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n destacado pensador hiingaro, Albert Apponyi, escribié a principios del siglo pasado, que una
sociedad no se puede conservar mas que progresando.

Pues bien, el libro que tiene entre sus manos es, precisamente, el resultado de esa idea. Es el producto
del progreso realizado en un campo, el de la proteccion radiolégica, en el que esfuerzos colectivos se
alnan diariamente para consolidar y mejorar una de las &reas que mas ha evolucionado en el campo de
la salud: el radiodiagnéstico, la radioterapia y la medicina nuclear. Es decir, la aplicaciéon de las radia-
ciones ionizantes para mejorar la salud humana.

Este texto sintetiza los debates generados en el curso sobre proteccion radiolégica y salud, que el Con-
sejo de Seguridad Nuclear (CSN) y la Empresa Nacional de Residuos Radiactivos (Enresa), junto a los
ministerios de Sanidad y de Ciencia e Innovacion, organizamos en el marco de los cursos de verano que
la Universidad Internacional Menéndez Pelayo celebra anualmente en Santander.

Entre el 4 y el 6 de julio de 2011, el Palacio de la Magdalena acogié a numerosos expertos nacionales e
internacionales en el ambito de la salud y de la proteccién radiolégica para reflexionar sobre los avances
habidos en el uso de las radiaciones ionizantes en el area de la salud.

Los beneficios estédn a la vista de todos. Son parte del progreso y del bienestar de nuestra sociedad.
Prueba de ello es el crecimiento exponencial de este sector en la Gltima década.

Los datos son elocuentes. A finales de 1991, nuestro pais tenia autorizadas 4.243 instalaciones de radio-
diagnéstico y existia un elevado nimero de ellas funcionando sin autorizacién y sin el control del regulador.
Actualmente, disponemos de méas de 32.500 instalaciones y podemos considerar marginal el nimero de
aquellas que operan sin control. Es decir: hemos dado pasos de gigante en poco mas de diez afios.

Actualmente, disponemos de 85 PET. Y, como consecuencia del desarrollo de la Tomografia por Emi-
sién de Positrones en nuestro pais, disponemos, desde finales de 2011, de 19 ciclotrones con autoriza-
cién de funcionamiento.

Espafia ya cuenta con 252 aceleradores lineales y los Ultimos avances tecnolégicos en radioterapia han
propiciado que aumente la utilizacién de técnicas especiales como, por ejemplo, la radioterapia confor-
mada tridimensional, que utiliza técnicas de radioterapia guiada por imagen (de hecho, ya hay autori-
zados cinco equipos de Tomoterapia y dos de CiberKnife).

También se ha producido en estos afios un desarrollo importante de las entidades que prestan servicio a
las instalaciones de radiodiagnéstico médico. Asi, actualmente hay 314 empresas autorizadas de venta
y asistencia técnica, 81 Servicios de Proteccion Radiolégica 'y 47 Unidades Técnicas de Proteccion Ra-
diolégica (UTPR).

Sin embargo, el incremento del uso de técnicas con radiaciones ionizantes aumenta las dosis que re-
ciben las personas sometidas a estos tratamientos. Y, en consecuencia, hemos de extremar las precau-
ciones para proteger a los pacientes y a los y las profesionales que las aplican. Esta es una tarea de
todos. Es un elemento crucial que estas técnicas se lleven a cabo en las maximas condiciones de segu-
ridad. Un asunto en el que el CSN se emplea a fondo, porque somos conscientes de que es una cuestién
de vital importancia para la sociedad y porque la Ley ha establecido, que esta, es una de las funciones
de las que debe ocuparse el CSN.



Por eso, desde el Consejo impulsamos una regulaciéon adaptada a los nuevos tiempos. Una regulacién que
camina con los progresos de la medicina y de la sociedad.

Asi, por ejemplo, hemos colaborado activamente en la elaboracién del Real Decreto por el que se aprobo el
Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico. Y tam-
bién hemos cooperado en la modificacién del Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones io-
nizantes. Y, también, en la adaptacioén del Protocolo de control de calidad en radiodiagndstico.

En 2010, el organismo regulador suscribié un convenio de colaboracién con el Ministerio de Sanidad, Ser-
vicios Sociales e Igualdad, con la finalidad de coordinar nuestras respectivas funciones y competencias en
materia de proteccion radiolégica. El objetivo: dar méas proteccién al paciente. Este convenio se estd desa-
rrollando mediante acuerdos especificos. Algunos ya se han iniciado, como el proyecto DOPOES, que con-
siste en la estimacién de dosis a la poblacién en Espafia mediante estudios de radiodiagnéstico médico.
Igualmente, el proyecto que estamos implementando con el Centro de Investigacién en Epidemiologia Am-
biental (CREAL) para el estudio de los efectos de la exposicion médica diagndstica en nifios y adolescentes.

Mucho trabajo, muchos proyectos, muchos desafios. Pero todo ello desde la ilusién y el convencimiento de
que Espafia puede y debe ser uno de los paises lideres en materia de proteccion radiolégica. Los profesio-
nales del sector demostraron en Santander que estamos preparados para ello.

Quiero expresar mi agradecimiento a todas las personas que hicieron posible el curso sobre proteccién radio-
l6gica y salud. Fue el producto de un gran esfuerzo colectivo, cuyo principal fruto es el libro que ahora pre-
sentamos. Estoy segura de que esta publicacién servira para conocer un poco mejor el trecho que ya hemos
andado y desbrozar el camino que todavia nos queda por recorrer.

Carmen Martinez Ten
Presidenta del Consejo de Seguridad Nuclear

| uso de las radiaciones ionizantes ha mejorado la medicina, o, al menos, sus resultados”. Esta afirma-

cion, que estoy convencido comparte la inmensa mayoria, es una de las conclusiones a destacar en el
Encuentro sobre Proteccién Radiolégica y Salud que Enresa tuvo el honor de coorganizar junto con el CSN, el pa-
sado junio, en el marco de los cursos de verano de la UIMP, en Santander.

Los radionucleidos aportan al personal sanitario informacion Unica y posibilitan un diagnéstico precoz y mas
ajustado. También contribuyen en el tratamiento contra enfermedades severas como el cancer. A lo largo de
las jornadas que vivimos se desentrafiaron todas las facetas de esta disciplina médica, los retos asociados
a ella en materia de proteccién radiolégica y las oportunidades que ofrece. Para ello, contamos con repre-
sentantes del Consejo de Seguridad Nuclear, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, el Ins-
tituto de Salud Carlos Il y Enresa, todos ellos coorganizadores de este curso. Asimismo, contamos con el
privilegio de escuchar a grandes profesionales de la salud vinculados a la radioterapia y al medioambiente.

Considero de relevancia destacar algunos datos que enmarquen la importancia de la disciplina médica que
nos llevd, un afio més, al Palacio de la Magdalena.

El aumento de la esperanza de vida ha convertido al cancer en una de las principales causas de mortalidad a
nivel mundial. Los tumores malignos provocan cerca de ocho millones de defunciones por afio, y todo apunta
a que esta cifra se ird incrementando debido al crecimiento demogréfico y el envejecimiento de la poblacion.
De hecho, la Organizacién Mundial de la Salud prevé que, en el afio 2030, la mortalidad por cancer supe-
rard los 11 millones de muertes al afio. Afortunadamente, también es cierto que es posible reducir y con-
trolar esta enfermedad. De acuerdo con la OMS, la mortalidad por cancer podria disminuir casi en una ter-
cera parte si la deteccién fuera temprana y el tratamiento oportuno. En este sentido, las radiaciones ioni-
zantes han demostrado su contribucién, ya sea en tratamiento o en diagnéstico.

En cuanto a los riesgos, el radiodiagndstico nos da informacién precisa y muy valiosa de los procesos fi-
siolégicos del cuerpo desde hace 50 afios y todavia no se conocen efectos adversos a largo plazo provo-
cados por dicha exposicion a baja dosis. Esa es nuestra labor. La labor de asegurar la proteccién radiol6-
gica de pacientes y sanitarios evitando una exposicién incontrolada o fortuita a materiales radiactivos. La
labor de gestionar, de forma eficaz e inocua, la recogida, el transporte y el almacenamiento de los resi-
duos derivados de esta praxis médica.

Precisamente Enresa, en sus instalaciones de EI Cabril (Cérdoba), recepciona y almacenan los residuos
radiactivos de media, baja y muy baja actividad, entre los que se encuentran los de origen hospitalario.

Han pasado més de 20 afios desde que empezamos a trabajar en las instalaciones de la cordobesa Sierra
Albarrana. Desde entonces, el estricto control del Consejo de Seguridad Nuclear y otros organismos inter-
nacionales confirma que todos los procesos de El Cabril se realizan de forma segura, ya sea la recepcién
de los camiones o el almacenamiento definitivo de los residuos. Prueba de ello es también el Programa
de Vigilancia Radiolégica Ambiental, que, desde 1992, no ha recogido una sola muestra contaminada en
el entorno de la instalacién.

Por otro lado, las actividades que involucran la manipulacién de materiales radiactivos pueden provocar que
las personas implicadas reciban dosis de radiacién o se contaminen con sustancias radiactivas. También es
nuestra responsabilidad evitarlo. Contamos con Unidades Técnicas de Proteccién Radiolégica que aseguran
que las actividades con riesgo se realizan de forma segura para las personas y el medio ambiente. Nuestro
primer compromiso esta con nuestros trabajadores, y por ello estas unidades técnicas estan presentes en
todas nuestras instalaciones. Pero la labor de proteccion radiolégica de Enresa va mas alla.



En materia de seguridad radiolégica, la compafiia que presido asesora e imparte formacién preventiva e in-
vestiga y colabora con organismos internacionales similares. Ademas, en las oficinas de la empresa en Ma-
drid existe una Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica que desde el afio 90 ha revisado méas de 4.800
fuentes radiactivas. Asimismo, Enresa controla la retirada y transporte de residuos radiactivos y de fuentes
radiactivas metdlicas y huérfanas y también apoya a los Cuerpos y Fuerzas de Seguridad del Estado ante
emergencias radiolégicas o incidentes ocurridos en industrias no nucleares.

En definitiva, el uso de las radiaciones ionizantes ha ayudado a mejorar la salud y a aumentar la esperanza
de vida de la poblacién mundial y nuestro cometido es colaborar en que la medicina aproveche ese progreso
de la forma mas segura.

Desde este espacio, reafirmo esta responsabilidad y me comprometo a trabajar para mejorar los protocolos
de seguridad. Prueba de ello es la celebracién de este curso. Espero que sepamos transmitir los avances,
compartir nuestra experiencia y aprovechar las sinergias que, sin lugar a dudas, afloraron entre todos los
cualificados profesionales que se dieron cita.

José Alejandro Pina
Presidente de Enresa

a utilizacién de las radiaciones ionizantes puede aportar beneficios indudables en sectores tan di-

versos como la industria, la produccién de energia o la medicina. Sin embargo, estas mismas radia-
ciones también comportan riesgos para la salud, por lo que, aplicando el principio de precaucién, su uso
debe estar siempre sometido a estrictas normas de proteccién.

El sistema de proteccién radiolégica que se aplica en los usos de las radiaciones ionizantes se fundamenta
en los principios de justificaciény optimizacién. Por un lado, s6lo son aceptables aquellas aplicaciones de
las radiaciones ionizantes en las que los beneficios que aportan compensan los costes de todo tipo aso-
ciados, incluido el posible detrimento para la salud que pueden plantear. Por otro lado, el principio de op-
timizacién requiere maximizar dicho balance entre beneficios y costes, actuando en todas las etapas, in-
cluidas las de planificacién y ejecucion de actividades, y considerando tanto los factores técnicos como los
econémicos y sociales que influyen en la seleccién de las soluciones “6ptimas”. Un tercer principio requiere
limitar las dosis que reciben las personas a valores que garantizan unos niveles de proteccién aceptables.

La aplicacién de estos principios, en los usos médicos de las radiaciones ionizantes, entrafia una dificultad es-
pecial, por el hecho de que en éstos se expone a propdésito a las personas, que se someten bien a diagnéstico
clinico o bien al tratamiento de una enfermedad. Ademas, en la actualidad se esta produciendo un incremento
muy significativo de las exposiciones médicas, que en los paises méas desarrollados son con diferencia la prac-
tica que mas exposicion produce en la poblacién. Evidentemente, este hecho estd ampliamente compensado
por los enormes beneficios que aportan para el diagnéstico y para el tratamiento de enfermedades.

Proteccién radiolégica y salud son, por tanto, dos elementos que se encuentran en una dualidad insepa-
rable cuando se trata del uso de las radiaciones en medicina. Por un lado, las radiaciones ionizantes ayudan
a diagnosticar o curar enfermedades; al tiempo que también suponen riesgos para la salud de las personas,
incluyendo los profesionales que trabajan con ellas y el publico en general. Fue esta dualidad la que inspir6
el titulo del encuentro que celebramos en julio de 2012 en la UIMP, “Proteccién radiolégica y salud”, y que
perseguia poner el dia los retos y las oportunidades que planteaba la situacién actual de las aplicaciones
médicas de las radiaciones ionizantes.

Dirigir este encuentro ha sido una de las experiencias profesionales mas satisfactorias que he vivido. Sélo
ha sido posible por una afortunadisima conjuncién de circunstancias. En primer lugar, hay que sefialar el
compromiso de las organizaciones patrocinadoras (CSN, Enresa, Ministerio de Sanidad, Servicio Sociales
e lgualdad, e Instituto de Salud Carlos Il1), junto con la propia UIMP. En segundo lugar, el haber contado
con un grupo de profesores del méaximo prestigio en las diferentes disciplinas, a los que traslado mi agrade-
cimiento y admiracién. Pero el haber contado con un buen niimero de alumnos (profesionales y estudiantes
en las diversas areas de este sector) es lo que sin duda ha justificado la celebracion del encuentro. La nece-
saria optimizacion tendra que pasar por una mejora en el desempefio de sus profesiones y también por una
buena divulgacién del conocimiento adquirido, a lo que este compendio de ponencias pretende contribuir.

De forma especial, quiero rendir un reconocimiento merecido a todas las personas de las instituciones im-
plicadas, que con su entusiasmo y trabajo tenaz han hecho posible esta aventura.

Mas alla de las necesarias valoraciones del evento, que se deben hacer desde las diferentes posiciones pro-
fesionales, pienso sinceramente que, de una forma global, todo este esfuerzo ha contribuido a un buen “en-
cuentro” entre “proteccién radiolégica y salud”.

Juan Carlos Lentijo Lentijo
Director técnico de Proteccién Radioldgica del Consejo de Seguridad Nuclear y director del encuentro
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En la actualidad, en medicina se dispone de una
amplia variedad de técnicas de imagen utilizadas
para el diagnéstico o como apoyo a la terapia. Los
beneficios proporcionados por estas técnicas son
incalculables y se han vuelto indispensables en la
medicina moderna. Sin embargo, muchas de ellas
utilizan agentes fisicos potencialmente patégenos,
como las radiaciones ionizantes, por lo que han de
ser utilizadas con precaucién, asumiendo siempre
que los beneficios han de ser superiores a los riesgos.

La radiobiologia de las altas dosis de radiaciones
es bien conocida a partir de explosiones nucleares,
accidentes en instalaciones de energia nuclear y
a las aplicaciones médicas como la radioterapia y
la terapia con radiofarmacos [1-5]. Sin embargo,
las dosis absorbidas en la mayoria de las técnicas
de diagnéstico por imagen se encuadran dentro de
lo que consideran bajas dosis (<100 mSv), cuya
radiobiologia es menos conocida y sometida a un
mayor nivel de incertidumbre [6-9]. El modelo lineal
y sin umbral de las curvas dosis/efecto, especial-
mente en el segmento de las bajas dosis, es, cuando
menos, discutible segtin el profesor Tubiana [9].

En proteccién radiolégica contra las bajas dosis es
universalmente admitido el concepto ALARA, que
aconseja reducir todo lo posible la dosis de radia-
ciones ionizantes a las que se tienen que exponer
necesariamente los pacientes, el personal sanitario
y la poblacién en general. Es un concepto que ex-

presa la prudencia necesaria ante la incertidumbre
de los efectos de estas bajas dosis.

En la legislacion sobre proteccién radioldgica vi-
gente solamente se tiene en cuenta la dosis ab-
sorbida de radiacién, pero no el tiempo en el que
se ha producido esta absorcién. Es conocido que
una misma dosis de radiacion es mas dafiina si
se absorbe en un tiempo corto, que si lo hace de
forma mas dilatada en el tiempo. EI motivo es que
los procesos de reparaciéon enzimética de las le-
siones radioinducidas del ADN son mucho més efi-
caces si estas lesiones no se producen simulta-
neamente sino repartidas en un tiempo mas largo.
Por ello, las técnicas de medicina nuclear (gam-
magrafia, PET, SPECT) son potencialmente menos
dafiinas, a igualdad de dosis, que las de radiodiag-
nostico (radiologia convencional, TAC). De hecho,
varias publicaciones sobre dosimetria biolégica in-
dican la menor frecuencia de aparicién de aberra-
ciones cromosémicas en las técnicas de medicina
nuclear. Sin embargo, este hecho no se tiene en
cuenta habitualmente en protecciéon radiolégica,
quizas porque la dosimetria fisica es mucho mas
sencilla que la dosimetria bioldgica.

Las diferentes técnicas de diagndstico por imagen
ofrecen informaciones muy dispares. Basicamente
estas técnicas se pueden dividir en dos grandes
grupos: un grupo constituido por las técnicas que
aportan una informacién basicamente anatémica
o morfolégica (radiologia convencional, TAC, eco-
grafia) y otro grupo formado por técnicas que pro-
porcionan informacién de tipo funcional. Las téc-
nicas de diagnostico por imagen de la medicina

nuclear se encuadran dentro de este segundo
grupo y aportan una informacién funcional, que
puede ser bioquimica, metabdlica, molecular, etc.

En los Gltimos afios se han introducido nuevas tec-
nologias multimodales que incluyen en el mismo
equipo dos o mas técnicas de imagen y que per-
miten obtener iméagenes superpuestas o fusionadas
procedentes de ambas técnicas. De este modo se
suman las caracteristicas y ventajas de una y otra
técnica, la informacién anatémica de unay la fisio-
l6gica de otra, la mejor resolucién espacial de una
y la mejor resolucién de contraste de la otra. Todo
ello se traduce en grandes sinergias en la capa-
cidad diagnéstica.

Las técnicas multimodales més conocidas son la
SPECT-TAC y la PET-TAC, cuya utilizacién no deja
de crecer [10]. Pero estas nuevas técnicas generan
nuevos problemas.

Uno de estos problemas y que afecta a la protec-
cion radiolégica de los pacientes es la suma de las
dosis absorbidas de las radiaciones procedentes de
ambas técnicas. Por tanto, y también por aprove-
chamiento de los recursos, se necesita el maximo
esfuerzo de responsabilidad a la hora de realizar
estos estudios multimodales.

Este esfuerzo debe ir encaminado en primer lugar a
prescribir las exploraciones solamente cuando sean
estrictamente necesarias y no puedan ser susti-
tuidas por otras exploraciones sin radiaciones ioni-
zantes o con menores niveles de radiaciones. Para
ello resulta Gtil la elaboracién de protocolos de ac-

tuacion, gufas de uso clinico, algoritmos, etc., que
permitan un uso racional de estas tecnologias.

En segundo lugar, se deben extremar las medidas de
proteccién radiolégica. Estas medidas iran encami-
nadas hacia los pacientes en ambos componentes y
fundamentalmente a los trabajadores en la compo-
nente PET o SPECT, introduciendo sistemas automa-
ticos de dosificacién e inyeccién de radiofarmacos.

Finalmente, es necesario profundizar en los
avances tecnolégicos que permitan reducir la dosis
de radiofarmacos en PET y SPECT y la dosis de
rayos X en TAC [11]. Un ejemplo de ello es la sus-
titucién en SPECT de los tradicionales cristales de
INa por detectores de estado sélido, que permiten
reducir significativamente las dosis de radiofar-
macos, manteniendo la calidad de la imagen [12].

Resultan muy prometedores los nuevos equipos
multimodales de PET-RM (resonancia magnética).
En estos equipos la RM sustituye a la TAC, con
prestaciones muy similares y proximas, pero ha-
ciendo desaparecer la radiaciéon de la componente
TAC, que como hemos explicado anteriormente es
mas peligrosa biolégicamente que la componente
PET. Las primeras experiencias con estos equipos
son muy satisfactorias y en nuestra opinién ya ten-
drian indicaciones claras en patologia del sistema
nervioso central, tumores cerebrales, tumores in-
fantiles y juveniles, y en aquellos casos en que sea
necesaria una reiteracion frecuente de estudios
PET. Ademas, estos sistemas permiten reducir los
requisitos de la resonancia magnética en cuanto a
caros contrastes exéticos, programas de procesado



para medir metabolitos de baja sefial o formacion
de los operadores. La PET puede suministrar con
facilidad una informacién similar.

La tomografia de positrones se instal6 en Espafia
en 1995. Hasta 2001 no aparecieron las primeras
indicaciones aprobadas bajo el sistema de uso tu-
telado. Estas indicaciones eran:

1.Estadificacion inicial del cancer de pulmén no
microcitico.

2.Caracterizacién de nédulo pulmonar soltario
(NPS).

3.Reestadificacién de melanoma maligno, can-
cer colorrectal, tumores de cabeza y cuello, y
cancer de tiroides.

4.Estadificacién, reestadificacion y valoracién de
masa residual en linfomas tipos Hodgkin y no
Hodgkin.

5.Diagnéstico diferencial entre radionecrosis / reci-
diva de tumores cerebrales.

6.Localizacion de tumor de origen desconocido
(TOD).

7.Epilepsia refractaria de tratamiento farmacoldgico.

Los resultados del sistema de uso tutelado publi-
cados en 2005 en un informe de la Agencia de
Evaluacién de Tecnologias Sanitarias del Instituto
de Salud Carlos 1l fueron francamente favorables:

4.038 pacientes con cancer de casi todas las

comunidades auténomas.

e En el 79% de los casos aporté nueva informa-
cién que implicaba cambios en el tratamiento.

e En el 76% de los casos evit6 otras pruebas
diagnésticas invasivas.

e En el 76% de los casos ahorraba tratamien-
tos innecesarios.

e En el 57% de los casos modific el diagnéstico
o el estado de evolucién y extension del tumor.

e En el 39% de los casos detectd lesiones nuevas
no sospechadas con las técnicas convencionales.

e En el 92% de los casos aporté informacion
complementaria.

e El 88% de los médicos participantes opinan

que la PET ha resultado “muy atil”.

Como consecuencia de estos resultados se pro-
mulgé el Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud y el procedimiento para su actualizacion.
En el apartado 5.2.5. del anexo, se aprueba la
Medicina Nuclear Diagndéstica y Terapéutica, in-
cluida la tomografia por emisiéon de positrones
(PET), y combinada con el TC (PET-TC), en indi-
caciones oncolégicas de acuerdo con las especi-
ficaciones de la ficha técnica autorizada del co-
rrespondiente radiofarmaco. No se distingue en
cuanto a las indicaciones de la PET y de la PET-
TAC. En la actualidad ya solamente se fabrican
equipos PET-TAC.

El citado Real Decreto hace referencia a las in-
dicaciones de la ficha técnica autorizada del co-
rrespondiente radiofarmaco, pero por ahora so-
lamente hay un radiofarmaco autorizado o regis-
trado, que es la '8F, Fluordesoxiglucosa (FDG). El
registro de nuevos radiofarmacos (dopa, metio-
nina, timidina, misonidazol, fluoruro sédico, etc.)
marcados con ''C o '8F esta en marcha y puede
multiplicar el nimero de indicaciones oncolégicas
y no oncolégicas.

En la ficha técnica europea y espafiola de la FDG
aparecen, y por tanto estan aprobadas, 23 situa-
ciones distintas en 12 tumores. Sin embargo, estas
indicaciones necesitan matizaciones o acotaciones
para reducir el nimero de estudios innecesarios.
A modo de ejemplo, aparece debajo el protocolo
de utilizacién de PET-TAC en la estadificacion del
cancer de pulmoén utilizado en nuestro hospital:

Indicaciones PET-TAC en oncologia

e Grupo: estadificacion.

e Indicacién: cancer de pulmén primario.

e Descripcion: estudio de extensién en pacien-
tes que seglin TAC previo sean potencialmen-
te operables.

¢ Requisitos previos:

1.Evidencia de cancer de pulmén con confirma-
cién anatomopatolégica.

2.TAC diagnéstico reciente con hallazgos suge-
rentes de operabilidad.

En 2008, Hillner et al [13] publicaron los resul-
tados del Registro Nacional Norteamericano de
PET Oncolégico (NOPR, del inglés National Onco-
logy PET Registry) recogiendo datos de 40.863 es-
tudios PET procedentes de 1.368 centros y con-
cluyeron que el impacto en el manejo de los pa-
cientes es consistente en todos los tipos de cancer.
Estos datos sugieren que las autorizaciones de
PET deben ser genéricas para todo tipo de cancer
y que debe ser la opinién de los facultativos, si-
guiendo protocolos y guias adecuados, lo que de-
cida cuando se debe hacer y cuédndo no un estudio
PET o PET-TAC. Esta publicacién abrié en Estados
Unidos las puertas para una utilizaciéon practica-
mente generalizada de la PET en oncologia.

En efecto, el CMS (Centers for Medicare and Medi-
caid Services) emitié el pasado 3 de abril de 2009 su
decision final de cobertura sanitaria en PET [14]. Los
dos principales componentes de la decisién propuesta
son: PET para la estrategia inicial de tratamiento y
PET para las estrategias subsiguientes de tratamiento.

En la estrategia inicial de tratamiento, antes de-
nominada “diagnéstico inicial y estadificacion”
amplia la cobertura a practicamente todos los
tipos de cancer. La cobertura incluird una 18F-
FDG PET para cada paciente con tumores sélidos
confirmados histolégicamente o con elevada sos-
pecha de malignidad en las pruebas diagndsticas
cuando su médico considere que la PET es esen-
cial para determinar la localizacién y/o extensién
del tumor. Es una expansién de la cobertura de la
PET a todos los tipos de cancer (con escasas ex-
cepciones), mas alla de las cubiertas hasta el mo-
mento de esta decision.

En las estrategias subsiguientes de tratamiento,
antes denominada “reestadificacion, deteccion de
sospecha de recurrencia y monitorizacién de trata-
miento” amplia la cobertura a un nimero adicional
de tipos de cancer a los ya aceptados, aunque se
restringe al resto. La cobertura en esta indicacién
incluira los nueve tumores ya incluidos, y ademas
cancer de ovario y mieloma. Para los demas tipos
de cancer, esta indicacion (para estrategias subsi-
guientes) requiere la participacion en un programa
de cobertura y desarrollo de la evidencia, como el
Registro Nacional Oncolégico de PET.

En Espafia continuamos con las mismas 23 indica-
ciones aprobadas desde 2006. Sin embargo, aunque
sin cobertura por parte del Sistema Nacional de
Salud, se pueden realizar legalmente estudios PET en
situaciones no contempladas en la ficha técnica de la
FDG y bajo condiciones especiales. EI Real Decreto
1015/2009 de 19 de junio (BOE de 20 de junio) por
el que se regula la disponibilidad de medicamentos
en situaciones especiales, especifica en su articulo
13 los requisitos para el acceso a medicamentos en
condiciones diferentes a las autorizadas en Espafia. Se
limita a situaciones en las que se carezca de alterna-
tivas terapéuticas autorizadas. EI médico responsable
del tratamiento deberd justificar convenientemente en
la historia clinica la necesidad del medicamento y ob-
tener el consentimiento informado.

MUFACE acaba de publicar la Guia PET-TC. Proto-
colo de prescripcion en la que se recomienda ampliar
las indicaciones a 116 situaciones en 23 tumores,
aproximandose mucho a las autorizaciones practica-
mente generalizadas en oncologia de Medicare.

Pero aqui no termina la historia. Los desafios que
esperan a la PET, asociada al TAC o a la RM, son
innumerables. Algunos de estos desafios son:

e Realizacion de PET-FDG en todas las indica-
ciones aprobadas.

e Mas indicaciones oncolégicas de FDG.

e Mas indicaciones no oncolégicas de FDG.

e Trazadores oncolégicos més especificos.

e Sustitucion de :C por 8F.

* Registro de nuevos radiofarmacos PET.

e PET sin ciclotrén.

e Trazadores oncoldgicos bioldgicos. Invest Translac.

e Trazadores de terapia génica. Invest Translac.

e Marcaje de moléculas terapéuticas. Invest Translac.

e Disefio personalizado de terapias, planificacion RT.

e Evaluacion de terapias.

e Estudio de neurotransmisores.

o Estudio positivo de depésitos patolégicos (amiloide).

e Cirugfa radioguiada.

e Multidisciplinariedad y nuevos perfiles profesionales.

e Nuevos equipos: PET-TAC, PET-RNM, cristales.

e Software de fusién retrospectiva multimodalidad.

e Evaluacion permanente de la eficacia de nue-
vas técnicas y variantes.

e Regulacion y aprobaciones.
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Radioterapia externa: IMRT, IGRT.
Avances en braquiterapia. Futuro de particulas.

Nuevos beneficios, nuevos riesgos

El 8 de noviembre de 1895, Wilhelm Conrad
Roéntgen descubrié los rayos X y muy pronto co-
menzaron sus aplicaciones terapéuticas, funda-
mentalmente dirigidas al tratamiento del céancer.

Segln relatos de Del Regato, Mile Grube, homeo-
pata de la ciudad de Chicago, irradié por primera
vez a una paciente con cancer de mama, Rose Lee,
en 1896 [1]. Pictéricamente, la primera tentativa
de tratar el cancer de mama con rayos X data de
1907; el autor fue Georges Chicotot, de quien se
piensa que, ademas de pintor, pudo haber sido mé-
dico. Dicho cuadro pertenece a los hospitales de
Paris y puede verse en el Museo de la Asistencia
Publica de Paris (figura 1).

Figura 1. Tratamiento del cancer de mama con rayos X.
Georges Chicotot, 1907.

Son, principalmente, los autores franceses los que
inicialmente desarrollan y establecen las bases
del tratamiento conservador del cancer de mama.
Entre estos destacamos por su compromiso con la
terapéutica ionizante a Frangois Baclesse [2,3],
quien propugnd y formuld, en los afios treinta, con-
clusiones tan actuales como:

e La técnica de la radioterapia conservadora
del cancer de mama operable es compleja;
exige personal cualificado, cuya formacion
debe ser excelente; la duracién del trata-
miento es larga; el método costoso; y si es
aplicado por personal no cualificado puede
ser motivo de complicaciones.

e Asevera el control y curaciéon del tumor tras
dosis elevadas.

e Reconoce que sus resultados estéticos no
fueron los deseados debido a sus escasas
disponibilidades energéticas que propiciaban
importantes efectos cronicos.

e De la época referenciada, confirmamos los
resultados terapéuticos curativos, tanto para
el cancer del seno como para otras patolo-
gias tumorales, pero asociados a importantes
efectos adversos, por lo que ya se estable-
ce la necesidad de mejorar las disponibili-
dades instrumentales y, con ello, solventar
problemas de distribucién energética; entre
los cuales, el mas significado seria “salvar la
barrera de la piel”.

Aumentar la energia de los rayos X supuso someter
a los electrones generados por efecto termoeléc-
trico a crecientes diferencias de potencial, que van

desde 250 KeV en 1922, hasta el entorno de los
1.000 KeV en 1940, asi como asimilar y disponer
de diversos y sucesivos desarrollos, como los que
se detallan a continuacion.

Terapia cinética

Durante el periodo temporal antes sefialado, se im-
pulsoé la terapia de movimiento con el objetivo de
mejorar rendimiento en profundidad, siendo al-
gunos de sus principales logros, los alcanzados por
los siguientes autores [41]:

e Khol, en 1906, propuso y desarrollé el primer
modelo de irradiacién en movimiento que se
conoce. El tubo con inclinacién regulable gi-
raba alrededor de un eje vertical.

e Pohl, en 1913, ide6 un mecanismo capaz de
considerar el tumor como el centro de refe-
rencia de un movimiento pendular. Un afio
mas tarde perfeccioné su desarrollo e hizo
que el tubo describiese un circulo de 360°,
situando el tumor como centro geométrico
del mismo.

e En 1935, Dessauer presentd un sistema gi-
ratorio del paciente, que recibia un haz de
irradiacién horizontal fijo, situado a distan-
cia conveniente. A este Ultimo dispositivo de
terapia rotatoria adicioné Nielsen el centraje
mediante la imagen fluoroscopica (figura 2).

Equipos de teleterapia con isétopos naturales

e La primera generacién de aparatos de tele-
terapia con radio aparecieron entre 1920 y
1930, y fue en el Radiumhemmet de Esto-
colmo donde Lyshm [4] puso en funciona-
miento la primera bomba de radio, con una
carga de 10 gramos. Tuvo escasa difusién e
influencia, pero durante el periodo sefialado
Ileg6 a algunos centros, como el Memorial
Hospital de Nueva York, el Instituto del Radio
de Paris, y el Westminster Hospital de Lon-
dres. Para irradiar un tumor con una intensi-
dad razonable habia que emplazar la fuente
a escasa distancia, entre 5y 10 cm. En con-
secuencia, estas bombas de radio no servian
mas que para tratar tumores superficiales
préximos a la superficie de la piel y, a pesar
de que la distancia de trabajo era corta, la
irradiacién duraba a menudo 30 minutos o
mas.

e Segunda generacién. Maisin J [5] puso en
funcionamiento, en la Universidad Catodlica
de Lovaina, una unidad con 30 g de radio
que posteriormente incrementé hasta alcan-
zar una carga de 50 g.

Equipos de teleterapia con isétopos artificiales

e En 1942, Fermi inaugurd la primera pila at6-
mica y muy pronto se inicié6 con fines médi-
cos la produccién de cobalto-60, cesio-137 e
iridio-192, entre otros isétopos. Todos ellos
ofrecian costes mas reducidos, si bien era ne-
cesario su reemplazo transcurrido algln tiempo.

