y la optimizacion de la
proteccion y la seguridad, en cooperacion con el fisico médico y el tecndlogo en el uso de las radiaciones en la
medicina:

los médicos que aplican procedimientos radiolégicos, los fisicos médicos, los tecnélogos en el uso de las
radiaciones en la medicina y otros profesionales de la salud con funciones especificas en materia de proteccién
y seguridad de los pacientes en el marco de un procedimiento radiolégico determinado, hayan recibido y
demostrado la capacitacién adecuada;

se cuente con suficiente personal medico y paramédico, conforme a lo especificado por el Ministerio de Salud
(MS);

en el caso de los usos terapéuticos de las radiaciones, los requisitos establecidos en el presente Reglamento
relativos a la calibracidn, dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacién y puesta en servicio de
equipo radiolégico médico, sean cumplidos por un fisico médico o alguien bajo su supervision, o algun individuo
que acredite previamente formacion o capacidad equivalente;

en el caso de los procedimientos radiologicos de diagnostico y los procedimientos de intervencion guiados por
imagenes, los requisitos del presente Reglamento relativos a la obtencién de imagenes médicas, calibracién,
dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacién y puesta en servicio de equipo radiolégico médico,
sean cumplidos por un fisico médico, o bajo su supervisién, o con el asesoramiento por escrito de un fisico
médico, cuyo grado de participacion esté determinado por la complejidad de los procedimientos radiolégicos y
los riesgos radioldgicos conexos;

conste por escrito la asignacion de las responsabilidades del personal mencionado en el presente Articulo, en
el marco del correspondiente programa de proteccion radioldgica.




EXPOSICIONES MEDICAS. Responsabilidades

Articulo 171.- Los representantes legales deben garantizar que:

el médico que aplica procedimientos radiolégicos al realizar o supervisar dicho procedimiento, haya asumido la
responsabilidad de garantizar la proteccion y la seguridad general de los pacientes durante la planificacion y
administracion de la exposicién médica, comprendidas la justificacidn del procedimiento y la optimizacion de la
proteccion y la seguridad, en cooperacion con el fisico médico y el tecndlogo en el uso de las radiaciones en la
medicina:

los médicos que aplican procedimientos radiolégicos, los fisicos médicos, los tecnélogos en el uso de las
radiaciones en la medicina y otros profesionales de la salud con funciones especificas en materia de proteccién
y seguridad de los pacientes en el marco de un procedimiento radiolégico determinado, hayan recibido y
demostrado la capacitacién adecuada;

se cuente con suficiente personal medico y paramedico, conforme a lo especificado por el Ministerio de Salud
(MS);

en el caso de los usos terapéuticos de las radiaciones, los requisitos establecidos en el presente Reglamento
relativos a la calibracidn, dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacién y puesta en servicio de
equipo radiolégico médico, sean cumplidos por un fisico médico o alguien bajo su supervision, o algun individuo
que acredite previamente formacion o capacidad equivalente;

en el caso de los procedimientos radiologicos de diagnostico y los procedimientos de intervencion guiados por
imagenes, los requisitos del presente Reglamento relativos a la obtencién de imagenes médicas, calibracién,
dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacién y puesta en servicio de equipo radiolégico médico,
sean cumplidos por un fisico médico, o bajo su supervisién, o con el asesoramiento por escrito de un fisico
médico, cuyo grado de participacion esté determinado por la complejidad de los procedimientos radiolégicos y
los riesgos radioldgicos conexos;

conste por escrito la asignacion de las responsabilidades del personal mencionado en el presente Articulo, en
el marco del correspondiente programa de proteccion radioldgica.




EXPOSICIONES MEDICAS. Responsabilidades

Articulo 171.- Los representantes legales deben garantizar que:

el médico que aplica procedimientos radiolégicos al realizar o supervisar dicho procedimiento, haya asumido la
responsabilidad de garantizar la proteccion y la seguridad general de los pacientes durante la planificacion y
administracion de la exposicién médica, comprendidas la justificacidn del procedimiento y la optimizacion de la
proteccion y la seguridad, en cooperacion con el fisico médico y el tecndlogo en el uso de las radiaciones en la
medicina;

los médicos que aplican procedimientos radiolégicos, los fisicos médicos, los tecnélogos en el uso de las
radiaciones en la medicina y otros profesionales de la salud con funciones especificas en materia de proteccién
y seguridad de los pacientes en el marco de un procedimiento radiolégico determinado, hayan recibido y

