9. Normas de proteccidn radiolégica
y funciones reguladoras

9.1 Aspectos generales

Para que los criterios de proteccion y seguridad radioldgicas sean aplicados
sistemdticamente en relacion con las fuentes de radiacion existentes en un pais,
es necesario establecer la obligatoriedad de cumplir con normas basicas
especificas de proteccion radioldgica mediante un instrumento legal apropiado
(ley, decreto, etc.). Dicho instrumento legal debe asignar a un organismo
regulador las facultades necesarias para otorgar licencias institucionales y
personales para el desarrollo de prdcticas con fuentes de radiacién y para
fiscalizar el cumplimiento de las normas por parte de las instituciones y
personas autorizadas (26).

9.2 Reglamentacion nacional o estatal

La responsabilidad de promover y fiscalizar el cumplimiento de las normas
de radioproteccién incumbe a las autoridades nacionales o estatales a través de
una autoridad reguladora. Ademis, las autoridades nacionales suelen
encargarse de ciertos servicios esenciales de seguridad radiolégica y de las
intervenciones que superen las posibilidades de las personas o instituciones
autorizadas para la realizacion de las prdcticas.

9.3 Infraestructuras nacionales

Los elementos esenciales de una infraestructura nacional son: legislacién
y reglamentos, una auforidad reguladora facultada para autorizar e
inspeccionar las actividades reglamentadas y para hacer cumplir la legislacién
y los reglamentos, recursos econémicos adecuados y personal capacitado en
mimero suficiente. Esta infraestructura también debe controlar las fuentes de
radiacién de las que no sea responsable ninguna otra entidad, tales como la
exposicion provocada por fuentes naturales en circunstancias especiales y los
desechos radiactivos resultantes de prdcticas pasadas (26).
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Las infraestructuras nacionales han de prever lo necesario para que las
personas responsables en la materia tomen medidas adecuadas para la
enseflanza y capacitacion de especialistas en proteccién y seguridad
radiolégicas, asi como para el intercambio de informacién entre los
especialistas. Una responsabilidad conexa es la de disponer de recursos
apropiados para informar al publico, a sus representantes y a los medios de
comunicacién sobre las cuestiones de salud y seguridad ligadas a 1as actividades
que implican expeosicién a la radiacion y sobre los procesos de reglamentacidn.

Las infraestructuras nacionales han de prever, también, las instalaciones y
servicios esenciales para la proteccion y seguridad radioldgicas que excedan la
capacidad exigible a las personas autorizadas para realizar las prdcticas. Entre
esas instalaciones y servicios, cabe sefialar los necesarios para una
intervencion, la dosimetria personal, la vigilancia radioldégica ambiental y la
calibracién e intercomparacién de equipos de medicion de radiaciones.

9.4 Autoridad reguladora

La plena y correcta aplicacién de las NBS (26) exige que los gobiernos
creen una auforidad reguladora encargada de regular la introduccién y
realizacién de toda prdctica que implique el uso de diferentes fuentes de
radiacion. Dicha autoridad reguladora ha de estar dotada de atribuciones y
recursos suficientes para una regulacién efectiva y debe ser suficientemente
independiente de todo departamento u organismo gubernamental encargado de
la promocién y el desarrollo de las prdcticas objeto de regulaciéon. La
autoridad reguladora ha de ser también independiente de las personas
autonizadas por registro o licencia y de los disefiadores y fabricantes de las
Juentes de radiacion que se utilicen para dichas prdcticas.

Las NBS (26) se han redactado suponiendo que una sola autoridad
reguladora se encarga de todos los aspectos de la proteccién y seguridad
radiolégicas en un pafs. Es posible que, en algunos paises, la funcién de
reglamentacion de diferentes prdcticas o diferentes aspectos de la seguridad
radiologica esté dividida entre diferentes autoridades. En consecuencia, en las
NBS (26) se entiende en general por “autoridad reguladora” la autoridad
competente para la reglamentacion de la fuente o de la cuestion de seguridad
radiologica de que concretamente se trate.

Las funciones de la autoridad reguladora incluyen: identificacion de las

JSuentes y las prdcticas con radiaciones existentes en el pais, evaluacién de las
solicitudes de permiso para la realizacion de prdcticas que impliquen o puedan
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implicar la exposicion a radiaciones, qutorizacién de esas prdcticas y de las
Sfuentes a ellas vinculadas cuando se cumplen las condiciones requeridas,
realizacion de inspecciones periddicas para verificar el cumplimiento de dichas
condiciones y la aplicacién de toda medida necesaria para garantizar el
cumplimiento de los reglamentos y normas.