Figura 2.



Por estos y otros motivos, Grimmet propuso
la sustitucién del radio por cobalto en telete-
rapia externa.

e En 1949 se fabrica un equipo de pocos
curios en la Fundaciéon de Oak Ridge, una
organizacion de |+D fundada en 1929 en Co-
lumbus, Ohio, EE UU.

e A partir del verano de 1951, comienza la
construccion de unidades de cobaltoterapia
de 1.000 Ci por la Canadiam Atomic Energy
Proyect de Chalk River, instalandose la pri-
mera unidad en el Hospital de la Universidad
de Saskatoon [4].

Aceleradores de electrones
Es obligado citar dos desarrollos significativos:

e Widerde realiza, en 1924, su trabajo de tesis doc-
toral sobre la aceleracion circular de electrones.

e En 1942 D. W, Kerst [6,7], de la Universidad
de lllinois, realiza el primer acelerador circu-
lar de 2 MeV.

Este avance repercutié inicialmente de diferente
manera en Europa que en EE.UU. El viejo conti-
nente se recuperaba de dos grandes guerras y su-
plia sus dificultades econémicas con los rayos X,
y otros conocimientos técnicos, aplicados al trata-
miento radioterapico de esta forma:

e Aumentando la distancia foco-piel.

e Mediante el uso de filtros.

e [ncrementando el nimero de haces.

e Con el empleo de terapia cinética.

e Y, en general, realizando técnicas complica-
das, isocéntricas o no.

Por el contrario, en EE UU se multiplicaban los
aceleradores de electrones y empleaban técnicas
simples, principalmente isocéntricas, en general
mediante haces paralelos y opuestos.

A partir de los afios sesenta, en los dos conti-
nentes se incorporan gradualmente al tratamiento
del cancer los aceleradores, en principio circu-
lares, que rapidamente son sustituidos por los li-
neales, debido a las mayores ventajas de estos Ul-
timos [8,91.

Los componentes basicos de un acelerador lineal
de electrones (figura 3) son: modulador, cafién de
inyeccién, generador de radiofrecuencia, guia de
ondas, deflector del haz, target, filtros, camaras do-
simétricas y sistemas de colimacién. En esquema,
la funcién sinépticamente resumida de cada com-
ponente anterior, se detalla asi:

Figura 3. Cabezal del acelerador lineal. (cortesia de Varian)

Modulador. Alimentado por una corriente continua,
produce pulsos mediante un dispositivo llamado
tyratrén, que abre y cierra el paso de la corriente.
Dichos pulsos de alto voltaje y microsegundos de
duracion son llevados simultaneamente al cafién de
electrones y al magnetrén o klistrén, seglin proceda.

Canon de electrones. El filamento opone una re-
sistencia al paso de la corriente, eleva la tempe-
ratura y, por efecto termoeléctrico, se producen
electrones. En caso de disponer de triodo, la re-
jilla regula cada pulso; por el contrario, el diodo no
mantiene una produccion constante y facilita la di-
fusién de los electrones.

Magnetron o Klystron. EI primero es un disposi-
tivo que produce microondas. Su funcién es la de
un oscilador de alta frecuencia que genera pulsos
de microondas de varios microsegundos de dura-
cion, es decir varios cientos de pulsos por segundo
y microondas con una frecuencia de 3.000 MHz,
que son dirigidas a la guia de ondas. El segundo
no es un generador de microondas sino un ampli-
ficador de las mismas; por tanto, los equipos que
funcionan con klistrén deben disponer de un osci-
lador de baja potencia de microondas.

Guia de ondas. Es un tubo de cobre constituido
por cavidades separadas por discos del mismo ma-
terial, que se diferencian entre ellos en apertura y
espaciado. Se encuentra sometida a un alto nivel
de vacio, donde los electrones inyectados desde
el cafién interaccionan con el campo electromag-
nético de las microondas y progresivamente au-
mentan su energia. Las microondas que se pueden
generar son:

1.Progresivas. Avanzan a lo largo de la guia, por
lo que se requiere un material absorbente, que
al final de la misma impida la reflexién.

2.Estacionarias. El material permite la méaxima
reflexién de ondas construyendo una mas efi-
ciente.

Deflexion del haz. Los electrones, concentrados a
manera de pincel central, avanzan por la guia de
ondas precisando un triple cambio de direccién,
que realizan dentro del cabezal para alcanzar la
salida. Ello se logra con un giro de 270 grados,
realizado mediante imanes de deflexion y bobinas
de direccion.

Target. Un dispositivo neumatico, incluido en el
sistema de vacio, determina que el haz de elec-
trones pueda continuar libremente su trayectoria
o interaccionar con un blanco de elevado numero
atémico para producir rayos X. La falta de oxigeno
permite que los componentes no se degraden y la
adicion de un sistema de refrigeracién la produc-
cion de altas dosis.

Carrusel de filtros. Seguidamente en dependencia
del tipo de radiacion seleccionada, se interpone en
el camino del haz uno de los filtros del carrusel con
funcién de dispersién, en el caso de los electrones,
o de planitud, si de rayos X se trata.

Camaras de ionizacion. Doble sistema dosimétrico
redundante basado en camaras de ionizacién para
fotones y electrones, que permite la vigilancia do-
simétrica, planitud y simetria.

Colimacion primaria y secundaria. Delimitan el haz
de radiacion para cualquier cualidad y permiten la
proteccion del paciente reduciendo la radiacion se-
cundaria a niveles de seguridad.

En la actualidad podriamos decir que la inmensa
mayoria de las necesidades de radioterapia externa
en pacientes con cancer son cubiertas con las ra-
diaciones procedentes de un acelerador lineal.

En modo electrones [8,9,10] en clinica se precisa
disponer de:

e Energias minimas entre 5 a 6 MeV y maximas
de 18 a 20 MeV, si bien ocasionalmente es
preciso degenerar el haz.

e Tasas de dosis y tamafios de campo variables
con sistemas de conformacién adecuados.

e Reproducibilidad de tasa de dosis entorno al 2%.

e Minima contaminacién por RX (<3% hasta
10 MeV y 3% para mayores energias).

En modo rayos X [8,9,11,12]:

e Serequieren energias disponibles entre 4-6 y
18 MeV, a elegir varios niveles.

e Tasa de dosis ajustable.

e Modificacién del haz de rayos X mediante
cufias, generalmente virtuales o dindmicas.

e Radiacion de fuga <1%o0 para rayos X y del
2%0 para neutrones.

e Tamafo de penumbra lo méas pequefo posible.

Todo ello permite conseguir una distribucién ener-
gética, en profundidad o en superficie, que puede
calificarse de 6ptima, permitiendo respetar al maxi-
mo la tolerancia de érganos y tejidos y con ello man-
tener la estética (véase figura 4).

Recordemos los efectos adversos sefialados con
anterioridad y afortunadamente superados, tanto
en los planos cutaneos como los derivados de la
necesidad de multiplicar las puertas de entrada
para alcanzar una dosis efectiva en profundidad.

Figura 4. Resultado estético del tratamiento conservador
del cancer de mama.
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Modular es modificar los factores que intervienen en
un proceso para obtener distintos resultados.

El término de modulacién de intensidad se emplea
en oncologia radioterépica, para nominar una forma
avanzada de irradiaciéon 3-D, que permita excluir al
maximo érganos y/o tejidos de las altas dosis necesa-
rias para tratar volimenes seleccionados.

Todo ello requiere un importante desarrollo tecnolé-
gico [8,9], sistemas de planificacion inversa [13,14],
célculos complejos [15], sincronizacion, verificacion
y controles de calidad [15] meticulosos.

Como desarrollo esencial e imprescindible de la ra-
dioterapia 3-D y de intensidad modulada signifi-
camos el colimador multildminas, situado debajo de
la colimacién secundaria, pero solidario a la cabeza
del acelerador (figura 5), entre cuyas principales ca-
racteristicas destacamos:

e Disponer del mayor nimero de laminas po-
sibles. Reposicionamiento menor que 1 mm
y velocidad de desplazamiento de al menos
2,5 cm/s.

e Permitir minimas diferencias entre el campo
luminoso y de radiacién.

e Realizar técnicas estéticas y dindmicas, con en-
trecruzamiento de las laminas en ambos casos.

e Disponer de un sistema integrado de posicio-
namiento y control de las laminas.

e La superficie de modulacién debe alcanzar
un minimo, suficientemente amplio y lograr
una tasa de estabilizacién del haz en el me-
nor tiempo posible.

e Mandibulas independientes del colimador pa-
ra permitir minimizar la transmision.

Como soporte basico del tratamiento con modula-
cion de intensidad se podran realizar técnicas es-
taticas (step and shoot) con un nimero elevado de
segmentos y técnicas dinamicas (sl/iding window)
mediante ventana deslizante, conformacién dina-
mica y/o volumétrica.

La radioterapia guiada por la imagen no es un con-
cepto nuevo [4], sino una aspiracién y una nece-
sidad mantenida desde los principios de la radiote-
rapia. Nacida por la incertidumbre del error de posi-
cionamiento, se ha visto mejorada por los desarrollos
tecnolégicos [8] actuales, que permiten la selec-
cion de volumenes bien definidos sobre los que es-
tablecer escalada de dosis y ejercer periédicamente
confirmacién o correccioén del posicionamiento.

En la actualidad contamos fundamentalmente con
tres tipos de obtencién de imagenes: kilovoltaje, me-
gavoltaje y dispositivos electrénicos.

Kilovoltaje. La tomografia axial computarizada es hoy
el estandar en la planificacion de los tratamientos
de radioterapia. Por ello las posibilidades fundamen-
tales comparativas entre las imégenes de planifica-
cién y las obtenidas durante tratamiento son:

e Incorporar un TC a la unidad de tratamien-
to, compartiendo entre ambos equipos la
mesa, que se desplaza por railes.

e |ncorporar al acelerador lineal dos brazos que
sustentan, respectivamente, un tubo de rayos
Xy un detector de estado sélido de silicio
amorfo; opuestos entre si y que comparten
isocentro con el haz de tratamiento. Permite
usar tecnologia conne-beam CT, Kv-Kv (imé-
genes ortogonales) y fluoroscopia (movimien-
tos intrasesion).

Figura 5. Colimador multildminas. (cortesia de Varian)

Megavoltaje. Emplea el mismo haz para trata-
miento y para la obtencién de imagenes. Compara
imagenes MeV-KeV.

Dispositivos de obtencién de imagenes electrdnicas.
Son sistemas de produccién de de imagenes por-
tatiles, basados en la tecnologia de estado sélido.
Para el cumplimiento de sus funciones incorporan
al acelerador un brazo que soporta un panel retractil,
perpendicular al haz de radiacion.

A estos sistemas (figura 6) puede incorporarse el
software necesario que permita la comparacién
entre las imagenes KeV, MeV o electrénicas con las
obtenidas durante simulacién y planificacién. De
la misma manera, se obtiene el reposicionamiento
automatico del paciente desde la sala de control,
de acuerdo con el protocolo de cada hospital, con
extraordinaria precision (+ 1 mm).

Figura 6. Acelerador lineal (IGRT). (cortesia de Varian)

Figura 7. Pierre y Marie Curie.

En febrero de 1896, Henri Becquerel (figura 8) descu-
brié la radiactividad, al justificar la impresién de una
placa fotogréafica en su laboratorio con la presencia de
unos cristales de uranio. EI 26 de diciembre de 1898,
Pierre y Marie Curie (figura 7), en un comunicado a
la Academia de Ciencias Francesa, informan que una
sustancia radiactiva contenida en la pechblenda ha
sido aislada. A esa sustancia la denominan radium, y
muy pronto, debidamente acondicionada en agujas o
tubos, es utilizada en diversos tratamientos médicos,
cuya practica en su honor se denominé curieterapia.

Concepto de braquiterapia [16]

En radioterapia, el tratamiento se realiza con ra-
diaciones ionizantes aplicadas a la superficie del
cuerpo o localizadas a corta distancia del area cor-
poral sometida a irradiacién. En nuestra personal
concepcion, la curieterapia o braquiterapia incluye
todas las aplicaciones terapéuticas de contacto, in-
tersticiales, metabélicas y vasculares de la radiac-
tividad, tanto natural como artificial.

Figura 8. Henri Becquerel.



Tipos de braquiterapia

Las diferentes técnicas de aplicaciéon permiten distin-
guir entre braquiterapia de contacto, endocavitaria, in-
traluminar, vascular, intersticial, metabélica, etcétera.

Por otra parte, seglin la temporalidad de la aplica-
cion, podemos diferenciar entre implantes transi-
torios, como el habitualmente realizado con Ir-192
para el tratamiento del cancer de lengua (figura 9),
y permanentes, como el que se realiza mediante
semillas de [-125 en el carcinoma de la préstata
(figura 10). En el primer caso, como su nombre in-
dica, la aplicacién es retirada transcurrido el plazo
necesario para administrar la dosis prevista. Por el
contrario, el material radiactivo puede ser aban-
donado sin necesidad de recuperaciéon cuando se
retinen condiciones especificas para ello.

Es importante distinguir implantes con diferentes
tasas de dosis que se ajustan en el tiempo de irradia-
cién a requerimientos funcionales o radiobiolégicos.
Entre estos Ultimos significamos implantes con:

Baja tasa de dosis (LDR 0,4 — 2 Gy/h).
Media tasa de dosis (MDR 2 — 12 Gy/h).

Alta tasa de dosis (HDR > 12Gy/h), por ejem-
plo en cancer de vias biliares (figura 11).

e Braquiterapia Pulsada (PDR), que emplea
el mismo nUmero de horas y dosis que pre-
cisarfa un implante de baja tasa de dosis,
administrando cada hora la resultante del
cociente D, / N,.., Pero con alta tasa de
dosis, siempre en busca del equivalente bio-
l6gico [17] de la baja tasa de dosis.

Figura 9. Braquiterapia intersticial de lengua con Ir-192.

Indicaciones generales

En braquiterapia, principal y fundamentalmente
estamos considerando tumores de pequefio vo-
lumen, generalmente bien delimitados, y primando
la conservacién, funcionalidad y estética frente a
la extirpacion quirlrgica. En estos casos es condi-
cionante imperativo disponer de la correspondiente
accesibilidad quirlrgica, que permita realizar co-
rrectamente el implante.

De otra parte la existencia de érganos de riesgo en
la vecindad, ofrece con esta técnica la mejor posi-
bilidad de modular la dosis.

Todo lo formulado hace que en la actualidad el nu-
mero de aplicaciones se incremente progresiva-
mente, debido al desarrollo tecnolégico y a la ex-
periencia, alcanzando nuevas localizaciones, tales
como prostata, sarcomas de partes blandas (figura
12), tumores infantiles y otros.

Técnicas de implantaciéon

Desde el mismo momento en que fue posible la
sustitucion del radio por diferentes isotopos ar-
tificiales, como iridio, cesio, paladio, iodo, entre
otros, fue imprescindible separar técnica quirlr-
gica e irradiacién.

La preparacién no radiactiva incluye el empleo
de técnicas quirlrgicas adecuadas a la localiza-
cién de que se trate, que permitan la colocacién
de aplicadores ginecolégicos, moldes, guias me-
talicas, horquillas, agujas hipodérmicas, hilos de

Figura 10. Braquiterapia intersticial con semillas de I-125.

seda, tubos de pléastico, catéteres, etc., que a pos-
teriori, tras la verificacion y/o correcciéon necesaria,
permitan realizar la oportuna dosimetria, todo ello
previamente a la colocacion del material radiactivo.

Técnicas de carga

Clasicamente, se vienen admitiendo dos técnicas
de carga: manual y automatica, siendo en la ac-
tualidad excepcional la primera, quedando muy
reducida su aplicacién en la practica asistencial.

Ventajas de la carga diferida

Ofrece mayor calidad, toda vez que consiente co-
rrecciones y ajustes, y permite la proteccién del
personal expuesto y la poblacién general, minimi-
zando dosis de irradiacién, que siempre deben per-
manecer dentro de limites permisibles.

Si a las técnicas de separacion del tiempo quirdr-
gico y de carga asociamos automatismo y despla-
zamientos escalonados de la fuente, alcanzaremos
una completa proteccion:

e En la actualidad disponemos de braquitrapia
robotizada que minimiza los errores de la co-
locacién manual.

e E| recambio de una Unica fuente radiactiva,
en razoén a su vida media y carga de trabajo
debidamente planificada, disminuye costes.

e Indefectiblemente, la posibilidad de optimiza-
cién es de eleccion prioritaria, siempre que la
aplicacion permita hacer de un buen implante
otro mejor ya que mejora la calidad asistencial.

Figura 11. Braquiterapia de vias biliares.

Requerimientos actuales

Las cada vez mayores exigencias de la préactica cli-
nica obligan a realizar lineas de investigacién en los
diferentes campos que seguidamente detallamos:

e Nuevas fuentes. En la blsqueda del menor
traumatismo posible, que minimice hemorra-
giay edema, es necesario disponer de fuentes
radiactivas de minimo tamafio. Asi mismo, es
obligado investigar nuevos isétopos de vida
media mas elevada, que permitan aumen-
tar los tiempos de reposicién y disminuyan
costes econdémicos, entre los cuales se en-
cuentran: Cf-252, Cs-131, Yb-169, Tm-170,
W-170, Gd-153, Sm-145, Ce-144, etc.

e Catéteres y aplicadores adecuados. Con idén-
tica motivacién, ya expuesta, los catéteres
se encuentran condicionados por el tamafio
de las fuentes, y deben adaptarse y alcan-
zar cualquier localizacién anatémica, asi co-
mo contribuir a la proteccién de los 6rganos
de riesgo. Catéteres y aplicadores seran de
materiales compatibles con la formacién de
imagen sin deformacién o interferencias a:
ECO, TAC, RM, PET-TAC, etc. En localizacio-
nes intraluminares seran de utilidad aplica-
dores anatémicos, fijados mediante globos
hinchables, que mantienen la equidistancia
del catéter central o son portadores de siste-
mas multicanales.

e Nuevas técnicas de implante. Correctas in-
dicaciones permiten éptimos resultados de
curacioén a largo plazo con el empleo de bra-
quiterapia. Lo cual ha desatado la necesidad

Figura 12. Braquiterapia en Schwanoma region
poplitea operado.



de buscar nuevas indicaciones y entre cuyas li-
neas de actuacion se encuentra la braquiterapia
preoperatoria, que permite delimitar con mas
exactitud el lecho tumoral, iniciar precozmente
la irradiacién, reducir el margen de exéresis, y
mejorar la funcionalidad.

Nuevos sistemas de imagen. La braqui-
terapia guiada por imagen (IGBT) ha
sustituido, en casi todos los casos, a la
tomografia convencional y a la imagen
2-D en dos proyecciones perpendiculares
entre si. Es ya estandar en el quehacer
diario la imagen mediante tomografia
axial computarizada, contribuyendo a la
reconstruccién 3-D, a la definicién de vo-
[tmenes [18], a la insercién guiada, al
calculo tridimensional y al ajuste de do-
sis mediante histogramas dosis-volumen.
Por tanto, es imprescindible disponer de
imagenes ECO, TC, RM, PET-TAC, asi co-
mo de su fusion, segln los casos.

Nuevos calculos dosimétricos. La braqui-
terapia guiada por imagen, ha permitido
la delimitacion de estructuras, contornos,
organos de riesgo, catéteres, aplicadores,
identificar fuentes, etc., lo que ha contri-
buido a mejorar la calidad dosimétrica. Asi
mismo, es obligado realizar célculos [19]
dinamicos inmediatos y, en consecuencia,
afiadir o modificar vectores o fuentes y co-
nocer gradientes de dosis. De la misma ma-
nera, la inclusién de minusculos detectores
dentro del propio implante permiten el con-
trol y verificacion dosimétrica.

Nuevas indicaciones. Como anteriormente
exponiamos, el camino queda abierto en la
blusqueda de nuevas aplicaciones o asocia-
ciones con otras medidas terapéuticas:

e Quirurgicas, permitiendo la ampliacién
o consolidacion de limites.

e Con radioterapia externa, para realizar
sobredosificacién a volumen reducido.

e Asociada a tratamientos sistémicos con
farmacos diana, anticuerpos monoclo-
nales, hipertermiay otros.

Concepto de hadrones [8]. Particulas primaria o
secundariamente ionizantes, formadas por quarks,
entre las que distinguimos neutrones, protones,
iones o nlcleos atémicos (C'?, He?, O, etc.), par-
ticulas exoéticas (piones, kaones, bariones. etc.). Su
empleo terapéutico constituye la denominada ha-
dronterapia, cuya ventaja fundamental es la forma
en que distribuyen su energia, ya que depositan la
mayor parte de la dosis en los Gltimos milimetros
de su trayectoria [8,9,14], el llamado pico de Bragg
(figura 13).

Figura 13.

Neutrones. Se producen por el bombardeo de deter-
minados blancos con deuterones acelerados en un
ciclotrén. La interaccién con los nicleos en medios
biolégicos con predominio de hidrégeno hace que se
generen protones de retroceso, particulas cargadas.

Suempleose fundamenta[20] en la mayor densidad
de ionizacién, que en su trayectoria se produce al
interaccionar con la materia por transferencia lineal
de energia (LET), de lo que se deriva mayor efi-
cacia biologica relativa (RBE).

La experiencia clinica avala mejores tasas de con-
trol local con neutrones frente a rayos X en diversas
localizaciones: cabeza y cuello [21,22], prostata
[23], sarcomas [24], cerebro [25], pulmén, cérvix,
digestivo, etc. Pese a lo anterior, a partir de la dé-
cada de los ochenta las dificultades de proteccién
de las estructuras peritumorales y el incremento
de efectos adversos han determinado un progresivo
abandono de esta linea terapéutica.

Protones. Destacan por su caracteristica distribucién
de dosis [26,27] en los tejidos que atraviesan, ya que
su gran velocidad hace que se deposite una dosis
relativamente baja en su trayectoria inicial, pero
luego se enlentecen por la accién de frenado de los
electrones del medio, cediendo parte de su energia,
después de lo cual la dosis cae bruscamente.

En clinica se pretende hacer coincidir el pico de
Bragg con el tumor, o ampliarlo con haces de ener-
gias decrecientes para cubrirlo en su totalidad, que
es el pico de Bragg extendido, si bien esa suma-
toria aumenta la dosis de entrada.

Las caracteristicas fisicas de los haces de protones
permiten la indicacion preferente [28,29] en tu-
mores perfectamente delimitables, sin excesivo
potencial metastasico, adyacentes a 6rganos de
riesgo, sobre todo si en los mismos se demuestra
efectiva la escalada de dosis.

Entre las localizaciones seleccionadas clinica-
mente se encuentran melanomas uveales [30], cor-
domas [31], condrosarcomas, meningiomas [32],
tumores pediatricos [33,34], tumores de cabeza y
cuello, préstata y otros. La distribucién de dosis
con haces de protones son siempre mejores que las
correspondientes a fotones y los tejidos sanos cir-
cundantes reciben menos dosis.

lones o nicleos pesados. Presentan una distribu-
cion energética similar a los protones, afiadiendo
a la caracteristica biologia de los neutrones una
mayor densidad de ionizacién y, por tanto, mayor
eficacia biolégica relativa. La diferencia con los pro-
tones radica en que el plateau es mas bajo, el pico
mas agudo y el gradiente mayor, pero producen ex-
tradosis detras del pico, por fragmentos nucleares.
Permiten indicaciones y resultados semejantes
[35,36,37] a los conseguidos con el empleo de los
protones, pero es necesario disponer de nuevas evi-
dencias mediante la realizacién de ensayos clinicos.

Podriamos decir que en medicina, y especialmente
en cancer, no hay beneficio sin algln riesgo, pero
el mejor conocimiento de la historia natural de la

enfermedad y la aplicacion de los desarrollos tec-
nolégicos y farmacolégicos al diagndstico y trata-
miento han permitido aumentar ganancias en el
concepto de curacién, o calidad de vida y, a la
vez también, de manera importante, disminuir los
efectos adversos, reducir los riesgos funcionales y
mantener la estética.

Por tanto nuestros esfuerzos deben:

e Dirigirse en la busqueda de la objetividad, es
decir en la “medicina basada en la evidencia”.

e En ofrecer el mejor tratamiento acorde a la pa-
tologia del paciente y en el momento oportuno.

e Establecer lineas de investigacién. Prioritaria-
mente ensayos Fase Ill, centrdndose en los
canceres de mayor incidencia y mortalidad.

e Adoptar los nuevos desarrollos, mejorando la in-
movilizacién, simulacién virtual y planificacion.

e |ncorporar nuevas técnicas, como la radiote-
rapia conformada (3-D), la modulaciéon de
intensidad, la radioterapia adaptativa y la
imagen guiada.

e Buscar asociaciones y estrategias terapéuti-
cas sistémicas con moléculas selectivas. Por
ejemplo: inhibicién de los EGFR con anti-
cuerpos monoclonales.

e Limitar la terapia sistémica a los casos de efec-
tividad demostrada, debido a su enorme coste.

e Demostrar que las nuevas tecnologias y aso-
ciaciones farmacolégicas mejoran los resulta-
dos y/o disminuyen complicaciones.

e Controlar y evitar sesgos en los resultados de los
ensayos en razén al origen de su financiacion.



Bibliografia

1. Regato Del, J.A. “Our History and Heritage: Wilhem Conrad
Réentgen”. J.Radiat. Oncol. Phys.1975; 1:133-139.

2. Baclesse F.: Bull. Cancer 1969; 46:594-598.

3. Baclesse F. Europ. J. Cancer 1969; 5: 219-229.

4. Johns H. E. Radiaciones Terapéuticas. Madrid:
Sucesores de Rivadeneyra S. A., 1956.

5. Maisin J, Maisin H, Keusters J Mularder E. “Unit of
telecurietherapy of 30 grams of radium element at the
anticancer center of Catholic University of Louvain
(Belgium) now increased to 50 grams”. J Radiol
Electrol Arch Electr Medicale 1951; 32(3-4):297-304.

6. Kerst, D.W. Physical Rev. 1941; 60:47.

Kerst, D.W. Radiology. 1943; 40:115.

8. Faiz M. Khan. The Physics of Radiation Therapy.
Ed. Wolters Kluwer/Lippincott Williams & Wilkins.
Philadelphia. EE UU. 2010.

9. P. Mayles, Alan Nahum, Jean-Claude Rosenwald.
Handbook of Radiotherapy Physics. Taylor and
Francis N.Y. Ed 2007.

10.“Prescribing, Recording, and Reporting Electron
Beam Therapy”. ICRU Report 71, Journal of the
ICRU Vol. 4, No 1, 2004.

11.“Dosimetry of High-Energy Photon Beams Based on
Standards of Absorbed Dose to Water”. Report 64,
Journal of the ICRU Vol. 1 No 1, 2001.

12.“Prescribing, Recording and Reporting Photon Beam
Therapy”. Supplement to ICRU Report 50, ICRU
Report 62, 1999.

13.Gunilla C. Bentel. Radiation Therapy Planning. Ed.
McGraw-Hill. 2% Ed. 1996.

~

14.Ann Barrett, Jane Dobbs, Stephen Morris, Tom
Roques. Practical Radiotherapy Planning. Hodder
Arnol. Londres. Ed. 2009.

15.“Prescribing, Recording, and Reporting Intensity-
Modulated Photon-Beam Therapy (IMRT)”. ICRU
Report 83, Journal of the ICRU, Vol. 10 No 1, 2010.

16.Pierquin B, Chassagne DJ, Chahbazian CHM, Wilson
JF. Brachytherapy. Warren H. Green, INC. St. Louis,
Missouri, U.S.A. 1978.

17.Michael Joiner y Albert van der Kogel. Basic Clinical
Radiobiology. Hodder Arnol. 4% Ed. Londres 2009.

18. “Dose and Volume Specification for Reporting Interstitial
Therapy”. ICRU Report 58, 1997.

19.“Dosimetry of Beta Rays and Low-Energy Photons for
Brachytherapy with Sealed Sources”. ICRU Report
72, Journal of the ICRU, Vol. 4 No 2, 2004.

20.“Clinical Neutron Dosimetry-Part: |: Determination
of Absorbed Dose in a Patient Treated by External”.
ICRU Report No 45, 1989.

2 1.Grifin TW, Pajak TF, Laramore GE, Duncan W, mRichter
MP, Hendrickson FR, et al. “Neutron vs photon
irradiation of inoperable salivary gland tumors results
of an RTOG-MRC cooperative randomized study”. Int
J Radiation Oncology Biol Phys 1988;15:1085-90.

22.Breteau N, Wachter T, Kergrason R, Guzzo M, Amaroli
L, ChevalierD, et al. “Utilisation des neutrons
rapides dans le traitement des tumerus des glandes
salivaires: ration, revue de la literature et experience
d*Orléans”. Cancer Radiother 2000,m 4(3): 181-90.

23.Lindsley KL, Cho P, Stelzer KJ, Koh WJ, Austin-
Seymour M, Rusell KJ, et al. “Clinical trials of
neutron radiotherapy in the United States”. Bull Cancer/
Radiother 1996; 83(Supl. 1): 78s-86s.

24.Laramore GE, Griffith JT, Boespflug M, Pelton JG,
Griffin TW, Griffin BR, et al. “Fast neutrén radiotherapy
for sarcomas of soft tissue, bone and cartilage”. Am J
Clin Oncol 1989; 12: 320-6.

25.Noél G, Feuvret L, Ferraand R, Mazeron JJ. “Treatment
with neutrons hadrontherapy part Il: physical basis
and clinical experience”. Cancer Radiother 2003;
7(5): 340-52.

26. “Prescribing, Recording, and Reporting Proton-Beam
Therapy”. ICRU Report 78, Journal of the ICRU, Vol. 7
No 2, 2007.

27.“Clinical Proton Dosimetry - Part |: Beam Production,
Beam Delivery and Measurement of Absorbed Dose”.
ICRU Report No. 59, 1998.

28.Suit HD, Goitein M, Munzenrider J, Verhey L, Urie M,
Gragoudas E, et al. “Increased efficacy of radiation
therapy by use of proton beam”. Strahlenther Onkol
1990; 166:40-4.

29.Tsujii H, Tsuji H, Inada T, Maruhashi A, Hayakawa
Y, Takada Y, et al. “Clinical results of fractionated
proton therapy”. Int J Radiation Oncology Biol Phys
1993; 25: 49-60.

30.Egger E, Zografos L, Schalenbourg A, Beati D,
Boéringer T, Chamot L, et al. “Eye retention after
proton beam tadiotherapy for uveal melanoma”. Int J
Radiat Oncol Biol Phys 2003; 55: 867-80.

31.Colli BO, Al-Mefty O. “Chordomas of the craniocervical
junction: Follw-up review and prognostic factors”. J
Neurosurg 2001; 95: 933-43.

32.Spiro 1J, Lomax A, Smith AR, Loeffler JS. “Proton
beam radiation therapy”. In: De Vita VT, Hellman S,
Rosenberg SA, editors. Principles and practice of
Oncology. 6th ed. Philadelphia: Lippincot Williams&
Wilkins; 200. p. 3229-34.

33.Miralbell R, Lomax A, Cella L, Schneider U,
“Potential reduction of the incidence of radiation-
induced second cancers by using proton beams in
the treatment of pediatric tumors”. Radiat Oncol Biol
Phys 2002; 54: 824-9.

34.Hug EB, Sweeney RA, Nurre PM, Holloway KC,
“Munzenrider JE. Proton radiotherapy in management
of pediatric base of skull tumors”. Int J Radiat Oncol
Biol Phys 2002; 52: 1017-24.

35.Schulz-Ertner D, Nikoghosyan A, Thilmann C, Haberer
T, Jakel O, Karger C, et al. “Results of carbon in
radiotherapy in 152 patients”. Int J Radiat Oncol
Biol Phys 2004; 58(2): 631-40.

36.Ishikawa H, Tsuji H, Kamada T. “Carbon ion radiation
therapy for prostate cancer. Results of a prospective
phase Il study”. Radiother Oncol 2006; 81: 57-64.

37. Nakano T, Suzuki Y, Kato S, Ohno T, DeLaney TE.
“Gynecologic carcinoma”. In: Delaney TF, Kooy
HM, editors. Proton and charged particle radiotherapy.
Philadelphia Lippincot Williams & Wilkins; 2008. p. 248.



Los programas de calidad en radiodiagnéstico de-
berian incluir siempre la aplicacién de dos de los
principios basicos del sistema de proteccion radio-
l6gica: la justificacion (evitar los procedimientos
radiolégicos innecesarios) y la optimizacion (rea-
lizar correctamente los exdmenes, para evitar dosis
de radiacion innecesarias). Los limites de dosis no
se aplican en las exposiciones médicas, pero la Co-
misién Internacional de Protecciéon Radioldgica
(ICRP) recomienda el uso de los niveles de refe-
rencia de dosis para diagndstico (DRL, “diagnostic
reference level”) [1-2].

En el caso de las exposiciones médicas, el uso del
[lamado criterio ALARA (utilizar dosis tan bajas
como sea razonablemente posible) no es tan facil-
mente aplicable como en las exposiciones ocupa-
cionales. Si las dosis de radiacién son muy bajas,
las imagenes para diagnéstico pueden perder
mucha calidad y ello podria significar tener que re-
petir la exposicion e irradiar mas al paciente. En
consecuencia, optimizar en medicina, cuando se
trata de pacientes, no significa disminuir las dosis
todo lo posible, sino utilizar la cantidad de radia-
cién necesaria para obtener imagenes de calidad
suficiente para la tarea clinica de que se trate.