—demositadola capacitacidn adacuada

se cuente con suficiente personal médico y paramédico, conforme a lo especificado por el Ministerio de Salud
(MS):

en el caso de los usos terapéuticos de las radiaciones, los requisitos establecidos en el presente Reglamento
relativos a la calibracidn, dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacién y puesta en servicio de
equipo radiolégico médico, sean cumplidos por un fisico médico o alguien bajo su supervision, o algun individuo
que acredite previamente formacion o capacidad equivalente;

en el caso de los procedimientos radiologicos de diagnostico y los procedimientos de intervencion guiados por
imagenes, los requisitos del presente Reglamento relativos a la obtencién de imagenes médicas, calibracién,
dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacién y puesta en servicio de equipo radiolégico médico,
sean cumplidos por un fisico médico, o bajo su supervisién, o con el asesoramiento por escrito de un fisico
médico, cuyo grado de participacion esté determinado por la complejidad de los procedimientos radiolégicos y
los riesgos radioldgicos conexos;

conste por escrito la asignacion de las responsabilidades del personal mencionado en el presente Articulo, en
el marco del correspondiente programa de proteccion radioldgica.




EXPOSICIONES MEDICAS. Responsabilidades

a)

Articulo 171.- Los representantes legales deben garantizar que:

el médico que aplica procedimientos radioldgicos al realizar o supervisar dicho procedimiento, haya asumido la
responsabilidad de garantizar la proteccidon y la seguridad general de los pacientes durante la planificacion y
administracion de la exposicién médica, comprendidas la justificacion del procedimiento y la optimizacién de la
proteccion y la seguridad, en cooperacion con el fisico médico y el tecndlogo en el uso de las radiaciones en la
medicina;

los médicos que aplican procedimientos radiolégicos, los fisicos médicos, los tecndlogos en el uso de las
radiaciones en la medicina y otros profesionales de la salud con funciones especificas en materia de proteccion
y seguridad de los pacientes en el marco de un procedimiento radiolégico determinado, hayan recibido y
demostrado la capacitacion adecuada;

se cuente con suficiente personal medico y paramédico, conforme a lo especificado por el Ministerio de Salud
(MS)

en el caso de los usos terapéuticos de las radiaciones, los requisitos establecidos en el presente Reglamento
relativos a la calibracidén, dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacién y puesta en servicio de
equipo radiolégico médico, sean cumplidos por un fisico médico o alguien bajo su supervisién, o algun individuo
que acredite previamente formacion o capacidad equivalente;

en el caso de los procedimientos radiologicos de diagnostico y los procedimientos de intervencion guiados por
imagenes, los requisitos del presente Reglamento relativos a la obtencion de imagenes médicas, calibracién,
dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacion y puesta en servicio de equipo radiolégico médico,
sean cumplidos por un fisico médico, o bajo su supervisién, o con el asesoramiento por escrito de un fisico
médico, cuyo grado de participacion esté determinado por la complejidad de los procedimientos radiologicos y
los riesgos radioldgicos conexos;

conste por escrito la asignacion de las responsabilidades del personal mencionado en el presente Articulo, en
el marco del correspondiente programa de proteccion radioldgica.




EXPOSICIONES MEDICAS. Responsabilidades

a)

Articulo 171.- Los representantes legales deben garantizar que:

el médico que aplica procedimientos radioldgicos al realizar o supervisar dicho procedimiento, haya asumido la
responsabilidad de garantizar la proteccidon y la seguridad general de los pacientes durante la planificacion y
administracion de la exposicién médica, comprendidas la justificacion del procedimiento y la optimizacién de la
proteccion y la seguridad, en cooperacion con el fisico médico y el tecndlogo en el uso de las radiaciones en la
medicina;

los médicos que aplican procedimientos radiolégicos, los fisicos médicos, los tecndlogos en el uso de las
radiaciones en la medicina y otros profesionales de la salud con funciones especificas en materia de proteccion
y seguridad de los pacientes en el marco de un procedimiento radiolégico determinado, hayan recibido y
demostrado la capacitacion adecuada;

se cuente con suficiente personal medico y paramédico, conforme a lo especificado por el Ministerio de Salud
(MS);

en el caso de los usos terapéuticos de las radiaciones, los requisitos establecidos en el presente Reglamento
relativos a la calibracidén, dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacién y puesta en servicio de
equipo radiolégico médico, sean cumplidos por un fisico médico o alguien bajo su supervisién, o algun individuo
que acredite previamente formacion o capacidad equivalente;

en el caso de los procedimientos radiologicos de diagnostico y los procedimientos de intervencion guiados por
imagenes, los requisitos del presente Reglamento relativos a la obtencion de imagenes médicas, calibracién,
dosimetria y garantia de calidad, asi como a la aceptacion y puesta en servicio de equipo radiolégico médico,
sean cumplidos por un fisico médico, o bajo su supervisién, o con el asesoramiento por escrito de un fisico
médico, cuyo grado de participacion esté determinado por la complejidad de los procedimientos radiologicos y
los riesgos radioldgicos conexos;

conste por escrito la asignacion de las responsabilidades del personal mencionado en el presente Articulo, en
el marco del correspondiente programa de proteccion radioldgica.




