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NORMA VENEZOLANA COVENIN
PROTECCION CONTRA LAS RADIACIONES 218-3:2003
IONIZANTES PROVENIENTES DE FUENTES

EXTERNAS USADAS EN MEDICINA.
PARTE 3: FUENTES ABIERTAS USADAS
EN MEDICINA NUCLEAR

0 INTRODUCCION

La Medicina Nuclear es la Especialidad Médica que emplea los is6topos radiactivos, la farmacologia, las
reacciones nucleares, las radiaciones electromagnéticas de los componentes del nudcleo y las técnicas
biofisicas, afines para el diagnostico funcional y metabdlico, la terapia, la investigacién médica y la docencia.
En tal sentido se basa en la implantacién de conocimientos aportados por la fisica, la quimica, la farmacia, la
biologia, la matematica, la estadistica, la proteccién radiol6gica y la computacién.

La medicina nuclear se divide en aspectos fundamentales:
1.- Aplicacion de la medicina nuclear in vivo:

— diagnostico: que comprende fundamentalmente la realizacién de pruebas funcionales, morfologicas,
dindmicas, morfodinamicas, y radioanaliticas aplicadas a la comprension de la funcién de 6rganos y
sistemas del organismo humano basada en principios biolégicos vy fisiopatolégicos.

— terapéutica: que tiene indicaciones precisas en la patologia humana: Terapéutica metabdlica,
endolinfatica, intracavitaria y en el tratamiento del cancer .

— investigativo: que se desarrolla en la investigacidén basica y aplicada, utilizando isétopos radiactivos y
técnicas biofisicas afines.

2. Aplicacién de la medicina nuclear in vitro:
— utilizando técnicas de marcaje de muestras con radioisotopos.

No se deben establecer limites a las exposiciones médicas debidas a practicas autorizadas por un facultativo,
ya que las mismas involucran directamente un diagnéstico o un tratamiento que sera beneficioso para el
paciente expuesto a las radiaciones ionizantes. Sin embargo, este hecho lleva implicita la condicion referente
a que la proteccion y la seguridad de las exposiciones médicas deben optimizarse de forma que la magnitud
de las dosis individuales y el nimero de personas expuestas, se mantengan tan bajas como sea
razonablemente alcanzable, teniendo en cuenta los factores econdémicos y sociales. (Principio ALARA)

Hasta tanto no se tengan valores de referencia nacionales en lo referente a distribucion de dosis y/o dosis
absorbida en 6rganos de los pacientes sometidos a estudios de Medicina Nuclear se adoptaran los niveles
internacionales de referencia.

1 OBJETO

Esta norma establece los requisitos minimos necesarios para la proteccion del personal ocupacionalmente
expuesto (POE), pacientes y publico que deben considerarse durante cualquier practica diagndstica,
terapéutica, de investigacién y docencia mediante la practica de Medicina Nuclear.

2 REFERENCIAS NORMATIVAS

Las siguientes normas contienen disposiciones que al ser citadas en este texto, constituyen requisitos de esta
Norma Venezolana. Las ediciones estaban en vigencia en el momento de esta publicacién. Como toda Norma
estd sujeta a revision, se recomienda a aquellos que realicen acuerdos basandose en ellas, que analicen la
conveniencia de usar las ediciones mas recientes de las normas citadas seguidamente:

2.1 Normas Venezolanas COVENIN

COVENIN 0092: 1997  Simbolos basicos para radiaciéon ionizante.

© FONDONORMA 2003 1
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COVENIN 0218-1:2000 Proteccién contra las radiaciones ionizantes provenientes de fuentes externas
usadas en medicina. Parte 1. Radiodiagndstico médico y odontoldgico.

COVENIN 2256:2001 Proteccion radiolégica. Definiciones.

COVENIN 2257: 1995 Radiaciones ionizantes. Clasificacién, sefializacion y demarcacion de la zona de
trabajo.

COVENIN 2258: 1995 Vigilancia radioldgica. Requisitos.
COVENIN 2259: 1995 Radiaciones ionizantes. Limites anuales de dosis.
COVENIN 3299: 1997 Programa de proteccion radioldgica. Requisitos.

COVENIN 3496:1999 Proteccion radiolégica. Medidas de seguridad para la proteccion contra las
radiaciones ionizantes y las fuentes de radiacion.

2.2 Otras Normas

IAEA-TEC DOC-602/S Control de calidad de los instrumentos de Medicina Nuclear.

3 DEFINICIONES

Para los propésitos de esta Norma se aplican las definiciones dadas en la Norma Venezolana COVENIN 2256
vigente.

4 SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

EDTA Acido Etilendiamintetracetico

FM Fisico Médico

OSR Oficial de Seguridad Radiol6gica

PGC Programa de Garantia de Calidad

POE Personal Ocupacionalmente Expuesto

PPR Programa de Proteccion Radioldgica

UPS Sistemas Ininterrumpidos de Potencia (Uninterrupted Power Systems)

IAEA Agencia Internacional de Energia Atémica (International Atomic Energy Agency)

TEC DOC Documento técnico (Technical document)

5 RESPONSABILIDADES

5.1 Toda persona natural o juridica que realice practicas de diagnéstico, terapia, investigacién y docencia
mediante Medicina Nuclear, estard sometida a la inspeccion, supervisiébn y vigilancia de la autoridad
competente, bajo la periodicidad que ésta determine.

5.2 De la Direccién de la Instalacion
5.2.1 Ejecutar el PPR, segun lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN 3299 vigente.

5.2.2 Ejecutar el PGC de acuerdo a lo establecido en el documento IAEA-TECDOC-602/S, Control de
Calidad de los instrumentos de Medicina Nuclear.

5.3 Del Jefe de Servicio
5.3.1 Informar al Director de la Instalacién sobre la ejecucion del PPR y el PGC.
5.3.2 Elaborar y vigilar la ejecucién de todas las normas y procedimientos que se realizan en el servicio.

5.3.3 Asesorar sobre la adquisicidon de equipos en Medicina Nuclear.

2 © FONDONORMA — Todos los derechos reservados
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5.3.4 Contribuir a elevar el nivel cientifico del servicio y colaborar con los programas de formacién del
personal que se elaboren al efecto.

5.3.5 Cumplir las demas funciones que le sefialen las normas y procedimientos de la Institucion.
5.4 Del Médico Especialista en Medicina Nuclear

5.4.1 Es responsable de la utilizacién y administraciéon in vitro o in vivo de los radiofarmacos para
diagnostico, terapia o investigacion segin el requerimiento médico. Debe decidir la conducta a seguir con
cada paciente a fin de satisfacer la necesidad planteada por el médico referente, considerando todas las
posibilidades de diagnéstico y tratamiento o investigacién con radiofarmacos, asi como las dosis involucradas.

5.4.2 Suministrar al paciente informacion verbal y mediante un instructivo escrito acerca del procedimiento y
las precauciones que debe cumplir el paciente durante y después de la administracion del radiofarmaco
(incluyendo procedimientos en el caso de presentarse vomitos, y/o diarreas después de la administracion), asi
como las dosis, las tasas de dosis y los efectos deterministicos y estocasticos relacionados con la practica.
Segun lo establecido en el Anexo A

5.4.3 Solicitar informacion o realizar estudios dosimétricos que permitan estimar las dosis absorbidas por
los pacientes sometidos a dicha practica.