Los procedimientos intervencionistas (guiados por
fluoroscopia) en los que las iméagenes radiolégicas
se utilizan para guiar y documentar una accion te-
rapéutica (como una angioplastia o una emboliza-
cion) deben seguir también estos criterios de justi-
ficacién y optimizacién, siendo en este caso espe-

cialmente critico, el principio de optimizacién por
las altas dosis de radiacion que se pueden llegar a
impartir a los pacientes y a los profesionales impli-
cados. En estos casos, la falta de optimizacion po-
dria dar lugar a un incremento sustancial de la pro-
babilidad de cancer radioinducido, especialmente
en pediatria, y a la apariciéon de un cierto ndmero
de efectos deterministas que en muchos casos, po-
drian ser evitados.

Con las modernas técnicas de imagen (radiologia
digital, tomografia computarizada -TC-, etc.), se
puede obtener mas informacién diagnoéstica y mas
calidad en las iméagenes, si se irradia mas a los pa-
cientes y como consecuencia, la frontera entre la
justificacion (decision de hacer el procedimiento)
y la optimizacién (cémo se hace el procedimiento)
puede ser ahora menos nitida que hace unos afios
cuando una vez establecida la necesidad de un es-
tudio radiolégico, no habia tantas opciones para
obtener imégenes de diferente nivel de calidad ni
protocolos que permitieran obtener mucha o poca
informacién como los que ahora existen.

Podria estar justificado un procedimiento de TC para
ciertos tipos de diagnéstico pero esa justificacion po-
dria no incluir la utilizacién de protocolos muy compli-
cados (con cortes muy delgados o con muchas series
de imagenes) que requieren dosis de radiaciéon mucho
mayores que los protocolos basicos. En el otro extremo
podrian estar los centros con equipamiento muy so-
fisticado (y con programas informéticos que permiten
procesados numéricos muy de las imagenes muy avan-
zados) y personal muy bien formado que puedan rea-
lizar exploraciones con TC con dosis muy bajas.

En esos casos, podria estar justificado el uso de
esa modalidad de imagen para ciertos diagndsticos.
Los fabricantes de equipos de rayos X estan reali-
zando avances muy importantes en las técnicas de
reduccién de dosis (por ejemplo, los llamados “sub-
milisievert TC”) y probablemente dentro de pocos
afios se podran realizar varios procedimientos ra-
diolégicos en un mismo paciente, utilizando dosis
de radiaciéon que hoy se emplea para un Unico es-
tudio de TC [3].

En este trabajo se presenta un resumen de los es-
fuerzos realizados durante los UGltimos afios, por
parte de varios organismos internacionales, y en par-
ticular por la Comisién Internacional de Proteccion
Radiolégica y la Comisién Europea, para promover
un adecuado nivel de seguridad radiolégica en el
diagnéstico médico a través de la justificacién y de
la optimizacion, en especial en el uso de las nuevas
técnicas de imagen en radiologia digital, tomografia
computarizada y radiologia intervencionista.

A pesar de que las recomendaciones de la ICRP y
de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) han
insistido reiteradamente en la importancia de la
justificacién de los procedimientos de imagen con
radiaciones ionizantes y del esfuerzo realizado por
muchas sociedades médicas (especialmente socie-
dades de radiologia), la solicitud adecuada de las
exploraciones radiolégicas es todavia una “asigna-
tura pendiente” ya que la aplicacion correcta y sis-
temaética de criterios objetivos sigue siendo escasa.

La CE incluy6 la necesidad de la justificacion en la
Directiva 97/43/Euratom [4] y en Espafia, se pu-
blicéd un real decreto dedicado especificamente a
este tema [5]. Tanto el médico prescriptor como el
médico especialista se deben involucrar en el pro-
ceso de justificacién al nivel adecuado a su respon-
sabilidad, aunque la decision final de la justificacion
queda a criterio del especialista correspondiente.

Se deberia reforzar la formacién en proteccioén ra-
diolégica de los estudiantes de medicina y de los
prescriptores de los procedimientos de imagen.
En los ultimos afios se han realizado esfuerzos
importantes. Por parte de la CE, se publicé en
el afio 2000, una guia de formaciéon en protec-
cion radiolégica para exposiciones médicas [6]
que se ha tenido en cuenta en un reciente docu-
mento de recomendaciones de la ICRP [7] en el
que se insiste sobradamente en la necesidad de
formar a los prescriptores y a los estudiantes de
medicina, en los aspectos basicos de la protec-
cién radiolégica.

En el marco de este esfuerzo, la CE llegb a publicar
en el aflo 2000, en su coleccion “Proteccion Radiold-
gica”, un documento llamado “Guia de indicaciones
para la correcta solicitud de pruebas de diagnés-
tico por imagen” que el Ministerio de Sanidad distri-
buyé ampliamente en muchos centros sanitarios es-
pafioles. En el apartado 2 del articulo 6 de la Di-
rectiva de Exposiciones Médicas 94/43/Euratom, se
establece que los Estados miembros garantizaran que
los prescriptores de dichas exposiciones dispondran
de recomendaciones relativas a criterios de referencia
para las mismas, incluyendo las dosis de radiacién.



Esa guia fue el resultado del trabajo de diversos ex-
pertos de varios paises y de los comentarios de so-
ciedades de medicina nuclear y radiologia de los
Estados miembros a través de las asociaciones eu-
ropeas de radiologia y medicina nuclear. La CE
coordiné el proceso y publicé el documento final.
El objetivo fue que las directrices pudieran servir
a los Estados miembros como modelo, aunque se
reconocia que seria necesario seguir adaptéandolas
en funcién de las diversas practicas asistenciales y
de prestacién de servicios. Se editaron algunas ver-
siones posteriores de esa guia realizadas con con-
tratos de la CE por instituciones del Reino Unido,
que llegaron a estar publicadas durante varios afios
en le web de la CE. Unos afios més tarde, el “Royal
College of Radiology” exigié a la CE que se retirara
el documento de la WEB por no tener garantias su-
ficientes de actualizacion (figura 1).

Figura 1. Retirada del documento RP-118 (version de marzo 2003)
de la web de la Comisién Europea.

Sin embargo, las recomendaciones basicas de pro-
teccién radiolégica que contienen esas guias si-
guen siendo de total aplicacién y de hecho se in-
cluyen en muchos de los programas de formacién
de los médicos prescriptores que se imparten en
Espafia [9].

En Europa, desde el afio 2000, se han propuesto
en la citada guia, seis criterios basicos que per-
miten asegurar que se cumple razonablemente el

criterio de justificacién en el uso de las radiaciones
ionizantes para el diagnéstico médico:

1.Evitar repetir pruebas que ya se han realizado.

2.Pedir pruebas complementarias que segura-
mente no alteraran la atencién al paciente.

3.Pedir pruebas con demasiada frecuencia.

4.Pedir pruebas inadecuadas.

5.No dar al especialista de imagen, la informa-
cion clinica necesaria.

6.Solicitar exceso de pruebas complementarias.

Esas causas del posible uso superfluo de la ra-
diologia se recomienda que se eviten con las si-
guientes recomendaciones:

1.Repetir pruebas que ya se habian realizado: por
ejemplo, en otro hospital, en consultas externas
0 en urgencias. ¢Le han hecho ya estas pruebas?
Hay que intentar por todos los medios, conseguir
los estudios (imagenes) previos. A este respecto,
la radiologia digital y las redes informaticas es-
tén constituyendo un gran avance ya que permite
transmitir y acceder a las imagenes e informes ra-
diolégicos, con mucha mayor facilidad en compa-
racién con los antiguos sistemas de imagen.

2.Pedir pruebas complementarias que segura-
mente no alteraran la atencién clinica del pa-
ciente, bien porque los datos “positivos” que
se espera obtener pueden ser irrelevantes, co-
mo por ejemplo cambios degenerativos lumba-
res, o por el caracter altamente improbable de
un resultado positivo. Conviene hacerse la pre-
gunta: ;las necesito?

3.Pedir pruebas con demasiada frecuencia. Con-
cretamente, antes de que la patologia haya po-
dido evolucionar, o resolverse, o antes de que
los resultados puedan servir para modificar el
tratamiento. Conviene hacerse la pregunta: ;las
necesito ahora?

4.Pedir pruebas inadecuadas. Las técnicas de
diagnéstico por la imagen evolucionan con rapi-
dez. Suele ser conveniente comentar el caso con
un especialista de radiodiagnéstico o de medi-
cina nuclear, antes de pedir las pruebas com-
plementarias en cuestion. Conviene hacerse la
pregunta: ;son éstas las pruebas mas adecuadas?

5.No dar la informacién clinica necesaria, 0 no
plantear las cuestiones que las pruebas de

imagen deben resolver. En este caso, es-
tas carencias u omisiones pueden tener co-
mo consecuencia que se utilice una técnica
inadecuada (por ejemplo, que se omita una
proyeccién radiolégica que pudiera ser fun-
damental). Conviene hacerse la pregunta:
¢he explicado hien el caso?

6.Exceso de pruebas complementarias. Algunos
médicos recurren a las pruebas complemen-
tarias mas que otros. A algunos pacientes les
tranquiliza someterse a exploraciones com-
plementarias. Conviene hacerse la pregunta:
;se esta procediendo a solicitar demasiadas
pruebas complementarias?

En cualquier caso, es necesario que los mé-
dicos prescriptores conozcan las dosis de ra-
diacién que suponen las pruebas diagnos-
ticas para poder realizar un correcto balance
coste-beneficio.

Hay autores que plantean como estrategia edu-
cacional (a pesar del inconveniente que pueda
tener esta extrapolacion de los niveles de riesgo a
bajas dosis de radiacién) que el riesgo adicional de
cancer mortal derivado de una tomografia compu-
tarizada de abdomen es, en el transcurso de la vida
de un adulto, del orden de 1 por 2.000 (frente al
riesgo de una radiografia de térax, que seria de 1
por millén).

Si admitimos el uso de la magnitud “dosis efec-
tiva” como una aproximacion vélida (sobre todo
con fines educativos) para comparar los niveles re-
lativos de riesgo en exposiciones de diagndstico
médico, se puede decir que las dosis efectivas ca-
racteristicas de algunas técnicas habituales en ra-
diodiagnoéstico varian hasta en un factor 1.000.
Para las pruebas de menor riesgo, las dosis efec-
tivas pueden ser equivalentes a uno o dos dias de
radiacién natural de fondo (0,02 mSv en el caso de
una radiografia de térax) y llegar hasta la equiva-
lencia a unos 4,5 afios de radiacion natural (caso
de una TC de abdomen).

Las figuras 2-4 muestran valores tipicos de dosis
efectivas (o sus equivalencias en el nimero de ra-
diografias de térax, o el periodo equivalente de ra-
diacién natural de fondo).

Dos_is t_efectiva_s caracteristicas en
radiodiagnéstico

Figura 2. Ejemplos de dosis efectivas en radiodiagndstico.
(exploraciones simples)

Dos_is t_afectiva_s caracteristicas en
radiodiagnéstico

Figura 3. Ejemplos de dosis efectivas para procedimientos de TC.

Dos_is t_efectiva_s caracteristicas en
radiodiagnéstico

Figura 4. Ejemplos de dosis efectivas en procedimientos
diagnésticos de medicina nuclear.



Los expertos de Fisica Médica (especialistas de Ra-
diofisica Hospitalaria en la normativa espafiola) de-
berian ser capaces de aportar los valores de dosis
(con sus rangos de variacién tipicos e incertidum-
bres) a los especialistas médicos para que estos pu-
dieran evaluar el riesgo radiolégico frente al bene-
ficio del procedimiento. Una TC de térax se puede
hacer con protocolos que pueden suponer dosis
efectivas desde 1 mSv hasta 10 mSv. Por ello es im-
portante la implicacién del especialista de imagen
(radiélogo o médico nuclear) en le decision final del
procedimiento concreto a realizar y de la tecnologia
disponible en el centro en el que se vaya a realizar.

Algunos de los aspectos mas relevantes para la apli-
cacién adecuada del criterio de justificacién que se
pueden plantear en el futuro, podrian ser los siguientes:

e Promover una mayor interaccién entre los
prescriptores y los especialistas de imagen.

e Mantenery reforzar los programas de formacién
en proteccién radiolégica para los especialistas
médicos y para los técnicos de imagen.

e Aprovechar la mayor estabilidad de los cri-
terios de proteccién radiolégica para las in-
dicaciones de las pruebas de imagen con
radiaciones ionizantes y mantenerlos (refi-
nando algunos detalles) en todas las guias
que se vayan actualizando por parte de las
sociedades médicas.

e Colaborar con las iniciativas de la OMS [10]
y de otras organizaciones internacionales (co-
mo el Organismo Internacional para la Ener-
gia Atémica, OIEA [11]) para la elaboracion
de guias globales conjuntas de criterios de
prescripciéon de pruebas de imagen.

La radiologia digital ha aportado innumerables ven-
tajas al diagnéstico médico, pero también ha su-
puesto grandes retos en los temas de control de
calidad y de proteccion radiolégica especialmente
en los pacientes. Las imagenes se adquieren con
gran facilidad en los sistemas digitales, se pueden
manipular y procesar numéricamente, se pueden
guardar en los ordenadores personales o en los
grandes “almacenes” de imégenes (los PACS, Pic-

ture Archiving and Communication System) y se
pueden enviar y recibir a través de las redes infor-
maticas e Internet. Muchos parametros de interés
dosimétrico se registran junto con las imagenes, en
las cabeceras DICOM (Digital Imaging and Com-
munication in Medicine) y existe la posibilidad de
extraer esa informacion y procesarla en bases de
datos de forma automética [13-15].

La radiologia digital ha tenido también un impacto
positivo en uno de los aspectos criticos de la jus-
tificacion de pruebas de imagen y es el acceso
mucho mas sencillo y rapido a los estudios previos
que puedan tener los pacientes. Ese acceso resul-
taba muy complicado con los antiguos sistemas de
imagen de radiografias.

Sin embargo, queda un gran camino por recorrer
ya que todavia no es una realidad la conectividad
de los PACS de los diferentes centros sanitarios en
una ciudad y mucho menos en un pais, ni entre los
diferentes sistemas sanitarios publicos y privados.

En algunos casos, la transicién a la radiologia digital
ha supuesto un aumento de dosis a los pacientes
[13-15]. Ello es debido a la facilidad que tienen los
equipos digitales para obtener y borrar imagenes de-
fectuosas, junto con el gran rango dinamico de los
detectores digitales de imagen y los avances en el
post-procesado numérico de imagenes que permite
visualizarlas correctamente aunque hayan sido obte-
nidas con dosis de radiacién muy altas. Eso no su-
cedia con las peliculas radiogréaficas ya que las ima-
genes quedaban “muy oscuras” cuando se usaban
dosis altas y se corregian las técnicas radiograficas
de inmediato. Es necesario que la transicién a la ra-
diologia digital vaya acompafiada de la estricta apli-
cacion de los programas de garantia de calidad y de
una auditoria continuada de dosis a los pacientes.

La ICRP publicé en 2004, un documento de reco-
mendaciones especificas para la adecuada gestién
de las dosis de radiacion a los pacientes en radio-
logia digital [14]. Los consejos mas relevantes con-
tenidos en ese documento (y que siguen vigentes en
la actualidad) fueron los siguientes:

e Necesidad de una formacién especifica en
proteccion radiolégica para técnicas digitales.

e Revision de los niveles de referencia de dosis
para diagnéstico al hacerse la transicién a la
tecnologia digital.

* Que los fabricantes de equipos faciliten el
acceso a las imagenes sin procesar.

* Que se implementen los procedimientos ade-
cuados de control de calidad para el nuevo
equipamiento y para los sistemas de proce-
sado, transmisién y archivo de las imagenes.

* Que se preste especial atencién al criterio
de justificacién por la facilidad intrinseca
que tiene la tecnologia digital para obtenery
transmitir imagenes.

e Que los fabricantes de equipos incorporen
dispositivos para la medida y registro de las
dosis a los pacientes.

En Espafia se hizo un esfuerzo considerable para
que en las estimaciones y auditorias de dosis a los
pacientes que se realizaban en las diferentes co-
munidades auténomas, se registrara el porcentaje
de actividad que se iba incorporando a la tecno-
logia digital.

La Direcciéon General de Salud Publica del Minis-
terio de Sanidad creé en junio de 1999, el “Grupo
de Trabajo UNSCEAR” para gestionar entre otros
parametros, los datos de dosis a pacientes deri-
vadas de los procedimientos en radiodiagnés-
tico y en medicina nuclear, acordandose diferen-
ciar el impacto de la radiologia digital frente a
las técnicas convencionales. Esa iniciativa que
fue elevada a la Secretaria General de UNSCEAR
en Viena, fue adoptada en los formularios de re-
cogida de datos que distribuy6é ese Organismo a
partir del afio 2000.

El Consejo de Seguridad Nuclear también se ocupé
del tema en su revista de Seguridad Nuclear que pu-
blicé en el afio 2002, un informe sobre “La radiologia
digital y las dosis de radiacion a los pacientes” [15].

En los Gltimos afios, los avances de las técnicas
de diagnéstico con TC han sido espectaculares.
Los equipos que produce la industria han evolu-
cionado muy rapido y a pesar de que se han mejo-

rado mucho las técnicas de ahorro de dosis a los
pacientes, las posibilidades de obtener mejores
imagenes utilizando tiempos de exploracion muy
cortos, estan significando que la TC sea una indi-
cacién de procedimiento radiolégico cada vez mas
frecuente para mas tipos de patologias.

Las dosis de radiaciéon que se imparten en muchos
de los procedimientos de TC son relativamente
elevadas (las estimaciones de dosis efectivas van
desde algunos mSv hasta varias decenas de mSv).

La rapidez con la que se pueden hacer las explo-
raciones con los nuevos equipos de TC multide-
tectores (o multicorte) estéd contribuyendo a un
incremento exponencial en el nimero de proce-
dimientos. La aplicacion estricta del criterio de
justificacién se hace especialmente necesario en
estos casos. Existe especial preocupaciéon (por el
riesgo radiolégico que implica) el aumento del uso
la TC en pediatria. Hay pacientes que precisan se-
guimientos frecuentes (y repeticiones periédicas de
algunos estudios) y las dosis individuales pueden
|legar a ser relativamente elevadas a lo largo de
varios afios. Ha sido también motivo de discusion
el uso de la TC en pacientes asintomaticos y la
ICRP esté preparando un documento de recomen-
daciones sobre este tema.

El National Council on Radiation Protection and
Measurements (NCRP) de Estados Unidos, ha pu-
blicado en 2009, un informe sobre las dosis de ra-
diacién a la poblacion en ese pais [16].

En dicho informe (figura 5) se destaca que la con-
tribuciéon de las exposiciones médicas a la pobla-
cion de Estados Unidos, ha pasado de ser un 16%
del total en la década de los 80, al 48% en 2009.
Los procedimientos de TC contribuyen al 24% de
la dosis a la poblacién, los de medicina nuclear
al 12% y los procedimientos intervencionistas
guiados por fluoroscopia, al 7%. El resto de proce-
dimientos radiolégicos suponen un 5% de la dosis
a la poblacién. Los procedimientos de TC han au-
mentado en un factor 3 en los dltimos 20 afios.

También en este caso, la ICRP ha publicado docu-
mentos de recomendaciones (ICRP 87 y 102) en
los afios 2000 y 2007 [17,18].



Figura 5. Publicacion de la NCRP con datos de dosis a la poblacién en EEUU.

La ICRP destaca que con los TCs multidetector (mul-
ticorte), puede haber un incremento de dosis a los
pacientes si no se adaptan los protocolos a los dife-
rentes modelos de equipos. Se insiste en que los pro-
tocolos y la calidad de las imagenes se deben ajustar
a la informacion diagnéstica que se necesite obtener
para evitar dosis de radiacién innecesarias. Se reco-
mienda el uso de las técnicas de exposiciéon auto-
matica y se insiste en que la justificacion de los pro-
cedimientos es uno de los aspectos clave en la pro-
teccién de los pacientes. Se recomienda formacién
especifica y adaptada al tipo de equipo que se utilice.
Recientemente, existen avances significativos en las
técnicas de procesado numérico de las imagenes que
pueden significar ahorros sustanciales de dosis en
determinados procedimientos con TC.

Los procedimientos intervencionistas suponen gran-
des ventajas en determinados tipos de tratamientos
(p. e. pueden evitar cirugias complejas).

Un aspecto relevante desde el punto de vista de
la proteccion y seguridad radiolégicas es que estas
técnicas estan siendo utilizadas cada vez més por

especialistas médicos que histéricamente tenian
poca formacion en proteccion radiolégica. La ICRP
ya ha elaborado dos documentos especificos de re-
comendaciones referentes al uso de las técnicas
guiadas por fluoroscopia fuera de los Servicios de
Radiodiagnostico, uno de ellos dedicado exclusiva-
mente a cardiologia (y que incluye también las téc-
nicas de medicina nuclear aplicadas a cardiologia).

Estos nuevos documentos fueron aprobados por la
Comisién Principal de ICRP en octubre de 2011 y
se espera que se publiquen a lo largo del afio 2012.

Las dosis a los pacientes y a los profesionales mé-
dicos y paramédicos en los procedimientos inter-
vencionistas, pueden ser relativamente altas. La fi-
gura 6 muestra una sala de cardiologia interven-
cionista. Es habitual que haya varias personas
dentro de la sala, situadas en la proximidad de los
pacientes, con niveles de radiacién dispersa que
pueden ser elevados. Algunos de estos profesio-
nales (especialmente personal de enfermeria) se si-
than ocasionalmente en posiciones en las que no
disponen de mampara de proteccién suspendida
del techo (a la izquierda del paciente en el caso de
la figura 6) y en esos casos, el uso de gafas de pro-
teccion puede ser conveniente.

Figura 6. Sala de cardiologia intervencionista.
(Hospital Clinico San Carlos, Madrid)

La ICRP ya publicé en el afio 2000 un primer do-
cumento de recomendaciones de proteccién radio-
légica para radiologia intervencionista (ICRP 85)
orientado a evitar las lesiones por radiacion [19]
que se empezaban a producir en aquellos afios.

En ese documento se hacian recomendaciones
referentes a:

e Formacion especifica, incluyendo los riesgos
de efectos deterministas.

e Conocer las caracteristicas de los equipos de
rayos X que se utilizan y las dosis de radia-
cion que se imparten.

e Tener programas de garantia de calidad y au-
ditoria clinica (incluyendo seguimiento de los
pacientes con dosis altas).

e |dentificar a los pacientes con procedimien-
tos intervencionistas previos.

e Incluir el riesgo de efectos deterministas co-
mo parte de los consentimientos informados.

* Que los equipos de rayos X ofrezcan informa-
cion de las dosis impartidas a los pacientes.

Algunos estudios recientes promovidos por el Orga-
nismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) [20-
21] han constatado una incidencia significativa de
opacidades en cristalino entre los profesionales de
cardiologia intervencionista que han trabajado varios
afos sin utilizar los dispositivos de proteccién ade-
cuados y la ICRP ha publicado en abril de 2011 [22]
una nota recomendando una disminucién del limite
de dosis ocupacional en cristalino a 20 mSv/afio (en
vez de los 150 mSv/afio que es el vigente en la ac-
tualidad). Los fundamentos cientificos en los que se
ha basado la ICRP para esa recomendacién constan
en un documento sobre efectos deterministas (reac-
ciones en los tejidos) que se publicara a lo largo de
2012 [23]. En ese documento se cita también el
nuevo umbral de efectos deterministas en el sistema
circulatorio que se establece en 500 mGy para el co-
razén y el cerebro y se recomienda reforzar la optimi-
zacion en los procedimientos intervencionistas.

El nuevo limite de dosis ocupacional en cristalino
de 20 mSv/afio ha sido también adoptado en las
Normas Basicas Internacionales de Seguridad [24]
y en el borrador de la préxima directiva europea
sobre las mismas normas [25].

Finalmente, se debe destacar el esfuerzo realizado
en los Ultimos afos, por algunas sociedades mé-
dicas de radiologia intervencionista europeas (“Car-
diovascular and Interventional Radiology Society of
Europe” - CIRSE) y de Estados Unidos (“Society of
Interventional Radiology” - SIR) publicando guias
de buena practica en aspectos de proteccion radio-
l6gica para los pacientes [26-27]y para los profe-
sionales [28] y cuyo uso se esté promoviendo en sus
respectivos congresos cientificos.

Justificar las exposiciones médicas para diagnés-
tico e intervencionismo requiere un realizar balance
riesgo-beneficio y como parte del riesgo, se debe
considerar el riesgo radiolégico siendo necesario co-
nocer e interpretar adecuadamente las dosis de ra-
diacién que pueden recibir los pacientes en los dife-
rentes tipos de procedimientos.

Las dosis de radiacién a los pacientes se deben
medir, se deben archivar y se deben procesar, para
aplicar adecuadamente el criterio de optimizacion.

La radiologia digital, la tomografia computarizada y
las técnicas intervencionistas guiadas con fluoros-
copia, suponen un gran avance en la practica mé-
dica, pero requieren especial atencién en la gestién
del riesgo radiolégico.
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Aspectos reguladores

Eduardo Fraile Moreno

Presidente de la Sociedad Espafiola de Radiologia Médica (SERAM)

Intervengo aqui en calidad de radiélogo, que es mi
especialidad. Actualmente coordino los servicios
de radiologia de seis hospitales de la Comunidad
de Madrid y soy el presidente de la Sociedad Espa-
fiola de Radiologia.

Como tal, me gustaria presentar, discutir y debatir
desde la perspectiva del especialista sobre la situa-
cion actual de la radiologia, lo que se conoce como
radiologia digital, la telemedicina y la relacién de
todo ello con la radioproteccién. Por un lado, in-
tentaré exponer cémo impacta esta nueva forma de
trabajar de los radiélogos desde un punto de vista
personal y desde un punto de vista global y, por
otro lado, trataré de explicar cual es la percepcién
que se tiene desde el punto de vista del radi6logo
que trabaja en un hospital, de los muchos que te-
nemos en nuestros pais, para saber cémo ve él la
situacién actual. Y todo ello con la perspectiva de
la radioproteccion.

Empezaré definiendo qué entendemos por radio-
logia digital, porque hay mucha gente que habla
de ella y no siempre de forma adecuada. Por eso,
me gustaria dejar claros los siguientes conceptos:
qué entendemos actualmente por los servicios de

radiologia en general, o de radiologia digital; a qué
I[lamamos telemedicina, y de forma mas concreta
teleradiologia, y cual es su impacto; y cual es la
legislacién en que nos apoyamos, la que nos coor-
dinay nos dirige; cuél es la que mas impacto tiene;
y cual es el grado de conocimiento y de aplicacion
de la misma en los distintos d&mbitos. Por dltimo,
me gustaria hacer una serie de consideraciones
sobre cual es el papel de los distintos actores que
estamos implicados en este concepto.

Radiologia digital es una definicién basica: la apli-
cacién de la tecnologia numérica a todo el proceso
radiolégico. Pero quiero lanzar un primer mensaje:
la radiologia digital para los radiélogos no es solo
una modalidad nueva, como en su momento ocu-
rrié con el escéaner o la resonancia, técnicas digi-
tales muy modernas; sino que tiene que ver con
todo lo que conocemos como el proceso radiol6-
gico, que abarca desde la solicitud de una actua-
cion radiolégica por un médico hasta que éste re-
cibe el estudio que ha solicitado junto al informe
que se ha realizado. Todo este proceso es lo que
nosotros Ilamamos radiologia digital, sustentado
por los grandes sistemas de informacion de los que
disponemos y que estan integrados entre si, que

actualmente es ya una realidad probada y en fun-
cionamiento. Me refiero a la historia clinica elec-
trénica, por una lado; al sistema de informacion ra-
diolégico, que permite a nuestros departamentos
gestionar las citas, la aplicacién de las salas y las
listas de trabajo; al archivo de esos estudios y al
manejo y movimiento de esas iméagenes, no ya solo
dentro del departamento sino también dentro del
hospital o en cualquier otro proceso o cualquier
otro area que esté conectado con nosotros. La tec-
nologia hoy nos permite conectarnos punto a punto
con cualquier sitio sin necesidad de estar pre-
sentes fisicamente en el mismo edificio, lo cual su-
pone una de las grandes ventajas de la radiologia
digital, y todo ello enlazado con el sistema de in-
formacién hospitalaria.

Esto se traduce en lo que es un servicio de radio-
logia, desde el cual se realiza la peticién electro-
nica de las exploraciones se en cualquier punto
del hospital. Esa peticién se integra en otro sis-
tema de informacién, se realiza la exploracion, se
adquieren las imagenes, se archivan y se distri-
buyen, de forma que el médico las puede ver in-
cluso mientras el radi6élogo hace su informe. Todo
este circuito es lo que Illamamos radiologia digital y
es el sistema con el que estamos trabajando ya hoy
en la mayoria de los hospitales. De forma que una
de mis primeras conclusiones es que la radiologia
digital es la forma de trabajar actual de los depar-
tamentos de diagndstico por imagen.

Quizas sea mas conocida la idea de radiologia di-
gital como tecnologia, como las modalidades digi-
tales de exploracion. Hemos pasado de la radiologia

convencional, simbolizada por la placa de térax de
toda la vida, que sigue siendo la actuacion radiol6-
gica mas frecuente, en la cual la imagen se adquiere
por un método analégico, al uso de estas nuevas tec-
nologias que emplean un mecanismo digital. Hubo
también una etapa intermedia, en la que la adqui-
sicién de iméagenes se realizada mediante sistemas
de digitalizacion intermedios, pero hoy en dia esto
ya no existe. Ahora las imagenes se adquieren digi-
talmente con sistemas de radiologia digital directa.
En el resto de las actividades o modalidades radio-
l6gicas nos ha pasado lo mismo y el resultado es
que la tecnologia esta produciendo un gran impacto
en este ambito, con el desarrollo de nuevas aplica-
ciones clinicas y de nuevos avances tecnolégicos,
cada uno de ellos con sus caracteristicas especiales.

Si nos centramos concretamente en lo que seria
la tomologia computarizada, dada su incidencia
sobre el tema central de este coloquio que es la
radioproteccioén, esta claro que vivimos en un mo-
mento de explosién de esta tecnologia, cuando
hace cinco o seis afios todo el mundo pensaba que
estaria en declive al aparecer la resonancia magné-
tica. Pues bien, la tecnologia nos ha demostrado
que, gracias a su inventiva y capacidad de desa-
rrollo, hoy tenemos sistemas de tomologia compu-
tarizada con distintas filosofias tecnolégicas y que,
sea cual sea la del futuro, estamos viviendo un
claro aumento de la utilizacion de este tipo de mo-
dalidad diagnostica.

A pesar de este entorno, en el que yo llevo trabajando
tres afios desde mi incorporacién a la unidad cen-
tral de radiodiagnéstico, los datos apuntan a que, en



general, el porcentaje de modalidades diagnésticas
que se realizan en un departamento digital o en un
departamento convencional no varia mucho. Prac-
ticamente el 66% o el 67% de las exploraciones
que hemos realizado entre los seis hospitales en
los que trabajamos, que cubren una poblacién de
en torno a 1.100.000 habitantes, son pruebas de
radiologia convencional —esto eso, placas de térax,
de abdomen, de huesos semejantes—y el tercio res-
tante se hacen con las tecnologias con mas desa-
rrollo e incremento, que son la resonancia mag-
nética y el TAC. A pesar de que el porcentaje sea
igual, globalmente el nimero de esta Ultima si que
tiene una incidencia mas importante.

Podriamos por tanto empezar a sacar unas pri-
meras conclusiones. Para empezar, que la tecno-
logia digital, con la definicién dada anteriormente,
hace variar poco la proporcién de las modalidades
técnicas que utilizamos habitualmente en cual-
quiera de nuestros hospitales. Pese a ello, si nos
fijamos en la evolucién de los estudios realizados
mediante tomografia computarizada que hemos
realizado en nuestro departamento, se percibe que
cada afio se incrementa el nimero de actuaciones
de este tipo en torno a un 10-15%, independiente-
mente del ambito en el que nos estemos moviendo:
pacientes que provienen de consultas externas, de
hospitalizacién o de urgencias. En todos los &m-
bitos, si comparamos mes a mes, vemos cémo se
va incrementando, si bien es cierto que es en el
ambito de las consultas externas donde mas im-
pacto tienen los estudios de tomografia computari-
zada que realizamos.

Aunqgue los datos muestran que en la practica se
estd produciendo este incremento en la realiza-
cion de estudios de tomografia computarizada, de
acuerdo con mi percepciéon personal y subjetiva,
considero que el 30% de estos estudios no sirve
absolutamente para nada. Quizas este seria un
punto importante para discutir y analizar: por qué
el 30% de los estudios que se hacen de tomografia
computarizada, con las implicaciones que conlleva
esta tecnologia en términos de radiacién, diagnés-
tico, economia, son superfluos. Deberiamos re-
flexionar e intentar tomar medidas para que este
ndmero fuera mucho menor. Estéa claro que vivimos
en un mundo en el que la percepcién y la demanda

de estudios radiolégicos se incrementa afio a afio,
pero se estan incrementando muchas veces sin jus-
tificacion clinica, y sin que tengan ningln bene-
ficio claro sobre el paciente ni sobre el tratamiento
o la enfermedad del paciente.

Por lo tanto, una primera aproximacién para saber
qué pasa con las modalidades digitales y la radio-
logia desde la perspectiva de la proteccion radiolégica
es que es la tomografia computarizada la principal
responsable del aumento de la dosis de radiacién
recibida por la poblacién que se esta produciendo.
La razén mas importante es porque estd aumen-
tando la demanda de los estudios mediante esta
técnica sin que se esté controlando esa demanda
en absoluto. Pese a ello, también hay que reco-
nocer que la competencia tecnolégica entre los fa-
bricantes estd haciendo que cada vez los equipos
de tomografia computarizada empleen dosis de ra-
diacién menores por cada estudio. Un ejemplo claro
lo tenemos en los estudios cardiacos; en concreto,
en el caso de una coronariografia, la reduccion que
se ha producido estd en una proporcién de 4 a 1,
entre las realizadas con los equipos antiguos, de
hace tres afios, a los equipos actuales, como los
de doble fuente, donde la dosis corporal por ra-
diografia podemos situarla entre 0,1 y 0,2 mili-
sieverts. Por lo tanto, es cierto que la tecnologia
esta intentando poner coto a la dosis de radiacion
que se imparte, pero la cantidad de estudios que
se estan pidiendo esta tan desmesurada que se-
guimos teniendo un desequilibrio importante.