EXPOSICIONES MEDICAS. Justificacion
EL PRINCIPIO DE JUSTIFICACION ESTABLECE QUE:

: : _ 9
“no sera autorizada ninguna practica a no ser que se M
demuestre que la misma produce a los individuos expuestos o /.\ /.\
a la sociedad un beneficio suficiente para compensar los LY -

danos por radiacion que pudiera causar”

¢, Como se aplica este principio en las exposiciones médicas?




EXPOSICIONES MEDICAS. Justificacion

Primer nivel de la justificacion:
Las practicas medicas han demostrado estar justificada.
En general todas las practicas médicas estan Justlflcada
« Medicina Nuclear. :
« Radiodiagnostico médicoy odontoldgico
« Radiologia intervencionista.

Articulo 172.- Los representantes legales deben garantizar que las exposiciones médicas estén justificadas. Las
exposiciones médicas se justificaran sopesando, por una parte, los beneficios diagndsticos o terapéuticos previstos

que éstas ofrecen y, por otra, el detrimento por la radiacion que podrian causar, teniendo en cuenta los beneficios
y riesgos de técnicas alternativas disponibles que no involucran exposicion médica.




EXPOSICIONES MEDICAS. Justificacion

Segundo nivel de lajustificacion:

Aunqgue las practicas médicas estan en general justificadas
los procedimientos radiologicos deben ser justificados
atendiendo a los avances del conocimiento cientifico tecnico. § g /&
* Medicina Nuclear. s
» Radiodiagnostico médicoy odontoldgico
» Radiologia intervencionista.

Articulo 173.- La justificacion genérica de un procedimiento radiolégico correra a cargo del Ministerio de Salud,
conjuntamente con las sociedades profesionales competentes y se examinara periédicamente, teniendo en cuenta
los adelantos cientificos y tecnolégicos.

Ejemplo de procedimiento no justificado:
Radiosinoviortesis con el uso de P-32.




EXPOSICIONES MEDICAS. Justificacion

Tercer nivel delajustificacion:

Aunqgue los procedimientos generales estén justificados debe
existir una justificacion especifica para cada paciente.

* Medicina Nuclear.

» Radiodiagnostico médico y odontologico

» Radiologia intervencionista.

Articulo 174.- La justificacion de la exposicién médica de un paciente se realiza en consulta entre el médico que
aplica procedimientos radiologicos y el médico que solicita un procedimiento radioldgico, segun proceda, teniendo

en cuenta, en particular en el caso de las pacientes embarazadas o en lactancia, o de los pacientes pediatricos, lo
siguiente:

a) laidoneidad de la solicitud,;

b) la urgencia del procedimiento;

c) las caracteristicas de la exposicion médica;
d) las caracteristicas del paciente;

e) la informacién pertinente de los procedimientos radioldgicos anteriores del paciente.




EXPOSICIONES MEDICAS. Justificacion

Justificacion en procedimientosen poblaciones
asintomaticas:

Articulo 175.- La justificacion de los procedimientos radiologicos que deban realizarse como parte de un programa
de deteccion de enfermedades para poblaciones asintomaticas correra a cargo del MS, conjuntamente con las
sociedades profesionales competentes.

Articulo 176.- En el caso de todo procedimiento radiolégico que se tenga previsto realizar en una persona
asintomatica, para la deteccion temprana de una enfermedad, pero no como parte de un programa aprobado de
deteccion de enfermedades, el médico que aplica procedimientos radioldgicos y el médico que solicita un

procedimiento radioldgico deben elaborar una justificacion especifica para esa persona, de conformidad con las
directrices de las sociedades profesionales competentes y del MS. En el marco de este proceso, la persona sera
informada, por anticipado, de los beneficios, riesgos y limitaciones que se esperan del procedimiento.




%.-
. e o
EXPOSICIONES MEDICAS. Justificacion ‘!]u

Justificacion en el marcode un programade
Investigacion biomeédica:

Articulo 177.- La exposicion médica de voluntarios en el marco de un programa de investigacion biomédica se
considera injustificada a menos que:

a) esté en conformidad con las disposiciones de la Declaracion de Helsinki®) y tenga en cuenta las directrices
publicadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas® junto con las
recomendaciones de la Comision Internacional de Proteccion Radiolégica®);

esté supeditada a la aprobacidn de un comité de ética o de otros érganos que tenga funciones similares, a

cualquier restriccién de dosis que pueda especificarse, asi como a las regulaciones nacionales.