5.4.4 Garantizar la optimizacion de la practica sin que ello vaya en detrimento de la calidad del diagnostico.
5.4.5 Cumplir las demas funciones que le sean asignadas por el Jefe de Servicio.
5.5 Del Médico referente

5.5.1 Prescribir los estudios y/o tratamientos mediante Medicina Nuclear para un paciente que se encuentra
bajo su atencién, tomando en cuenta el principio de justificacién de la Practica.

5.5.2 Desempefiar cualquier otra actividad o funcién que le haya sido asignada por el Jefe de Servicio.
5.6 Del FM Especialista en Medicina Nuclear
5.6.1 Asesorar sobre la adquisicién de los equipos de Medicina Nuclear.

5.6.2 Es responsable de los aspectos técnicos y dosimétricos de los procedimientos que acarrea esta
Practica.

5.6.3 Vigilar y ejecutar el PGC.

5.6.4 Asesorar a todo el personal que integra el Servicio sobre los aspectos fisicos de la Préactica y
proteccién radiolégica en coordinacién con el OSR.

5.6.5 Informar al Jefe de Servicio sobre los resultados del PGC, y otros aspectos relacionados con el
Servicio.

5.6.6 Apoyar al OSR.
5.6.7 Asesoramiento y realizacion del procesamiento de imagenes.
5.7 Del Radiofarmacéutico

5.7.1 Desarrollar, producir, elaborar y realizar el control de calidad de los radiofarmacos que se utilizan en
el servicio de Medicina Nuclear.

5.7.2 Cumplir y hacer cumplir las buenas practicas radiofarmaceuticas * aprobadas por la autoridad
competente y del PPR de fuentes abiertas.

5.7.3 Vigilar y ejecutar los aspectos que le correspondan del PGC, con la periodicidad que éste indique.

! Véase bibliografia [7]
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5.7.4 Informar al Jefe de Servicio segun lo establecido en el PGC, asi como otros aspectos de su
competencia relacionados con el Servicio.

5.8 Del Técnico Radidlogo en Medicina Nuclear

5.8.1 Preparacidn, verificacién de la actividad y la dosis, y la administracion de radiofarmacos, bajo la
supervision del médico.

5.8.2 Atencion de los equipos en los aspectos basicos manteniendo su integridad durante la manipulacién
del mismo y contribuir al aseguramiento de la proteccion radiolégica.

5.8.3 Notificar la ocurrencia de cualquier falla operativa o desviacién de los parametros de los equipos en
forma inmediata al Jefe del Servicio o al FM.

5.8.4 Notificar la ocurrencia de cualquier incidente en forma inmediata al Jefe de Servicio o al FM.
5.8.5 Realizar las pruebas de control de calidad que le asigne y supervise el FM.
5.9 Del Personal de Enfermeria

5.9.1 Participar en la atencién y orientacion de los pacientes que han recibido material radiactivo con fines
diagnésticos o terapéuticos y que no involucren el manejo de fuentes abiertas.

5.9.2 Cumplir las normas y procedimientos que rigen la Institucion y el funcionamiento del Servicio.
5.9.3 Vigilar la evolucion de las condiciones del paciente y comunicarlo al médico tratante.

5.9.4 Cumplir las actividades docentes que le sean asignadas.

5.10 Del OSR

5.10.1 Aquellas establecidas en la Norma Venezolana COVENIN 3299 vigente.

6 REQUISITOS
6.1 Generales

6.1.1 Toda Practica de Medicina Nuclear debe contar con la autorizacién de la autoridad competente. Para
optar a dicha autorizacion debe realizarse el analisis de riesgo, segun lo establecido en el Anexo B.

6.1.2 La adquisicién de material radiactivo debe hacerse solo con empresas debidamente autorizadas por
la autoridad competente.

6.1.3 Toda sala de Medicina Nuclear debe estar sefializada y clasificada segin lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 2257 vigente.

6.1.4 Todo servicio de Medicina Nuclear debe realizar vigilancia radioldgica de la zona y de contaminacion
radiactiva removible, para lo cual debe contar con detectores adecuados, los cuales deben estar calibrados
por un laboratorio acreditado segln lo establecido por la Norma Venezolana 2258 vigente.

6.1.5 La Direccion de la Instalacién debe proporcionar y garantizar los medios protectores necesarios, tanto
para el POE (tales como: detector de tasa de exposicion y detector de contaminacién superficial, medidor de
actividades *calibrador de dosis*, equipamiento y materiales de proteccion individual del POE (sistemas de
extraccion, lentes plomados, L plomadas, mascaras adecuadas, pinzas, jeringas plomadas, etc.), como
también para el paciente (lenceria descartable, inmovilizadores, etc.).

6.1.6 Toda Institucién que cuente con un servicio de Medicina Nuclear, debe contar con un PPR segun lo
establecido en la Norma Venezolana COVENIN 3299 vigente y un PGC segun lo establecido en el documento
de la IAEA TECDOC-602/S.

6.1.7 El equipo de Medicina Nuclear debe estar conectado a la planta de emergencia del hospital o
instituciéon y ademas su alimentacion eléctrica debe contar con estabilizadores y UPS.

6.1.8 Los equipos deben contar con un programa de mantenimiento preventivo y correctivo, el cual debe
realizarse periédicamente tomando en cuentas las recomendaciones del fabricante

4 © FONDONORMA — Todos los derechos reservados
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6.1.9 El servicio debe contar con los manuales de operacién originales de equipo, los cuales deben estar
traducidos a los idiomas inglés y espafiol, asi como de un respaldo de toda la informacién almacenada en la
computadora.

6.1.10 Los equipos solo podran ser operados por personal calificado y entrenado, segin lo establecido en
las leyes y reglamentos nacionales vigentes.

6.1.11 El sistema de Medicina Nuclear debe contar con los colimadores y accesorios requeridos para una
practica 6ptima especifica. En ninguna circunstancia se debe realizar estudios si no se cuenta con todos los
implementos que garanticen la obtencién de un diagndstico 6ptimo.

6.1.12 Los equipos de Medicina Nuclear deberan estar dotados de mas de un dispositivo de seguridad que
impidan la operacion del mismo si el colimador no esta instalado correctamente y en ninguna circunstancia
deben operar con pacientes si dicho dispositivo falla.

6.1.13 Toda persona ocupacionalmente expuesta como resultado del uso de los equipos de Medicina
Nuclear, debe dotarse de la vigilancia radiolégica individual y de dosimetria de extremidades en el caso que
se requiera, segun lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN 2258 vigente.

6.1.14 En aquellos casos en que se requiera la intervencion voluntaria de una persona para que preste su
asistencia a un paciente durante el estudio de Medicina Nuclear, la persona en cuestion en ningln caso debe
ser POE, menor de edad, ni mujer embarazada. Dicha persona debe dotarse de dispositivos especificos para
su proteccion tales como: lentes, guantes, protector de tiroides y delantal blindado, garantizando en la medida
de lo posible, que quede fuera del campo de radiacién.

6.1.15 Las exposiciones médicas deben estar justificadas y optimizadas y deben establecerse niveles
orientativos de dosis segun lo establecido en la NVC 3496.