En lo que se refiere al concepto de telemedicina
asignado al impacto de la tecnologia digital y la
telemedicina en la radioproteccién, me gustaria
decir algunas cosas sobre qué es telemedicina para
nosotros, para los radiélogos, que es basicamente
telerradiologia. Pero conviene tener en cuenta que
actualmente la telerradiologia por si sola no vale
para nada y hay que definir en qué escenario nos
estamos moviendo: informes de urgencia dentro de
nuestro hospital, actuaciones en otros centros, o
incluso en casa. En esencia seria realizar estudios
o hacer radiologias sin la presencia fisica de los ra-
didlogos en el lugar donde se realiza, ya sean cen-
tros de consulta o de segunda opinién, negocios y
empresas relacionados con el tema de la telerra-
diologia, y areas de educacién y de investigacion

que también estan dentro de esta tecnologia. Por
Gltimo, quizas lo méas novedoso son los hospitales,
servicios, o departamentos de radiologia en red
que permiten que varios centros funcionen como
si fuesen uno solo. Estd comprobado que el uso
de telerradiologia aumenta dia a dia y, claramente,
una de las razones es el incremento de las moda-
lidades de adquisicién digital. Una modalidad ad-
quirida digitalmente puede transmitirse por la red
con la facilidad con la que transmitimos todo o nos
conectamos en internet para otros temas.

Este es por tanto el escenario: radiologfa digital y te-
lemedicina, cudl es el impacto en el trabajo del dia
a dia'y qué pasa con la proteccién radiolégica. Todo
visto desde la perspectiva de los que quizads menos
sabemos de esta historia, que somos los radiélogos.
Es lamentable, pero tengo que decirlo y me pongo a
la cabeza, no solo porque me toca en representacion
sino porque es algo que vivo en el dia a dia. No hay
mas que ir a un departamento de rayos X y pregun-
tarle a alguien si conoce el Decreto 815/2001 sobre
la justificacién de las actuaciones radiolégicas, que
es algo que deberiamos tener todos en la mesilla y
sacarlo cuando nos piden una tomografia computa-
rizada a una nifia de ocho afios porque tiene fiebre
de origen desconocido y no se le ha hecho antes una
ecografia ni ninguna otra exploracion.

Tenemos una buena legislaciéon. Nos hemos ido su-
mando a la legislacién europea y a la que existe en
otros paises, y tenemos cubierto todo el abanico de
responsabilidades legales desde el punto de vista de
la creacion de programas de garantia de calidad y
de proteccioén radiolégica, con el decreto sobre jus-
tificacién de exploraciones radiolégicas. Si leemos
estos boletines con un poquito de cuidado encon-
tramos que hay respuestas practicas para casi todo
lo que nos planteamos en el dia a dia. Otra cosa es
que esto se sepa y se ponga en préactica, y quizas eso
lo podamos debatir posteriormente.

El Real Decreto 815/2001, donde se establecen
los estandares sobre las dosis de radiacion por ex-
ploracién, con un anexo extensisimo y muy pro-
lijo, es de gran utilidad para los que intentamos
poner un poco de coto a la gestién radiolégica, pero
creo que casi nadie lo conoce ni lo usa adecua-
damente. En él se define de forma clara a quién

afecta, qué es lo que hay que hacer, y quién es el
responsable. Y dice cosas tan importantes como
que “quedan prohibidas las exposiciones médicas
que no puedan justificarse”. ;Cuantas actuaciones
radiolégicas estamos haciendo sin volante, cuantas
estamos haciendo sin que la informacién clinica
por la que se pide conste en el volante en el que lo
hacemos y cuantas estamos haciendo con justifica-
ciones de dudosa evidencia cientifica?

En nuestro pais hemos centrado este tema de forma
suficiente, pero el problema es que lo legislado no
ha llegado a las actuaciones cotidianas, y aunque
las indicaciones para la justificaciéon de las actua-
ciones radiolégicas fue asumida por el Ministerio de
Sanidad como una herramienta de funcionamiento,
si nos fijamos en los servicios de radiologia, re-
sulta sorprendente que mucha gente la desconozca.
Cuando hablas a los radiélogos de una guia que se-
fiala de forma concreta, por ejemplo, si en una ce-
falea esté indicado un TAC o una resonancia, parece
que les hablas de algo extrafio, cuando resulta que
ya estaba incluido en el decreto de 2001, desarro-
Ilado después en una guia publicada por el Minis-
terio de Sanidad. Esta guia de actuacion, de origen
britéanico, se tradujo y se incorporé en varios hospi-
tales de la Comunidad de Madrid.

Esa ley recoge qué hay que hacer, como se debe
formar a los residentes y los técnicos de radiologia,
como se debe establecer una formacion continua, y
c6mo hay que trabajar en los temas de proteccion ra-
diolégica... Pero mi percepcion es que, a dia de hoy,
todo ello tiene muy poco que ver aln con la realidad.

El Gltimo gran decreto en esta area, que entré en
vigor en el afio 2009, fue el Reglamento sobre la
instalacion y utilizacion de los equipos de rayos X.
En él se recogié, de nuevo de una manera prolija
y exacta, qué se debe hacer y como se debe crear
el programa de proteccién radiolégica en sus dis-
tintas areas: prevencion, control, vigilancia y me-
didas administrativas. Es decir, que tenemos he-
rramientas que estan muy bien redactadas, pero
que estan en el Boletin Oficial del Estado, y hay
mucha gente que prefiere leer otras cosas.

;Coémo ven esto los distintos implicados en nuestra
sociedad? Pues resulta llamativo que nunca me



habian llamado tanto los medios como cuando
ocurrié la crisis de Fukushima para que yo expli-
case qué era eso de las radiaciones, qué era eso de
Fukushima, si hacerse una placa era malo, si era
bueno... Eso tuvo mucho méas impacto que todos
los reglamentos, que todo lo que llevabamos tra-
bajando, que los esfuerzos que hace el Consejo de
Seguridad Nuclear. La gente confunde Fukushima
con lo que es hacerse un TAC de craneo. Asi es
como lo ve la sociedad. También es cierto que los
ciudadanos estan cada vez mas informados y son
cada vez mas demandantes. La frase “;y no me ha
pedido un escéner?” es cada dia mas comun en
nuestras consultas. Algo ven los ciudadanos, y se
estd avanzando algo més. Desde la Sociedad Espa-
fiola de Radiologia hemos abierto un foro para el
publico en el que pueden entrar y educarse sobre
qué es una resonancia, qué es un TAC, cuales son
los riesgos, etc. Quizé sea un camino por el que,
poco a poco, los ciudadanos puedan cambiar su
percepcién sobre el tema de las radiaciones.

Los profesionales implicados en el area tienen di-
ferentes perspectivas sobre la radioproteccién, de-
pendiendo de su cargo, experiencia y puesto de
trabajo, y tengo que empezar por entonar el mea
culpa en nombre del radiélogo asistencial, el radio-
logo de a pie, porque hay un gran desconocimiento
de la legislacién. No hace falta méas que acudir a
cualquier servicio de radiologia y preguntar por al-
guno de los textos que he sefialado anteriormente
para descubrir que tienen un impacto sobre su tra-
bajo diario poco claro. Es decir, se han creado co-
misiones en cada centro, se han hecho los pro-
gramas de garantia de calidad y los de proteccion
radioldgica, pero se han guardado en los cajones y
casi nadie sabe nada de ellos ni los aplica. Habra
que ver quiénes tenemos la culpa.

La formacién adecuada en radioproteccion se re-
coge en el programa de formacién de los especia-
listas de radiologia del afio 2008, en la uGltima re-
visién, pero ésa es practicamente la Unica vez que
el residente tiene algo que ver con radioproteccion.
Acaba su residencia y, a partir de ahi, pocas veces
vuelve a estar en contacto con este concepto.

Desde la perspectiva del jefe de servicio, él es la
persona de contacto que lleva las relaciones con

los servicios de radioproteccién, y quizas porque
estd un poco mas obligado por la ley, estd un poco
mas involucrado en todos estos temas y, depen-
diendo de su grado de implicacién, los conoci-
mientos del tema que pueda tener el personal de
su entorno serédn mayores o menores.

En cuanto a los responsables de hacer los estudios
radiolégicos, los técnicos superiores de imagen
para el diagnéstico, el desconocimiento es de igual
nivel o mayor que el de los médicos. El programa
de formacién de estos especialistas data del afio
1994, tiene ocho médulos de formacién y Unica-
mente en uno o dos de ellos se recogen, y de ma-
nera esporadica, los temas relacionados con la ra-
dioproteccién; por lo demas, su grado de formacion
es bajo o inexistente, y lo mismo pasa después con
su desarrollo profesional.

Los servicios de radioproteccién deberian tener
algo que decir en este tema. Estan implicados en
el dia a dia, en el control y en la radioproteccion,
pero es cierto que todavia queda mucho que hacer
para mejorar en este campo, el de la relacion de los
servicios de radioproteccién con los trabajadores.
En la practica, solo intervienen cuando hay un ac-
cidente radiolégico, por ejemplo, porque se ha irra-
diado un trabajador o se ha hecho una radiografia
a una paciente gestante, supiese o no que estaba
embarazada. Ese es quizas el Unico punto de con-
tacto que existe, siempre muy puntual, y en mi opi-
nién hay que mejorar mucho la relacién entre los
servicios de radioprotecciéon y los departamentos
de radiologia, es decir, con el personal que trabaja
a pie de maquina.

También tendremos algo que ver las sociedades
cientificas. Esta es también otra &rea de mejora,
desde todos los puntos de vista, y cuantos mas tra-
bajemos en esta area, mas avanzaremos. Una de
las conclusiones fundamentales es que existe poco
conocimiento sobre radioproteccion, sobre la legis-
lacion y sobre las razones del incremento de la de-
manda asistencial, que estd haciendo que, efecti-
vamente, la dosis de radiaciéon por exploraciones
médicas esté aumentando dia a dia.



Programa de Radiacion y Salud Ambiental

Mi objetivo en este panel es presentar la expe-
riencia que estamos llevando a cabo desde la Or-
ganizacién Mundial de la Salud (OMS) particular-
mente en el marco de la iniciativa global sobre se-
guridad radiolégica en el ambito sanitario.

Dentro del sistema de las Naciones Unidas, la OMS
es la agencia encargada de coordinar la agenda in-
ternacional en salud publica. La OMS tiene una
estructura diferente al resto de los organismos de
la ONU: tiene una sede en Ginebra, seis oficinas
regionales! a través de las cuales se implementa
buena parte de nuestro trabajo y oficinas de pais en
143 paises, basicamente en los paises en vias de
desarrollo. Ademas, la OMS cuenta con la Agencia
Internacional del Cancer, cuya sede esta en Lyon.

El organismo que gobierna la OMS es la Asamblea
Mundial de la Salud, compuesta por los ministros
de salud que representan a los 194 Estados miem-
bros, y por lo tanto en ella esté representada Es-
pafia a través de las autoridades espafiola en temas
de salud. Esta Asamblea tiene caracter decisorio,
asi que son los Estados miembros los que final-
mente dicen a la OMS lo que debe hacery, en todo
caso, nosotros como funcionarios de la OMS de-

Maria del Rosario Pérez
Organizacion Mundial de la Salud

bemos de implementarla. En este contexto, es muy
importante esta interaccion y todo este feedback que
podemos llevarnos del trabajo con nuestros partners
en los distintos paises.

Lo que se esta discutiendo aqui estd muy ligado a
las funciones esenciales de la OMS, tales como:

e Ejercer el liderazgo en los asuntos criticos
para la salud y comprometerse en tareas de
cooperacién cuando sean necesarias las ac-
ciones conjuntas. Este uno de los mejores
ejemplos, donde no hay duda de que la co-
laboracion interdisciplinaria entre multiples
actores es una condicién sine qua non para
el éxito de la cooperacién entre las autorida-
des competentes y los profesionales, propo-
ner una agenda de investigacion y estimular
asi la generacién de conocimiento sobre los
efectos de las radiaciones ionizantes.

e Establecer normas y estédndares, y promover
y monitorear su implementacién. La OMS no
interfiere en ninglin tipo de reglamentacién
a nivel nacional, pero participa activamente
en el establecimiento de estandares interna-
cionales, que luego los paises implementan.

! Oficinas regionales para Africa (AFRO), América (AMRO), Mediterraneo Este (EMRO), Europa (EURO), Sudeste Asiatico (SEARO) y Pa-

cifico Oeste (WPRO).

e Articular opciones de politicas de salud ba-
sadas en la ética y en la evidencia cientifica.

e Ofrecer soporte técnico y dotar a los paises
de capacidad operativa.

e Monitorear las tendencias y la situacién sanitaria.

Observar el mapa de la estructura de la OMS y
sus distintos departamentos y clusters permite en-
tender la organizacién. En particular, el Programa
de Radiaciones y Salud Ambiental (PHE/RAD) es
llevado a cabo en el Departamento de Salud Pu-
blica y Medio Ambiente. Hay otros departamentos
en la OMS que abordan también el uso de las ra-
diaciones, no especificamente desde el &ngulo
de la proteccion radiolégica, pero si desde, por
ejemplo, el de la tecnologia médica, la seguridad
del paciente, o los programas de control del cancer.
Ademas, hay un programa especial de la Organiza-
cién Panamericana de la Salud (OPS), que esta muy
ligado al que nosotros estamos llevando a cabo.

Me voy a concentrar en lo que hacemos en nuestro
departamento, en particular en el Programa de Ra-
diaciéon y Salud Ambiental, con los distintos as-
pectos que abordamos en el campo de las radia-
ciones ionizantes tales como: la exposicion a la ra-
diacién natural, como puede ser, por ejemplo, la
exposicién al radén en las viviendas; las exposi-
ciones crénicas tras un conflicto o un accidente,
como son los programas que se estan llevando a
cabo en relacion con poblaciones afectadas por el
accidente nuclear de Chernébil; y la preparacién
y respuesta a emergencias radiolégicas nucleares,
como fue la respuesta al accidente de Fukushima;
y un area que aborda las exposiciones planificadas

del publico, los trabajadores y los pacientes. Hay,
ademas, un programa de radiaciones no ionizantes,
relacionado con los campos electromagnéticos y la
radiacién ultravioleta.

Hoy nos estamos focalizando en las exposiciones
médicas, que son una prioridad para este programa
de radiaciones y salud.

Se ha hablado del uso apropiado de las radia-
ciones ionizantes en salud, pero esto puede lle-
varse a un plano mas general y referirnos al “uso
apropiado de medicinas y de tecnologia médica
en general”. Este tema se esta debatiendo en este
momento en la OMS. Por ejemplo se ha reportado
que maés del 50% de los medicamentos en su con-
junto, son prescritos, dispensados o vendidos in-
apropiadamente. Esto quiere decir que no es un
problema solamente del uso apropiado de las ra-
diaciones en salud sino que es parte de un con-
cepto mas general de buena practica médica. Ante
la pregunta jes per se el incremento en el uso de
la radiaciones en medicina un tema preocupante
0 un indicador de mala practica médica? nuestra
respuesta es que no. En algunas regiones del
mundo estamos abogando para que haya mayor
acceso al diagnoéstico por iméagenes, a la radiote-
rapia, a la medicina nuclear y, quizads como resul-
tado de esos programas, se incremente el uso de
la radiaciéon en esos paises. Pero el concepto en
el que hay que insistir es en el del uso apropiado.
Un buen servicio de salud es aquél que brinda in-
tervenciones seguras y efectivas a quienes las ne-
cesitan, cuando y donde son necesarias y con un
gasto minimo de recursos.



El uso racional de los recursos es un tema que,
aunque no es especificamente seguridad radiol6-
gica, también debe ser tenido en cuenta. Hay que
tener la perspectiva de que la proteccion radiolégica
es un componente de la buena practica médica, y
aunque el incremento del uso de las radiaciones no
es necesariamente un indicador de mala préactica,
su uso injustificado refleja un problema que excede
el marco de la proteccién radiolégica y que puede
conspirar contra la buena practica médica.

En vista de esta situacién, la Organizacion Mundial
de la Salud lanzé, en diciembre de 2008, una ini-
ciativa global sobre seguridad radiolégica en el am-
bito sanitario que aborda aspectos de salud publica
relacionados con los riesgos y los beneficios del
uso de las radiaciones ionizantes en medicina. En
la reunién de lanzamiento de esta iniciativa partici-
paron 26 paises y 14 organismos internacionales.
Hubo representantes del Ministerio de Sanidad de
Espafia. La idea basica es evaluar el riesgo, traducir
el conocimiento a programas y a politicas, promover
la implementacion de esas politicas y comunicarse
con las partes interesadas.

La iniciativa aborda un conjunto de actividades en
cada area seleccionada sobre la evaluacion, el ma-
nejo y la comunicacién del riesgo. He tomado al-
gunas de estas cosas que me parecieron mas rele-
vantes para comentarlas.

En el area de evaluacién del riesgo hay una colabora-
cién en el marco de esta iniciativa con el Comité de
Naciones Unidas para el Estudio de los Efectos de las
Radiaciones Atémicas (UNSCEAR). El objetivo es me-
jorar la recoleccién de datos sobre exposiciones mé-
dicas en el mundo: la frecuencia, la distribucién, las
edades... Por otro lado, se han promovido una serie de
actividades relacionadas con la evaluacién del riesgo,
haciendo hincapié en el riesgo pediétrico, dado que los
nifios son mas sensibles a las radiaciones ionizantes y
por tanto la OMS considerd que esa era una prioridad.
En diciembre de 2009, se llevé a cabo en Japén el
primer taller sobre evaluacion de riesgos radiolégicos
en pediatria (informe publicado en marzo de 2010).
Se esta trabajando en colaboracién con un programa
europeo llamado MELODI?, una iniciativa para evaluar
los efectos de las bajas dosis de radiacion y para pro-
mover una agenda global de investigacion.

También el manejo del riesgo en pediatria sigue
siendo una prioridad. En el afio 2009, una ex-
periencia interesante fue poner, por primera vez,
dentro de la conferencia internacional de la OMS
sobre salud ambiental infantil, una sesién espe-
cial sobre proteccién radiolégica del nifio dentro
del concepto de salud ambiental. Y fue realmente
muy exitoso hablar con los pediatras y poder pre-
sentarles este concepto de que cuando ellos pres-
criben una tomografia computarizada en un nifio,
estan prescribiendo una dosis y deben de ser tan
responsables como cuando prescriben una dosis de
antibioético: deben saber por qué lo piden y valorar
si esta justificado.

También se celebraron sesiones especiales en con-
gresos de la Asociacion Internacional de Radiopro-
teccion (IRPA), que organiza congresos mundiales
cada cuatro afios y congresos regionales durante
los periodos intermedios. EI proximo congreso mun-
dial tendra lugar el afio que viene en Glasgow, pero
aprovechando los congresos regionales de 2010 en
Africa, Asia y Europa se establecieron sesiones es-
peciales y talleres vinculados al uso apropiado de
la radiacién en pediatria. Recientemente se or-
ganiz6 una sesion especial sobre este tema en el
Congreso Mundial de la Asociacién Internacional
de Radiologia Pediatrica. Y entre paréntesis les
cuento que culminé con el establecimiento, por
primera vez, de una federacién mundial, de radio-
logia pediatrica. La autoridad de seguridad nuclear
de Francia, en colaboracion con el OIEA, la Comi-
sién Europea y la OMS organizé una conferencia
internacional sobre radioproteccion en las nuevas
tecnologia en radioterapia y a partir de ahi se es-
tablecieron una serie de acciones que se estan im-
plementando en este momento para la prevencion
de los accidentes en radioterapia.

Un tema muy importante para la Iniciativa Global
de la OMS es la educacion de los trabajadores de la
salud. Hay que abogar por la inclusién de contenidos
de proteccién radiolégica en las curriculas de la ca-
rrera de medicina, odontologia y formacién de salud
publica, y promover el uso de estas vias de prescrip-
cién que recientemente se presentaron para el buen
uso y la buena prescripcién de estudios de diagnés-
tico por imagenes y utilizarlas también en herra-
mientas de educacion. Para ello estamos trabajando

2 MELODI: Multidisciplinary European Low Dose Initiative (Iniciativa Europea Multidisciplinaria sobre Bajas Dosis)

con algunos organismos internacionales, como la Fe-
deraciéon Internacional de la Educacién Médica, las
asociaciones de Salud Publica o la Federaciéon Mun-
dial Dental, que son organizaciones no gubernamen-
tales que mantienen relaciones oficiales con la OMS.

Las guias de prescripcién de pruebas de diagnos-
tico por imagenes son herramientas que ayudan a
la toma de decisiones y pueden contribuir a imple-
mentar una medicina basada en la evidencia, que
es hacia dénde debemos ir. Implementar estas guias
podria reducir en muchos paises el nimero de pro-
cedimientos radiolégicos injustificados en una pro-
porcién aproximada del 30%. Esto se traduciria en
una mejora de la proteccién radiolégica, reduciendo
las exposiciones innecesarias asi como los costos
para el sistema de salud, de modo que ésta es una
de las tareas planteadas por la iniciativa: el afio pa-
sado se hizo una consulta internacional sobre este
tema y en este momento hay un proyecto para pro-
mover el uso de estas guias a nivel global.

Finalmente, en el area de la comunicacion del
riesgo, también pusimos como prioridad empezar
con la parte pediatrica. Lo que se hizo como primer
paso el afio pasado fue organizar un taller sobre la
comunicacién del riesgo en radiologia pediatrica, y
fue muy interesante sentar alrededor de una mesa
a todas las partes interesadas. Habia radi6logos,
pediatras, médicos de familia, técnicos radidlogos,
fisicos médicos, enfermeras, padres, reguladores
e investigadores. Trajimos a expertos en comuni-
cacién y de organismos internacionales, represen-
tantes del OIEA, de la Comisién Europea, de las
sociedades profesionales y de la campafia mun-
dial Image Gently 3 para el uso apropiado de ra-
diaciones en pediatria, que empezd en Estados
Unidos pero hoy es ya de alcance mundial.

La idea era ver qué herramientas habia, trabajar en
mensajes clave entendibles y producir un primer
borrador, que ya tenemos. Ahora habria que hacer
circular este borrador para recibir comentarios y
convertirlo después en una herramienta que pueda
ser utilizada por los médicos en su practica diaria
y que contenga ademéas un anexo para comunica-
cion, basicamente con los padres. La comunica-
cion efectiva a veces requiere muy pocas palabras,
como demuestra algunas imagenes empleadas por

Image Gently y por Image Wisely, que es la cam-
pafia de la Sociedad Norteamericana de Radio-
logia. Quiza si pudiéramos trabajar este tipo de ins-
trumentos con mensajes clave podriamos alcanzar
una audiencia mas amplia para promover un uso
mas apropiado de las radiaciones en medicina.

Un ejemplo del impacto que causé esa iniciativa
en comunicacién de riesgo la proporciona un bo-
letin de la Red Internacional por la Seguridad del
Paciente, que envié un representante, una madre.
Ellos se hicieron participes y se mostraron dis-
puestos a colaborar. Es importante también incor-
porar a los pacientes (0 en su caso, si son estu-
dios pediatricos, a los padres) en estas actividades
porque a veces son ellos las fuerzas que impulsan
el uso injustificado, muchas veces simplemente
porque no conocen los riesgos.

Para terminar, la OMS y otros organismos inter-
nacionales estamos copatrocinando el congreso
del IRPA que se va a celebrar el afio que viene en
Glasgow (IRPA13). En él habré una sesién especial
sobre exposiciones médicas, asi les invitamos a en-
viar sus contribuciones hasta el 30 de septiembre.

3 Sitio Web de Image Gently http://www.pedrad.org/associations/5364/ig/
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Durante la Ultima década, la dosis médica efec-
tiva per capita ha aumentado en la mayoria de los
paises europeos como consecuencia de la TC, si-
tudndose actualmente entre 0,4 y 2 mSv/afio. En
el impacto biolégico de las exposiciones debidas al
diagnostico por iméagenes predominan los efectos
estocéasticos: basandose en la hipdtesis lineal sin
umbral, se estima que el riesgo de carcinogénesis
aumenta proporcionalmente a la dosis al 6rgano,
alcanzando aproximadamente el 0,5% con una
dosis efectiva de 100 mSv. El riesgo es mas ele-
vado cuanto mas joven sea el individuo en el mo-
mento de la exposicién, varia dependiendo del 6r-
gano y las mujeres son mas susceptibles que los
hombres. La generacién de imagenes por fluoros-
copia, sobre todo la intervencion, puede alcanzar
el umbral de dosis para efectos deterministas, ob-
servado en la mayoria de los casos en la piel por
encima de unos 3 Gy, y es ademas la fuente mas
importante de exposiciones profesionales en radio-
logia. Este libro blanco aborda el papel de la jus-
tificacion, las guias de remisién basadas en evi-
dencia, la optimizacién, los niveles de referencia
diagnoésticos, las auditorias clinicas y los pro-
gramas de garantia de calidad. La European So-
ciety of Radiology (ESR) apoya decididamente la

*

educacién y formacion del personal sanitario que
participa en el diagndstico por imagenes mediante
radiaciones ionizantes. Difunde informacién sobre
proteccion radiolégica, emprende iniciativas, coo-
pera con sus socios y apoya proyectos de justifica-
cion y también de optimizacién. Para lograr estos
objetivos, la ESR coopera con otras organizaciones
involucradas en la proteccién radioldgica.

El creciente uso del diagnéstico por imagenes en
la medicina ha mejorado la calidad de la aten-
cion sanitaria y ha logrado convencer a aquellos
clinicos que en principio recurrian mas a los exa-
menes clinicos que a los datos proporcionados por
imagenes. Los potenciales perjuicios estocasticos,
e incluso deterministas, de las radiaciones ioni-
zantes para el ser humano se han discutido am-
pliamente en medicina, entre los pacientes, en los
medios y hasta por los politicos. Es fundamental
que los radi6logos sean totalmente conscientes de
estos perjuicios para poder comprender con obje-
tividad su base cientifica y aplicar con cautela las
radiaciones en el diagnéstico médico y las inter-
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venciones, sopesando los beneficios y los riesgos
y ayudando a la comunidad a obtener el mejor uso
de las herramientas de generacién de imagenes.
Por consiguiente, la proteccién radiolégica se ha
convertido en la maxima prioridad para la Sociedad
Radiologica Europea (ESR). Este libro blanco re-
sume los hechos y describe a grandes rasgos las
actividades que se precisan en la proteccién radio-
l6gica moderna.

La dosis efectiva per capita global varia considera-
blemente, reflejando los paises occidentales unos
valores mas bien bajos de 2,7 mSv/afio (RU) o de
4 mSv/afio (Alemania). En muchos paises, y de-
pendiendo de la geologia local, el radén y el torio
son las principales fuentes naturales de exposicién,
muy por delante de las radiaciones césmicas e in-
ternas. La civilizacién contribuye principalmente a
través de las exposiciones médicas y de una serie de
fuentes como los reactores nucleares y la exposicion
profesional. Los paises del este europeo pueden
presentar niveles de exposicién sustancialmente mas
elevados, principalmente como consecuencia del ac-
cidente de Chernébyl.

Los datos recogidos a lo largo de los Ultimos 12
afios muestran una dosis médica efectiva per ca-
pita de tres rangos: baja exposicién en el Reino

Unido, los Paises Bajos y Suecia (0,4-0,75 mSv/afio),
exposicion media en Noruega y Suiza (1,1 mSv/afio)
y exposicion mas alta en Luxemburgo, Bélgica y Ale-
mania (1,8-2,0 mSv/afno). A lo largo de los afios ha
habido una tendencia universal al alza en las expo-
siciones médicas, provocada principalmente por la
TC. La incidencia de la medicina nuclear, que actual-
mente supone el 7% de la exposicién médica total
(Alemania), puede aumentar de una forma muy im-
portante como consecuencia del uso mas amplio de
la PET. En algunos paises la contribucion de la medi-
cina a la dosis de la poblacién es del orden del 50%,
similar a la de los EE UU.

Los efectos de la radiacién se clasifican en efectos
estocasticos, que aumentan la probabilidad de car-
cinogénesis, y efectos deterministas, como las que-
maduras de la piel. En el rango de dosis utilizado en
la radiologia diagnéstica, la epidemiologia no puede
producir evidencias claras del riesgo estocastico de
cancer. Por este motivo, la tasa de carcinogénesis se
estima mediante la extrapolacion de observaciones
basadas en dosis de radiacion mas altas, utilizando
la hipétesis lineal sin umbral. El efecto de exdmenes
repetidos seréd acumulativo y aumentara proporcional-
mente el riesgo. El riesgo de efectos hereditarios en
las células germinales parece ser mucho menor que
el riesgo de carcinogénesis. Se supone que aproxima-
damente el 5% de una poblacién expuesta a una dosis
efectiva de 1 Sv desarrollara cancer durante su vida,



normalmente después de un periodo latente de afios
a décadas. Entre los nifios y adultos jévenes y du-
rante el embarazo, cuando los tejidos son biolé-
gicamente mas sensibles, el riesgo es significati-
vamente maéas elevado, mientras que en la pobla-
cion de pacientes de Europa occidental de edades
entre 60-70 afios éste se reduce al 2-3% debido
al menor impacto biolégico de las radiaciones io-
nizantes en esa banda. Mientras que una aplas-
tante mayoria de los exdmenes diagnésticos no al-
canzard nunca el umbral de los efectos determi-
nistas, la angiografia basada en la fluoroscopia y los
tratamientos de intervenciones minimamente inva-
sivas requieren a menudo largos periodos de fluo-
roscopia y un gran nimero de exposiciones loca-
lizadas; la dosis local, principalmente en la piel,
puede alcanzar el umbral de los 3 Gy aproximada-
mente en el eritema y en los dafios mas severos de
la piel (tabla 1).

En la radiologia diagnoéstica, el perjuicio ocasionado
por los examenes por rayos X puede ser estocastico o
no estocastico (determinista) y depende de la dosis
de radiacion en érganos o tejidos individuales. Por lo
tanto, la dosis en los diferentes érganos y tejidos de-
beran cuantificarse, con un nivel aceptable de incer-
tidumbre, para evaluar el perjuicio, tarea que suele
corresponder a un médico. La dosis de radiacién se
determina, en cooperacién con el equipo clinico, me-
diante mediciones realizadas utilizando detectores y
fantasmas adecuados y/o simulaciones tipo Monte-
carlo de la deposicién energética de los examenes por
rayos X. Los valores de dosis en 6rganos y tejidos cri-
ticos importantes se ponderan y se suman para ob-

Tabla 1. Efectos deterministas de la radiacion

Tiempo fluoroscopia

tener la dosis efectiva, conforme a la definicion de
la Comisién Internacional de Proteccion Radiolégica
(ICRP), siendo ésta la estimaciéon de una dosis cor-
poral que cause el mismo impacto que la exposi-
cién heterogénea especifica. Las dosis en los 6rganos
pueden utilizarse para estimar una posible tasa de
carcinogénesis de un procedimiento diagnéstico para
una determinada poblacién. Con la excepcién de las
dosis localizadas en la piel, es dificil medir directa-
mente las dosis en los tejidos, por lo que en su lugar
se utilizan cantidades que se puedan medir directa-
mente en combinacion con coeficientes de conver-
sién de la dosis absorbida. De esta forma, la estima-
cién de la dosis en el tejido u érgano es la cantidad
medida multiplicada por el coeficiente de conversién
de la dosis absorbida. Por tanto, el indice de Dosis
de Tomografia Computarizada (IDTC) es una can-
tidad de dosis CT que se puede medir en una camara
de ionizacién tipo pluma insertada en un fantasma
que imita el cuerpo de un paciente. Se han publicado
unos coeficientes de IDTC de dosis en 6rganos que
sirven para convertir valores de IDTC en dosis corres-
pondientes en 6rganos de pacientes. En otras pala-
bras, la eleccion apropiada de la cantidad con la que
medir una dosis directamente depende especifica-
mente de la técnica, por lo que las cantidades resul-
tantes dependen especificamente de la aplicacion.
Estas sirven ademas para el control de la calidad y la
especificacion de niveles diagndsticos de referencia
(remitirse al apartado 8). El Organismo Internacional
de la Energia Atémica (OIEA, www.iaea.org) pro-
mueve un coédigo de practica internacional de base
cientifica para la dosimetria en la radiologia diagnés-
tica, que estandariza y armoniza la medicién de las
dosis e indicadores de dosis en este campo, incluida
la informacion orientativa sobre la medicion directa
e indirecta en pacientes o fantasmas. El género y la
edad en el momento de la exposicién son modifica-
dores adicionales del riesgo bioldgico individual.

Tiempo fluoroscopia de

Efecto Umbral (Gy) normal (0,02 Gy/min) alta calidad (0,2 Gy/min)
Piel, eritema 3-5 150-250 min 15-25 min

Piel, tlcera 10-20 500-100 min 50-100 min

Piel, atrofia/fibrosis >10 >500 min >50 min

Cristalino, catarata 0,5

50-100 min 5-10 min

La exposicién profesional corre basicamente para-
lela a la exposicion del paciente en aquellas apli-
caciones en las que el personal trabaja dentro de
la sala de examen, siendo éste el caso principal-
mente en las intervenciones fluoroscépicas y, en
menor medida, en las intervenciones guidas por
TC. En consecuencia, el radiélogo que consiga
las exposiciones de pacientes mas bajas en pa-
cientes y aplicaciones similares recibird también
normalmente la exposicién profesional mas baja,
como consecuencia de un periodo corto de fluo-
roscopia, la fluoroscopia pulsada, un reducido nd-
mero de exposiciones de alta calidad y la seleccion
optima de los pardmetros técnicos. A pesar de esta
regla general, es preciso un conocimiento exacto
del equipo especifico para poder elegir la mejor po-
sicion en la sala para todos los participantes (fa-
cultativo, técnico/enfermera, anestesista), para
aplicar de manera éptima las modificaciones de
los parémetros técnicos y anticipar sus efectos
sobre la exposicién. Ademas, se requieren disposi-
tivos protectores para el tronco, tiroides y cristalino
del ojo para mantener la dosis en los érganos y te-
jidos criticos dentro de (y previsiblemente muy por
debajo de) los limites legales. La dosis en la piel
de las manos depende principalmente del tiempo
de exposicién directa, siendo bastante limitado el
efecto protector de los guantes.