. e
EXPOSICIONES MEDICAS. Optimizacion Ff

EL PRINCIPIO DE OPTIMIZACION PLANTEA QUE :

“ la Proteccion y la Seguridad se optimizaran de forma tal que la
magnitud de las dosis individuales, el nUmero de personas
expuestas Yy la probabilidad de sufrir exposiciones se reduzcan al
valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse, teniendo

en cuenta los factores econdmicos y sociales”

¢, Como se aplica el principio de optimizacion en las exposiciones médicas?

“1 ‘,'y P \w




EXPOSICIONES MEDICAS. Optimizacion

Optimizacion

Estimacion de lainformacion diagnéstica

Actividad administrada

« Hay un umbral abajo del cual, no se espera ninguna
informacion (util.

 Arriba de este umbral, la calidad del diagnéstico aumenta
rapidamente con la actividad administrada.

* Una vez se ha alcanzado un nivel aceptable, el aumento de
la actividad no mejorara el resultado



Aunque una exposicion medica esté debidamente justificada el
principio de optimizacion impone determinados requisitos técnicos a
las fuentes, equipos y procedimientos utilizados de manera tal que
las dosis administradas sean las minimas requeridas para garantizar

una adecuada calidad de la imagen diagnostica o efectividad del
tratamiento terapéutico



EXPOSICIONES MEDICAS. Optimizacion

Para garantizar la optimizacion de las exposiciones
medicas se deben tomar en cuenta:

«Consideraciones relativas al diseno de los equipos.
*Consideraciones relativas a las operaciones.

 Aspectos relativos a la calibracion de los equipos y fuentes.
» Aspectos relativos a la dosimetria clinica.

*Aspectos relativos a la garantia de calidad



../Mision Chile _Temuco_2013/Presentaciones/Calderon + Dumenigco/CCalderon_VIII Curso de QC Barcelona2011 (Pavia)/CC_Gammacamar_SPECT/UNIFORMIDAD 2 CAB 180 GRADOS dvd.avi
../Mision Chile _Temuco_2013/Presentaciones/Calderon + Dumenigco/CCalderon_VIII Curso de QC Barcelona2011 (Pavia)/CC_Gammacamar_SPECT/UNIFORMIDAD 2 CAB 180 GRADOS dvd.avi

EXPOSICIONES MEDICAS. Optimizacion
Consideraciones relativas al diseino de los equipos.

Articulo 178.- Los representantes legales, en cooperacion con los suministradores, ademas de garantizar el
cumplimiento de las responsabilidades establecidas en este reglamento, segun proceda, velaran porque el equipo

radiolégico médico y los programas informaticos que puedan influir en la administracion de la exposicion médica se
utilicen solamente si se ajustan a las normas aplicables de la Comision Electrotécnica Internacional y de la
Organizacion Internacional de Normalizacion o a las regulaciones nacionales.

NORME
INTERNATIONALE

INTERNATIONAL
STANDARD

6
Los equipos usados en las aplicaciones

medicas deben satisfacer los requisitos de
disenos establecidos en la normativa de la

Comision Electrotecnica Internacional (IEC).




EXPOSICIONES MEDICAS. Optimizacion

Consideraciones relativas a las Operaciones. Parametros de usos de los equipos

Articulo 179.- En el caso de los procedimientos radiologicos de diagndstico y los procedimientos de intervencion
guiados por imagenes, el médico que aplica procedimientos radiolégicos, en cooperacion con el tecndlogo en el

uso de las radiaciones en la medicina y el fisico médico vy, si procede, con el radiofarmacéutico o radioquimico,
debe garantizar:

a) el uso del equipo radiolégico médico y los programas informaticos apropiados y en el caso de la medicina
nuclear, los radiofarmacos apropiados;

b) el empleo de las técnicas y los parametros apropiados para someter al paciente a una exposicién médica que
sea la minima necesaria para cumplir el objetivo clinico del procedimiento, teniendo en cuenta las normas
pertinentes relativas a la calidad aceptable de la imagen y los niveles de referencia diagnésticos pertinentes

establecidos a nivel nacional, regional o internacional.




EXPOSICIONES MEDICAS. Optimizacion

Consideraciones relativas a las Operaciones. Parametros de usos de los equipos

Articulo 181.- En el caso de los procedimientos radioldgicos terapéuticos en que se administran radiofarmacos, el
médico que aplica procedimientos radioldgicos, en cooperacion con el fisico médico y el tecndlogo en el uso de las
radiaciones en la medicina y, si procede, con el radiofarmacéutico o radioquimico, debe asegurar que, para cada

paciente, se seleccione y administre el radiofarmaco apropiado con la actividad apropiada para que la dosis se

concentre principalmente en el érgano de interés y que en el resto del cuerpo se mantenga en el nivel mas bajo
que razonahlemente pueda alcanzarse.