6.1.16 No se administrara a ningln paciente una exposicion médica con fines diagndsticos, de tratamiento o
de investigacién que no sea prescrita por un especialista en Medicina Nuclear.

6.1.17 EIl personal especialista en Medicina Nuclear debe estar capacitado para asumir las funciones
profesionales de acuerdo con los conceptos de la especialidad y debe, por tanto, sentar indicaciones, realizar,
interpretar, aplicar y explicar los procedimientos diagndsticos, terapéuticos e investigacion de la especialidad
en general.

6.2 De los operadores

6.2.1 Meédico especialista en Medicina Nuclear
6.2.1.1 Formacion especializada:

a) Postgrado en Medicina Nuclear.

b) Curso de 40 h en Proteccién Radioldgica, segun lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN 3299
vigente, con énfasis en los niveles orientativos de dosis involucrados en la Practica, y en donde se
contemple el estudio detallado de la presente norma.

6.2.2 Fisico medico especialista en radiodiagndstico

6.2.2.1 Formacidon basica: Licenciatura en fisica con orientacion en fisica médica, 6 Maestria 6
especializacion en fisica médica.

6.2.2.2 Formacion especializada: Curso de 40 h en Proteccién Radiolégica, segun lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 3299 vigente, con énfasis en los niveles orientativos de dosis involucrados en la
Practica en donde se contemple el estudio detallado de la presente norma.

6.2.3 Del Radiofarmacéutico o especialista en radiofarmacia

6.2.3.1 Formacion basica: grado académico en farmacia, ¢ licenciatura en quimica o biologia con
especializacion en radiofarmacia.

6.2.3.2 Formacién especializada: Curso de 40 h en Protecciéon Radioldgica, segun lo establecido en la Norma
Venezolana COVENIN 3299 \igente, con énfasis en los niveles orientativos de dosis involucrados en la
Practica en donde se contemple el estudio detallado de la presente norma.

© FONDONORMA - Todos los derechos reservados 5
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6.2.4 Técnico radidlogo

6.2.4.1 Formacién basica: Técnico Superior Universitario en Radiologia e Imageneologia.
6.2.4.2 Formacién especializada:

a) Medicina Nuclear

b) Curso de Radiofarmacia Hospitalaria avalado por la autoridad competente.

c) Curso de 40 h en Proteccion Radiolégica, segun lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN 3299
vigente en donde se contemple el estudio detallado de esta norma.

6.2.5 Del Personal de Enfermeria
6.2.5.1 Formacion especializada:

a) Curso de atencion y cuidado de pacientes tratados con radiaciones ionizantes, avalado por la autoridad
competente.

b) Curso de 24 h de Protecciéon Radiol6gica, segun lo establecido en la Norma Venezolana COVENIN 3299
vigente, en donde se contemple el estudio de esta norma.

6.3 De las instalaciones
6.3.1 Debe instalarse un solo equipo de Medicina Nuclear por sala.
6.3.2 Los servicios de Medicina Nuclear deben estar debidamente autorizados por la autoridad competente.

6.3.3 Los servicios de Medicina Nuclear deben estar disefiados y construidos de manera tal que se
cumplan los limites de dosis establecidos en la Norma Venezolana Covenin 2259 vigente. Los calculos del
blindaje requeridos deben ser efectuados por personal calificado y las &areas deben estar visiblemente
identificadas.

6.3.4 En la sala de gammagrafia el equipo y el comando deben estar distanciados a por lo menos un metro
y medio. Dicha area debe ser lo suficientemente amplia como para incluir camillas.

6.3.5 Los servicios de Medicina Nuclear deben contar como minimo con: salas de examen, cuarto caliente
(area exclusiva para la manipulacion, almacenamiento, fraccionamiento de radiois6topos y marcacion de
radiofarmacos y la gestion de residuos radiactivos), sala de espera de pacientes inyectados, area de
administracion de radiofarmacos al paciente, bafio exclusivo para pacientes, debe contar con una ducha de
emergencia.

6.3.6 El disefio de la instalacién debe proveer elementos intrinsecos del local, de sistemas o dispositivos de
seguridad para reducir tanto como sea razonablemente posible, la probabilidad de ocurrencia de situaciones
anormales se deben tomar en cuenta los siguientes aspectos: distribucion de zonas y accesos, seleccion de
materiales constructivos y acabados de superficies en los laboratorios y almacenes de sustancias radiactivas,
sistemas generales de ventilacion y climatizacion, instalaciones eléctricas, sistema general de evacuacion de
liquidos, sefalizacién, sistema de proteccién contra incendios, sistemas de medida de contaminacion y
radiacion, recintos de manipulacion especial, vestuarios.

6.3.7 Los materiales de construccion de piso, paredes y techo deben ser facilmente descontaminantes, no
inflamables, de forma que no generen gases nocivos o tdxicos y humos densos en su combustidon. No deben
presentar grietas ni empalmes siendo las superficies de acabado liso, libres de discontinuidades,
impermeables, y quimicamente inertes. El material decorativo debe ser reducido al minimo.

6.3.8 Cualquier tipo de ventilacién y climatizacién debe garantizar condiciones de trabajo cémodas y una
continua renovaciéon de aire. En general deben ser considerados los siguientes aspectos: evitar la
recirculacion de aire, la toma de aire debe tener una ubicacidn adecuada, el flujo de aire debe ir de las zonas
no activas a las zonas activas, el sistema de climatizacion debe ser independiente.

6.3.9 En la sala de exdmenes los conductos de aire acondicionado no deben estar dirigidos directamente
sobre la gammacamara.

6 © FONDONORMA — Todos los derechos reservados
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6.3.10 El cuarto caliente debe tener las dimensiones adecuadas para la manipulacién de radiofarmacos y
procedimientos de descontaminacion. Su lavamanos debe ser hondo y de seguridad, fabricados de un
material liso y continuo, no poroso e inoxidable. Su piso, paredes y techo en uso o cuarto caliente, debe estar
construido de material impermeable que permita la descontaminacidn, la misma exigencia de impermeabilidad
la debe cumplir su mobiliario. Sus pisos y paredes deben tener cantos redondeados, y deben estar dotados de
soluciones adecuadas para descontaminacion humana, asi como de jabon de PH balanceado para el uso
diario.

6.3.11 El cuarto destinado para la hospitalizacion de pacientes a quienes se les ha suministrado dosis
terapéuticas de radiofarmacos cuya actividad sea superior a 1,11GBq (30 mCi), debe poseer pisos y paredes
de materiales impermeables que permitan la descontaminacion, cantos redondeados, sanitario privado,
biombo o paraban blindado junto al lecho para proteger al personal de enfermeria que atienda al paciente
durante su estadia, debe estar sefializado y con acceso controlado. La lenceria y ropa utilizada por el paciente
debe ser preferiblemente desechable y debe manipularse como un desecho radiactivo. Debe llevarse un
registro de la tasa de exposicién a un metro de la cama del paciente.

6.3.12 En funcién de la carga de trabajo, cuando se impartan tratamientos a mas de 50 pacientes
semanales, el cuarto de hospitalizacién debe poseer bafio con sumideros cuyo contenido debe ir a un tanque
de triple decantacion.