Segln la Comision Internacional de Proteccion Ra-
diolégica, la justificacion se tiene que hacer a tres
niveles: de manera general para el método, especi-
ficamente para la evaluacién de una sospecha/entidad
clinica, e individualmente para el paciente en parti-
cular y toda su situacién médica, psicolégica y social.

En la opinién de la ESR, la justificacién es uno de
los pasos mas criticos en la proteccién radiolégica
médica. Hay numerosos estudios cientificos que
han delatado lagunas en el conocimiento de los
riesgos del diagndstico por imagenes por parte de
los profesionales de la medicina, tanto de los fa-
cultativos remitentes como del personal radiolégico.
Crear una conciencia del impacto de la exposicién

a las radiaciones, basada en una comprensiéon de
los efectos potenciales de los exdmenes por rayos
X, serfa el primer paso. Los radi6logos y auxiliares
clinicos deben conocer el potencial diagnéstico y
el impacto biolégico de los examenes que solicitan
y/o llevan a cabo. Basado en esto, elegiran la mejor
via diagnostica, quiza evitando la exposicion a la ra-
diacién mediante el uso de ultrasonidos o imagenes
por resonancia magnética (IRM), quiza utilizando el
mejor ensayo por imagenes basadas en rayos X o tal
vez eligiendo otras herramientas diagnésticas.

La justificaciéon al segundo nivel se debe basar en
la evidencia, aplicando los resultados cientificos de
estudios de alta calidad. No obstante, mas alla de
la evidencia, todas las partes interesadas (princi-
palmente el facultativo de medicina general o es-
pecialista remitente y el radiélogo) deberan apoyar
y utilizar dichas guias. Para lograr este objetivo, la
publicacién de las guias deberéa ir precedida de un
proyecto consensuado (utilizando, por ejemplo, un
proceso iterativo conocido como “procedimiento
Delphi”). Por ultimo, incluso las guias ya existentes
y aceptadas no se utilizaran si no se encuentran dis-
ponibles en situaciones clinicas; todos los médicos
que envian a un paciente para un diagnéstico por
imagenes deberian tener a su disposicién un sis-
tema informatico para la introduccién de 6rdenes
con un apoyo a la decisién integrado.

La herramienta del Royal College of Radiologists
(RCR, RU) llamada Making the best use of clinical
radiology services (Sacar el mejor partido de los ser-
vicios de radiologia clinica), una base de datos desa-
rrollada a lo largo de muchos afios, es una solucién
ya establecida; desafortunadamente, no se puede ac-
ceder a ella a través de Internet si no eres miembro.
La CE adopt6 una versién anterior modificada. EI ex-
tenso conjunto de Criterios de ldoneidad del Ame-
rican College of Radiology es otra fuente amplia-
mente utilizada de guias basadas en la evidencia.
La Sociedad Radiolégica Francesa y otras socie-
dades nacionales europeas han definido guias nacio-
nales disponibles en Internet; algunas de ellas no se
han actualizado con regularidad. La ESR esta coope-
rando en un proyecto con la Organizacion Mundial de
la Salud y otros socios para establecer una base de
datos que goce del apoyo de los médicos remitentes
y que se actualice con regularidad.



Una vez justificado un examen radiolégico, el si-
guiente desafio es su optimizacién. La optimiza-
cion debera cefiirse al principio ALARA (tan bajo
como sea razonablemente posible) y adaptarse a
cada procedimiento radiolégico y situacién:

e Radiografia.

e TC.

e Fluoroscopia—angiografia—intervencién
(http://www. cirse.org/index.php?pid=412).

e Imagenes hibridas (PET-TC, SPECT-TC de
haz conico).

e Diagnéstico por imagenes durante el embara-
zo y en nifios y adultos jévenes.

e Diagnéstico por imagenes en el caso de en-
fermedades que requieren examenes de se-
guimiento periédicos.

e Exposiciéon profesional (http://www.cirse.org/
files/File/SOP/Occupational%20radiation%20
protection%20for%20interventionalists%20
FINAL.pdf).

Hay varias paginas web que ofrecen informacion
sobre otras medidas especificas de optimizacion
(se puede consultar la relacién que figura al final
de esta ponencia).

Como es razonable, los NDRs se establecen para un
pais con un nivel relativamente homogéneo de aten-
cién sanitaria. Las tablas 2 y 3 resumen una serie de
NDRs internacionales. Los NDRs tienen que adap-
tarse para los nifios. Estos datos especificos, asi como
los NDRs para radiografias y otros examenes, estan
disponibles, y se actualizan periédicamente, en una
serie de paginas web.

Las auditorias internas y externas son una herra-
mienta excelente para comprobar regularmente el
grado y calidad de la implementacién de la justifi-
cacién y la optimizacion en el departamento radio-
l6gico. Contribuyen a la mejora de los procesos mé-
dicos en general y, dado que por ahora no se utilizan
de manera frecuente en Europa, habra que introdu-
cirlos en la mayoria de los Estados miembros en el
transcurso de los préximos afios. La ESR presta un
apoyo importante a las auditorias clinicas a través
de su Subcomité de Auditorias y Normas, que ayuda
a nuestros miembros a poner en practica las guias
europeas de auditorias clinicas para practicas radio-
l6gicas en medicina (European Guidelines on Cli-
nical Audit for Medical Radiological Practices) [2].

Segln la ICRP, los NDRs son referencias (percentil
75 de una poblacién de pacientes) que no deben
sobrepasarse en un grupo de pacientes de tamafio
corporal medio mas que umbrales absolutos de ex-
posicion individual por examen. Por consiguiente,
no cabe duda de que en el caso de pacientes corpu-
lentos o de procedimientos complejos, alcanzar el
NDR no deberia ser motivo para detener el examen
o tratamiento. Incluso para procedimientos de in-
tervencién guiados por fluoroscopia, la ICRP reco-
mienda el uso de los NDRs siempre que se tenga
en cuenta la complejidad del procedimiento [11.

No obstante, en un colectivo de pacientes, la expo-
sicién media deberd permanecer dentro del NDR.

Los programas de Garantia de Calidad estan recomen-
dados para todas las instalaciones de radiologia diag-
nostica. Un programa de GC consiste en una serie de
acciones planificadas y sistemaéticas para permitir con-
fiar en que una instalacién producird unas imégenes
de alta calidad con una exposicién minima. El pro-
grama debera garantizar la comprobacién periddica de
todos los componentes de los sistemas diagnésticos de
rayos X. Se basa en una clara definicion de las respon-
sabilidades de los miembros del equipo y comienza
con la especificacion del equipo que se va a adquirir.
Los procesos de monitorizacién y mantenimiento com-
prenden una serie de pruebas que podran realizarse
por diferentes personas asighadas y que estan enca-
minadas a la generacion de los rayos X, la determina-
cién de la exposicion, el funcionamiento de los detec-

tores, el postprocesamiento y la visualizacién en una
estacion de trabajo. Los programas de GC utilizan dis-
tintos procedimientos adaptados para diferentes pro-
cedimientos radiolégicos, por lo que difieren seglin se
trate de radiografia, TC o fluoroscopia. Las imagenes
se comparan con unos patrones de calidad aceptables.
En caso de problema, debera contarse con medidas
correctivas que aplicar. El programa de GC no estara
completo sin unos registros, un manual y la forma-
cién sistematica de todas las personas involucradas.
Por ultimo, todos sus componentes deberan revisarse
periédicamente.

Tabla 2. Efectos estocasticos, NDRs para TC (datos EMAN)

Examen RU

Autor NRPB 67
Afio 2005
Cerebro 65-55/930
Pecho 13-14/580
Abdomen 14/470
Pelvis 14/-

Primer valor = CTDI, , [mGy], segundo valor = DLP [mGy x cm]

e La ESR apoya decididamente la educacién y for-
macioén en proteccién radiolégica de todo el per-
sonal sanitario que participe en la justificacién
y optimizacién de los exdmenes por imagenes.

Alemania Bielorrusia Suiza

BfS Kharuzhyk FOPH
2010 2010 2010
65/950 60/730 65/1,000
12/400 20/500 15/450
20/900 25/600 15/650
20/450 25/490 15/650

Tabla 3. Efectos estocasticos, NDRs para intervenciones guiadas por fluoroscopia

Examen Producto dosis-area [Gy x cm?) Fuente

Angiografia coronaria
Angioplastia coronaria

57 (6 min, 1.270 imagenes)
94 (16 min., 1.355 imagenes)

Neofotistou et al. [3]

Angioplastia (otras) 25 (22-27) Marshall et al. [4]
Stenting 56 (50-64)

Embolizacién 160 (127-203)

Intervencion biliar 66 (54-84)

ERCP 16 (15-64)

Drenaje 36 (25-51)

EUR
MSCT
2004
60/337
10/267
25/724



e La difusion de informacién sobre proteccién
radiolégica a todos los paises europeos (profe-
sionales, publico en general) es una de las prin-
cipales tareas de la ESR.

e Justificacion: la ESR emprende iniciativas y coopera
activamente en el establecimiento de guias de re-
mision europeas para el diagnéstico por imagenes.

e Optimizacién: la ESR apoya todo esfuerzo por op-
timizar el diagndstico por imagenes del paciente.
Los procedimientos de operacion estandar (SOP)
y los NDR para exdmenes especificos son herra-
mientas importantes en la optimizacién.

e La ESR coopera activamente con organizacio-
nes internacionales como la ICRP, el OIEA, la
OMS, la Comisién Europea, la Red Internacional
de Calidad Radiolégica (IRQN), la Red Médica
Europea ALARA (EMAN), etc.

e Safety standards to protect the health of workers
and the general public (Normativa de seguridad
para la proteccién de la salud de los trabajadores y
del publico en general), Directiva 96/29/Euratom
(actualmente en fase de revision, se sustituird por una
Unica directiva con todos los aspectos de la proteccién
radiolégica médica):  http://ec.europa.eu/energy/
nuclear/radioprotection/doc/legislation/9629_en.pdf

e Draft new EC Directive on Basic Safety Standards
(Borrador de una nueva Directiva de la CE sobre
Normas Bésicas de Seguridad): http://ec.europa.
eu/energy/nuclear/radiation_protection/doc/
art31/2010_02_24 _ draft_euratom_basic_safety
stan dards_directive.pdf

e Medical Exposure (Exposicion Médica), Directiva
97/43/Euratom: http://ec.europa.eu/energy/nuclear/
radioprotection/doc/legislation/9743_en.pdf

e Public Information (Informacién Publica),Di-
rectiva 89/618/Euratom: http://eurlex.europa.
eu/LexUriServ/LexUriServdo?uri=CELEX:319
89L0618:EN:HTML

e Qutside Workers (Trabajadores Externos), Di-rectiva
90/641/Euratom: http:/eur-lex.europa.ew/LexUriServ/

LexUriServdo?uri= CELEX:31990L064 1:EN:HTML

e High Activity Sources (Fuentes de Alta Acti-
vidad), Directiva 2003/122/Euratom: http://
eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.
do?uri=CELEX:32003L0122:EN:HTML

e Euratom Treaty, Article 31-Group of experts
(Tratado Euratom, Articulo 31-Grupo de expertos):
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_pro-
tection/ article_31_en.htm

e European Commission Guidelines on Clinical Audit
for Medical Radiological Practices (Diagnostic
Radiology, Nuclear Medicine, Radiotherapy)
(Guias de la Comisién Europea sobre Auditorias
Clinicas para Practicas Radiolégicas en Medicina)
(Radiologia  Diagnéstica, Medicina  Nuclear,
Radioterapia), RadProt 159, 2009: http:/
ec.europa.eu/ener-gy/nuclear/radiation_protection/
publications_en.htm

e The Status of the Radiation Protection Ex-
pert in the EU Member States and Applicant
Countries, study on Education and Training in
Radiation Protection (Estatus del Experto en
Proteccién Radiolégica en los Estados Miem-
bros de la UE y Paises Candidatos, estudio
sobre Educacién y Formacién en Proteccién
Radiolégica), Rad Prot 133, 2003: http://
ec.europa.eu/energy/nuclear/radiation_protec-
tion/publications_en.htm

e Guidelines on Education and Training in
Radiation Protection (Guias sobre Educacion y
Formacion en Proteccién Radiolégica), RadProt
116:  http://ec.europa.eu/energy/  nuclear/
radiation_protection/publications_en.htm

e Guidance on Diagnostic Reference Levels
(DRLs) for Medical Exposure (Guias sobre
Niveles Diagnésticos de Referencia (NDRs)
para Exposiciones Médicas), RadProt 109,
1999, [similar al informe ICRU 74, 2005I:
http://ec.europa.eu/energy/nuclear/radia-
tion_protection/publications_en.htm

e |CRP Publication 103 (2007), The 2007
Recommendations of the International Commission

on Radiological Protection (Recomendaciones de la
Comision Internacional de Proteccién Radiolégica,
2007). Ann ICRP 37:2-4.

ICRP Publication 105 (2007), Radiological
Protection in Medicine (La Proteccién Radiolé-
gica en Medicina). Ann ICRP 37:6.

ICRP Publication 113 (2009), Education and
Training in Radiological Protection for Diagnostic and
Interventional Procedures (Educacién y Formacion
en Proteccién Radiolégica para Procedimientos
Diagndsticos y de Intervencion). Ann ICRP 39:5.
ICRP (2011), Statement on Tissue Reactions
(Declaracion sobre Reacciones de Tejidos). Dis-
ponible en www.icrp.org/docs/ ICRP%20State-
ment%200n%20Tissue%20Reactions.pdf
Miller DL, Vanoé E, Bartal G, Balter S, Dixon R,
Padovani R, Schueler B, Cardella JF, de Baére
T, Cardiovascular and Interventional Radiology
Society of Europe; Society of Interventional
Radiology  (2010)  Occupational  radiation
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® |AEA, International Atomic Energy Agency, Radiation
protection: http://rpop.iaea.org/RPoP/RPoP/Content/
index.htm

® |AEA: http://www.iaea.org/

® |[CRP, International Commission on Radiological
Protection: http://www.icrp.org

® |ICRU, International Commission on Radiation
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® Radiation protection, European Commission,
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Me gustaria hacer una introduccién general de los
fundamentos de la proteccion radiolégica. Cuando
me invitaron a venir y dar una charla sobre los prin-
cipios y los conceptos basicos de la proteccion ra-
diolégica pensé que era una oportunidad para diri-
girme a personas del campo de la medicina y expli-
carles el sistema de proteccién radiolégica y mostrar
como los conceptos y los principios que se aplican
en el campo médico se integran en el sistema global.
Voy a comenzar con una perspectiva muy amplia y
general del papel y las misiones de la Comision In-
ternacional de Proteccion Radiolégica (ICRP). Su
papel consiste en desarrollar la ciencia de la pro-
teccioén radiolégica en beneficio del publico, princi-
palmente proporcionando recomendaciones y orien-
tacién en todos los aspectos de la proteccién contra
las radiaciones ionizantes.

Basicamente, la ICRP proporciona orientacién y re-
comendaciones basadas en tres pilares. EI primero
de ellos es la ciencia. La ICRP intenta usar la mejor
ciencia, y la ciencia de las radiaciones ionizantes
evoluciona continuamente, asi que el papel de la
ICRP consiste en seguir esta evoluciéon. Esto con-
siste en aprovechar el trabajo de UNSCEAR, que es
la principal organizacién encargada de revisar la ex-
posicién de las personas y también el riesgo aso-
ciado a las radiaciones ionizantes. El segundo pilar
es lo que yo llamo valores. La ciencia nos dice qué
es correcto y qué no, mientras que los valores nos
dicen qué esta bien y qué estd mal. Estoy simplifi-
cando, pero tenemos que combinar la buena ciencia
con los buenos valores —a los que luego volveré-. Y,
por supuesto, el tercer pilar para desarrollar las re-
comendaciones es la experiencia, lo que funcionay

lo que no. Por lo tanto, las recomendaciones de la
ICRP son una mezcla de ciencia —lo que es cierto, lo
que es correcto—, de valores —lo que es bueno para
la gente, para convivir—, y lo que funciona, aquello
en lo que podemos confiar porque los profesionales
nos han demostrado que es operativo y funciona
bien. Asi pues, lo que propone la ICRP no sélo es
ciencia, es algo mas amplio. Como saben, cada diez
0 quince afios la Comisién propone a la comunidad
de proteccioén radiolégica unas recomendaciones ge-
nerales, y las Ultimas se emitieron en 2007, en la
Publicacion 103.

iCuales son los objetivos de estas recomenda-
ciones? ;Cudl es la filosofia basica de la ICRP? La
ICRP quiere contribuir a un nivel adecuado de pro-
teccién para las personas y el medio ambiente. Se
trata de algo relativamente nuevo. Antes, la ICRP
se centraba sobre todo en la proteccion de las per-
sonas. Ahora intentamos proponer recomendaciones
que abarquen ambas areas: la proteccion de las per-
sonas y la del medio ambiente.

Hablamos de proteccién contra los efectos adversos
de la exposicion a la radiacion sin limitar indebida-
mente las actuaciones humanas deseables que se po-
drian asociar con esta exposicién. Este es un punto
clave en la filosofia de la radiacion: se trata de encon-
trar un punto de equilibrio entre el beneficio que pro-
duce el uso de las radiaciones y los riesgos asociados
con ellas. Toda esta filosofia se basa en intentar con-
trolar la radiacién de forma que evitemos que se pro-
duzcan los efectos deterministas, y en tratar de re-
ducir los efectos estocéasticos asociados con la radia-
cién en la medida de lo razonablemente posible.

Antes de la aparicién de la Publicacion 103 todo el
sistema descansaba en una distincién entre prac-
ticas e intervenciones, y estos conceptos se han
abandonado, de manera que todas las publicaciones
de la Comisién que todavia dependen de esta distin-
cion estan, en mi opinién, obsoletas. Hemos susti-
tuido esta distincién por tres situaciones de exposi-
cion genéricas que cubren todas las situaciones de
exposicién que se pueden encontrar. Asi tenemos,
en primer lugar, las situaciones de exposicién pla-
nificada, que son todas las situaciones que con-
llevan la introduccién y operacién intencionadas de
las fuentes, y subrayo lo de intencionadas porque es
muy importante, ya que esto significa que en este
tipo de situacién la proteccion esta completamente
bajo control: controlamos la fuente, controlamos la
exposicién y tenemos un control completo sobre la
situacién. Evidentemente, en el campo médico tra-
tamos situaciones de exposicién planificada porque
introducimos intencionadamente las fuentes con
fines diagnoésticos o terapéuticos.

El segundo tipo de situaciones son las exposi-
ciones de emergencia. Se trata de situaciones que
se pueden dar durante la operacién de una situa-
cion planificada como consecuencia de un acto ma-
lintencionado, ademas de cualquier situacién im-
prevista, y requieren acciones urgentes para evitar
o reducir las consecuencias indeseadas. Es decir,
cuando introduces intencionadamente la fuente y la
controlas totalmente es una situacién de exposicion
planificada, mientras que si pierdes el control de
la fuente, entras en una situacién de exposicién de
emergencia. Hablamos de emergencia no en el sen-
tido que dan a la palabra los que trabajan en la se-

guridad nuclear, sino en términos de urgencia: si no
emprendes las acciones necesarias en el momento
oportuno y de la manera correcta no seran efectivas;
por lo tanto, tienes que trabajar bajo una cierta pre-
sién para conseguir la maxima eficacia.

La tercera categoria es la de exposiciones exis-
tentes, que son las situaciones que ya se han pro-
ducido cuando tienes que tomar una decisién, in-
cluidas las situaciones de exposicién prolongada
después de una emergencia. Lo que sucede ahora
mismo en la central de Fukushima es una situacion
de exposicion existente. Podemos discutir sobre si
la situacion sigue siendo una exposiciéon de emer-
gencia que se transformara, mas tarde o mas tem-
prano, en una de exposicion existente. Esto es un
tema de debate, sin duda, pero lo que quiero su-
brayar es que después de un accidente como el de
Fukushima, a largo plazo la situacién sera de expo-
sicion existente.

Voy a tratar estas situaciones de exposicién de
una forma mas detallada porque, tras la Publica-
cion 103 de la ICRP hubo ciertas dificultades para
que la gente comprendiera realmente lo que estaba
en juego. Una situacién de exposicion es la combi-
nacién de una fuente, una via y unas personas ex-
puestas. Si hay personas expuestas, es necesario ver
cudles son las vias que dan lugar a la exposicién y
cual es la fuente, y hay que considerar todo esto
para decidir sobre una clasificacién. Resumiendo,
creo que es importante tener en cuenta el estado de
la fuente para poder hacer la distincion (planificada,
es decir, intencionada; de emergencia, es decir, con
pérdida de control; y existente, o lo que es lo mismo,



la fuente ya estéd ahi cuando se decide controlarla).
Hay otros aspectos, como la posibilidad de controlar
las exposiciones. En las situaciones de exposicion
planificada, controlas completamente la situacion.
En las situaciones de emergencia y en las ya exis-
tentes el control que tienes es solo parcial.

Me gustaria Ilamar su atencién sobre cuéles son las
situaciones de exposicién ya existentes. Son expo-
siciones producidas por rayos césmicos y por mate-
riales radiactivos de origen natural (NORM, por sus
siglas en inglés), incluido el radén. En el caso de las
radiaciones naturales, donde la fuente no se ha mo-
dificado, como los rayos césmicos o en el caso del
radon, no se puede hacer nada respecto a su con-
trol. Estas son claramente situaciones de exposicion
existentes, no modificadas. Pero, afortunadamente,
puedes hacer algo con la via para evitar o reducir la
exposicion de las personas, aunque no puedas hacer
nada sobre la fuente. Con los NORM tenemos dos
tipos de situaciones: exposiciones en las que utili-
zamos las propiedades de la radiacién natural de ma-
nera intencionada, para aprovechar sus propiedades,
y otras en las que modificas la fuente intencionada-
mente, lo que se convierte evidentemente de una si-
tuacion de exposiciéon programada. Sin embargo,
cuando modificas la fuente buscando una ventaja
porque quieres, por ejemplo, obtener fosfato, tienes
que afrontar el problema de la radiacién natural. En
este caso, la ICRP lo considera una situacion de ex-
posicion existente. Actualmente, en el Comité 4, que
presido, estamos trabajando en este punto, porque
queremos aclarar este tema en un futuro préximo.
Para finales de afio se publicard un informe sobre la
cuestion del radén, y el afio que viene habréa mas in-
formes sobre los rayos césmicos y los NORM, y en
ellos se aclarara esta cuestion.

En resumen, la situacién de exposicién existente
es importante. Cuando hablamos de la proteccién
radiolégica pensamos principalmente en la energia
nuclear, y luego nos ocupamos de la parte clinica,
pero creo que las situaciones de exposicion exis-
tentes, sobre todo las relacionadas con la radia-
cioén natural, son muy importantes, como la expo-
sicién de las tripulaciones de vuelo, los rayos cés-
micos, la exposicion al radén en las viviendas y en
los lugares de trabajo y la exposiciéon a los mate-
riales radiactivos. Por ejemplo, y como probable-

mente sepan, el riesgo del radén ha sido reeva-
luado y se considera ahora que es el doble de lo
que pensadbamos antes, por lo que pasa a ser un
tema importante en términos de salud publica.
También tenemos, cémo no, el resultado de acti-
vidades anteriores, como la exposicion en territo-
rios contaminados después de un accidente. Te-
nemos el territorio en torno a la central de Cher-
nébyl, y ahora la zona alrededor de la central de
Fukushima, y tenemos la exposicién en zonas con-
taminadas por actividades realizadas en el pasado,
con muchisimas situaciones en todo el mundo, en
todos los continentes del mundo, y todas ellas son
situaciones de exposicién existente.

Existen vinculos entre las tres situaciones de ex-
posicion, las planificadas, las de emergencia y las
existentes. Puedes tener una situacién de expo-
sicion planificada, perder el control de la fuente
y entrar en una situacién de exposicion de emer-
gencia. Puedes tener una situacion de exposicion
planificada que se abandona, es decir, has here-
dado una fuente planificada en el pasado, y tienes
por tanto un vinculo entre exposicion planificada y
existente y, por supuesto, también puedes tenerlo
entre situacién de emergencia y exposicion exis-
tente. Lo interesante aqui es saber que la trans-
ferencia de una situacion de exposicién de emer-
gencia a otra de exposicion existente es una deci-
sién tomada por las autoridades. No existe ningln
criterio técnico, como por ejemplo un nivel de ex-
posicion determinado, para cambiar el tipo de si-
tuacién. Se trata esencialmente de tomar una de-
cisién y decir: “Bien, ya no estamos en situacién
de emergencia. Hemos hecho todo lo razonable
para reducir rapidamente los niveles de exposicion y
ahora estamos entrando en una fase de largo plazo
en la que vamos a convivir con ellos, por supuesto
intentando reducirlos lo mas posible de acuerdo con
el principio ALARA [As Low As Reasonably Achie-
vable o tan bajo como sea razonablemente po-
sible]”. Pero se trata de una decisién, y es algo que
se esta discutiendo en estos momentos en Japén,
por ejemplo. Algunas personas opinan que ya estan
en la situaciéon de exposicién existente. Personal-
mente, sin embargo, creo que todavia estén en la si-
tuacién de exposiciéon de emergencia y que éstava a
durar unos cuantos meses mas antes de que pasen
a la situacién de exposicién existente.

Me gustaria apuntar ahora algo en lo que la gente
normalmente no piensa. La ICRP ha introducido
tres categorias de exposicién: ocupacional (profe-
sional), del publico y de los pacientes. En cuanto
a la exposicion ocupacional todos trabajamos en
cierto modo con radiaciones a causa, claro estd, de
los rayos césmicos. Por ello tenemos que hacer una
distincién. Todos o casi todos los trabajadores re-
ciben exposiciones como consecuencia de la radia-
cion natural de fondo, el radén, los rayos césmicos,
etc., pero no todos los trabajadores estan conside-
rados como expuestos profesionalmente en el sen-
tido de la ICRP. La definicién es la siguiente: dada
la ubicuidad de las radiaciones, la ICRP limita el
uso del término ‘exposiciones ocupacionales’ a las
exposiciones a la radiacién que tienen lugar en el
trabajo, por supuesto, pero como consecuencia de
situaciones que se pueden considerar razonable-
mente como responsabilidad de la direccién encar-
gada de la operacion. Por tanto, hay asociada una
cuestiéon de criterio, no es algo automatico. Uno
no es un trabajador profesionalmente expuesto por
el mismo hecho de trabajar. Pensemos en las per-
sonas que trabajan en una zona con mucho radén.
Puede haber un elevado nivel de radén en un edi-
ficio, pero esto no quiere decir que los que tra-
bajan en una oficina de ese edificio sean personas
profesionalmente expuestas, a menos que se tome
una decisién en este sentido, que se juzgue que
se pueden considerar razonablemente como ex-
puestas y bajo la responsabilidad de la direccién.

La ICRP esta introduciendo algunos criterios pero no
voy a entrar en detalles, simplemente me gustaria
hacerles conscientes de esta restriccién sobre la ex-
posicién profesional. También es importante saber
que hay una gradacién en las recomendaciones ge-
nerales de la ICRP. En cuanto a las exposiciones
ocupacionales, primero se clasifican las zonas de
trabajo: o consideras la zona de trabajo como super-
visada, lo que significa que revisas y controlas las
condiciones de trabajo, o introduces el concepto de
zona controlada, en cuyo caso introduces medidas
generales y especificas de protecciéon de las per-
sonas involucradas. En el caso de los trabajadores
en zonas controladas existe una variedad de posi-
bles requisitos: por supuesto informar a estos de la
situacién, formarles en ella, vigilarles, registrar sus
exposiciones y hasta realizar un reconocimiento mé-

dico especial. En el caso de las personas que tra-
bajan en hospitales, es evidente que hablamos de
exposiciones ocupacionales, ya que se trata de una
situacién en la que las personas se encuentran in-
tencionadamente bajo la responsabilidad de la di-
reccion de operacién y hay todo un espectro de po-
sibles requisitos. Sin embargo, hay una tendencia
cada vez mayor en los Ultimos afios de considerar
un enfoque cada vez mas gradual de la proteccion
de los trabajadores. No se trata de una situacion de
blanco o negro, donde uno es considerado profesio-
nalmente expuesto y se le aplican todo tipo de me-
didas, y otro no se incluye y no existe ningun re-
quisito especifico para él. Estamos utilizando cada
vez mas un enfoque escalonado para adaptar los re-
quisitos de acuerdo con el nivel de exposicién y la
forma de gestionar la situacion.

Pasamos ahora a los principios de la proteccién ra-
diolégica, que como saben son tres: justificacion,
optimizaciéon de la proteccion y limitacién de las
dosis. Los dos primeros estan relacionados con la
fuente, mientras que el tercero esté relacionado con
el individuo. El principio de justificacion es simple-
mente el hecho de que cualquier decisiéon que al-
tere la situacion de exposicion a la radiacién debera
tener en cuenta la filosofia basica del equilibrio
entre riesgo y beneficio para la sociedad, y s6lo se
podran considerar justificadas aquellas situaciones
en las que creamos que el beneficio es mayor que
el perjuicio. EI problema de la justificacion de acti-
vidades de gran transcendencia, como por ejemplo
el decidir utilizar la energia nuclear, son decisiones
en las que hay que sopesar el riesgo, pero que van
mucho mas alla de las consideraciones de la pro-
teccion radiolégica. Abarca otros muchos aspectos
que nada tienen que ver con este ambito, y en estos
casos es relativamente dificil aplicar el principio de
la justificacion desde la perspectiva de la protec-
cion radiolégica.

El principio de optimizacién, aunque es relativa-
mente facil de comprender, no es tan facil de Ilevar
a la practica. Como saben, la optimizacién consiste,
por decirlo de una forma sencilla, en reducir todas
las exposiciones en lo razonablemente posible te-
niendo en cuenta los factores econémicos y so-
ciales. La optimizacién de la proteccién esta vincu-
lada directamente con la relacién lineal de la dosis.



Dado que suponemos por prudencia que no existe
ningin umbral para bajos niveles de exposicion,
el objetivo de la proteccién es reducir las exposi-
ciones en la medida de lo posible. Pero lo mas bajo
posible implica restricciones técnicas, econémicas
y sociales, asi que se intenta conseguir un estado
de equilibrio entre el objetivo de lo méas bajo po-
sible y estas otras consideraciones.

El tercer principio es el de limitacién de las dosis.
La ICRP ha recomendado que la dosis total que
reciba cualquier individuo procedente de fuentes
correspondientes a situaciones de exposicién pla-
nificada excepto la exposicién médica de los pa-
cientes, no supere los limites recomendados por la
Comisién. Este principio conlleva una cuestion de
equidad. De hecho, detras de este principio lo que
hay es el deseo de no permitir que determinadas
personas reciban dosis superiores a lo que la so-
ciedad considera un nivel de riesgo tolerable.

El sistema global de la proteccién radiolégica se
basa en una actitud de prudencia, en la aplica-
cion del principio de la precaucién, que consiste
ante todo en considerar Unicamente admisible la
exposicién de las personas cuando el beneficio es
mayor que el perjuicio. En un segundo aspecto, se
intenta reducir la exposicién todo lo que sea razo-
nablemente posible porque no se sabe dénde esta
el limite por debajo del cual deja de ser dafiina. No
podemos demostrar que existan efectos con muy
bajos niveles de radiacién, pero tampoco podemos
demostrar lo contrario. De modo que, dada esta in-
certidumbre, debemos ser prudentes e intentar re-
ducirla. Y la tercera dimension es que no queremos
que haya nadie por encima de un determinado
nivel de exposicién, por motivos de equidad. Aqui
entran la ciencia y los valores en el sistema, ya que
para tomar decisiones en materia de fijar estos li-
mites usamos por supuesto el conocimiento dispo-
nible sobre las radiaciones, pero al mismo tiempo
tenemos que decidir sobre cual es el nivel de riesgo
que consideramos tolerable para las personas. No
es una cuestion sencilla aunque, naturalmente, los
Iimites de dosis individuales son basicamente para
situaciones de exposicion planificada donde se
ejerce un control total de la situacién. Es algo que
se consigue en la practica habitual, pero hay otras
situaciones de exposicién que no son planificadas.

La ICRP ha decidido, ademas, restringir el nivel de
riesgo individual en las otras situaciones de expo-
sicion. Por ello, en lugar de hablar de limites, que
a la postre es algo muy restrictivo porque se refiere
sélo a situaciones de exposicién planificada, seria
mejor hablar de criterios de dosis individual para
asegurar la equidad en la distribucién de las expo-
siciones entre las personas.

En el caso de las situaciones de exposicion plani-
ficada tenemos los limites de dosis de los que ya
hemos hablado, que constituyen el nivel superior
de tolerabilidad del riesgo para los individuos. Pero
tenemos también esas restricciones, que consti-
tuyen el nivel superior, para limitar la optimiza-
cién de la proteccion, también en términos de ex-
posicion individual. Y esas restricciones sirven de
hecho para tener en cuenta la experiencia pasada
o el hecho de que existen multiples fuentes. Es-
tamos hablando de limites de dosis, el de los tra-
bajadores, de 20 mSv/afio valor promedio en cinco
afios consecutivos, y el del publico, un milisievert
al afio promediado en el mismo periodo de cinco
afios consecutivos. Pero si se quieren aplicar estos
limites hay que tener en cuenta que puede haber
otras fuentes, de modo que se trata de determinar
la proporcion adecuada para cada fuente para ase-
gurarse de que al sumarlas todas no se esté supe-
rando el limite. Y hay otra cuestion que también es
importante: la experiencia del pasado es una buena
practica, y una cuestiéon clave a la hora de esta-
blecer esas restricciones.