Si mas de un radiofarmaco puede ser usado para un procedimiento,
deben ser consideradas las propiedades fisicas, quimicas y bioldgicas.

Ejemplo: marcar leucocitos con:

In-111 1c-99m
0.36 mSv/MBq 0.011 mSv/MBq
20 MBg — 7.2 mSv 200 MBg — 2.2 mSv

T, = 2.8 dias T1, = 6 horas



EXPOSICIONES MEDICAS. Optimizacion

Consideraciones relativas a las Operaciones. Parametros de usos de los equipos

Articulo 182.- Los representantes legales deben garantizar que se tengan en cuenta los aspectos especificos de
las exposiciones medicas en el proceso de optimizacion para:

a)
b)
c)
d)
e)

los pacientes pediatricos;

las personas , que forman parte de un programa de deteccién de enfermedades;

los voluntarios, en el marco de un programa de investigacion biomeédica;

las dosis relativamente altas administradas al paciente;

la exposicién del embridon o feto, en particular en el caso de los procedimientos radiolédgicos en que la pelvis o
el abdomen de la mujer embarazada esté expuesto al haz de radiacion util o, de lo contrario, pueda recibir una
dosis importante;

la exposicion de un nifo lactante, como resultado de que una paciente esté sometida a un procedimiento
radiolégico con radiofarmacos.




EXPOSICIONES MEDICAS. Optimizacion

Calibracion de equipos y fuentes

Articulo 183.- A los fines de garantizar el cumplimiento de lo dispuesto para la proteccién médica, se debera contar
con un fisico médico quien debe garantizar que:

a) todas las fuentes que den origen a una exposicidon médica, se calibren utilizando protocolos aceptados a nivel
nacional o internacional;

b) las calibraciones se realicen en el momento de poner en servicio el equipo radiolégico, antes de su uso clinico,
tras todo procedimiento de mantenimiento que pueda tener efectos en la dosimetria y de acuerdo a los periodos
aprobados por la ARNR ;

c) las calibraciones de unidades de radioterapia se sometan a una verificacion independiente antes de su uso
clinico;

d) la calibracién de todos los dosimetros utilizados para la dosimetria de los pacientes y para la calibracion de las
fuentes sea trazable a un laboratorio de calibracién dosimétrica reconocido por la ARNR.




EXPOSICIONES MEDICAS. Niveles de referencia diagnéstico

¢, Qué son los Niveles de referencia diagnosticos?

Nivel utilizado en imagenologia médica (Radiodiagnaostico, Intervencionismo y
Medicina nuclear) para indicar si, en condiciones habituales, la dosis que recibe
el paciente o la cantidad de radiofarmacos administrados en un determinado
procedimiento radioldgico con fines de imagenologia médica es inusualmente
alta o inusualmente baja para ese procedimiento.




EXPOSICIONES MEDICAS. Niveles de referencia diagnostico

Niveles de referencia diagnosticos

Articulo 185.- Los representantes legales deben garantizar que se utilicen los niveles de referencia diagnésticos
pertinentes, en la optimizacion de las exposiciones médicas producidas en la obtencidn de imagenes médicas, asi

como en los procedimientos de intervencion guiados por imagenes. Estos niveles de referencia diagndsticos se
basaran, en estudios a gran escala realizados a nivel nacional o en valores internacionales publicados que sean
apropiados para las circunstancias nacionales.

Estudios de optimizacion




EXPOSICIONES MEDICAS. Niveles de referencia diagnéstico

Ejemplo de niveles de referencia diagnosticos

Prueba Radionucleido Forma quimica | Nivel orientativeo | Dosis efectiva
(MBq) (mSv)
Huesos Tc-99m fosfonato 600
Huesos scan Tc-9%m pertecnetato S04
Circulacion Tc-99m HMPAO 500
sanouinea cerebral
Imagen de tiroides Tc-99m pertecnetato 200
Imazen de tiroides I-123 voduro 20
Paratiroides T1-201 doruro 80
Perfusion pulmon Tc-99m MNAA 100
Vertilad on pulm on Tc-99m aerosol 80
Ventilad on pulmon Kr-81m ZASE0 50 6000
Vertilad on pulm on Xe-133 JASE0 S0 400
Higado v bazo Tc-99m coloide
Miocardio T1-201 doruro
Miocardio Tc-99m isoritrilos
Rifiones Tc-99%m DMSA
Rifiones Tc-99m DTPA
Rifiones I-123 hippuran
Tumores (Ga-47 citrato
Tumores I-123 MBG
Tumores I-131 MBG




EXPOSICIONES MEDICAS. Aseguramiento y control de calidad.

¢, Que es la Garantia de calidad?

Es la funcion de un sistema de gestion que aporta confianza en el cumplimiento los
requisitos especificados.