6.3.13 EIl Servicio debe contar con sanitarios para el uso exclusivo de los pacientes inyectados, el area debe
contener un bafio con retrete y lavamanos. Acorde con la carga de trabajo, los desechos generados en el
mismo deben ir al tanque de triple decantacion antes de verter su contenido a la planta de tratamiento de
aguas de la institucion u hospital.

6.3.14 EIl POE debe disponer de un bafio de descontaminacion cercano al cuarto caliente, el mismo debe
estar permanentemente habilitado con ropa e implementos especificos para decontaminar (tales como:
solucion concentrada de EDTA, cepillos de cerdas suaves), ha de evaluarse frecuentemente la fecha de
expiracion de estos productos para su reemplazo.

6.3.15 La puerta de acceso al cuarto caliente debe poseer blindaje adecuado que proporcione proteccion
contra las radiaciones. Al lado de esta puerta debe colocarse un detector de contaminacion de area.

6.3.16 EIl servicio debe dotarse de un calibrador de dosis para determinar la exactitud de las actividades de
radiofarmacos a suministrar a los pacientes. Este instrumento es de caracter imprescindible en un servicio de
Medicina Nuclear y en ningun caso dicho servicio debe funcionar sin el mismo y adn cuando se trabaje en
base a dosis preestablecidas por el laboratorio de radiofarmacia, estas deben ser comprobadas.

6.3.17 En todas las instalaciones de Medicina Nuclear debe permanecer exclusivamente el material
requerido para la practica.

6.3.18 Las instalaciones de Medicina Nuclear deben, ademas, cumplir con otros requisitos de construccién
contenidos en las normas sanitarias respectivas.

6.4 Requisitos de operacion
6.4.1 Generales

6.4.1.1 El personal que tiene bajo su responsabilidad la manipulacién de los radiofarmacos debe usar
guantes de latex, lentes plomados, y cuando el caso lo amerite mascaras apropiadas para manipulacién de
radiofarmacos volatiles para manipular fuentes dentro del cuarto caliente. En caso de personal alérgico al
talco de los guantes, la direccién debera proveerle de guantes antialérgicos.

6.4.1.2 Los detectores de tasa de exposicién asi como los de contaminacién superficial deben ser calibrados,
bianualmente y cuando sufran reparaciones, por un ente autorizado por la autoridad competente.

6.4.1.3 En las areas del servicio de Medicina Nuclear no se debe ingerir ningln tipo de alimentos, ni liquidos,
ni fumar, ni aplicarse cosméticos.

6.4.1.4 Si el cuarto caliente cuenta con una nevera, dentro de la misma no debe almacenarse ningun tipo de
alimentos.

6.4.1.5 El cuarto caliente debe contar con:
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- L plomadas con vidrios plomados en su terminacién superior cuyo espesor debe ser el adecuado para que el
POE no supere los limites de dosis establecidos en la normativa nacional.

- En funcién del andlisis de riesgo, campanas de extraccion y extractores de aire con filtros radioquimicos con
salida al medio ambiente de 1:10.

6.4.1.6 Todo servicio de Medicina Nuclear debe contar con detectores portatiles de contaminacion superficial
con detector plano y todo el personal involucrado en la preparacion y administracion de radiofarmacos debe
monitorearse frecuentemente durante y al finalizar la jornada de trabajo y en caso de presentar contaminacion
realizar las labores respectivas de descontaminacion

6.4.1.7 El POE debe estar sometido a vigilancia periddica de la contaminacidn interna, en funcion de su carga
de trabajo o si se sospecha la existencia de una contaminacién producto de una emergencia radioldgica.

6.4.1.8 Previamente a la administracién de material radiactivo en procedimientos diagnésticos o terapéuticos
en mujeres embarazadas, debe evaluarse la dosis que recibira el embrién o feto. Dicha evaluacién debe
incluirse en el informe del estudio realizado o en la historia clinica, segun corresponda.

6.4.1.9 En el caso que corresponda, el Medico especialista en Medicina Nuclear debe recomendar a las
madres en periodos de lactancia, que sean objetos de estudios o tratamientos con material radiactivo la
interrupcion del amamantamiento, hasta que la cantidad secretada del radiofarmaco suministrado no cause al
lactante una dosis efectiva inaceptable

6.4.1.10 Se debe realizar una inspeccién de proteccion radioldgica para cada radiofarmaco utilizado
durante la Préactica para:

a) Determinar los niveles de radiacién existentes en el area.
b) Determinar los lugares en que la exposicidon sea menor.
c) Delimitar dichos lugares para que el POE se ubique en los mismos durante la Practica.

6.4.1.11 Deben implantarse mecanismos de intervenciéon en caso de que las dosis incorporadas
superen los niveles orientativos establecidos en la Norma Venezolana COVENIN 3496 vigente.

6.4.2 Registros

6.4.2.1 El servicio de Medicina Nuclear debe enmarcarse dentro de un sistema de calidad que contenga
procedimientos escritos como minimo para: - Contabilidad de material radiactivo: fecha de compra, recepcion,
almacenamiento e inventario de material radiactivo y forma fisica y quimica. — Manipulaciéon del material
radiactivo dentro de la instalacién y para aquellos casos en que sean utilizados fuera de dicha instalacion tal
como quiréfanos o cuarto de hospitalizacion. — Mantenimiento y control de calidad del equipamiento de
Medicina Nuclear. — Vigilancia radioldgica de areas. — Gestion de los desechos radiactivos. — Emergencias y
accidentes ocurridos. — Dosis diagnésticas y terapéuticas: Nombre del paciente, radioisétopo, actividad
administrada, fecha de administracion. — Estudios diagndsticos y tratamientos terapéuticos realizados. En los
casos de hospitalizacion debe especificarse el lugar y la fecha de alta. Estos registros deben mantenerse
como minimo durante diez afios. — Vigilancia radiolégica del POE cuyos registros deben conservarse un
minimo de 30 afos desde que el trabajador inicie su actividad laboral.

6.4.3 Recepcion del material radiactivo

6.4.3.1 Los embalajes contentivos de material radiactivo que lleguen al servicio de Medicina Nuclear deben
ser monitoreadas externamente y los resultados encontrados comparados con los valores registrados en la
guia que acompanfa al material. Sus sellos nunca deben estar rotos.

6.4.3.2 Deben llevarse bitdcoras de todo el material radiactivo recibido especificando fecha, hora, empresa
gue proporcioné el servicio, tipo de radiois6topo, actividad nominal, exposicion a 5 centimetros y a un metro
del contenedor

6.4.3.3 Si la actividad monitoreada no coincide en £ 10% de la actividad nominal que garantiza el fabricante el
radioisétopo puede ser devuelto.
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6.4.4 Manipulacion

6.4.4.1 La manipulacién de los radiofarmacos debe realizarse segin los correspondientes lineamientos de
proteccion radiolégica, sobre una mesa lisa impermeable, preferiblemente de acero inoxidable para su facil
descontaminacion, la cual debe recubrirse de plastico y papel absorbente cada vez que sea necesario.

6.4.4.2 El Técnico debe medir la actividad de cada dosis antes del uso médico y debe determinar la cantidad
(volumen) del radiofarmaco para colocar en la jeringa.