Trataré mas adelante el tema de los niveles de re-
ferencia diagndsticos, que son también un criterio
para la limitacion de las exposiciones de las per-
sonas en el ambito médico.

Existen criterios, asimismo, relacionados con las si-
tuaciones de exposicién existente y de emergencia,
los llamados niveles de referencia. Se trata del
nivel de riesgo por debajo del cual hay que limitar
la exposiciéon y mantenerla tan baja como sea razo-
nablemente posible. Este es el caso, por ejemplo,
del radén, para personas residentes en territorios
contaminados, como los que viven en Fukushima:
se establecen niveles de referencia para gestionar
la situaciéon e introducir cierta equidad. Lo que
queremos es evitar que haya personas que reciban

dosis a niveles que se consideren excesivos, te-
niendo en cuenta el nivel medio de tolerabilidad
del riesgo en nuestra sociedad. Esta es la filo-
sofia basica.

Sobre el principio de limitacion, es necesario ser
conscientes de que un limite de dosis es la rela-
cion entre un nivel de riesgo anual tolerable y el
coeficiente de riesgo de dosis. Por tanto, un limite
de dosis es combinar lo que se sabe del riesgo, el
coeficiente de riesgo de la dosis —el 5% por sie-
vert en el caso de la radiaciéon—y la toma de una
decisién en cuanto al nivel de riesgo anual tole-
rable. Esto quiere decir que un limite se puede
modificar, bien porque disminuye el riesgo o bien
porque cambia la tolerabilidad del riesgo. Asi que
puedes cambiar el limite sin afiadir un cambio en
el riesgo, pero como consideras que el nivel de to-
lerabilidad se ha reducido, en general tienes que
aplicarlo también en el caso de la radiacién. Po-
driamos resumir la historia de la proteccion radio-
légica a lo largo de los ultimos treinta afios con
esta idea: lo que se modifica por el lado del riesgo
y lo que cambia por el lado de la tolerabilidad del
riesgo. Se trata de una cuestién muy interesante.

La ICRP esta ofreciendo un marco para la selec-
cion de las restricciones de dosis relacionadas con
la fuente y los niveles de referencia. Se trata de
una banda de dosis individuales que va de menos
de 1 a 100 mSv/afio, y lo que se recomienda es
que si hay un beneficio individual reducido o nulo
pero si beneficios para la sociedad, y si estas en
una situacién en la que puedes planificar y con-
trolar el uso de la fuente, sélo necesitas informa-
cion general sobre el nivel de exposicién y, por su-
puesto, un control periédico para verificar que la si-
tuacion esta bajo control. Luego tienes una banda
de 1 a 20 mSy, donde tienes un beneficio indivi-
dual directo de la situaciéon, como en el caso de
los trabajadores, que se exponen pero reciben un
salario por su trabajo. No hay ningln beneficio de
la exposiciéon en si, pero se puede actuar sobre
la fuente o sobre las vias de exposicién. En este
caso tienes que facilitar informacion individual y
general para reducir las dosis globales y evaluar
las dosis individuales. Y luego tienes la banda de
20 a 100 mSv, que es para situaciones de expo-
sicién de emergencia: ninguna fuente controlada,

acciones alarmantes, y es necesario informar a la
gente sobre los riesgos. Y esta el caso de las situa-
ciones de exposicién médica, donde se utilizaran
niveles de referencia diagnoésticos. Por lo tanto, hay
una graduacion. Segun el nivel de riesgo, la ICRP
recomienda un conjunto de requisitos para la pro-
teccion radiolégica, y esto sirve para orientar la de-
cision sobre el establecimiento de restricciones de
dosis y niveles de referencia en el sistema.

Por tanto, resumiendo tenemos, por un lado, los
tres tipos de situacién de exposicién en funcion
de la fuente: la programada, la de emergencia y
la existente; por otro lado los tres tipos segun el
receptor: profesional, publico y pacientes; y, por
ltimo, los principios béasicos a aplicar: justifica-
cion, optimizacion y restriccion de dosis. Tenemos
asi una descripcion completa del sistema depen-
diendo del tipo de situacién de exposicion, la cate-
goria de exposicion y los principios a aplicar.

Para la optimizacion de la proteccion en situaciones
de exposicién planificada se tiene el limite, que es
para el individuo, y se establecen restricciones de
dosis para la fuente especifica, dependiendo de fac-
tores como el disponer de varias fuentes, y opti-
mizas. Como se hace de forma totalmente planifi-
cada, cuando optimizas la protecciéon tomando una
decision en este tipo de situaciones decides simple-
mente sobre el nivel de exposicién que aplicaras a
las personas. Eliges la opcién y decides el nivel de
exposicion a las personas. En el caso de situaciones
de exposicion de emergencia y existentes, de hecho
tienes dos situaciones. Una es lo que llamamos mi-
tigaciéon y la otra es lo que llamamos prevencion.
Tomemos el radén como ejemplo. Si te encuentras
en una zona proclive al radén, tendras casas cons-
truidas tiempo atras, con niveles relativamente altos
de exposicion. En este caso tienes un nivel de refe-
rencia, compruebas la situacion de la casa para ver
si estads por encima de ese nivel, y tratas de buscar
una forma de reducir la exposicién para situarla
por debajo, evitaras una dosis y tendras un nivel de
dosis residual. Esta es una situacién tipica de miti-
gacion. Pero si te encuentras en la misma zona, vas
a construir una casa y sabes que hay radén en la
zona, construirds la casa procurando evitar su pre-
sencia en la vivienda. Esa es la forma normal de
hacer las cosas. No vas a construir la casa y decir



luego: “Voy a hacer algo para reducir el radén”. Asi
que, en este caso también, te encuentras en una
situaciéon donde tendras que decidir sobre lo que
vas a afiadir en términos de dosis en relaciéon con
el nivel de referencia.

Algo muy importante: con su Publicacién 103, la
ICRP ha decidido generalizar la optimizacién de la
proteccion para abarcar todas las situaciones de
exposicién. Es decir, que sea cual sea la situacion,
planificada, de emergencia o existente, la regla ba-
sica de la proteccién radiolégica es la siguiente:
tratar de reducir o de mantener las dosis al nivel
mas bajo razonablemente posible, lo que signi-
fica que ya no tenemos el sistema de antes, donde
habia niveles de intervencion y se decia que si es-
tabas por debajo de estos niveles no era necesario
hacer nada més. Ahora la filosofia es: lo mas bajo
que sea razonablemente posible, sea cual sea la si-
tuacion. Si estas por debajo del nivel de referencia
y puedes hacer algo que te permita reducir la ex-
posiciéon alin mas, a un coste razonable y sin res-
tricciones basicas, lo haces. Asi que es posible que
éste sea el cambio principal en la filosofia de la
Gltima recomendacioén: la generalizacién del prin-
cipio de optimizacién para incluir todas las situa-
ciones de exposicion.

Veamos como todo esto se lleva a cabo en el caso
de las exposiciones médicas con unos ejemplos
concretos. Las exposiciones médicas presentan al-
gunos rasgos caracteristicos. Aunque muchos in-
formes de la ICRP que tratan este tipo de exposi-
ciones comienzan diciendo que son muy especi-
ficas, la verdad es que no lo son tanto. Hay ciertas
cualidades especificas, pero el enfoque general
de la ICRP encaja perfectamente aqui. En primer
lugar hay que determinar cudles son las exposi-
ciones médicas. Son aquellas que se hacen sobre
personas con fines diagndsticos, de intervencién y
terapéuticos, incluido el caso del embrién o feto,
por ejemplo, durante la exposicién de pacientes
embarazadas. También la exposicién recibida a sa-
biendas y de forma voluntaria por personas como
familiares y amigos de los pacientes, que estan con
ellos en el hospital o en el hogar, en un proceso de
diagnoéstico o tratamiento. También hay una cate-
goria muy especifica, que son las exposiciones re-
cibidas por voluntarios en el marco de programas

de investigacién biomédica que no ofrecen ningln
beneficio directo para ellos. Esta serfa la definicién
detallada de las exposiciones médicas.

;Cudles son las caracteristicas de las exposiciones
médicas que explican las diferencias que existen
con las otras categorias de exposicion? Estas exposi-
ciones se producen deliberada e intencionadamente
para beneficio directo del paciente. Estamos en una
situacion en la que utilizamos las radiaciones por
sus propiedades intrinsecas, y es importante ob-
servar que tanto el beneficio como el perjuicio lo
recibe el mismo individuo, lo que no es el caso en
otras situaciones, que la exposicion viene deter-
minada por las necesidades médicas y que no se
pueden reducir indefinidamente sin perjudicar el re-
sultado que se pretende conseguir. Este es un punto
muy importante. Es decir, el principio ALARA tiene
un limite: existe un nivel a partir del cual puedes
provocar dafio sin conseguir el beneficio buscado.

En el procedimiento diagnodstico internacional, el
objetivo de la proteccién radiolégica es evitar expo-
siciones innecesarias, las que no permiten lograr tu
objetivo. Por supuesto, en el caso de la terapia ra-
diolégica, donde las radiaciones se usan de hecho
para matar células, quieres administrar la cantidad
adecuada de radiacién evitando la exposicion in-
necesaria de los tejidos sanos. Como pueden ver,
estas son las caracteristicas especificas del uso
de las radiaciones en el ambito médico, pero la
filosofia general sigue estando ahi: evitar exposi-
ciones innecesarias, las que no estén justificadas,
y cuando estan justificadas hacerlo con el criterio
de “tan bajas como sea razonablemente posible”.
Se trata de utilizar la cantidad adecuada de radia-
cién pero sélo esta cantidad, evitando por todos los
medios o reduciendo al nivel mas bajo razonable-
mente posible todas las radiaciones que no vayan
dirigidas al blanco fijado.

Pasemos ahora a la justificacion de las exposiciones
médicas. Este tema también se presenta con tres ni-
veles. El primero de ellos es la justificacion del uso
de las radiaciones. Se trata de una especie de de-
claracién, como el problema de la justificacion de
la energia nuclear. Se acepta por lo general que el
uso de las radiaciones en la medicina produce mas
bien que mal, eso es algo que damos por sentado.

Ahora, el segundo nivel, la justificaciéon de un pro-
cedimiento radiolégico definido, es ya algo mas
sofisticado. Es posible conseguir un objetivo em-
pleando diferentes procedimientos, y en cada caso
puedes preguntar si el utilizado es mas beneficioso
que perjudicial, de manera que se juzga cada pro-
cedimiento caso por caso, decidiendo si mejora el
diagnéstico o el tratamiento. El tercer nivel esta en
la escala del individuo, y es la justificacion de un
determinado procedimiento para un determinado
paciente. Puedes plantearte la cuestiéon como: “Sé
que este procedimiento es beneficioso, pero en este
caso en particular, por estos motivos concretos, no
creo que sea bueno para el paciente®.

En la practica no se considera el primer nivel porque
se supone que, de manera general, es bueno uti-
lizar las radiaciones en la medicina. Pero, al mismo
tiempo, entre los profesionales emerge continua-
mente la pregunta de si el procedimiento es mas
beneficioso que perjudicial y, en el caso de los pro-
cedimientos que se reconocen como beneficiosos,
cada vez que se vaya a aplicar uno se debe hacer
la pregunta de si es bueno o no para el paciente en
cuestién. Y esto no es algo de enorme importancia y
la respuesta no es automatica. Algunos especialistas
consideran que una tercera parte de los reconoci-
mientos diagnoésticos en los que se utilizan radia-
ciones podrian no estar justificados. Cuando consi-
deras los millones de reconocimientos que se rea-
lizan cada afio en todo el mundo, ves que estamos
hablando de unas dosis colectivas tremendas.

En la préxima década, de hecho, las exposiciones
médicas se convertiran con diferencia en las ma-
yores fuentes de exposicion de las personas en
todo el mundo. Actualmente se estan desarrollando
nuevas tecnologias como los escaneres PET. Hace
poco un catedratico me comentaba que en Francia,
en 2005, se realizaban 8.000 examenes de este
tipo al afio y el afio pasado se realizaron 150.000.
Seglin asegur6, y dado lo atractiva que resulta esta
técnica, dentro de diez afios seran probablemente
varios millones. Y es que cuando sabes que puedes
detectar un tumor de sélo unos pocos milimetros
de manera muy precoz es dificil decir que no. Si
consideras varios millones de examenes de este
tipo y ves lo que esto significaria en términos de
produccion de fuentes, de transporte de éstas y de

su manipulacién, supone un enorme desafio. Ne-
cesitas unos ciclotrones enormes, no hablamos ya
de dispositivos pequefios. Necesitaremos muchas
plantas de este tipo en todos los paises, y proximas
a los hospitales. Asi pues, tenemos por delante una
enorme revolucién, y en mi opinién es aqui donde
probablemente vamos a sentir la presion en el fu-
turo en términos de exposicion.

Al hablar de la optimizacion de la proteccion radio-
l6gica en el campo médico, el enfoque esta cen-
trado en la fuente, que se comporta como en cual-
quier otro uso, de forma que no difiere de lo que se
ha dicho hasta aqui. Lo que es muy especifico en
este caso es que, en lugar de niveles de referencia
o restricciones de dosis, los médicos utilizan ni-
veles diagnésticos, que son diferentes y sirven para
indicar el nivel de dosis efectiva en el paciente o la
cantidad de material radiactivo administrado ade-
cuado para un procedimiento especifico. De hecho,
estos niveles de referencia diagndsticos no son mas
que una especie de cifra extraida de la buena prac-
tica, para que puedas comprobar si estas o no en el
valor medio. Se trata de un indicador que te alerta
si estas muy por encima o por debajo de la media.
Hablamos de lo que sefialdbamos al principio:
ciencia, valores y experiencia. Por experiencia sa-
bemos cual es, por término medio, el nivel ade-
cuado que hay que utilizar, y no es cuestién de
ciencia, es sencillamente buena practica. En la ra-
dioterapia, la clave es aplicar la dosis correcta en
el volumen a tratar, y esto es lo que tiene que de-
cidir el médico. EI problema es reducir la exposi-
cién innecesaria de los tejidos sanos en la medida
de lo posible. Reducirla a cero es practicamente
imposible, pero por lo menos debemos llevarla al
nivel mas bajo que sea razonablemente posible.

Luego tenemos otros asuntos especificos, como las
recomendaciones de la ICRP relativas a la expo-
sicion de pacientes embarazadas. La filosofia ba-
sica es que, por lo general, no hay ningln pro-
blema en la fase diagnéstica. En la mayoria de
los procedimientos correctamente realizados las
dosis prenatales no presentan ninglin aumento
medible del riesgo de defuncién, de desarrollo in-
adecuado, de malformaciéon o de deterioro del de-
sarrollo mental antes o después del nacimiento,
que son los efectos potenciales para el embrién o



feto. En la radioterapia, si los canceres se extirpan
fuera de la pelvis, el procedimiento se puede llevar
a cabo normalmente extremando las precauciones
al planificar el tratamiento, protegiendo con pan-
tallas de plomo, pero si el cancer se encuentra en
la pelvis no puedes realizar el tratamiento sin con-
secuencias graves o letales para el embrién o feto.
En cuanto a la interrupcién del embarazo, se trata
de una decisién personal en la que intervienen mu-
chos factores, y la ICRP ha recomendado que en
el caso de dosis absorbidas en un rango superior a
los 100 miligray, las pacientes embarazadas dis-
pongan de informacioén suficiente como para poder
tomar una decision informada. Esta es la filosofia
de la proteccion radiolégica en caso de exposicion
de pacientes embarazadas.

En cuanto a la proteccién de las personas, normal-
mente parientes 0 amigos, que cuidan del paciente,
utilizamos restricciones de dosis. Estamos en una
situacion de exposicion programada, y cuando se
trata de la incorporacién de productos radiofarma-
céuticos y la implantacion de fuentes selladas, hay
que tener en cuenta que algunos de esas personas
se veran expuestas. Evidentemente, el personal sa-
nitario se vera expuesto, pero esa es otra cuestion.
Para los bebés, nifios pequefios y visitantes no in-
volucrados en los cuidados directos, la ICRP ha re-
comendado el uso de un limite de dosis de un mi-
lisievert al afio. Para aquellas personas que parti-
cipan directamente en el cuidado de los pacientes,
una restriccion de dosis de 5 mSv por intervencién
se considera razonable. Pero, ;como implementar
esto en la practica cuando el tratamiento se rea-
liza en el hogar, por ejemplo? No es un tema facil,
pero indica el nivel de riesgo que la ICRP ha consi-
derado tolerable para este tipo de situacién: 5 mSv
por intervencién.

Al principio dije que las recomendaciones son una
combinaciéon de ciencia, valores y experiencia.
Hemos visto una y otra vez, grosso modo, cémo in-
terviene la experiencia. Creo que si ustedes se leen
el capitulo sobre exposicion médica de la Publica-
cién ICRP 103 encontraran dos valores clave que
impregnan todo ese capitulo: el consentimiento in-
formado y el derecho a saber. Y podriamos ampliar
este tema, porque detras de estos dos importantes
valores hay unos valores éticos. Se puede decir que

el consentimiento informado esta basado en una clara
apreciaciéon y comprension de los hechos, las impli-
caciones y las consecuencias futuras de una accion.
Para dar un consentimiento informado, el individuo
deberd tener las debidas facultades de razonamiento
y conocer todos los hechos relevantes en el momento
de dar su autorizacién. Creo que es un tema crucial
en la proteccion radiolégica: el saber que se esta uti-
lizando algo que es potencialmente perjudicial y que
hay que informar al paciente. Después, por supuesto,
esta la cuestién de si debemos hacer esto para exa-
menes insignificantes o de poca transcendencia. Es
decir, necesitamos algtn tipo de escala para poder de-
cidir qué constituye realmente un riesgo insignificante,
y no tratamos esta cuestién porque puede incluso in-
troducir un temor innecesario. Pero hay algunos exéa-
menes en los que es importante informar sistemética-
mente al paciente, decirle: “Al hacer esto, vas a recibir
ciertos niveles de exposicién, y esto no es baladi, pero
creo que el beneficio es mucho mayor que el perjuicio
y te animo a hacerlo, aunque debes estar informado”.

También es importante el consentimiento infor-
mado y el valor mas general del derecho a saber,
que surgi6é del entorno del riesgo profesional en
los Estados Unidos, pero se puede extender para
abarcar una perspectiva mas amplia. Se trata de
los riesgos a los que estéd expuesto el individuo,
el dafio que pueden ocasionar y la precaucién que
podria evitar estos efectos dafiinos. Creo que en el
campo médico una buena préactica es hacer lo que
se tenga que hacer en términos de justificacion,
optimizacién y limitacién en el sentido amplio del
uso de restricciones de dosis y de niveles de refe-
rencia diagnosticos, pero también tener en cuenta
estos dos importantes valores éticos de consenti-
miento informado y de derecho a saber, que son
parte importante de la correcta implementacién de
la proteccion radiolégica.

En conclusién, en opinién de la Comisién la res-
ponsabilidad Gltima en materia de exposicién mé-
dica de los pacientes recae en los facultativos.
Por lo tanto, debemos ser conscientes del riesgo y
del beneficio del procedimiento en cuestién, e in-
formar asimismo a los pacientes de ello. Los mé-
dicos y demas profesionales que participen en el
procedimiento de irradiacién de pacientes deberén
estar siempre formados en los principios, no sélo

en la técnica, de la proteccion radiolégica. Es im-
portante saber que hablamos de la filosofia de la
proteccion radiolégica y que hay que ir més alla de
las instrucciones sobre cédmo se aplica y para qué.
Hay que saber por qué somos cautelosos en la pro-
teccion radiolégica y donde reside la incertidumbre,
cual es el nivel general de riesgo, cuél es la filosofia
basica y cudles son los principios bésicos, entre
ellos por supuesto los principios béasicos de la fisica
y la biologia. Podrén encontrar mas informacién en
la web de la ICRP, donde se encuentran decenas de
publicaciones sobre distintos aspectos del uso de
las radiaciones en el campo médico.



Desde hace afios persiste la controversia sobre si la
exposicion a radiaciones ionizantes derivada de las
emisiones de efluentes durante la operacion rutinaria
de las centrales nucleares podria incrementar la inci-
dencia de tumores malignos en la poblacién expuesta.

En Espafia existen pocos estudios sobre la salud de
las poblaciones residentes en el entorno de las insta-
laciones nucleares e instalaciones radiactivas del ciclo
del combustible nuclear. En un proyecto financiado
con fondos publicos en 1996, nuestro grupo analizd
la mortalidad por distintos tumores en los municipios
préximos a las instalaciones nucleares e instalaciones
radiactivas del ciclo del combustible nuclear en Es-
pafia durante el periodo 1975-1993, publicandose los
resultados en dos revistas internacionales. Se trataba
de estudios de mortalidad y debemos recordar que la
mortalidad, por la universalidad de su registro, es to-
davia el Unico indicador que permite estudiar, a nivel
poblacional, la posible influencia sobre la salud a largo
plazo de residir en el entorno de las instalaciones nu-
cleares espafiolas en su conjunto (Lopez-Abente et al.,
1999) (Lopez-Abente, Aragones, y Pollan, 2001).

Posteriormente, se ha publicado un estudio de
casos y controles donde analizaban el riesgo de
cancer en el entorno de las dos centrales nucleares
situadas en la provincia de Guadalajara (José Ca-
brera y Trillo), (Silva-Mato et al., 2003).

Varios informes sobre leucemias en nifios en In-
glaterra (Cook-Mozaffari et al., 1989) y en Ale-
mania (Michaelis et al., 1992), asi como otros pu-
blicados recientemente (Hoffmann, Terschueren,
y Richardson, 2007) (Kaatsch et al., 2008) han

mostrado un incremento de riesgo en la poblacion
que reside en las cercanias de las instalaciones.
Los autores apuntan que este exceso de riesgo no
es esperable bajo la teoria radiobiolégica actual,
dados los bajos niveles de exposicion a radiacién
artificial procedente de las instalaciones. Estos re-
sultados han tratado de replicarse posteriormente
en Reino Unido (Bithell ef al., 2008) y en Francia
(Laurier, Hemon, y Clavel, 2008) sin encontrar
ningln exceso de riesgo. En todos los informes de
los estudios se hace explicito que la exposiciéon a las
emisiones de radiaciones ionizantes de las instala-
ciones actuales esta varios 6rdenes de magnitud por
debajo de los valores que no deben ser excedidos de
acuerdo con las guias de operacién de las centrales
nucleares (0,1 mSv/afio en las centrales nucleares
y de 0,3 mSv/afio en el resto de instalaciones nu-
cleares y radiactivas del ciclo).

La mayor parte de los estudios citados se han lle-
vado a cabo utilizando la distancia a las instala-
ciones como variable de exposicion, es decir, asu-
miendo que existe una buena correlacion entre
la dosis recibida y la proximidad a la instalacion,
sin emplear estimaciones de dosis derivadas de
los efluentes. Esta forma de clasificar a los indi-
viduos puede conllevar un sesgo de mala clasifi-
cacién que reduzca su capacidad para detectar
un posible riesgo asociado a las exposiciones de-
rivadas de las emisiones de las instalaciones. En
la literatura, aunque se han hecho esfuerzos sobre
la reconstruccion de la historia dosimétrica de las
poblaciones proximas a este tipo de instalaciones
(National Research Council, 1995), es dificil en-
contrar estudios epidemiolégicos sobre incidencia

o mortalidad por céncer que hayan incluido esti-
maciones de dosis que incorporasen informacion
sobre efluentes de las instalaciones. Los estudios
que habiamos realizado anteriormente compartian
esta limitacién ya que en aquel proyecto no parti-
cipé el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN).

Desde el afio 2003, el Congreso de los Diputados ha
expresado en tres ocasiones su interés por la puesta
en marcha de un estudio epidemiolégico para conocer
la posible influencia de las instalaciones nucleares y
radiactivas del ciclo del combustible en la salud de
las personas que residen en su entorno. Estas resolu-
ciones las formularon la Comisién de Economia y Ha-
cienda del Congreso de los Diputados, en su sesion de
17 de diciembre de 2003; la Comision de Industria,
Turismo y Comercio del Congreso de los Diputados,
en su sesién de 14 de diciembre de 2004; y el propio
Pleno del Congreso de los Diputados que, en su se-
sién de 9 de diciembre de 2005, aprobd una proposi-
cién no de ley en la que se hacia explicito que el es-
tudio epidemiolégico debia incluir la historia de la ex-
posicién a la radiacion artificial y natural en el entorno
de las instalaciones, informacién que proporcionaria
el Consejo de Seguridad Nuclear; el establecimiento
de mecanismos de informacién que garanticen la in-
dependencia de la investigacion y la transparencia del
desarrollo de las actividades; y la constitucién de un
Comité Consultivo para el seguimiento y discusién de
los resultados una vez finalizado el estudio.

A raiz de esta indicacién del Parlamento se firmé
un convenio de colaboracién entre el CSN y el Ins-
tituto de Salud Carlos II1 (ISCIII) para llevar a cabo
el proyecto encomendado. Por ello, este estudio epi-

demiolégico ha incluido como aportacion original el
analisis de la mortalidad por cancer en relacién con
una cuantificaciéon de la exposicién de la poblacién
a las radiaciones ionizantes como consecuencia del
funcionamiento de las instalaciones y de las radia-
ciones de origen natural, lo que le da un valor afia-
dido respecto de la mayoria de los estudios de este
tipo que se han realizado hasta hoy. Son muy pocos
los ejemplos de estudios epidemiolégicos en los que
se ha reconstruido el historial de exposicién de la po-
blacién, siendo en la mayoria de los casos de alcance
muy limitado en extensién y en efectos investigados.

Para valorar la posible influencia sobre la salud de
la poblacién residente en el entorno de las insta-
laciones nucleares e instalaciones radiactivas del
ciclo del combustible nuclear espafiolas, era pre-
ciso estimar la exposicion a radiaciones derivada del
funcionamiento de las instalaciones. La historia de
exposicion de las poblaciones se puede reconstruir
empleando informacién derivada del control de los
efluentes radiactivos y de la vigilancia radiolégica
ambiental en las areas proximas a las instalaciones.

Una fuente de exposicion adicional a tener en
cuenta es la radiactividad de origen natural. La ex-
posicion a radiaciones ionizantes derivadas de este
origen supone la principal fuente de exposicién en
la poblacién general (National Research Council’s
Committee on Biological Effects of lonizing Radia-
tions, 1999) y podria tener influencia en la mor-
talidad o modificar el posible efecto de la exposi-
cién derivada de los efluentes de las instalaciones,
hecho que ha de ser considerado en el disefio y
analisis de este tipo de estudios epidemiolégicos.



El objetivo general del estudio que realizamos fue
analizar la mortalidad por cancer en los munici-
pios situados en la proximidad de las instalaciones
nucleares e instalaciones radiactivas del ciclo del
combustible nuclear espafiolas, en funcion de la
historia de exposicién a radiacién artificial gene-
rada por las emisiones derivadas del funciona-
miento de las instalaciones y tomando como re-
ferencia para las comparaciones otros municipios
espafioles, de similares caracteristicas socio-de-
mograficas, no situados en el entorno de las ins-
talaciones. Este estudio, ademas, ha tenido en
cuenta la exposicion a la radiacién natural que es
de una magnitud muy superior a la artificial.

El disefio del estudio se plante6 como un estudio eco-
l6gico de cohortes retrospectivas, en el que se com-
paran las tasas de mortalidad por diferentes canceres
de los residentes en municipios que reciben radia-
cioén artificial por estar situados en el entorno de las
instalaciones espafiolas (30 km) con la encontrada
en otros municipios espafioles utilizados como con-
trol (no-expuestos o de referencia). Estos municipios
de control se seleccionaron en el mismo ambito geo-
grafico aunque suficientemente alejados de las ins-
talaciones (50 a 100 km) y con similares caracteris-
ticas socio-demogréficas. El periodo que incluyen los
datos de mortalidad son los afios 1975-2003. El pe-
riodo que incluye los datos de exposicién es desde la
puesta en marcha de las instalaciones.

Como parte del convenio y como complemento del es-
tudio de la radiacién natural se consideraron las pobla-
ciones de municipios situados en dos zonas seleccio-
nadas de alta y baja radiacién natural, no sometidas
a la influencia de la operacién de las instalaciones.

El primer paso para la seleccién de la poblacién
de estudio ha sido incorporar la geocodificaciéon de
todas las instalaciones nucleares incluidas en el es-
tudio y de todos los nucleos de poblacién (muni-
cipios) espafioles, a excepcion de los no peninsu-
lares. EI mapa (figura 1) presenta la localizacién de
las instalaciones estudiadas. En la tabla 1 se pre-
sentan algunas caracteristicas de las instalaciones
estudiadas en este trabajo.

Se consideraron aquellos municipios del entorno
de cada instalacion cuyas coordenadas geogréficas

se encontraran en un radio de 30 km alrededor de
la instalaciéon nuclear que tuvieran mas cerca. Pos-
teriormente, se realizé la seleccién de un grupo de
municipios de referencia. Para cada municipio ex-
puesto se ha seleccionado de forma aleatoria un
municipio no expuesto entre todos los situados a
50-100 kilémetros de la instalacién que cumpliera
al menos cinco de las seis condiciones de equipa-
ramiento impuestas, basadas en: nimero de habi-
tantes, porcentaje de parados, porcentaje de anal-
fabetos, porcentaje de poblacién ocupada o parada
que habia trabajado antes en la agricultura, nivel
de renta y provincia. Este disefio y criterios de se-
leccion y fueron los empleados en el proyecto an-
terior. Para seleccionar los municipios del estudio
se ha utilizado la distancia entre el centro del nd-
cleo de poblacién del municipio de residencia y el
centro de la instalacién nuclear.

Como fuente de informacién socio-demografica
municipal se ha utilizado el censo de 1991 (Ins-
tituto Nacional de Estadistica 1995) para todas
las variables mencionadas excepto para el nivel de
renta, obtenido del Anuario del Mercado Espariol
editado por el Banco Espafiol de Crédito y que con-
tiene los niveles de renta estimados para 1991
(Ayuso-Orejana, Fernandez-Cuesta, y Plaza-lbeas,
1993). Esta informacion referida a 1991 es la in-
formacién disponible méas conveniente teniendo en
cuenta el periodo de estudio.

Respecto a la mortalidad en las zonas con dife-
rentes niveles de radiacion natural, la seleccion
de municipios de dos &reas con diferente exposi-
cion a radiacion natural se hizo en base a la car-
tografia generada en el Proyecto Marna (Suéarez et
al., 2000). Se han seleccionado dos areas de 30
km de radio, una situada en el sur de Galicia y
otra entre las provincias de Valencia y Alicante. La
primera de ellas corresponde a una zona de alta
radiacion natural por la composicion granitica de
su suelo (centro geografico en UTM 30: 51101,
4704761) y la segunda es una zona de muy baja
radiacion natural (centro geografico en UTM 30:
715997, 4295597). El periodo de estudio son los
afios 1994-2003 (ultimos 10 afios del periodo es-
tudiado) tomando como referencia los municipios
con menor radiacién en cada zona (categorizada
en cuartiles).

Instalacion
Centrales nucleares
José Cabrera

Santa Maria de Garofa
Vandellés |
Almaraz, unidad |
Almaraz, unidad Il
Ascd, unidad |
Cofrentes

Ascd, unidad Il
Vandellds |1

Trillo, unidad |

Instalaciones del ciclo del combustible

Fabrica de concentrados de uranio de Andujar (FUA)
Instalacién de almacenamiento de residuos de mediay
baja actividad de Sierra Albarrana (EI Cabril)

Planta Lobo-G de tratamiento de minerales de uranio
Planta Elefante de fabricacion de concentrados de uranio
Fabrica de combustibles de 6xido de uranio de Juzbado

Planta Quercus de fabricaciéon de concentrados de uranio

Tabla 1. Caracteristicas de las instalaciones incluidas en el Estudio Epidemiolégico.

Ao de comienzo

1968
1971
1972
1981
1982
1983
1984
1985
1987
1988

1959
1961
(1993)
1977
1978
1985
1993

Figura 1. Ubicacion de las centrales
nucleares, instalaciones radiactivas
del ciclo del combustible en Espafa y
las dos zonas de alta y baja radiacion
natural. Areas de estudio en 0-30 km
y 50-100 km de radio. El mapa base
representa las distribucion de la ra-
diacién natural del Proyecto Marna.
(Fuente: CSN)

Localizacion

Guadalajara
Burgos
Tarragona
Céceres
Caceres
Tarragona
Valencia
Tarragona
Tarragona
Guadalajara

Andujar (Jaén)
Hornachuelos (Cérdoba)

La Haba (Badajoz)
Saelices el Chico (Salamanca)
Juzbado (Salamanca)

Saelices el Chico (Salamanca)



Figura 2. Distribucién municipal de la mortalidad por cancer de pulmdn en Espafa.
(Fuente: Atlas municipal de mortalidad por cancer 1989-1998)

La obtencién de municipios de comparacién de un
ambito local tiene especial importancia debido a la
gran heterogeneidad espacial de la distribucién de
la mortalidad por céncer en Espafia. En la figura 2
se muestra la distribucién municipal de la morta-
lidad por céncer de pulmén. Esta figura ilustraria
muy bien que a municipios del entorno de la cen-
tral de Almaraz, en Céceres, no se le podrian asignar
como referencia de comparaciéon municipios de pro-
vincias como Cuenca. Se podrian mencionar otros
muchos ejemplos que pueden ser consultados en el
Atlas municipal de mortalidad por cancer en Espafia
(Lopez-Abente et al. 2006).