En la publicacion 1SO 9000:2015 [39] de la Organizacion Internacional de Normalizacién hay
una definicion mas general de garantia de la calidad (conjunto de medidas planificadas y
sistematicas necesarias para proporcionar confianza en que una estructura, sistema o
componente funcionara satisfactoriamente cuando esté en servicio).

Para el OIEA, Garantia de calidad = Sistema de gestion de calidad = Gestion de Calidad

QA (asegurar que se hacen las cosas QC (comprueba que el resultado de lo
correctas_de la for_m_a correcta) qgue hemos hecho)
 Proactivo (analisis): « Reactivo (medida y verificacién)

* Previene deficiencias « Identifica deficiencias
« Trabaja sobre el proceso y el « Trabaja sobre un aspecto concreto
conjunto




EXPOSICIONES MEDICAS. Aseguramiento y control de calidad.

Articulo 187.- Los representantes legales, al aplicar los requisitos del presente reglamento relativos a los sistemas
de gestion, deben establecer un programa de aseguramiento y control de la calidad en las exposiciones médicas
con la participacion activa de fisicos médicos, médicos que aplican procedimientos radioldgicos, tecndlogos en el
uso de las radiaciones en la medicina y en las instalaciones complejas de medicina nuclear, radio farmacéuticos y
radioquimicos, junto con otros profesionales de la salud, segun corresponda. Se tendran en cuenta los principios
establecidos por la Organizacién Mundial de |a Salud, la Organizacién Panamericana de la Salud y el Ministerio de

Salud.




EXPOSICIONES MEDICAS. Aseguramiento y control de calidad.

Articulo 188.- Los representantes legales deben garantizar que los programas de aseguramiento y control de
calidad en las exposiciones médicas, incluyan :

a) mediciones de los parametros fisicos del equipo radiolégico médico, hechas por un fisico médico o bajo su
supervision:

en el momento de la aceptacion y la puesta en servicio del equipo antes de su uso clinico en los
pacientes;

periddicamente en lo sucesivo;

tras todo procedimiento importante de mantenimiento que pueda afectar a la proteccién y seguridad
de los pacientes;

tras toda instalacion de nuevos programas informaticos o modificacion de los ya existentes que pueda

afectar a |la proteccidn y seguridad de los pacientes;

la aplicaciéon de medidas correctoras si los valores medidos de los parametros fisicos mencionados en el
apartado a) rebasan los limites de tolerancia establecidos;

la verificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados en los procedimientos radiolégicos;

el mantenimiento de registros de los procedimientos y resultados pertinentes;

comprobaciones periddicas de la calibracion y las condiciones de funcionamiento del equlpo de dosimetria y
de monitoreo.
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EXPOSICIONES MEDICAS. Pacientes embarazadas y Lactando.

Pacientes embarazadas y en periodo de lactancia

Articulo 191.- Los representantes legales deben garantizar que se cologuen sefiales e instrucciones en lugares
publicos, salas de espera para pacientes y otros lugares apropiados y se utilicen también otros medios de
comunicacion, segun proceda, para solicitar a las pacientes que deban someterse a un procedimiento radiolégico

que informen al médico que aplica procedimientos radiolégicos, al tecnélogo en el uso de las radiaciones en la
medicina o a otro miembro del personal de salud, en caso de gque la paciente:

a) esté o pueda estar embarazada;

b) se encuentre en penodo de lactancia y el procedimiento radiologico previstio incluya la administracion de un
radiofarmaco.

m  Se debengarantizar que existan procedimientos para
determinar si una paciente en edad de procrear esta
embarazada de modo que esta informacién puedatenerse
en cuenta en la justificacion del procedimiento radiolégico
asi como en la optimizacion de la protecciony la seguridad.
m  Se debenasegurar que existan mecanismos para
establecersiunapacienteestaen periodo delactanciay
gue esto puedadar lugar a una dosis importante para un ' .

lactante al que se esté amamantando.



EXPOSICIONES MEDICAS. Alta de pacientes tratados con radiontclidos.