6.4.5 Vigilancia radiolégica de la contaminacién superficial

6.4.5.1 Al terminar la jornada de trabajo, debe realizarse la vigilancia radiolégica en toda la instalacion,
utilizando un detector de contaminacién superficial, el mismo procedimiento debe realizarse a todo el personal
gue manipuld el material haciendo énfasis en las batas, manos de los trabajadores, zapatos, etc.

6.4.6 Gestion de desechos radiactivos

6.4.6.1 El area para el almacenamiento de los desechos radiactivos generados durante la Practica debe
contar con compartimientos que permitan su clasificacién por: actividad, fecha de generacién, tipo de
radionucleido segun su vida media, estado fisico y periodo de almacenamiento requerido. Debe poseer el
blindaje adecuado y ser sefializada y localizada en un area de acceso controlado. Dichos desechos deben ser
acondicionados para permitir su almacenamiento o transporte para su disposicién final. En funcion del analisis
de riesgo, los desechos liquidos deben verterse a un tanque de triple decantacion y en el caso que se utilicen
fuentes volatiles, por ejemplo: Yodo-131, debe contarse con un sistema adecuado de extraccion de aire

6.4.6.2 Los residuos sélidos tales como jeringas, agujas y material de vidrio que contienen material radiactivo,
deben ser acondicionados de manera adecuada para evitar heridas o lesiones que pudieran ocasionar
contaminacién interna. (En bolsas de plastico rotuladas y separadas segun el is6topo).

6.4.6.3 Los filtros de los sistemas de ventilacidon existentes en las instalaciones de Medicina Nuclear deben
ser gestionados como desecho radiactivo cuando corresponda.

6.4.6.4 Cuando se realicen estudios o tratamientos que requieran el traslado de material radiactivo fuera del
ambito de la instalacién de Medicina Nuclear por gemplo: hospitalizacion. Los mismos deben ser realizados
bajo supervision del OSR y en adecuadas condiciones de seguridad radiolégica. Los desechos generados
deben llevarse al depdsito correspondiente.

6.4.6.5 El tiempo necesario de almacenamiento para los desechos radiactivos debe determinarse en funcién
de sus actividades iniciales permanentes y de la vida media fisica del radioistopo reteniéndose por un tiempo
igual o superior a siete vidas medias, al cabo del cual seran gestionados como residuos convencionales o
como residuos patogénicos, segun corresponda retirando previamente su identificacibn como material
radiactivo.

6.4.6.6 En funcién al andlisis de riesgo, los excrementos de los pacientes internados con dosis terapéuticas
deben ir a un tanque de triple decantacién el cuan podra verterse a la red de cloacas sanitarias al cumplir 7
vidas media.

6.4.6.7 Se debe llevar un registro diario de los desechos radiactivos generados donde se especifique el tipo
de desecho, is6topo y dosis.

6.5 Requisitos especificos

6.5.1 Tratamiento con I-131

6.5.1.1 Si un paciente al que se le ha suministrado tratamiento de -131 debe ser sometido a una operacion
de urgencia, o si ha sufrido un ataque cardiaco, debe ser tratado igual que cualquier otro paciente, incluso si

la actividad residual rebasa los limites exigidos para ser dado de alta.

6.5.1.2 Si bien los limites de dosis no se aplican a las exposiciones médicas, en este caso pueden utilizarse
como valores de referencia de la aceptabilidad de una exposicion determinada a familiares las siguientes:

- 1 mSv es el limite maximo que se acepta para el resto del embarazo para la exposicidon de un no-nato

cuya madre esta expuesta durante su trabajo, con lo cual puede aplicarse el mismo limite para la
exposicion in Utero debida al contacto con un paciente fuente de radiacion.
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- El riesgo para nifios menores de 10 afios es el mismo que el de los no natos, con lo cual puede
aplicarse el limite anterior.

- El riesgo para nifios mayores de 10 afios y adultos es entre 2 y 3 veces inferior, en circunstancias
especiales podra permitirse que la dosis recibida por los miembros de la poblaciéon sea superior a 1
mSv por afio, siempre que el promedio durante cinco afios no supere 1 mSv por afio. Dado que
normalmente una persona sélo entrara en contacto con un paciente que es fuente de radiacion una
vez en su vida, de darse, la exposicién puede considerarse como una circunstancia especial. Por ello,
teniendo en cuenta también la posibilidad de exposicién de una persona a otras fuentes humanas
durante su vida, puede considerarse una restriccion de dosis de 3 mSv.

- El riesgo para personas mayores de 60 afios es de tres a 10 veces inferior al de la poblaciéon en
general y de 5 a 10 veces inferior para los mayores de 65 afios. Por lo que se considera una
restriccion de dosis de 15 mSv para las personas con edades estipuladas anteriormente.

- En el caso de exposicién a terceros se considera una exposicion a miembros de la poblacién. Debe
tenerse en cuenta que la persona concreta puede verse expuesta también a otras fuentes humanas y
gue la suma de todas estas exposiciones no debe rebasar 1 mSv por afio. Por lo tanto la restricciéon
de dosis para este tipo de exposicion es de 0,3 mSv

6.5.1.3 El tratamiento con F131 no debe realizarse cuando la paciente este embarazada y debe normalmente
posponerse hasta después del parto o ver si son posibles otros tratamientos. No obstante, si el riesgo para la
madre es grave y no estan indicados otros tipos de tratamientos, debe sopesarse el perjuicio que el
tratamiento acarrearia para el nifio frente a las consecuencias que la renuncia a dicho tratamiento tendria para
la madre.

6.5.2 Deceso del paciente

6.5.2.1 Si un paciente muere después de habérsele administrado un radiofarmaco terapéutico, debe
consultarse a un experto en proteccion radiolégica o al FM sobre la conducta a seguir para la autopsia,
inhumacion o cremacion, a fin de mantener las dosis tan bajas como sea razonablemente posible al personal
que realice la manipulacion basandose en los siguientes limites:

Radiofarmaco Entierro Cremacion
1-131 400 MBq 400 MBq
Y-90 coloide 2000 MBq 70 MBq
Au-198 coloide 400 MBq 100 MBq
P-32 2000 MBq 30 MBq
Sr-90 2000 MBq 200 MBq

6.5.2.2 Las precauciones que se deben tomar dependen de la actividad residual y de la asesoria dada por el
OSR, y pueden involucrar las siguientes consideraciones:

- La preparacion del entierro o la cremacion debe ser controlada por personal competente.
- Debe impedirse a los familiares tener contacto cercano con el cuerpo.
- No debe permitirse a las personas demorar en las cercanias del atatd

- Todo el personal involucrado en la manipulacién del cuerpo debe recibir instrucciones del OSR y
vigilancia radioldgica si es necesario.

- Todos los objetos, ropa, documentos con los que haya estado en contacto el difunto deben ser sometidos
a controles de contaminacién radiactiva superficial y manejarlos como desechos radiactivos si es
necesario.

- Puede ser conveniente envolver el cadaver inmediatamente después de la muerte en material
impermeable para prevenir contaminacion por fluidos del cuerpo.