9.5 Estructura basica de una legislacion nacional

Los paises deben contar con legislacion en el drea de proteccidn radioldgica
antes de promover la utilizacidén de dispositivos médicos que usan radiaciones.

Esta legislacion deberia comprender tres niveles distintos:

« Leyes que provean la base juridico-legal para la regulacién y control,
definan el organismo competente y los grandes objetivos de la
proteccidn radiolégica.

» Normas y reglamentaciones que establezcan requerimientos en distintos
aspectos de la proteccidon radiolégica y que puedan adecuarse en el
tiempo segin el desarrollo de los conocimientos cientificos y
tecnolégicos.

» Protocolos o cddigos de prdctica que proporcionen instrucciones
precisas para la instalacidén y uso de radiaciones ionizantes en cada una
de las aplicaciones médicas posibles. También deben ser flexibles y
actualizarse permanentemente conforme al avance de la tecnologia
médica.

La autorizacion de un servicio de radiologia puede involucrar dos tipos de
licencia:

» Licencia de los profesionales y técnicos autorizados para el uso del
$ervicio.

* Licencia de la nstalacién, que comprenderd a los equipos y los
espacios fisicos que los alojan.

En el primer caso (licencia personal), se deben cumplir requisitos de

formacion profesional o técnica basica, formacidn especializada y periodos de
entrenamiento practico de acuerdo con las necesidades de las distintas
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aplicaciones. Debido al rapido avance de tecnologias y procedimientos, es
también importante establecer un mecanismo periddico de revalida.

En cuanto al segundo (licencia de los equipos e instalaciones), se deben
evaluar las condiciones de seguridad radiol6gica mediante el andlisis de la
documentacién de disefio e inspecciones de verificacion.

El conjunto de las dos licencias constituye una habilitacion autorizante para
la instalacién y funcionamiento de cada instalacién especifica.

9.6 Organizacion de los servicios de proteccion
radioldgica

Un servicio de proteccion radioldégica debe cumplir las siguientes
funciones:

Registro de fuentes y usuarios

* Organizar encuestas y censos para contar con informaciéon sobre
Juentes y usuarios

+ Mantener actualizados los registros de fuentes y usuarios
Evaluaciones radiosanitarias

» Elaborar y desarrollar programas de evaluacion de las condiciones de
radioproteccion en instalaciones de fuentes emisoras de radiaciones.

» [Ejecutar las acciones que promuevan el cumplimiento de las normas:
- Inspecciones de las instalaciones
Aniélisis de la informacién y evaluaciones de radioproteccién
Informacién a los responsables y emplazamiento para la ejecucion
de mejoras
Seguimiento a través de inspecctones sucesivas

« Brindar asesoramiento sobre las medidas de radioproteccién a adoptarse

en la instalacion y empleo de fuentes de radiaciones, cumpliendo una
accton educativa.

-118 -



Verificar las necesidades en materia de blindaje estructural y sobre
otros elementos de proteccién y seguridad en instalaciones que empleen
Juentes de radiacién.

Investigar nuevos procedimientos de evaluacién asi como técnicas
radiologicas que posibiliten reducir las dosis recibidas por pacientes
sometidos a estudios radioldgicos (72-75).

Dosimetria personal

Elaborar o promover programas de prestacién del servicio de
dosimetria personal.

Ejecutar o promover las acciones que posibiliten el cumplimiento de los
programas a saber:

Preparacién de dosimetros

Calibraciones

Distribucion a los usuarios

Recambio periédico de material sensible a la radiacién

Procesado y lectura e interpretacion de dosis

Registro de dosis parciales y acumuladas

Comunicacién a responsables de las instalaciones y usuarios

Brindar asesoramiento sobre la correcta utilizacién del servicio de
dosimetria cumpliendo una permanente accion educativa al respecto.

Informar al drea de evaluaciones radiosanitarias sobre los casos de
sobreexposicion detectados.

Investigar sobre nuevas técnicas de dosimetria personal.

Mantener los archivos correspondientes al registro de las dosis
individuales por el periodo que establecen las normas.