Alta de los pacientes después de la terapia con radionuclidos

Articulo 194.- El médico que aplica procedimientos radiologicos, es responsable por que ningun paciente sometido
a un procedimiento terapéutico con fuentes selladas o no selladas, reciba el alta hasta que el responsable de
proteccion radiolégica de la entidad o un fisico médico, determine que:

a) la actividad de los radionuclidos presentes en el paciente es tal, que las dosis que podrian recibir los miembros
del publico y los familiares se ajustarian a los requisitos establecidos por la ARNR y
b) se han facilitado al paciente o al tutor legal del paciente:

I. Instrucciones por escrito para mantener las dosis que reciban las personas en contacto con el paciente
o cerca de él, en el nivel mas bajo posible que razonablemente pueda alcanzarse, asi como para

E!"-I’IILE r Ia p ro p‘ag daCclon d £ Ia CDFI’[BITI in aCIGn; Radiontclido Maximo valor de actividad Maximo valor de tasa de
- - - x - H F A (GBq) dosis a 1 m (mSv/h)
Il informacion sobre los riesgos radiologicos. YR 1o 008

Au-198 3.5 0.21
Cr-51 4.8 0.02
Cu-64 84 0.27
Cu-67 14 0.22
Ga-67 87 0.18
1-123 6.0 0.26
1-125 0.25 0.01
1-131 1.2 0.07
In-111 24 0.2
P-32 ! *
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 ’ .
Tc-99m 28 0.58
TI-201 16 0.19
Y-90 ! :
Yb-169 0.37 0.02




EXPOSICIONES MEDICAS.

Investigacion de exposiciones médicas accidentales

Articulo 195.- Los representantes legales deben asegurar que se adopten todas las medidas factibles para reducir
al minimo la probabilidad de que se produzcan exposiciones médicas involuntanas o accidentales, debidas a
errores de diseiio y fallos operacionales del equipo radiolégico médico, a fallos y errores de programas informaticos
0 como consecuencia de errores humanos.

96.- Los representantes legales

v g CATAT TLLAT TLs o

deben investigar en el término que disponga la ARNR cualguiera de las

todo tratamiento médico administrado a la persona equivocada o al tejido equivocado del paciente, o mediante
el radiofarmaco equivocado, o con una actividad, dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente (por encima o por debajo) de los valores prescntos por el médico que aplica procedimientos

todo procedimiento radiolégico de diagnostico o procedimiento de intervencion guiado por imagenes en que la
persona equivocada o el tejido equivocado del paciente se someta a exposicion;

toda exposicion con fines de diagnostico que sea considerablemente superior a la prevista;

toda exposicion ocasionada por un procedimiento de Iintervencidn guiado por imagenes, que sea
considerablemente superior a la prevista;

toda exposicion accidental del embrion o feto durante la realizacion de un procedimiento radiologico;

todo fallo del equipo radiolégico médico, del programa informatico o del sistema, o accidente, error,
contratiempo u otro suceso poco usual, que podria ser causa de que el paciente sufra una exposicion médica
considerablemente diferente de la prevista.




EXPOSICIONES MEDICAS.

Investigacion de exposiciones médicas accidentales

Articulo 195.- Los representantes legales deben asegurar que se adopten todas las medidas factibles para reducir
al minimo la probabilidad de que se produzcan exposiciones médicas involuntarias o accidentales, debidas a
errores de disefio y fallos operacionales del equipo radioldgico médico, a fallos y errores de programas informaticos
0 como consecuencia de errores humanos.

Articulo 196.- Los representantes legales deben investigar en el término que disponga la ARNR cualquiera de las
exposiciones médicas involuntarias o accidentales siguientes:

todo tratamiento médico administrado a la persona equivocada o al tejido equivocado del paciente, o mediante
el radiofarmaco equivocado, o con una actividad, dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente (por encima o por debajo) de los valores prescntos por el médico que aplica procedimientos
radiologicos o gue puedan ocasionar efectos secundarios demasiado graves;
todo procedimiento radiologico de diagnostico o procedimiento de intervencion guiado por imagenes en que la
persona equivocada o el tejido equivocado del paciente se someta a exposicién;

TS ’ . ' r ' PICY;D:’.‘J?
toda exposicion ocasionada por un procedimiento de intervencion guiado por Imagenes, gque sea
considerablemente superior a la prevista;
toda exposicion accidental del embrién o feto durante la realizacién de un procedimiento radiolégico;
todo fallo del equipo radiologico médico, del programa informatico o del sistema, o accidente, error,
contratiempo u otro suceso poco usual, que podria ser causa de que el paciente sufra una exposicion médica
considerablemente diferente de la prevista.




EXPOSICIONES MEDICAS.

Investigacion de exposiciones médicas accidentales

Articulo 195.- Los representantes legales deben asegurar que se adopten todas las medidas factibles para reducir
al minimo la probabilidad de que se produzcan exposiciones médicas involuntarias o accidentales, debidas a
errores de disefio y fallos operacionales del equipo radioldgico médico, a fallos y errores de programas informaticos
0 como consecuencia de errores humanos.