- Debe evitarse si es posible embalsamar el cuerpo.
- La autopsia de cadaveres altamente radiactivos debe ser restringida al minimo y de ser necesaria debe

realizarse el control dosimétrico del personal que la realice y la asesoria correspondiente por parte
del OSR.
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6.5.3 Pediatria
6.5.3.1 Debe contarse con un sistema adecuado de inmovilizacion para pacientes pediatricos.

6.5.3.2 En Practicas con pacientes pediatricos, cuando haya la necesidad de anestesiar al nifio se
recomienda solicitar la asistencia de un pediatra y/o un anestesiélogo.

6.5.3.3 Deben determinarse las exploraciones previas para efecto del diagnéstico por imagen y ver sus
resultados antes de realizar un nuevo estudio.

6.5.3.4 En pacientes pediatricos esta Practica solo debe prescribirse cuando existan indicaciones clinicas
precisas y se prevea que los resultados pueden ser determinantes para el diagndstico o para modificar el
tratamiento.

6.5.3.5 En todos los examenes de Medicina Nuclear en pediatria la dosis debe ser la minima posible y deben
utilizarse las técnicas y el equipamiento necesario que garantice un estudio de una alta calidad en el menor
tiempo posible, la dosis debe ser calculada segun la morfologia y peso del paciente.

6.5.3.6 Los niveles orientativos de dosis a aplicar deben corresponderse a los establecidos en la Norma
Venezolana COVENIN 3496 vigente.

6.5.3.7 Cuando se practiquen técnicas innovadoras en nifios debe llevarse un registro asi como de la
dosimetria realizada al paciente.

7 PRUEBAS DE ACEPTACION DE LOS EQUIPOS

7.1 Son pruebas que deben realizarse al momento de la instalacion de un equipo de Medicina nuclear, las
cuales permiten comprobar la veracidad de las especificaciones proporcionadas por la empresa proveedora
en su oferta y poder detectar cualquier incumplimiento o falla circunstancial. Las mismas deben realizarse
durante el periodo de garantia acordado entre las partes.

7.2 Las pruebas de aceptacion constaran de la comprobacién de los siguientes parametros:

a) Especificaciones técnicas del fabricante.

b) Normas de funcionamiento en el pais de origen, normas nacionales o adherencia a normas
internacionales, segun proceda.

c) Para equipos emisores de radiacion ionizante: Dosis de radiacién y cumplimiento de leyes y reglamentos
de proteccion radioldgica del pais.

d) Cumplimiento con los parametros y tolerancias especificadas en el PGC referido por esta norma (IAEA,
TECDOC-602/S).
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7.3 La ejecucion de estas pruebas es responsabilidad del FM debidamente autorizado por la autoridad
competente.

7.4 La direccién de la Instalacién debe presentar a la autoridad competente el informe con los resultados de
las pruebas de aceptacion de los equipos.

7.5 Los resultados de las pruebas de aceptacién deben conservarse y emplearse como base de comparacion
para las pruebas de control de calidad rutinarias futuras.

8 PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS

8.1 Deben realizarse los controles de calidad para cada equipo periédicamente, preferiblemente después y/o
simultaneamente al mantenimiento preventivo.

8.2 Los procedimientos y requisitos exigidos para el Control de Calidad del equipamiento de medicina Nuclear
deben ejecutarse segln los lineamientos establecidos en el TECDOC-602/S, Control de Calidad de los
Instrumentos de Medicina Nuclear. Este incluye parametros de inspeccion, condiciones en que deben ser
realizadas y las tolerancias relativas a cada parametro. También se indican el grado de prioridad
recomendado para cada prueba, el personal idéneo para realizarla y la frecuencia con la que deben realizarse
cada prueba.

8.3 Debe llevarse un registro de las pruebas realizadas, recomendaciones y acciones correctivas ejecutadas
en consecuencia. Dichos resultados deben presentarse en las auditorias efectuadas por la autoridad
competente, tal como lo establece la Norma Venezolana COVENIN 3299 vigente.

8.4 El PGC es un instrumento de gestiébn que, mediante el desarrollo de politicas y procedimientos de
inspeccion, trata de asegurar que cada estudio sea necesario y apropiado a los requerimientos del paciente, a
tal fin debe:

8.4.1 Existir una organizacion del servicio con responsabilidades claramente definidas, donde se integra el
personal médico, fisico médico, técnicos, radiofarmecéuticos y enfermeras.

8.4.2 Aplicar protocolos clinicos aceptados y validados.

8.4.3 Contar con personal adecuadamente adiestrado y capacitado.

8.4.4 Utilizar equipos debidamente seleccionados por el FM y en condiciones 6ptimas de funcionamiento.
8.4.5 Realizar auditorias internas periédicas.

8.5 El PGC tiene como propésito optimizar la calidad de las imagenes gammagraficas, garantizar la exactitud
y precision de los diagndsticos, reducir las dosis al paciente y detectar fallas operacionales, asi como reducir
los costos de operacién del sistema.

8.6 Un PGC debe incluir revisiones periodicas de los equipos respecto a patrones de referencia nacionales e
internacionales, actualizacion continua de los protocolos clinicos, capacitacion del personal involucrado,
pruebas de aceptacion, evaluaciones de control de calidad y verificacion del mantenimiento de los equipos,
asentadas en cuadernos de registro y validacién de los procedimientos administrativos relacionados con la
compra de insumos, equipos y suministros.
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ANEXO A
(Normativo)

INSTRUCCIONES DE PROCEDIMIENTOS DE PROTECCION RADIOLOGICA

AL PACIENTE — PROCEDIMIENTO DIAGNOSTICO

¢ Motivo del estudio?

¢ Viene acompafado al momento de la administracion?

Interrogatorio al paciente sobre las condiciones de vivienda: ¢NUmero de personas en casa?, ¢Existen
nifios?, ¢ Existen cuartos separados?, ¢Duermen juntos?, ¢ Cuantos bafios tiene la vivienda?

Tipo de trabajo: ¢ Trabaja con otras personas en la misma oficina y lugar?, ¢ Trabaja con nifios?, ¢ Trabaja
con mujeres embarazadas?

Tipo de transporte que utiliza: ¢ Propio?, ¢ Publico?

¢ Esta embarazada?, ¢ Actualmente amamanta a un nifio?

AL PACIENTE — HOSPITALIZADO

Quedarse en el cuarto

Beber tanto liquido como sea posible

Ingerir abundantes citricos

Usar Unicamente el retrete particular y dejar caer el agua tres \eces (los hombres deben sentarse para
evitar salpicar)

Lavarse bien las manos con agua y jabon después de usar el retrete

Usar calzado al dejar la cama

En caso de vomito o incontinencia avisar a la enfermera inmediatamente

A LA ENFERMERA — SOBRE EL PACIENTE HOSPITALIZADO

Reducir El tiempo que pasa con el paciente, planificando y trabajando eficientemente.

Trabajar tan lejos del paciente como sea posible

Practicar medidas preventivas contra contaminacién: usar guantes de proteccion impermeables; usar
cubre zapatos, usar una bata protectora.

Quitarse la ropa protectora antes de salir del cuarto.

AL VISITANTE — SOBRE EL PACIENTE HOSPITALIZADO (LAS INSTRUCCIONES DEBEN

UBICARSE EN LA PUERTA DE ENTRADA)

El paciente que usted esta visitando, ha recibido una dosis terapéutica de Yodo radiactivo. Es de su propio
interés protegerse para no recibir una radiacién innecesaria. Para ayudarle en esto le ofrecemos las
siguientes recomendaciones:

1.