Control de calidad

Mantener el instrumental del servicio permanentemente calibrado
interrelacionandose a tal efecto con la red de LSCD del OEIA y de la
OMS o con centros regionales de referencia para radiodosimetria con
patrones primarios o secundarios.
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« Planificar y organizar encuestas o censos tendientes a evaluar la
situacién de instalaciones radioterapéuticas en materia de dosimetria
clinica.

Adiestramiento y promocién

» Organizar periddicamente cursos de capacitacion.

» Organizar la preparacion y publicacién de manuales sobre los cursos

dictados y folletos divulgativos sobre normas de proteccion y
actividades del servicio.

- 120 -



10. Coordinacion de los organismos
involucrados en la organizacion
y prestacion de los servicios
de radiologia

10.1 Funcion del gobierno central

Mientras que la planificacién y la operacion de los servictos de salud,
incluyendo los servicios de radiologia, deben estar supeditadas a los criterios
de la gerencia del SILOS, el gobierno central, dentro del proceso de reforma
del sector publico, debe asumir la responsabilidad de proporcionar orientacién
en lo referente a la organizacién y la operacion de los servicios de radiologia.
Esta funcién debe ser independiente de —pero compatible con— las actividades
reguladoras en lo referente a la radioproteccién y la seguridad, que también
afectardn las instalaciones radiolégicas. Segun han ilustrado los capitulos
anteriores, la orientacién necesaria requiere un cierto nivel de pericia cientifica
y tecnolégica, ya sea por los aspectos técnicos del equipo radiolégico mismo
o por los riesgos asociados a las radiaciones ionizantes, si el equipo las emite,
o por ambas cosas. Esta pericia no sélo es necesaria para desarrollar estindares
y normas sino, también, en la operacidn cotidiana de las instalaciones
radioldgicas, algunas de las cuales estaban bajo la jurisdiccién directa del
gobierno, como las de los hospitales del ministerio de salud y del seguro social,
pero que ahora o han sido privatizadas o dependen de un gobierno municipal.

Los profesionales clave que pueden cubrir ambos aspectos, el normativo y
el orientado hacia el servicio, son los fisicos médicos. Sin embargo, la
disponibilidad de este tipo de profesionales es limitada, en el 4rea de
imaginologia en particular. En la Region de las Américas, el nimero estimado
de fisicos médicos en cada pais se presenta en el cuadro 10.1.

Dada esta situacion, serd dificil para el gobierno contratar fisicos médicos
bien capacitados, tal como hizo los Estados Unidos en 1994 para ejecutar la
Ley de Norma de Calidad de Mamografia (ver apéndice II-B) que requiere que
fisicos médicos aprobados por el gobierno evaliien todas las unidades existentes
de mamografia para asegurar el funcionamiento 6ptimo del equipo y la dosis
de radiaciéon minima. No sélo el mimero de personas disponible es bajo,
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también sus requisitos de sueldo son altos (en los Estados Unidos, los fisicos
médicos bien entrenados ganan mas de US$ 100.000 por afio). A menos que
los fisicos —de forma similar a como lo hacen muchos médicos empleados por
el gobierno— puedan encontrar una fuente separada de ingresos —por ejemplo,
del sector privado— la probabilidad de que permanezcan en el gobierno es
baja. Lo mas probable es que después de que el gobierno haya gastado una
considerable cantidad de dinero y tiempo en su adiestramiento, emigren a los
Estados Unidos o a Europa, se asocien a una organizacifn internacional como
el OIEA en Viena o salgan del campo. Tiene que encontrarse una solucién
diferente.

Cuadro 10.1
Niimero estimado de fisicos médicos en los paises
de la Region de las Américas, 1994

Pais Fisicos médicos
Argentina 108
Barbados 1
Bolivia 3
Brasil 700
Chile 5
Colombia 17
Costa Rica 3
Cuba 20
Ecuador 4
Honduras

Jamaica 1
México 30
Panama 2
Paraguay i
Peri 6
Trinidad y Tabago 4
Uruguay 2
Venezuela 14

El mismo problema ocurre en lo referente a equipo de prueba, por ejemplo,
el tipo requerido para evaluar las unidades de diagndstico. En algunos casos,
los LSCDs tendran instrumentos del tipo necesario para la evaluacién —en
cuyo caso se puede hacer un convenio para compartir el equipo entre dos
instituciones gubernamentales— pero, en la mayoria de los casos, las
necesidades excederén el inventario disponible. Mientras el gobierno tiene que
poseer un conjunto minimo de instrumental para las inspecciones, los equipos
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mas complejos, como los sistemas de dosimetria termoluminiscente, pueden ser
contratados afuera.