La estimacién de las dosis de exposicién de la po-
blacién a radiaciones ionizantes originadas por la
operacién de las instalaciones ha sido realizada por
el CSN. Utilizando modelos aplicados internacional-
mente en el calculo de dosis, seglin recomienda la

International Atomic Energy Agency (IAEA 2001).
Brevemente, se utilizan las emisiones contabilizadas
a partir de la revision de los registros histéricos del
CSN y de las instalaciones respectivas desde el co-
mienzo de funcionamiento. Se tienen en cuenta los
efluentes, los habitos dietéticos, los datos meteo-
rolégicos, consumo de agua, etc. Las dosis efec-
tivas estimadas para la poblacién de cada municipio
son dosis medias anuales recibidas por una persona
adulta tipo (microSievert/afio, datos anuales). Una
descripcion exhaustiva de la forma de estimacion
puede consultarse en una monografia editada por el
CSN (Estimacion de las dosis a la poblacion por la
exposicion debida al funcionamiento de las instala-
ciones nucleares y radiactivas del ciclo del combus-
tible, y a la radiactividad natural, Garcia-Talavera,
Jiménez, y Martin-Valdepefas, 2010) y en un tra-
bajo publicado recientemente en una revista cienti-
fica (M. A. Jiménez et al., 2011).

Se han tenido en cuenta las dosis acumuladas para
cada grupo poblacional definido por su grupo de edad,
periodo y municipio. Por ello se trata de dosis acumu-
lada promedio recibida por cada cohorte en cada pe-
riodo de exposicién lo cual confiere el caracter de es-
tudio ecolégico de cohortes retrospectivas.

El analisis de los datos se ha basado en la razones
de tasas de mortalidad entre personas expuestas a
diferentes niveles de radiacion artificial y los no ex-
puestos. Para ello se han empleado modelos log-li-
neales generalizados (GLM) asumiendo que el nu-
mero de defunciones por estrato sigue una distribu-
cion de Poisson. La variable central de exposicién
es la dosis efectiva estimada. La medida de exposi-
cién utilizada ha sido la dosis efectiva acumulada:
como ya se ha comentado esto incluye la utilizacién
de los estratos de edad y cohortes de nacimiento
para cada municipio teniendo en cuenta la dosis es-
timada para cada afio de exposicién en cada estrato.
La medida de efecto ha sido el riesgo relativo de
mortalidad estimado, utilizando las razones de tasas
(rates ratios - RRs) para las variables de exposicion
en cada tipo de céancer, con las personas-afio in-
cluidas como offset en los modelos.

José Cabrera

Ademas del grupo de edad y el periodo, las varia-
bles de ajuste en los modelos han sido la radia-
cion natural y las variables socio-demogréficas de
equiparacion (porcentaje de parados, analfabetos,
agricultores y el nivel de renta). En el analisis con-
junto de instalaciones, la variable ‘instalacion’ fue
incluida como término de efectos aleatorios en los
modelos, lo que supone la utilizacién de modelos
mixtos (GLMM).

Un aspecto al que se la ha dedicado especial aten-
cién es a la forma de estudio de la variable de expo-
sicién cuando ésta se categorizaba. El criterio ha sido
maximizar la heterogeneidad entre categorias seleccio-
nando puntos de corte naturales con un tamafio pobla-
cional que estabilizase los estimadores de efecto.

El interés de los puntos de corte naturales puede vi-
sualizarse en la figura 3 en la que se muestran las es-
timaciones para cada municipio a lo largo del tiempo
en el entorno de dos de las instalaciones. Las emi-
siones disminuyen en el tiempo pero en algunos nu-
cleos de poblacién la exposicién parece haber sido
mayor. En cuanto a la distribucién espacial de las in-
misiones, si representamos graficamente las dosis

Garofia

Figura 3. Dosis efectiva por afios y municipios en el entorno de dos instalaciones.



estimadas y hacemos un suavizado mediante kri-
ging, vemos que la resultante no es homogénea
(isotrépica), estando determinada por los rios y ac-
cidentes orograficos (figura 4).

De todas formas, los resultados de las estimaciones de
dosis nos dicen que la dosis efectiva acumulada méxima
de radiacién artificial estimada para la poblacién del en-
torno de las instalaciones es de 350 microSievert. Esta
dosis (350 microSievert) es la que recibimos cada uno
de nosotros de origen natural en 40 dias.

Los cénceres incluidos en el estudio se muestran
en la tabla 2. Respecto a los resultados referidos
a las centrales nucleares ninguno de los canceres
estudiados ha mostrado asociacién estadistica con
los niveles de exposicién (prueba de tendencia). En
el anélisis se detecté heterogeneidad en la razén
de tasas para algunos de los tumores. Sin embargo
la exploracién de los resultados no ha identificado
patrones consistentes de riesgo y efectos dosis-res-
puesta claros. Respecto a los resultados referidos
a las instalaciones radiactivas del ciclo del com-
bustible se han detectado asociaciones dosis-res-
puesta (para la variable categorizada o continua)
para cancer de pulmén, huesos, colorrectal, mama
en mujeres y leucemias.

Tabla 2. Canceres incluidos en el estudio

CIE-9 Localizacién

151 Estémago
153-154, 159.0 Colorrectal

162 Pulmén

170 Huesos

171 Tejido conjuntivo
174 Mama (mujer)
183 Ovario

186 Testiculo

188 Vejiga

Figura 4. Distribucién anisotrépica de la exposicion
en el entorno de Almaraz.

CIE-9 Localizacion

189 Rifion

191 Encéfalo

192 Otros tumores del SNC
193 Tiroides

200,202 Linfomas no Hodgkin
201 Linfomas de Hodgkin
203 Mieloma

204-208 Leucemias

Estos resultados se limitan, en su mayor parte, al en-
torno de la instalaciéon de Andujar. El exceso de mor-
talidad por cancer de pulmoén con la dosis sélo de ob-
serva en hombres y el resto de los tumores comen-
tados, sélo en mujeres. Los resultados detallados de
todos los estimadores de riesgo para el conjunto de
zonas y por instalaciones puede consultarse en el in-
forme del estudio y accesible en la web del CSN.

En el estudio de la radiacién natural en zonas de alta
(Galicia) y baja exposicién (Valencia), la comparacion
de la mortalidad entre la zona alta y baja (ajustado
por edad y variables socio-demograficas)nos ha mos-
trado que en la zona del sur de Galicia se registra una
mayor mortalidad por cancer de pulmén, estémago,
colorrectal y linfomas no hodgkinianos (ambos sexos)
aungue en mujeres s6lo muestran significaciéon esta-
distica el cancer de pulmén y el cancer de estémago.
En la figura 5 mostramos un zoom de Galicia de la
mortalidad por cancer de pulmén en hombres y en
mujeres que podria tener una interpretacion relacio-
nada con la exposicién a la radiacién natural derivada
del radén en el interior de las viviendas.

Sin embargo, cuando analizamos ambas zonas por
separado, la relacién de la mortalidad con los ni-
veles de exposicion a la radiacion natural, los re-

sultados son llamativamente anodinos sin que po-
damos demostrar asociacion estadistica alguna.

El conjunto de resultados nos deben hacer reflexionar
sobre varios aspectos:

a.La magnitud de la exposicién.
b.Las limitaciones de este tipo de estudios.
c. La calidad de las estimaciones de dosis.

La estimacion de la dosis efectiva acumulada maxima
derivada de la radiacién artificial recibida por las per-
sonas que viven en el entorno de las instalaciones es
muy baja. Si se compara esta dosis con la radiacién
natural vemos que es dos 6rdenes de magnitud menor,
lo que dificulta en gran manera la posibilidad de en-
contrar relacién alguna que tenga sentido biolégico.

El estudio es de caracter ecoldgico por la asigna-
cién de la estimacién de la exposicién de una “per-
sona tipo” a grupos de poblacién. Se ha hecho un
esfuerzo para incluir otras covariables en el analisis
para controlar de esta forma los posibles efectos de
confusién, aunque hay exposiciones muy importantes
vinculadas con el estilo de vida, los hébitos u otras
formas de exposicion a radiaciones ionizantes que no
es posible controlar con este disefio.

Figura 5. Mortalidad por céncer de pulmén en Galicia. Hombres (izq.) y mujeres (dcha.).
(Fuente: Atlas municipal de mortalidad por cancer 1989-1998)



Se trata de un estudio de mortalidad. Este estudio
no afiade nueva informacion sobre el posible ex-
ceso de leucemias en jévenes en la proximidad de
las instalaciones, debido a la inexistencia de regis-
tros de céancer poblacionales en la mayor parte de
las areas estudiadas y al hecho de que los datos de
mortalidad son insuficientes para el estudio de tu-
mores con buena supervivencia.

Con respecto a la exposiciéon estudiada carecemos
de técnicas que permitan validar las estimaciones
de dosis aunque los procedimientos seguidos en
su elaboracion han sido muy rigurosos y llevados a
cabo por los técnicos que mejor conocen la situa-
cion al estar implicados en el registro y vigilancia
radiolégica del entorno de estas instalaciones.

En diferentes publicaciones previas es una constante
la recomendacién de la importancia de utilizar infor-
macién dosimétrica en los estudios epidemiolégicos.
Ya hemos comentado que la mayor parte de los es-
tudios previos han utilizado la “distancia a la instala-
cién” como variable de exposicién, sin considerar las
dosis, y ésta es la aportaciéon de este nuevo estudio.
La obtencién de informacién dosimétrica individual
es inviable en un estudio de tan amplio alcance como
éste. Los estudios de mortalidad tienen la ventaja de
partir de datos ya registrados y abordar una explora-
cién sistematica de los diferentes tumores.

Este estudio no ha detectado resultados que indi-
quen de forma consistente el incremento de la mor-
talidad por diferentes tipos de cancer asociados a
las dosis de radiacion artificial.

Pensamos que los resultados son de utilidad,
ademas de para conocer los niveles de exposicion,
para ser mostrados a la poblacién que reside cerca
de las centrales nucleares e incrementar su con-
fianza con el funcionamiento normal de las instala-
ciones. Ello no evitara que continle la controversia
sobre si la exposicién a las radiaciones ionizantes
derivadas de las instalaciones relacionadas con la
produccién de energia nuclear puede incrementar
el riesgo de cancer, pero es un argumento mas para
centrar la verdadera entidad del problema.

Y es que desde una perspectiva de salud publica,
asegurar la seguridad frente a desastres naturales
0 accidentes provocados de las instalaciones exis-
tentes y buscar una solucién razonable y segura a
la gestion de los residuos generados por estas ins-
talaciones, constituyen el problema central de la
energia nuclear y no las emisiones derivadas de su
funcionamiento rutinario.
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Las instalaciones médicas, agricolas, industriales
y de investigacién y docencia utilizan en sus dife-
rentes practicas una gran diversidad de isétopos
radiactivos que implican la generacién de un vo-
lumen de residuos radiactivos que, si bien no es
importante por su cantidad, requiere una gestion
compleja y apreciables recursos por su heteroge-
neidad y dispersién.

El término gestién de los residuos radiactivos agrupa
el conjunto de actividades técnicas y administrativas
para su acondicionamiento y control, de modo que
se garantice una proteccién adecuada del medio
ambiente y de las generaciones actuales y futuras.

Hasta la aparicién del Real Decreto 1899/1984
sobre ordenacién de actividades en el ciclo del
combustible nuclear, la Unica definicion legal de
residuo radiactivo disponible era la que aparecia
en la Ley de Energia Nuclear (1964), donde se in-
dicaba que residuo radiactivo es todo material que
contenga trazas de radiactividad y no tenga pre-
visto ningln uso. Ello implicaba una imprecision
evidente ya que el concepto trazas de radiactividad
es ambiguo y admite interpretaciones subjetivas.

En la Ley 54/1997, de 27 de noviembre, del
Sector Eléctrico; y a ella se refiere el vigente Re-
glamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiac-
tivas en su articulo 76 (diciembre de 1999) al es-
tablecer que la eliminacion, reciclado o reutiliza-
cion de sustancias radiactivas o de materiales que
contengan sustancias radiactivas procedentes de

cualquier instalaciéon nuclear o radiactiva podra
|levarse a cabo sin autorizaciéon siempre que los
mismos contengan o estén contaminados con ra-
dionucleidos en concentraciones o niveles de acti-
vidad iguales o inferiores a los establecidos por el
Ministerio de Industria y Energia, en relacién con
la definicion de residuo radiactivo, recogida por la
citada Ley del Sector Eléctrico. Sin embargo, los
niveles indicados en la definicién no fueron esta-
blecidos hasta junio de 2003, referidos exclusiva-
mente a los materiales residuales sélidos.

El establecimiento de esos niveles es particular-
mente importante en el caso de los residuos proce-
dentes de las instalaciones radiactivas, ya que un
volumen muy significativo de los residuos en ellas
producidos han empezado a ser desclasificados
de forma directa y a ser gestionados por otras vias
fuera del marco radiactivo.

Clasificacion de las instalaciones radiactivas

Aparte de la clasificacion de instalaciones ra-
diactivas recogida en la reglamentacién nacional,
existen o pueden existir otras clasificaciones, que
seran mas o menos Utiles dependiendo del fin
para el que se hagan. Aqui se cita una méas que
se fundamenta en el sector de actividad a que

se dedican las instalaciones. Desde este punto de
vista se pueden clasificar las instalaciones radiac-
tivas de la forma siguiente:

e |nstalaciones de uso médico. Se caracterizan
por producir cantidades apreciables de resi-
duos de forma periédica. Son aproximadamen-
te el 30% de las instalaciones radiactivas del
pais y generan cerca de un 80% de los residuos
de las instalaciones radiactivas que gestiona la
Empresa Nacional de Residuos Radiactivos.

e Instalaciones de uso industrial. Se caracte-
rizan por producir cantidades reducidas de
residuos de forma no periédica. Son aproxi-
madamente el 60% de las instalaciones ra-
diactivas del pafis.

e |nstalaciones de investigacién y docencia.
Se caracterizan por producir cantidades re-
ducidas de residuos de forma periédica. Re-
presentan aproximadamente el 10% de las
instalaciones radiactivas del pais.

Tipos de residuos y su acondicionamiento

Existen muchas formas de clasificar los residuos,
que generalmente estan relacionadas bien con las
caracteristicas de los isétopos que contienen, bien
con el material soporte de los mismos, o bien con
el tratamiento posterior al que van a ser sometidos;
en cualquier caso, no existe una Unica clasificacion.

Desde el punto de vista de la gestion, son precisa-
mente las diferentes manipulaciones y destino final
de los residuos, los factores determinantes para en-
cuadrar a un residuo en una categoria u otra.

La inmensa mayoria de los residuos procedentes
de instalaciones radiactivas, se pueden englobar
dentro de los denominados residuos de media y
baja actividad, utilizando ésta como una categoria
Unica. Estos residuos pueden definirse como aque-
Ilos cuya actividad se debe principalmente a la pre-
sencia de radionucleidos emisores, beta o gamma,
de periodo corto o medio (inferior o del orden de
30 afios) y cuyo contenido en radionucleidos de
vida larga es muy bajo.

Dentro de esa categoria, una vez definido el des-
tino final, los residuos de las instalaciones radiac-
tivas se clasifican en funcién del tratamiento a que
van a ser sometidos antes de ser almacenados.
Asimismo, la clasificacion se realiza teniendo en
cuenta que estos residuos van a ser manipulados
para su traslado hasta el centro de acondiciona-
miento y almacenamiento, y que deberan cumplir
la reglamentacién de transporte de mercancias pe-
ligrosas por carretera. En funcién de estos para-
metros (manipulacioén, tratamiento y transporte), la
clasificaciéon que se emplea en Espafia para la ges-
tién de residuos procedentes de instalaciones ra-
diactivas es la indicada en la tabla 1.

El acondicionamiento de los residuos consiste en el
conjunto de operaciones o tratamientos a que son
sometidos en el centro de almacenamiento, con
el fin de conseguir bultos finales que puedan ser
almacenados definitivamente en el mismo, cum-
pliendo las especificaciones contenidas en el per-
miso de explotacién del centro en cuanto a forma
fisico-quimica, is6topos autorizados y actividad con-
tenida en cada bulto.



Tabla 1. Clasificacién de los residuos de instalaciones radiactivas

SO1. Residuos sélidos compactables.

S02. Residuos no compactables.

S03. Cadaveres de animales. Residuos biolégicos.

S04. Agujas hipodérmicas en contenedores rigidos.

S05. Sélidos especiales.

MOo1. Residuos mixtos compuestos por liquidos organicos mas viales.

MO05. Mixtos especiales.

LO1. Residuos liquidos organicos.
LO2. Residuos liquidos acuosos.
LO5. Liquidos especiales.

FO1. Fuentes encapsuladas cuya actividad no sobrepase los limites establecidos en el Reglamento
de Transporte de Mercancias Peligrosas por Carretera (actualmente ADR) para bultos tipo A
y el conjunto de la fuente con su contenedor de origen no supere los 20 litros.

FO2. Fuentes encapsuladas cuya actividad no sobrepase los limites establecidos en el ADR
para bultos tipo Ay el conjunto de la fuente con su contenedor de origen no supere los
80 litros.

FO5. Fuentes encapsuladas cuya actividad sobrepase los limites de actividad o volumen

expresados para los tipos FO1 y FO2.

Condiciones basicas para una buena gestion
del material radiactivo

La gestion o6ptima de los materiales radiac-
tivos, desde su recepcién en la instalacion y du-
rante su utilizacion a través de todos los pasos
siguientes, previos a la generacion de los resi-
duos, es una condicion fundamental para esta-
blecer una gestién optimizada de estos Gltimos.
Para ello, es necesario analizar detalladamente
los aspectos que ya se han comentando en el
tema de proteccién radiolégica operacional: as-
pectos relacionados con la correcta organizacién
del personal de la instalacién y aspectos rela-
cionados con disefio de la instalacién, planifi-
cados para una correcta y segura manipulacién
del material radiactivo. También son de especial
importancia en la gestién de los residuos radiac-
tivos los siguientes aspectos.

e Adquisicion, recepciéon y almacenamiento

del material radiactivo. El control del ma-
terial radiactivo que se utiliza en la instala-
cion debe estar establecido en una serie de
procedimientos que, de forma inequivoca,
contemplen todos los pasos a seguir desde la
adquisicién del material hasta su eliminacién
como residuo radiactivo.

Manipulacion del material radiactivo. En la
instalacién deben existir normas generales
y normas especificas de manipulacién del
material radiactivo. Este apartado es espe-
cialmente sensible a la optimizacién, con
los beneficios que conlleva de ahorro de
dosis para el personal, y de minimizacién
de residuos radiactivos generados. Por tan-
to, el responsable de proteccién radiolégica
debe analizar las técnicas empleadas junto
con el supervisor de la instalacién de forma
que los criterios de optimizacién sean lo
mas realistas posibles.

Reduccién de la produccién de residuos ra-
diactivos. El primer paso para la optimizacion

de la gestion de residuos radiactivos en es-

tas instalaciones es la reduccién de la pro-

duccién de este tipo de residuos. El grado

de cumplimiento de este objetivo estara

condicionado por la optimizacién lograda en

las etapas de:

- Planificaciéon de las técnicas de trabajo
con material radiactivo.

- Control del material radiactivo.

- Normas de manipulacion del material
radiactivo.

- Segregacion eficiente de los residuos generados.

Anteriormente ya se han mencionado las tres
primeras, por lo que ahora se va a tratar la se-
gregacion, que constituye realmente la primera
fase de la gestion, ya que las anteriores son mas
bien concernientes a la produccién de los resi-
duos radiactivos.

Como un paso previo a la segregacién se debe es-
tablecer la caracterizacién de los residuos gene-
rados en la instalacién, de forma que quede cla-
ramente caracterizado el material que realmente
debe considerarse residuo radiactivo.

Dada la gran cantidad de fuentes, técnicas y equi-
pamiento existentes en estas instalaciones, es im-
prescindible acometer el proceso de segregacion
de los residuos generados. Para ello se deben es-
tablecer dos etapas:

a.Segregaciéon de los residuos radiactivos de
aquellos que no lo son. Para poder realizar
esta segregacién de una forma efectiva es ne-
cesario establecer muy claramente los crite-
rios que se deben cumplir para considerar un
residuo como radiactivo, y disponer en la ins-
talacién de diferentes contenedores que faci-
liten la segregacion.

b.Segregaciéon de los residuos radiactivos de-
pendiendo de:

- El estado fisico.

- Tipo de radionucleidos.

- Actividad especifica.

- Tratamiento y gestion final que se va a apli-
car, tanto si estos procesos se van a realizar
en la propia instalacién como si los va a rea-
lizar una empresa externa.

Gestion de residuos radiactivos en hospitales

Caracteristicas especificas de los residuos radiactivos
generados en los servicios de medicina nuclear

1. Residuos sélidos heterogéneos (figura 1)

- Papeles, guantes, algodones.

- Tubos, viales, etc. de pléastico o cristal.
Materiales desechables procedentes de los
enfermos tratados con I-131.

Jeringas y agujas.
= Columnas de Mo-99. Resto de los generadores.

2. Residuos liquidos (figura 2)
= Acuosos.
- Liquidos biolégicos. EI mayor volumen es
debido a las orinas de los pacientes trata-
dos con terapia metabélica (1-131).

3. Residuos mixtos
- Viales o tubos de plastico con muestras o
restos de radionucleidos.

Los residuos generados en medicina nuclear, al
tener la mayoria de los radionucleidos que se uti-
lizan un periodo de semidesintegracion de horas o
dias, se podran evacuar como residuos biolégicos
en un plazo de entre un mes y un afio.

De los residuos generados solamente tendran que
ser gestionados por una empresa autorizada las co-
lumnas de los generadores, y los residuos, tanto li-
quidos como sélidos, que contengan H-3 y C-14
con actividades totales o especificas superiores a
los niveles de desclasificacion establecidos.

Figura 1. Residuos sélidos heterogéneos.



Figura 2: Contenedor para residuos liquidos y mixtos.

Caracteristicas especificas de los residuos radiac-
tivos generados en los servicios de radioterapia

a.Unidades de teleterapia

En este tipo de instalaciones sélo se generan como
residuos radiactivos las fuentes encapsuladas de
Co, bien porque su actividad haya decaido a ni-
veles no aplicables a terapia, o por desmantela-
miento de la instalacion. La gestion mas habitual
es que la propia casa comercial, suministradora de
la fuente, se haga cargo de su gestiéon como re-
siduo radiactivo, aunque en ocasiones esto no es
posible y la gestién se hace a través de Enresa.

(o

.Unidades de braquiterapia

En este tipo de instalaciones se generan como
residuos radiactivos: fuentes encapsuladas de
137Cs y 2°Sr, y solidos radiactivos de '2Ir y se-
millas de 25|, Tal y como se ha sefialado ante-
riormente, se utilizaran los contenedores en los
que se recepciona el material radiactivo como
contenedores de almacenamiento, para lo que
se etiquetaran con la fecha de cierre y la tasa
de dosis inicial en la superficie del contenedor.
La practica més habitual es la retirada de éstos
por una empresa autorizada para lo que es ne-
cesario cumplimentar un protocolo, que garan-
tice el control de este material.

Caracteristicas especificas de otros residuos
radiactivos generados en los hospitales

En ambos servicios pueden generarse como resi-
duos radiactivos fuentes encapsuladas fuera de
uso, que se utilizan para la calibracién de equipos

de medida (equipos de proteccién radiolégica,
gammacamaras, contadores de centelleo, activime-
tros, etc.). Los radionucleidos méas habituales son
GOCO 133Ba 3H BOSr 137CS 241Am 14C 36C| y 57CO

Estas fuentes suelen ser de baja actividad y su
gestion se realiza, en general, a través de Enresa,
aunque su actividad haya decaido por debajo del
nivel de exencion. Sélo en el caso de que la acti-
vidad de origen de la fuente sea exenta se puede
utilizar la gestion convencional.

Procedimientos para la gestion final de
residuos radiactivos

La etapa final del proceso de gestién de los re-
siduos radiactivos, se produce en el momento
de evacuar los residuos de la instalacién. El es-
guema bésico de esta gestion se recoge en la fi-
gura 3. Existen dos alternativas para la evacua-
cién: la evacuacion por via convencional o des-
clasificacién y la evacuacién a través de una
empresa autorizada.

Evacuacién por via convencional.Desclasificacién

Dado el nivel de actividad que tienen la mayoria de
los residuos radiactivos generados en las instala-
ciones radiactivas es bastante factible el estableci-
miento de procesos de desclasificacién, que eximan
a la disposicién final de este material del control
regulador que ha sido aplicado a la préactica en la
que se han generado. Existe una politica clara por
parte de todos los organismos implicados en la ges-
tién de estos residuos para promover el proceso de
desclasificacion de acuerdo a ciertos criterios radio-
l6gicos, como son los valores de dosis individuales
y colectivas considerados triviales, que permitan es-
tablecer valores numéricos para los niveles de des-
clasificacién. La legislacién espafiola tiene estable-
cidos los niveles de exencién para los distintos ra-
dionucleidos, y los niveles de desclasificacion para
los materiales residuales so6lidos con contenido ra-
diactivo (Orden EC0O/1499/2003, de 21 de mayo,
BOE de 5 de junio de 2003) de forma general, y
para otros materiales como liquidos de forma par-
ticular en las autorizaciones de puesta en marcha
de las instalaciones radiactivas (basados en los cri-
terios establecidos en el Reglamento de Proteccién

Sanitaria contra Radiaciones lonizantes). Ademas,
la legislacion prevé la posible autorizaciéon de eva-
cuaciones convencionales, por parte del organismo
regulador, de determinadas préacticas siempre y
cuando se justifique la minima significacién radio-
l6gica que supondria.

En ese ultimo caso, los criterios radiolégicos de
desclasificaciéon no pueden ser aplicados directa-
mente en la practica, es necesario establecer ni-
veles derivados referidos a magnitudes directa-
mente medibles como Bq/g, Bg/cm?2. El célculo de
estos niveles derivados requiere:

1.La definicién del inventario y caracteristicas
del material radiactivo objeto de la desclasifi-
cacién, asi como de las etapas y procesos en
los que pueda intervenir.

2.La identificacion de los escenarios en los que
se pueda producir la exposicion de las perso-
nas como consecuencia del proceso de descla-
sificacion. Se identificaran todos los posibles
escenarios de exposicién de personas a con-
secuencia de la evacuaciéon de los residuos
considerados. Se hard una selecciéon de los
mismos identificando los grupos criticos.

3.Caracterizacién de las posibles vias de expo-
sicién de las personas expuestas, teniendo en
cuenta las exposiciones potenciales. La expo-
sicién de las personas puede ocurrir directa-

mente en el propio escenario de exposicién.
(ejemplo: inhalando aire, ingiriendo agua o por
exposicion directa), o después de que los ra-
dionucleidos se hayan transmitido a través del
agua, el aire o el suelo a plantas, animales o
productos derivados de los mismos que son in-
geridos por el ser humano.

4.Evaluacién de las dosis. La evaluacion de las do-
sis se puede realizar usando diferentes modelos
mas o menos complejos, como el IMPACTS BRC
americano usado por la NRC. La evaluacién debe
incluir el calculo de las dosis individuales y co-
lectivas por las vias de exposicién consideradas y
a los grupos criticos seleccionados.

5.Propuesta de niveles de desclasificaciéon. En
la actualidad ya se han publicado distintos
estudios que han permitido establecer niveles
de desclasificacién para los distintos radionu-
cleidos generados en hospitales y centros
de investigacion.

Los niveles propuestos como niveles derivados
para la desclasificacién, seran validos para la co-
rriente para la que se han calculado, y mientras
se mantengan las condiciones de la practica de
evacuacién que se ha propuesto, habiéndose con-
siderado siempre estas condiciones bajo criterios
conservadores. En caso de que alguno de los fac-
tores establecidos variase de forma sustancial, se
deben replantear los valores establecidos.

Material residual

A. Nivel autorizado

v
Gestion convencional

A. Nivel autorizado

> Residuo radiactivo

A. Nivel autorizado Periodo de
decaimiento

A. Nivel autorizado
v
Gestion por Enresa

Figura 3. Esquema basico de gestion interna de materiales residuales.



En el momento de la produccién del residuo, si
se superan los niveles de desclasificacion se debe
estudiar la posibilidad de que estos se alcancen
mediante un proceso de decaimiento de los ra-
diois6topos que componen la corriente a evacuar,
almacenando los residuos de forma temporal en la
instalacion radiactiva. Esta es la via de gestion mas
utilizada en este tipo de instalaciones. Esta posibi-
lidad implica la existencia de un almacén con su-
ficiente capacidad para almacenar estos residuos.

Evacuacioén a través de una empresa autorizada

Aquellos residuos radiactivos que por sus caracte-
risticas no son susceptibles de una evacuacién con-
vencional deben ser gestionados por una empresa de
gestion. En Espafia esta gestion estda encomendada a
la Empresa Nacional de Residuos Radiactivos, S.A.

Guias para la gestion final de los materiales resi-
duales con contenido radiactivo

Todos los aspectos tratados en este apartado
han sido recogidos, de manera eminentemente
practica, en tres guias de gestiéon editadas por
la Sociedad Espafiola de Proteccién Radiolégica.
Una inicial de tipo general, publicada en 1996
y otras dos maés especificas, publicadas el afio
2002 y referidas, una a las instalaciones del am-
bito sanitario y la otra a los centros de investi-
gacién y docencia. EI objetivo fundamental de
estas guias es proporcionar pautas y protocolos
de actuacién, de uso general en la aplicacién de
la enorme y auln creciente cantidad de técnicas
que se basan en la utilizacién de radiois6topos.

Para la elaboraciéon de las dos guias especificas,
en primer lugar se analizaron y clasificaron las di-
versas técnicas aplicadas habitualmente.

En el caso de los centros de investigacion y do-
cencia las técnicas se clasificaron en grupos y
subgrupos atendiendo primeramente al objetivo
genérico de las mismas y después a los isétopos
utilizados, objetivos especificos de cada técnicay
métodos de marcaje empleados en ellas.

En el caso de los centros hospitalarios las técnicas
se clasificaron atendiendo a la forma fisica en la

que se utiliza el material radiactivo (encapsulado
0 no), al proceso de utilizacién del material radiac-
tivo (in vivo, in vitro, marcadores autélogos) y fi-
nalmente al objetivo de la aplicacion (diagnéstico,
terapia, y otros no directamente relacionados con
el paciente, tales como técnicas de calibracién de
equipos e irradiacién de hemoderivados).

Una vez clasificadas las técnicas, se definié una me-
todologia préactica y operativa de uso general que per-
mitiera controlar y documentar el proceso seguido, con
atencion expresa a la contabilidad permanente del ma-
terial radiactivo y al control de calidad en el proceso.

Después, esa metodologia se aplicé al desarrollo de
diversas técnicas concretas y se midieron y cuanti-
ficaron los contenidos radiactivos de todos los ma-
teriales residuales obtenidos en cada etapa de la
técnica, procediéndose a continuacion a establecer
sistemaéticas para la distribucion porcentual de la
actividad original de la fuente radiactiva usada
entre los diversos materiales residuales.

Los resultados obtenidos experimentalmente son,
en general, reproducibles en técnicas iguales rea-
lizadas en diferentes centros. Las discrepancias
obedecen a procedimientos de realizaciéon de una
misma técnica distintos en diferentes centros.

Como conclusioén, estas guias constituyen una he-
rramienta utilisima, tanto desde el punto de vista
de organizacion y control de una actividad, como
para acometer la nada facil tarea de segregacién y
caracterizacién radiolégica de los distintos mate-
riales residuales.

Como se ha indicado en el punto anterior, cuando
los residuos que se producen en las instalaciones
radiactivas no pueden ser evacuados convencio-
nalmente es Enresa quien tiene encomendada la

gestion integral de los mismos, pudiéndose distin-
guir las fases siguientes:

e Planificacién

* Retirada

e Transporte

e Tratamiento y acondicionamiento

e Almacenamiento definitivo

Planificacion

Por exigencias legales, Enresa utiliza en sus rela-
ciones con los productores de residuos el deno-
minado contrato-tipo, actualmente sustituido por
un pliego de prescripciones técnicas como con-

traprestacién de la tasa a abonar por el productor,
cuyo texto fue aprobado por el Ministerio de In-
dustria mediante resolucién de 12 de mayo de
1993. En él se establecen como obligaciones
de los productores de residuos, la preparacién
de estos de acuerdo con las especificaciones de-
sarrolladas en el propio contrato. Asimismo, se
fijan las tarifas, actualmente tasas, que seran
facturadas a fin de efectuar el pago de la retirada
de los residuos. Como obligaciones de Enresa fi-
guran en el contrato asumir la responsabilidad
civil y nuclear de los residuos en el momento
en que se produce la transferencia de estos, es
decir, en el momento de la retirada.

Tabla 2. Criterios de aceptacién especificos para cada tipo de residuos

Criterio de aceptacion

Bases del mismo

Generales:

Segregacion por tipos y periodos A

Sin mezclar con inactivos A
Sefializar riesgos adicionales M

Bien identificados (is6topos y actividad) M, A, |
Identificar sélidos rigidos (> 60 cm) A

Nivel de radiacién (< 2 mSv/h) M, T
Nivel de contaminacién desprendible ( o 0,37 Bg/cm? f <3,7 Bg/cm?) M, T
Especificos: residuos solidos

En bolsas transparentes u otro sistema de contencién para individualizar y visualizar A
Volumen < 25 litros o planear la retirada M, T, A
Segregacion por tipos en unidades de contencién diferentes M, A
Materiales cortantes o puntiagudos en unidades de contencién rigida M, A
Unidades de contencién cerradas M, T
Unidades de contencién identificadas M, T, A
Residuos biolégicos congelados, segregados y en bolsas transparentes M, T,A
Especificos: residuos liquidos

Segregacion organicos y acuosos A
Liquidos en unidades de Enresa M, T, A
Liquidos bioldgicos caso a caso M, T, A
Especificos: residuos mixtos

Embalajes de Enresa segregados M, T,A
Separar de sélidos o de viales con otro contenido A

M: Manipulacién. T: Transporte. A: Acondicionamiento. I: Inventario



La prestacion es establecida a iniciativa de la ins-
talacion radiactiva que lo solicite y es firmada por
Enresay el titular de la instalacién en cuestién.