N ORA®WN

14

Los visitantes son disuadidos de no visitar al paciente por un periodo de 48 horas después que el
paciente ha recibido el tratamiento.

No se le permite visitar al paciente a Mujeres embarazadas y personas menores de 18 afios.

Debe hacerse una visita corta (menor de 15 minutos).

Mantenga una distancia razonable (2 metros) del paciente.

No bese al paciente.

No coma, beba o fume en el cuarto de paciente.

No use ni toque el retrete ni el lavamanos del cuarto del paciente.

Si tiene alguna duda por favor preguntele al médico tratante.
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AL PACIENTE — DADO DE ALTA

Generales

En casa, el paciente debe permanecer lo mas lejos posible de cualquier persona, siempre a 1 metro
de distancia y, en caso de periodos prolongados, a mas de 2 metros.

Retrete

Los pacientes (incluidos los hombres) se sentaran cuando hagan sus necesidades. Se utilizara papel
higiénico para secar los genitales y después siempre se tirara tres veces de la cadena. Se lavaran las
manos, a ser posible antes de salir del servicio, para no contaminar las manivelas de las puertas, etc.

Nifios (0 a 10 afios)

El riesgo de las dosis es para los nifios de estas edades superior al de la poblaciéon en general.
Ademas, los nifios muy pequefios mantienen un contacto fisico directo con sus padres (u otros
adultos) durante muchas horas del dia.

De haber nifios de estas edades, debe informarse a los pacientes sobre el riesgo suplementario a que
estan expuestos.

En la medida de lo posible, debe evitarse el contacto fisico directo y también debe mantenerse la
mayor distancia posible. Por esta razén, seria mejor que los nifios muy pequefios menores de 2 afios
permanecieran en otra casa, atendidos por otras personas. Si esto no es posible o deseable por
razones psicoldgicas, los contactos deben ser lo mas cortos posible.

Tras el periodo de restriccibn recomendado, se aconseja que se evite el contacto fisico no esencial
con el paciente durante otra semana, sobre todo en el caso de pacientes de hipertiroidismo que han
recibido tratamiento hospitalario.

Pareja y otras personas que conviven bajo el mismo techo

Se aconseja que el paciente duerma solo, asi como evitar el contacto fisico directo (abrazos o
contacto sexual).

Asegurese de que la cama del paciente no esta situada contra la misma pared al lado de la cual se
encuentra la cama de una habitacién adyacente. Téngase en cuenta que, de no ser asi, la distancia
entre las camas es muy pequefia y que la pared no protege eficazmente contra este tipo de radiacion.

Embarazadas

Cuando la esposa de un paciente tratado estd embarazada, son validas las mismas instrucciones
dadas para la pareja y otras personas que conviven bajo el mismo techo. Ademas, para mantener la
dosis recibida por el no nato en un nivel tan bajo como sea razonablemente posible, debe reducirse al
minimo el contacto fisico.

Lactancia materna

Si una mujer que esta lactando necesita tratamiento con +131, el amamantamiento finalizara antes del
inicio del tratamiento y no se retomard tras volver a casa, siguiendo las recomendaciones del médico
tratante.

Embarazo
La concepcién en un plazo corto después del tratamiento podria tener efectos nocivos para el no nato,
por lo que se aconseja no engendrar nifios por el tiempo que especifique el médico tratante.

Visitantes

Para una visita breve (de 10 a 15 min), no son necesarias precauciones especiales distintas del
mantenimiento de una distancia segura y la ausencia de contacto fisico directo. Se desaconseja la
visita de nifios menores de 10 afios y de embarazadas.

Cubiertos y vajilla

Como la saliva y las secreciones naturales de los pacientes estan en gran medida contaminadas con
yodo, se evitara la utilizacion de cubiertos y vajilla, toallas, ropa de cama, etc., por otras personas. La
seguridad queda restituida completamente con el lavado, que debe realizarse por separado.
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A.5.10 Transporte

- Durante la primera semana solamente, la duracién de los viajes con transporte publico se limitara a
dos horas por viaje. Si el paciente toma un taxi, se sentara lo mas lejos posible del conductor. La
duracion del viaje con un mismo taxista no rebasara las dos horas en total. Cuando deban realizarse
necesariamente grandes viajes con transporte publico, se informara al paciente sobre las
posibilidades de reducir la dosis que reciben los demas viajeros, por ejemplo el cambio de asiento
para no estar sentado durante largo tiempo al lado de la misma persona.

A.5.11 Actos sociales

- Se evitara la asistencia a cines y otros actos sociales donde el paciente esté cerca de otras personas
durante varias horas.

A.5.12 Puesto de trabajo

- Se tendran en cuenta las siguientes posibilidades:

1. El empleo del paciente requiere el contacto estrecho con colegas, clientes u otras personas.

2. Si el lugar de trabajo es una escuela o implica una situacién que afecte a nifios menores de 10 afios,
el paciente no ira a trabajar, sin excepcion. En otras circunstancias, se mantendra una distancia
minima de 2 metros con respecto a otras personas durante la mayor parte del tiempo, incluido el
descanso para comer. De no ser posible, el paciente no ira a trabajar.

3. El puesto de trabajo del paciente no requiere el contacto estrecho. En tal caso, puede ir a trabajar
(limitando en lo posible el contacto estrecho), salvo en el caso de pacientes ambulatorios durante los
primeros dos dias posteriores a la administracién (fase de excrecion rapida).

4. EIl trabajo del paciente podria verse afectado por la radiacion ionizante (revelado de placas
fotogréficas, radioinmunoensayo, etc.). En este caso, no debe ir a trabajar, segun el tiempo
recomendado por el médico tratante.

5. En caso de duda el médico responsable consultara al FM y/o OSR y se mantendra siempre informada
a la Direccion

6. Enla Tabla Al se dan algunos ejemplos del nimero de dias necesarios durante los cuales el paciente

debe permanecer en casa a fin de limitar a 0,3 mSv la dosis que pueda afectar a un compafiero de
trabajo.

Tabla Al

Ejemplo de ndmero estimados de dias de ausencia del trabajo (*) que debe observar un paciente tratado con
I-131 a fin de limitar la dosis a 0,3 mSv que puede afectar a un compafiero de trabajo para tres distancias y
ndamero de horas por dia diferentes, asi como para 4 niveles de actividad administrada (**) (MBq)

)

Horas por dia 200 400 600 800
MBq MBq MBq MB(q
8 horas a un metro 4 10 13 15
4 horas a un metro - 4 8 10
8 horas a dos metro - - 3 4

Se considera que la semana laboral es de cinco dias. Los valores del cuadro se refieren al nimero total

de dias (incluidos los fines de semana) antes de volver al trabajo

(**)  Estos nimeros de dias se basan en la actividad administrada a pacientes ambulatorios. En el caso de

los pacientes hospitalizados, los periodos de tiempo tras el alta deben calcularse en funcién de la
actividad remanente.
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ANEXO B
(Normativo)

CATEGORIZACION DE RIESGO PARA EL DISENO DE INSTALACIONES

El disefio de la instalacion debe tener en consideracion el tipo de trabajo, asi como el radionucleido a usar y
su actividad. El concepto de categorizacién debe ser usado para determinar las necesidades especiales
concernientes a la ventilacion, plomeria, materiales de construccion de paredes, pisos y mesas de trabajo. El
OSR, debe ser consultado tan pronto comience el proceso de planificacion para la construcciéon o renovacion
de una instalacién de Medicina Nuclear.