Articulo 196.- Los representantes legales deben investigar en el término que disponga la ARNR cualquiera de las
exposiciones médicas involuntarias o accidentales siguientes:

todo tratamiento médico administrado a la persona equivocada o al tejido equivocado del paciente, o mediante
el radiofarmaco equivocado, o con una actividad, dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente (por encima o por debajo) de los valores prescntos por el médico que aplica procedimientos
radiolégicos o que puedan ocasionar efectos secundarios demasiado graves;

todo procedimiento radiologico de diagnostico o procedimiento de intervencion guiado por imagenes en que la
persona equivocada o el tejido equivocado del paciente se someta a exposicién;

toda exposicion con fines de diagnostico que sea considerablemente supernor a la prevista;

toda exposicion ocasionada por un procedimiento de intervencion guiado por Imagenes, gque sea
considerablemente superior a la prevista;

toda exposicion accidental del embrién o feto durante la realizacién de un procedimiento radiolégico;

todo fallo del equipo radiologico médico, del programa informatico o del sistema, o accidente, error,
contratiempo u otro suceso poco usual, que podria ser causa de que el paciente sufra una exposicion médica
considerablemente diferente de la prevista.




EXPOSICIONES MEDICAS.

Investigacion de exposiciones médicas accidentales

Articulo 195.- Los representantes legales deben asegurar que se adopten todas las medidas factibles para reducir
al minimo la probabilidad de que se produzcan exposiciones médicas involuntarias o accidentales, debidas a
errores de disefio y fallos operacionales del equipo radioldgico médico, a fallos y errores de programas informaticos
0 como consecuencia de errores humanos.

Articulo 196.- Los representantes legales deben investigar en el término que disponga la ARNR cualquiera de las
exposiciones médicas involuntarias o accidentales siguientes:

a) todo tratamiento médico administrado a la persona equivocada o al tejido equivocado del paciente, o mediante
el radiofarmaco equivocado, o con una actividad, dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente (por encima o por debajo) de los valores prescntos por el médico que aplica procedimientos
radiolégicos o que puedan ocasionar efectos secundarios demasiado graves;

b) todo procedimiento radiologico de diagnostico o procedimiento de intervencion guiado por imagenes en que la
persona equivocada o el tejido equivocado del paciente se someta a exposicién;

¢) toda exposicion con fines de diagnostico que sea considerablemente superior a la prevista;

d) toda exposicion ocasionada por un procedimiento de intervencion guiado por imagenes, que sea
considerablemente superior a la prevista;

e) toda exposicion accidental del embrién o feto durante la realizacion de un procedimiento radiologico;

T} todo fallo del equipo radiologico medico, del programa Informatico o del sisiema, 0 accidenie, error,
contratiempo u otro suceso poco usual, que podria ser causa de que el paciente sufra una exposicion médica
considerablemente diferente de la prevista.




EXPOSICIONES MEDICAS.

Investigacion de exposiciones médicas accidentales

Articulo 195.- Los representantes legales deben asegurar que se adopten todas las medidas factibles para reducir
al minimo la probabilidad de que se produzcan exposiciones médicas involuntarias o accidentales, debidas a
errores de disefio y fallos operacionales del equipo radioldgico médico, a fallos y errores de programas informaticos
0 como consecuencia de errores humanos.

Articulo 196.- Los representantes legales deben investigar en el término que disponga la ARNR cualquiera de las
exposiciones médicas involuntarias o accidentales siguientes:

todo tratamiento médico administrado a la persona equivocada o al tejido equivocado del paciente, o mediante
el radiofarmaco equivocado, o con una actividad, dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente (por encima o por debajo) de los valores prescntos por el médico que aplica procedimientos
radiolégicos o que puedan ocasionar efectos secundarios demasiado graves;

todo procedimiento radiologico de diagnostico o procedimiento de intervencion guiado por imagenes en que la
persona equivocada o el tejido equivocado del paciente se someta a exposicién;

toda exposicion con fines de diagndstico que sea considerablemente superior a la prevista;

toda exposicion ocasionada por un procedimiento de intervencion guiado por Imagenes, gque sea
considerablemente superior a la prevista;

todo fallo del equipo radiologico médico, del programa informatico o del sistema, o accidente, error,
contratiempo u otro suceso poco usual, que podria ser causa de que el paciente sufra una exposicion médica
considerablemente diferente de la prevista.




Conclusiones:
1)La norma UY 100 establece requisitos a las
exposiciones médicas que ocurren en las situaciones
de exposicion planificadas.
2)Los principios de proteccion radiolégicatienen
particularidades en su aplicacidon a las exposiciones
medicas.
3)Existen 3 niveles de justificacion de las exposiciones
médicas que deben ser cumplidos.
4)En la optimizacidén de las exposiciones médicas existen
requisitos relativos alos equipos, los procedimientos,
la calibracion, la dosimetria clinicay la garantia de
calidad que deben ser observados
5) La Norma UY 100 define requisitos para la
investigacion y reporte de las exposiciones medicas
accidentales.