10.2 Funcion de las universidades

Pareceria que el primer lugar para buscar fisicos es el Departamento de
Fisica en una universidad. Aunque hay escasos fisicos médicos trabajando en
las universidades de América Latina y ¢l Caribe, se les puede consultar para
que proporcionan orientacion en lo referente al desarrollo de normas, pero serd
dificil comprometerles en la prestacion de servicios directos como las
evaluaciones de equipo. Sin embargo, si tienen estudiantes de posgrado, pueden
"prestarios” para darles la oportunidad de ampliar su experiencia profesional
y, también, para aumentar sus ingresos.

Aun cuando la universidad no tenga fisicos médicos en su personal, se
pueden contratar algunos servicios si se proporciona algin adiestramiento y el
equipo necesario. Ejemplos de tales servicios son la dosimetria
termoluminiscente, segdn se indicd antes, y los célculos de blindaje estructural.

El papel mds importante que debe jugar la universidad es educativo. La
universidad debe ayudar a la gerencia médica del SILOS a brindar
adiestramiento —incluyendo cursos de educacién continua a los médicos, los
fisicos, los ingenieros y los técnicos.

En ninglin caso, la universidad misma debe desempeiiar una funcién
reguladora.

10.3 Funcion de las organizaciones cientificas y
profesionales

Aunque en la Regién hay s6lo sociedades de fisica médica en Argentina,
Brasil, Canadd, Colombia, Cuba, Estados Unidos, México, Panam4, Trinidad
y Tabago, y Venezuela, casi todos los paises tienen sociedades de radidlogos
y de tecnblogos o técnicos radioldgicos. La cooperacion de estas entidades es
esencial en la confeccidn de protocolos clinicos; también, puede resultar
inestimable en la evaluacién de equipo y los criterios de garantia de calidad.
Su ayuda debe buscarse mediante la creacién de comités asesores de radiologia
y salud radiol6gica del gobierno. Con respecto a los fisicos médicos, el
gobierno puede considerar contratarlos individualmente como "inspectores
estatales” en condiciones ad hoc una vez que su pericia se considere
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satisfactoria. Para realizar tal evaluacién profesional, el gobierno puede
considerar solicitar la asistencia de un panel de expertos extranjeros.

10.4 Funcion de las industrias

Las empresas de fabricacion y de servicio también pueden ayudar en la
provisién de expertos y equipos en calidad de préstamo. En algunos paises,
estas empresas pueden estar al dia con los ltimos acontecimientos tecnologicos
y pueden proporcionar asistencia técnica. No se les debe pedir que suministren
informacién sobre el funcionamiento del producto de un competidor. En
muchos paises, los principales fabricantes de equipo son una fuente buena de
subvenciones y becas para clinicos, técnicos, fisicos e ingenieros de
mantenimiento y, generalmente, proporcionan apoyo para la organizacion de
las actividades de educacién continua tales como cursos de actualizacién.

10.5 Funcion de los organismos internacionales

La funcién de los organismos internacionales consiste en asesorar a los
gobiernos e instituciones sobre radiomedicina y proteccién y seguridad
radioldgica; visitar los paises para evaluar las politicas y los recursos existentes
en los servicios de salud y programas de radioproteccién; desarrollar normas
y pautas; promover programas de adiestramiento en garantia de calidad y
producir publicaciones pertinentes; coordinar actividades interregionales;
distribuir bibliografia y equipos; promover la comercializacién de productos
autdctonos relacionados con radiologia y proporcionar la ayuda técnica directa
en el caso de las emergencias radioldgicas.

Ejemplos de consultas en radiomedicina:
» Planificacién de servicios radiolégicos

« Especificacion, seleccién, pruebas de aceptacion, mantenimiento y
reparacién de equipo

» Revisién de procedimientos imaginologicos y radioterapéuticos
* Calibracion de fuentes de radiacién

* Dosimetria fisica y clinica
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Ejemplos de consultas en radioproteccion:

» Implementacion de las NBS (26)

* Determinacién de los niveles de radiacién ambiental

« Evaluacion de las exposiciones ocupacionales, médicas y piblicas
» Especificaciones del blindaje

» Evaluacién de problemas de contaminacion

» Qestion de desechos radiactivos

» Recomendacion de limites y restricciones de dosis

« Determinacion de riesgos de radiaciones no ionizantes
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