B.1 CATEGORIZACION DE RIESGOS

Basandose en el célculo de la actividad ponderada usando factores de ponderacion de acuerdo con el
radionucleido usado y el tipo de operacion realizada

ACTIVIDAD PONDERADA CATEGORIA
<50 MBq Riesgo Bajo
50 — 50 000 MBq Riesgo MediO

> 50 000MBq Riesgo Alto

B.2 FACTORES DE PONDERACION DE ACUERDO AL RADIONUCLEIDO

CLASE RADIONUCLEIDO FACTOR DE
PONDERACION

A Se-75, Sr-89, 1-125. 1-131 100

B C-11, N13, O15, K18, Cr-51, Ga- 1,00
67, Tc-99m, In-111, I-123, TI-201

C H-3, C-14, Kr-81m, Xe-127, Xe-133 0,01

B.3 FACTORES DE PONDERACION DE ACUERDO AL TIPO DE OPERACION

TIPO DE OPERACION O AREA FACTOR DE PONDERACION
Almacenamiento 0.01
Manejo de desechos; Cuarto de examenes (no 0,1

inyecciones); area de espera.

Local de distribucion; administracion del 1,00
radionucleido; cuarto de examen (si inyecciones);

preparacién simple; area de la cama del paciente en
tratamiento

Preparacion Compleja 10,0
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B.4

Para obtener la actividad ponderada basta con multiplicar el valor de la actividad a utilizar del radionucleido

OBTENCION DE LA ACTIVIDAD TOTAL PONDERADA

por su factor de ponderacion y por el factor de ponderacién de la operacién o area;

Ejemplo:

Sala de espera con 8 pacientes, cada uno con 400 MBq inyectado: tecnecio-99m:

Factor de ponderacion del radionucleido: 1

Factor de Ponderacion, operacion o area: 0,1

Actividad total ponderada: 400 MBqg x 8 x 1 x 0,1= 320MBq

Categoria: Riesgo medio

Y

Al N

-

W W T W I W - I e E WA

B.5 REQUISITOS DE LA CONSTRUCCION
Categoria de Riesgo Blindaje Pisos Superficies de mesa
de trabajo, paredes,
techo
Bajo No Lavables Lavables
Medio No Lamina continua Lavables
Alto Posible Lamina continua Lavables
curvada en la pared
NOTA B5: Se debe tener en cuenta el uso del area
B.6 REQUISITOS DE LA CONSTRUCCION
Categoria de Campana Ventilacion Carfierias Primeros
Riesgo Auxilios
Bajo No Normal Estandar Lavar
Medio Si Buena Estandar Lavary
descontaminar
instalaciones
Alto Si Puede necesitar Puede necesitar Lavary
especial refuerzo | cafieria especial descontaminar
en la ventilacion la instalacion instalaciones

18
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ANEXO C
(Normativo)

MANUAL DE PROCEDIMIENTO TiPICO DE PROTECCION RADIOLOGICA
EN PRACTICAS DE MEDICINA NUCLEAR

C1 SOLICITUD, RECEPCION, MANIPULACION, CALIBRACION Y ALMACENAMIENTO DE LAS
FUENTES

Debe incluirse el procedimiento para la recepciéon de las fuentes radiactivas a usar, calibracion de la actividad
recibida, almacenamiento, disposicién de las fuentes decaidas para su gestibn como residuos radiactivos,
medidas de proteccion y seguridad radiol6gicas.

C.2 MANIPULACION Y FRACCIONAMIENTO

Debe incluir los procedimientos a usar para dilucion, fraccionamiento, calibracion, marcacion de Kits,
disposicién de los residuos radiactivos sélidos y liquidos, medidas de proteccién y seguridad radiolégicas.

C.3 ADMINISTRACION DE RADIOFARMACOS

Debe incluirse los procedimientos a usar para la administracion de radiofarmacos de acuerdo a la via de
administracién, oral, intradérmica, subcutanea, intravascular, etc.; debiendo tener en cuenta los criterios
aplicables a la practicas.

c4 PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD

Debe incluir tanto los procedimientos de chequeo diario y periddico de los instrumentos utilizados en Medicina
Nuclear.

C5 PROCEDIMIENTOS DE PROTECCION RADIOLOGICA

Debe incluir las instrucciones operacionales, de emergencia, y las establecidas en la Norma Venezolana
Covenin 3299 vigente.

C.6 PROTECCION DE PACIENTES
Aplicaciones diagnésticas, aplicaciones terapéuticas.

C.7 PROCEDIMIENTO PARA LA MANIPULACION DE CADAVERES CONSIDERANDO LA
PROTECCION DEL PUBLICO

C.8 CONTENIDO DE LOS PLANES DE EMERGENCIA
Los planes de emergencia deben contener al menos los siguientes aspectos:
a) Funciones y responsabilidades de la organizacion establecida;

b) Consideraciones generales: Identificacion de las potenciales situaciones, personal de riesgo,
consecuencia. La identificacién de la fuente, incluyen las operaciones que podran llevar a una intervencion.

¢) Comunicaciones: Nombre y teléfonos de las personas a avisar. La asignacion de las responsabilidades para
notificar a las personas correspondientes y/o autoridades nacionales, asi como la forma de localizarlo y
proceder al inicio de la intervencion.

d) Acciones: inmediatas a realizar por el personal, por el Oficial de Seguridad Radioldgica, posteriores y
especiales.

e) Los niveles de intervencién determinados por la Autoridad Reguladora para las acciones protectoras y el

alcance de su aplicacion; lo anterior tomando en cuenta los posibles grados de gravedad de los accidentes
0 emergencias que pudieran ocurrir.
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f)

9)

h)

K)
1)

Notificacion de las organizaciones exteriores. Los procedimientos, incluyendo los acuerdos de natificacion
para obtener ayuda de las organizaciones civiles, como bomberos, policia, etc.

una descripcion de la metodologia e instrumentacién para la evaluacion del accidente y sus
consecuencias, tanto dentro como fuera del emplazamiento.

Una descripcion de los acuerdos con la Autoridad Reguladora de informacién al publico en caso de
accidente.

Los criterios para terminar cada una de las acciones protectoras.

Equipamiento destinado a la emergencia. Asegurar la disponibilidad de equipos de medicién, medios de
proteccién, comunicacion, asistencia médica, bomberos, proteccién fisica y otros, y su localizacion.

Planificacion de ejercicios para ejecutar el plan.

Revisién periddica al menos una vez al afio.

Los procedimientos de emergencia a contemplar en los planes de una instalacion de Medicina Nuclear
deberdn ademds incluir: las medidas inmediatas a adoptar por el personal para evitar dosis excesivas de
exposicion al paciente y al propio personal en los casos de contaminacién o de exposiciones mayores a los
limites establecidos.
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