Siguiendo la clasificacién de residuos dada en la
tabla 1, el propio contrato establece para cada tipo
una serie de requisitos (criterios de aceptacion) que
deben cumplir antes de ser entregados a Enresa.

De forma genérica, existen dos condiciones basicas
en la presentacién de los residuos:

e Segregacion del residuo de acuerdo con las ca-
tegorias establecidas de una forma homogénea.
e |dentificacién de las caracteristicas fisicas, qui-
micas y radiolégicas de los residuos a evacuar.

Ademas, para cada tipo de residuo existen unos
criterios de aceptacién especificos que asimismo
estan contenidos en el pliego de prescripciones
técnicas de la prestacion del servicio (tabla 2).

En la figura 4 se incluye el esquema de gestion
de los residuos radiactivos de las instalaciones ra-
diactivas seguido por Enresa. Esta gestién esta Ile-
vada a cabo por dos unidades independientes: la
de gestién de residuo de instalaciones radiactivas
(UGRIR) y la Unidad Técnica de Proteccién Radio-
l6gica (UTPR).

La planificacion de una retirada comienza con
la recepcion en Enresa de la hoja descriptiva
de los residuos en la que el supervisor de la
instalacién o el responsable de proteccion ra-
diolédgica, indica las cantidades y caracteris-
ticas radiolégicas de los residuos radiactivos
cuya retirada se solicita. Asimismo, se acom-
pafia toda la informacion adicional disponible,
como puede ser el certificado de actividad en
el caso de las fuentes radiactivas. La plani-
ficacién de la retirada incluye todas las acti-
vidades previas a la inclusién de un residuo
radiactivo en el programa de retirada. La pri-
mera actividad es la revisién de la documenta-
cion disponible y la comprobacién de los datos
de la solicitud. De acuerdo con los resultados
de esta revisién se puede programar una visita
técnica para la verificacién de la segregacion
y de la caracterizacion de los residuos radiac-
tivos, asi como para la verificacion del cumpli-
miento de los criterios de aceptacién y la com-
probacion de los datos radiolégicos. En algunos
casos, sobre todo cuando se trata de fuentes
radiactivas, se procede al desmontaje de la
fuente de su equipo y a su acondicionamiento
en el bulto adecuado para su transporte. Tam-
bién se realiza la caracterizacion radiologica de
la fuente cuando no se dispone de documenta-
cién de la misma.

RIERGIEE < Andlise de la
prescripciones K R . ....... > Visita
técnicas documentacion :
v
Retirada

Figura 4. Esquema de gestion de los residuos de las instalaciones radiactivas.

Retirada

La operacion de retirada de los residuos es planifi-
cada previamente y comunicada a la instalacién con
el fin de que se puedan tomar las medidas oportunas.

La transferencia de titularidad implica que en el
momento en que los residuos sean entregados y
aceptados para su retirada, el responsable civil y
nuclear del material radiactivo es el receptor del
mismo. Esta operacién se documenta mediante la
firma de un documento denominado albarén de en-
trega que también se incluye en el contrato. En
éste se recogen los datos de los residuos entre-
gados y es firmado por el supervisor de la insta-
lacién y por el técnico de la empresa que efectia
la recogida. Las mencionadas firmas implican una
declaracién de la veracidad de los datos reflejados
en el albaran.

La operacion de retirada debera quedar registrada
en el Diario de Operaciones de la instalacion ra-
diactiva, anotando la fecha de entrega de los resi-
duos y archivandose el certificado de entrega (al-
baran de entrega) correspondiente.

Transporte

En el transporte de materiales radiactivos, aparte
del riesgo de todo transporte convencional, se une
el inherente a la naturaleza peligrosa de los mate-
riales transportados.

Los riesgos afiadidos son los derivados de los
efectos que producen las radiaciones ionizantes
emitidas por radionucleidos presentes en el ma-
terial y, en ocasiones, los riesgos asociados a
otras caracteristicas de los materiales como es
el caso de la toxicidad e inflamabilidad de los li-
quidos de centelleo.

El transporte de los materiales radiactivos viene re-
gulado por el Acuerdo Europeo para el Transporte
de Mercancias Peligrosas por Carretera (ADR).
Ademas de esta regulaciéon en cuanto a la segu-
ridad, hay que tener en cuenta para prever una lo-
gistica completa de transporte la situaciéon geo-
grafica de las instalaciones radiactivas y los volu-
menes que éstas generan.

Los contenedores que se emplean han sufrido
los ensayos que requiere la reglamentacién para
albergar el material radiactivo que han de con-
tener. Generalmente, el transporte de los resi-
duos se realiza de acuerdo con las categorias
del ADR que corresponden a bultos industriales,
OCS (objetos contaminados superficialmente),
BAE (baja actividad especifica), Bulto Tipo A y
Bulto Tipo B(U).

Tratamiento y almacenamiento de residuos en
el centro de EI Cabril

Las instalaciones radiactivas productoras de re-
siduos radiactivos no disponen de medios para
conseguir que todos los productos finales que
entregan a Enresa lo sean en forma sélida. Por
ello, en el Centro de Almacenamiento de El Ca-
bril (figura 5) se disefiaron y construyeron insta-
laciones de tratamiento y acondicionamiento que
permitieran, por una parte reducir el volumen de
los residuos finales a almacenar y, por otra que la
forma final de esos residuos fuera sélida. Los ob-
jetivos de seguridad fijados han sido asegurar la
proteccién inmediata y diferida de las personas 'y
del medio ambiente y permitir la libre utilizacién
del emplazamiento tras un periodo de duracién
maxima de 300 afios, sin limitaciones de origen
radiolégico. Para cumplir estos objetivos es ne-
cesario aislar a los residuos del agua y limitar su
actividad. Asimismo, es necesario garantizar la
integridad de los bultos, lo que condiciona la forma
de preparar el residuo para su evacuacién final. De
esta forma, el disefio de este almacenamiento se
basa en el uso de tres barreras: la primera barrera
es la matriz de inmovilizacién del residuo y el con-
tenedor de almacenamiento; la segunda barrera es
la estructura de almacenamiento; y la tercera y ul-
tima es la barrera geoldgica (figura 6).

Los bultos de residuos, en su mayor parte bidones
de 220 litros, se almacenan en el interior de con-
tenedores de almacenamiento de hormigén. Los bi-
dones son inmovilizados en el contenedor, constitu-
yendo un bloque de hormigén de 24 toneladas de
pesoy 2,25 x 2,25 x 2,20 metros de dimensiones.
Estos contenedores se apilan dentro de las estruc-
turas de almacenamiento. En la zona de almace-
namiento se han construido 28 celdas, agrupadas



Figura 5. Centro de almacenamiento de EI Cabril.

en dos areas o plataformas. En cada una de estas
areas las celdas estan semienterradas respecto al
nivel de operacién y se dispone de dos filas, cu-
biertas con un techado mévil.

Cada estructura tiene una capacidad para 320
contenedores del tipo indicado y unas dimensiones
exteriores aproximadas de 24 x 19 x 10 m. La ca-
pacidad de almacenamiento, con la solucién adop-
tada, es de 35.000 m3, de bidones de 0,216 m3, lo
que corresponde a una capacidad de recepcién de
42.000 m3, antes de la reduccién de volumen pre-
vista para algunos residuos (figura7).

Una vez llenos, los contenedores de hormigoén se se-
Ilan con mortero “limpio” y son trasladados a las
celdas existentes en las plataformas de almacena-
miento, donde se depositan en una posicion espacial
claramente definida y registrada documentalmente.

Las celdas, una vez llenas, se sellan con mortero
“limpio” y diversas capas impermeabilizantes. Fi-
nalmente, cuando las plataformas se hayan com-
pletado se cubrirdn con diversas capas imper-
meabilizantes y de tierra vegetal con el fin de con-

seguir una adecuada restauracion paisajistica.

Los tratamientos que se realizan a los distintos
tipos de residuos antes de proceder a su almacena-
miento final son los siguientes (figura 8):

Figura 6. Esquema del sistema de barreras del almacenamiento.

e Ultracompactacién. Se aplica a los residuos
compactables (SO1) y su finalidad primordial
es reducir el volumen del producto final (se
consiguen reducciones de hasta cinco veces
el volumen inicial). Las “galletas” finales son
introducidas en contenedores de hormigén e
inmovilizadas con mortero.

e [ncineracién. Se aplica a los residuos de
caracter orgéanico (SO03, LO1 y MO1). Las
cenizas resultantes se inmovilizan en un
contenedor metalico con pared interna de
hormigén. Estos contenedores metalicos fi-
nalmente son introducidos en contenedores
de hormigén e inmovilizados con mortero.

e Formacion de mortero de relleno. Se aplica
a los residuos liquidos acuosos (L02). Una
vez filtrados, el residuo se incorpora al agente
hidraulico que servira para formar el mortero
de inmovilizacién de otros residuos.

e |nmovilizacién directa. Se aplica a los re-
siduos no compactables (SO2 y S04) y a
las fuentes encapsuladas (FO1 y FO2). Los
residuos son introducidos en contenedores
metélicos e inmovilizados con mortero en
su interior. Los contenedores metalicos a su
vez se introducen en contenedores de hor-
migdén donde, asimismo, se inmovilizan.

Es importante conocer estos procesos, ya
que a ellos y a las condiciones de seguridad

impuestas al centro de almacenamiento son
debidos los criterios de aceptacion y los re-
quisitos de segregacion cuyo cumplimiento
se solicita a los productores.

En el afio 2008 ha entrado en operacién una
nueva instalaciéon de almacenamiento en EI Cabril
para residuos de muy baja actividad (figura 9).
Estos residuos radiactivos tienen una actividad
por unidad de masa del orden de las centenas de
Bqg/g. Esta instalacion supone soluciones técnicas
de almacenamiento seguro, pero de mayor senci-
llez y mas econdmicas que las utilizadas para los
residuos de baja y media actividad, de modo que
no suponga una pérdida de la capacidad de alma-
cenamiento de las celdas actuales de El Cabril.

Compactables

Inmovilizables Incinerables

Figura 7. Bidones en los contenedores de hormigdn antes
de su sellado.
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Figura 8. Esquema del tratamiento de los residuos radiactivos de instalaciones radiactivas.
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Figura 9. Esquema e imagen de la instalacion de almacenamiento de muy baja actividad.

Se contempla la construccion de cuatro celdas de al-
macenamiento para estos residuos de muy baja acti-
vidad, con una capacidad total aproximada de alma-
cenamiento de 130.000 m3 y una superficie de 10
Ha. El disefio de las celdas esta basado en barreras de
aislamiento en el terreno, drenajes y proteccién. Un
sistema multiple de drenajes asegura el control de po-
tenciales lixiviados, que seran recogidos en un depoé-
sito de control. También se dispone de una cubierta
ligera de proteccion del area de explotacion frente a la
Iluvia, con objeto de minimizar el volumen de liquido
a gestionar. La instalacion de almacenamiento lleva
asociada un edificio de tratamiento situado en la zona
de Médulos de Almacenamiento Temporal de residuos
radiactivos, su misién es dar cabida en él al almacena-
miento transitorio, asi como a las actividades de acon-
dicionamiento y manipulacién de los residuos previos
a su traslado a las celdas de almacenamiento.



La aplicacion de las radiaciones ionizantes en me-
dicina puede considerarse paralela a su descubri-
miento, tanto en su vertiente diagnoéstica como
en la terapéutica. También casi de manera simul-
ténea, se perciben las consecuencias negativas
para la salud de los manipuladores y de las per-
sonas sometidas a su exposicion. EI empirismo de
su uso y la ausencia de una proteccion adecuada
son causa de muchas lesiones e incluso muertes.

Sin embargo, conforme fue avanzando el conoci-
miento y la racionalizacién de su uso, el desarrollo
de la fisica aplicada, apoyada en instrumentacién
cada vez més precisa y la necesaria normativa y le-
gislacion reguladora, permiten crear la proteccion
radioldgica con la finalidad de evitar e impedir que
la accién negativa de las radiaciones ionizantes
afecten al ser humano.

Todos los avances surgidos a lo largo del siglo XX,
fundamentalmente en los Gltimos 25 afios y lo que
|levamos del siglo XXI, permiten afirmar la imposi-
bilidad de un adecuado desarrollo de la medicina
sin el uso, imprescindible, de las radiaciones ioni-
zantes en su aplicacién al ser humano en las tres
ramas especializadas: radiodiagnéstico, medicina
nuclear y radioterapia. Englobadas bajo el con-
cepto de radiologia médica.

El hecho de que el motivo de su uso esté vinculada
a la salud humana, no proporciona exclusividad de
utilizacién a los médicos. Por el contrario existen
multiples profesionales de otros campos, fisica, in-

genieria, biologia etc. a los que hay que afiadir orga-
nismos reguladores cuyas leyes y normas configuran
una normativa tendente a impedir los efectos nega-
tivos de las radiaciones ionizantes sobre el ser hu-
mano en particular y el medio ambiente en general.

Dado que el paciente es el protagonista absoluto
de la aplicaciéon médica de las radiaciones ioni-
zantes, es obligado informarle de todas las circuns-
tancias que la rodean, de la relacién entre coste y
beneficio, en unidades de salud, y permitir que el
interesado decida aceptar la exposicién, firmando
su consentimiento al respecto. Los familiares de
los pacientes y el publico en general también han
de ser protegidos.

Por Gltimo se revisaran las actividades desarro-
|ladas por organizaciones y personas, profesionales
0 no, que colaboran como partes interesadas en la
aplicacién segura de las radiaciones ionizantes al
campo médico.

El Colegio Americano de radiologia, ha establecido
la siguiente declaracién de principios:

® Respeto y proteccién a la vida humanay a la
dignidad de las personas.

e Promocién y observancia de los derechos
humanos.

* Respeto méaximo a los principios éticos de
autonomia, beneficencia, no maleficencia
y justicia.

e Privacidad y confidencialidad.

e Derecho de los pacientes a disponer, en el
ambito institucional, de instalaciones ade-
cuadas y medios técnicos suficientes.

Es importante recordar aqui, lo que constituye la
parte esencial del fundamento médico en la prac-
tica de cualquier especialidad: la medicina no es
finalista, no puede garantizar a priori, la salud y la
vida, pero si estd obligada a poner a disposicién
del paciente los mejores recursos para conseguirlo.

Con toda seguridad, la aplicaciéon de las radia-
ciones ionizantes en el campo médico estd some-
tida a un conjunto de leyes, directivas, normas y
gufas a un nivel de cantidad y calidad muy supe-
riores a cualquier otra especialidad. Su renovacién
continuada, viene obligada por los avances que se
producen de manera constante. Estos adelantos
vienen a suponer, en todos los casos, una cons-
tante: la limitacién de dosis a los pacientes y la
mejora del resultado obtenido por la exposicién a
radiaciones ionizantes.

Solamente en la legislaciéon espafiola, entresa-
cando lo méas importante, encontramos:

e Ley 25/1964, de Energia Nuclear.

e ey 15/1980, de Creaciéon del Consejo de
Seguridad Nuclear.

e Real Decreto 1522/1984. Creaci6on de la
Empresa Nacional de Residuos Radiactivos.

e Real Decreto 1132/90. Medidas fundamenta-
les de proteccion radiolégica en las personas
sometidas a examenes y tratamientos médicos.

e Real Decreto 1981/1991. Instalacion y uti-
lizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico clinico.

e Real Decreto 445/1994. Instalacién y utiliza-
cién de aparatos de rayos X con fines de diag-
nostico médico.

e Directiva 96/29 de Euratom. Normas basicas
relativas a proteccién sanitaria de los trabaja-
dores y poblacién a radiaciones ionizantes.

e Directiva 97/43, Euratom que deroga la
84/466 y completa la 96/29.

e Real Decreto 1836/1999. Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

e Real Decreto 1841/1997. Criterios de calidad
en medicina nuclear.

e Real Decreto 1566/1998. Criterios de calidad
en radioterapia.

e Real Decreto 1976/1999. Criterios de calidad
en radiodiagnéstico.

e Real Decreto 783/2001. Reglamento de Protec-
cion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes.

e Real Decreto 815/2001. Justificacion del uso
de radiaciones ionizantes para la proteccion
radiolégica de las personas.

e Ley 33/2007. Reforma de la Ley 15/1980 de
Creacion del CSN.

e Normas AENOR.

e Guias de Seguridad del CSN.

Entre los considerados organismos que velan o re-
gulan la aplicacién de toda esta legislacién y nor-
mativa, destacamos en el ambito internacional,



ICPR, IAEA, UNSCEAR y normas ICRU. En el &m-
bito nacional estan el CSN, el Ciemat y sociedades
profesionales como SEPR, SEFM, con el apoyo de
sociedades médicas relacionadas como la SERAM,
SEMNIM y SEOR.

Hay que destacar entre toda la legislacién men-
cionada los reales decretos de control de calidad
de las tres especialidades médicas vinculadas al
empleo de las radiaciones ionizantes, por un lado,
y la Directiva Euratom 97/43, relativa a la pro-
teccion de la salud frente a los riesgos derivados
de las radiaciones ionizantes en exposiciones mé-
dicas, por otro.

Esta Directiva, expone y define los términos justi-
ficacion, optimizacion y limitacién de dosis apli-
cados a las siguientes exposiciones:

e Pacientes para su diagnéstico y tratamien-
to médico.

e Exposicién de personas en la vigilancia de la
salud de los trabajadores.

e Exposicién de personas en programas de cri-
bado sanitario.

e Exposicién de personas que participan volunta-
riamente en programas de investigaciéon médica.

e Exposicién de personas como parte de proce-
dimientos médico-legales.

El proceso de informaciéon se considera parte
fundamental, ademas de obligacién legal, en
cualquier acto médico, de acuerdo con la Ley
41/2002. Este procedimiento informativo, puesto
que es proporcionado por un médico en el que el
paciente confia, va a influir en el proceso de toma
de decisiones por parte del paciente y en su ac-
titud posterior.

Todos los pacientes tienen derecho a recibir una
explicacion informativa por parte de todos los pro-
fesionales que participen en el proceso, algo que
resulta crucial.

Como se irad detallando, el contenido y procedi-
miento de la informacién, hay que adaptarlo in-

dividualmente a las capacidades del paciente. En
caso de incapacitacién, seran los familiares mas
allegados los receptores de la informacién y por
tanto los responsables de la decisién posterior.

El caracter multidimensional de la percepcion del
riesgo le confiere una gran variabilidad. Se trata de
un fendmeno de evidente caracter humano y social
y que depende del propio individuo, de las conse-
cuencias de la exposicién a radiaciones ionizantes
y de la propia gestién del riesgo.

Para aproximar la necesidad de esta adaptacion
podemos dimensionar el uso de las radicaciones
ionizantes en medicina:

e Alrededor de 4.000 millones de exploracio-
nes radiolégicas se realizan anualmente en
todo el mundo. De ellas, aproximadamente,
un 10% se efectlian sobre nifios.

e Solo en Europa, en torno a 9 millones de pa-
cientes son explorados o tratados mediante
técnicas de medicina nuclear.

e Mas de 5 millones de pacientes con cancer,
un 70% del total, son tratados con radiotera-
pia anualmente en todo el mundo.

Las causas de estas cifras hay que achacarlas
a los ya mencionados e impresionantes avances
de las aplicaciones médicas y a su caracter im-
prescindible en cualquier acto médico. Podemos
mencionar la radiologia digital, el TAC de doble
fuente y alta velocidad, la radiologia intervencio-
nista, los modernos equipos de fusién como PET—
TAC y el uso de nuevos radiofarmacos en medi-
cina nuclear. Avances en la biologia del cancer
y en la tecnologia radioterapica con escaladas de
dosis al tumor, minimizando el dafio a las estruc-
turas sanas. En definitiva, no parece previsible co-
nocer el techo de la bioingenieria y la instrumen-
tacion médica.

Frente a estas maravillosas sensaciones de pre-
sente y futuro y si todo parece tan halaglefio,
surge la pregunta ;por qué se necesitan tantas di-
rectrices y criterios en la indicacion de pruebas
radiolégicas? La respuesta probable es la actitud
humana. Los profesionales de la radiologia deben
ser formados para evitar:

e Repeticion de pruebas.

e Solicitud y realizacién de pruebas complementa-
rias que no modifican la situacion del paciente.

e Pedir pruebas con demasiada frecuencia.

e Pedir pruebas inadecuadas.

e No dar la informacién adecuada por parte del
médico que hace la prescripcién, o no plan-
tear las cuestiones que las pruebas de diag-
néstico por imagen deben resolver.

e Exceso de pruebas complementarias.

Por ello se hace necesario definir la figura del mé-
dico responsable, que es el profesional que tiene a
su cargo coordinar la informacién y la asistencia sa-
nitaria del paciente o usuario, con el caracter de in-
terlocutor principal del mismo en todo lo referente a
su actuacién e informacioén, durante el proceso asis-
tencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros
profesionales que participen (Ley 41/2002).

Esta figura proporciona al enfermo todo el grado
de informacién necesaria garantizando ademas, el
secreto profesional, respeto a su autonomia y de-
rechos amén de una correcta prestacion técnica.

Merece la pena detenerse en algo que los propios
pacientes han definido como /a credibilidad en la
fuente de informacién. A lo largo del ejercicio de
la medicina ha quedado muy clara la influencia
que tiene la personalidad del médico en la com-
prensién de los mensajes proporcionados, en si-
tuaciones en las que el enfermo tiene sus capaci-
dades parcialmente alteradas por la inquietud que
le causa su enfermedad.

No solo influye la profesionalidad del médico. Los
pacientes son capaces de discriminar también
el caracter humano del especialista, No es infre-
cuente que antepongan el concepto de “buena per-
sona” o “humanidad” al propio caracter de experto
en su especialidad. A estas alturas si puede afir-
marse que le percepcion, en general, de la calidad
y necesidad de la actividad radiolégica propuesta
es aceptada porque el receptor percibe claramente
sus beneficios.

Otra de las cuestiones claras es que la credibilidad
de los profesionales e incluso de los organismos
reguladores son siempre superiores a las que pro-

vocan estructuras o grupos, tanto politicos como
vinculados a ideas puntuales.

Cabe preguntarse ;jpor qué a lo largo de los procesos
de formacién de los facultativos no se imparten de
manera obligatoria las habilidades de comunicacién?
Es evidente que la licenciatura no es suficiente para
aproximarnos a un porcentaje total. Un 25% de pa-
cientes reconocen no haberse enterado de la informa-
cioén al salir de una consulta y, lo que es peor, no han
tenido opcién de preguntar sus dudas.

La diferencia entre informacién y comunicacién es
precisamente la opcién que en esta Gltima se da
al interlocutor de contestar, feed back. Es por ello
que otra cuestién que surge es: ;sabemos comu-
nicar con nuestros pacientes o sus familiares?

La respuesta estéd en encuestas efectuadas a los
usuarios, encuestas de satisfaccion, y el grado que
proporcionan al conjunto de caracteristicas del
profesional que le ha informado. Sobre porcentajes
relativamente variables, podria agruparse:

e Experiencia técnica 15-20%
e Honestidad y caracter 15-20%
e Impresion de conocimientos  15-20%
e Empatia 50%

Naturalmente las variables dependen de muchos
factores pero en cualquier caso destaca por encima
de todas la empatia.

No es sencillo definir el término empatia dado
su caracter subjetivo y dificilmente medible. Po-
demos aproximarnos a ello “como conjunto de ca-
pacidades que nos permiten reconocer y entender
las emociones de los demés, sus motivacionesy las
razones que explican su conducta”. Debe enten-
derse en la practica como una comunién de ideas
y sensaciones entre los dos interlocutores en el
proceso médico-paciente. Mientras que el médico
debe considerar el proceso integral profesional y
humano volcado hacia el paciente, éste debe sentir
que es su problema y la solucion del mismo lo que
en ese momento se esta tratando.

No debe caerse en el error de considerar em-
patia el caracter bondadoso o simpatico de un



médico que ademas repita constantemente lo
que dice el paciente. La seriedad no esta re-
fiida, ni mucho menos, con lo que el paciente
debe percibir.

Los expertos en comunicacion advierten de la im-
portancia de las actitudes que adopta el comuni-
cador. Actitudes en las que debe predominar lo fa-
vorable frente a lo que no lo es. Tablas clésicas entre
psicologos expertos (Duque y Céancio, entre otros)
son las que expongo a continuacién copiadas literal-
mente de sus autores:

Actitudes favorables a la comunicacion

1. Verbales:
e Usar palabras faciles de entender.
e Repetir, aclarar y resumir las intervenciones
del otro.
e No emitir juicios.
e Aportar comprension.
e Responder al mensaje mas importante.
e Usar, muy ocasionalmente, el humor.

2. No verbales:
e Tono de voz mantenido.
e Mantener contacto visual.
e Asentir.
e Sonreir y gesticular ocasionalmente.
Orientar el cuerpo hacia la persona.
e Mostrarse relajado y con una moderada velo-
cidad de habla.

Actitudes perjudiciales a la comunicacién

1. Verbales:
e |nterrumpir.
e Dar consejos no solicitados.
e Refiir, calmar, culpar.
e Preguntar “por qué” continuamente.
e Ser condescendiente.
e Hacer excesivas interpretaciones.
e Uso continuo de vocabulario técnico.

2. No verbales:
e No mirar a la persona.
e Sentarse lejos.
e Hacer gestos distractores.
e Expresion desagradable, cefio fruncido.

e Hablar demasiado rapido o lo contrario, lento.
* Realizar otras actividades simultaneamente.

Ademas de las actitudes mencionadas, influyen no
poco en la percepcion del riesgo radiolégico situa-
ciones preexistentes o conocimientos y vivencias
del médico responsable que afloran en el paciente
en el momento de la comunicacién y que lo sitdan
en contra o a favor de una decisién que tendra que
tomar respecto a la oferta diagnéstica o terapéutica.

En contra nos podemos encontrar:

e La complejidad de la terminologia, la jerga
técnica en la que se entremezclan datos fisi-
cos y médicos.

e |Los efectos de las radiaciones ionizantes y
los rangos de dosis. Aln se complica mas la
informacién si surge la hipétesis de la dosis
lineal sin umbral.

e El hecho de que los Iimites de dosis para pro-
fesionales y publico hayan sido modificados
varias veces en el tiempo.

e |La Directiva EURATOM y el principio ALARA.

e |acomplicada argumentacion de la radiobiologia.

e |a correlacion tendente a comparar situacio-
nes bélicas o accidentales con el uso médico
de las radiaciones ionizantes.

A favor:

e Mejor conocimiento y explicacién de los efec-
tos biolégicos de las radiaciones ionizantes
que de otros agentes.

e La presencia cada vez mayor de estudios so-
bre la radiocarcinogénesis.

e En general, tanto los pacientes como sus fami-
liares entienden y aceptan el beneficio de las
radicaciones ionizantes en diagnéstico y terapia.

e El acceso a una abundante informacién a tra-
vés de las redes sociales.

También, en general, a la hora de la informacién se
debe estar preparado para la doble situacién poten-
cial que suponen hechos o situaciones, tanto del
emisor como del perceptor, que atentien o amplifi-
quen el potencial riesgo.

Lo ateniian:
e Cuando no hay ideas prefijadas al respecto.
e Lainformacién proporcionada es creible y honesta.

e Si los beneficios derivados del riesgo
son necesarios.

e |os riesgos estan bien comprendidos y
controlados.

e El profesional que los explica provoca con-
fianza por su control y experiencia.

e A menor nivel educativo.

Lo amplifican:

e Cuando se presuponen potencialmente
catastroéficos.

e Los responsables de su gestién no logran cre-
dibilidad y no permiten controlar el peligro.

e Los expertos no explican sus efectos
negativos.

e E| paciente tiene la sensacién de no estar
bien o totalmente controlado.

e A mayor nivel educativo.

Pero no solo es el paciente o los familiares quienes
deben ser incluidos en la informacién respecto al
riesgo de las radiaciones ionizantes. Se percibe en
el publico en general una tendencia al rechazo a
su uso, sea cual sea la finalidad. EIl concepto de
“radiofobia”, ampliamente debatido y diversificado
seglin motivaciones diversas, tiene su base funda-
mental en:

e EI desconocimiento sobre las radiaciones
ionizantes, mezclando todo tipo de agentes
fisicos, microondas, telefonia, contrastes ra-
diolégicos, etc.

e E| temor a la provocacién de dolor y sufri-
miento uniendo radiofébia y oncofébia.

e Rechazo a la imposiciéon por encima de la
eleccién del procedimiento.

e Se acepta mejor el origen natural de las ra-
diaciones ionizantes, radén por ejemplo, que
el artificial.

e |a confianza o lo contrario en los profesionales.

e La ausencia de un razonamiento adecuado
que muestre claramente el beneficio por en-
cima del coste.

e El posible descontrol de la situacién.

e | os factores secundarios al secretismo y
la incompetencia.

e Sucesos accidentales.

e Sesgos intencionados, informaciones inten-
cionadamente erréneas.

Basado en todo lo expuesto anteriormente, el Co-
legio Americano de Radi6logos, propone como de-
finicién de consentimiento informado: Es la ex-
plicacién a un paciente ‘atento’ y que es ademds
‘mentalmente competente’ de la naturaleza de su
enfermedad y del balance de efectos de la misma.
Del riesgo de todos los procedimientos diagnds-
ticos y terapéuticos recomendados y de solicitar su
aprobacion para ser sometido a ellos. La informa-
cién debe ser comprensible y no sesgada y su firma
conseguida sin coaccion.

Siempre precedido de informacién verbal y dejando
constancia de ello en la historia clinica, se pro-
porciona al paciente un documento con plazo sufi-
ciente, no menos de 48 horas previas a la prueba
diagnoéstica o al procedimiento terapéutico que im-
plique exposicién a radiaciones ionizantes, para su
lectura y comprension. Si el procedimiento es en-
tendido por el paciente, éste procede a la firma.
De no ser asi, el paciente debe conocer quién es
el responsable de ampliar la informacién no com-
prendida para conseguirla previamente al procedi-
miento y poder asi firmar o rechazarlo.

El contenido del consentimiento informado, que
debe de ser ratificado por el Comité de Etica
Asistencial del centro médico, debe incluir de
forma obligatoria:

e Naturalezay origen del proceso que motiva la
aplicacién de radiaciones ionizantes.

e Nombre, descripcion y objetivos del
procedimiento.

e Beneficios esperables.

e Riesgos tipicos y consecuencias seguras.

e Riesgos personalizados.

e Procedimientos alternativos, si existen.

e Disposicion personal para aclarar dudas.
Posibilidad de cambiar su decisién en cual-
quier momento.

e Datos del enfermo.

e Datos del médico que informa.

e Declaracion del paciente de que ha entendi-
do la informacion.



e Contraindicaciones si las hubiere.

e Apartados para firmas del médico, del pa-
ciente o del representante legal en caso de
incapacidad.

e Apartado para revocacién del consentimiento.

Con todos los condicionantes antedichos, los pro-
fesionales de la radiologia médica han de respetar
una serie de normas generales, dictadas por el
propio Organismo Internacional de la Energia At6-
mica (OIEA) en relacion con:

e Evitar la practica de fluoroscopias.

e Usar colimadores apropiados.

e Minimizar en lo posible el nimero de image-
nes radiolégicas.

e Uso de magnificacion.

e Aumentar la distancia entre el paciente y el
tubo de rayos X.

e Disminuir la distancia entre el paciente y el
sistema receptor de la imagen.

e Conocer la influencia del volumen que, a ma-
yor, requerira mas dosis de radiacion.

e La mayor radiosensibilidad de los pacien-
tes jovenes.

e Las dosis deben ser adaptadas a la enfermedad.

e Radiosensibilidad especifica de algunas
enfermedades.

e El nimero de exposiciones incluyendo las previas.

Se pueden clasificar las exploraciones tanto por
la dosis efectiva a la que se expone el paciente,
como por el nivel de evidencia e indicaciéon. Son
rangos internacionales que figuran en los pro-
gramas de garantia de calidad y en los niveles de
referencia diagnostica, NRD, que son indicadores
de la calidad de los procedimientos (ICRP, Eu-
ratom 97/43).

Dosis efectiva mSv Ejemplos tipo
0 Ultrasonidos, RNM
<1 RX Téraz, RX convencional hueso
1-5 Urografia, mamografia, abdomen simple, T. Gastroduodenal, Co-

lumna lumbar, TAC de cabeza y cuello, gammagrafia tiroidea y

6sea, renograma, estudio de ventilacion perfusién

5-10 TAC térax, abdomen y pelvis, enema colon, cardiologia nuclear

>10 Ciertas exploraciones de Medicina Nuclear (69 Ga), Cardiologia Nuclear

Los Programas de Garantia de Calidad deben optimizar la relacion entre la dosis abhsorhida por el paciente y la calidad de la imagen

Experiencia clinica

Examen indicado

Tipo de validacidn Internacional

A: ensayos randomizados, metaanalisis, estudios sistematicos

Examen especializado prescrito tras discusion entre

médico responsable y el especialista en Radiodiagnéstico
No indicado en primera intencién

No indicado habitualmente

No indicado

B: trabajos experimentales u observaciones confiables
C: otros elementos probatorios fundados en opinién de ex-

pertos y avalados por autoridades en la materia. Se incluyen

en esta categoria las indicaciones para las que los datos cien-

tificos son contradictorios

NRD: Los niveles de referencia disgndsticos son indicadores de calidad de equipos y procedimientos. ICRP. Euratom 97/43

En el desarrollo diario de la practica de la radio-
logia en sus diversas especialidades, surgen por
parte de usuarios y pacientes preguntas a las que
los especialistas estan obligados a responder. A
modo de ejemplo referimos algunas relacionadas
con las técnicas mas habituales.

Ecografia médica

;Qué es una ecografia? ;Debo hacer algln ti-
po de preparacion? ;Es lo que se hace a las
embarazadas, no?

Resonancia nuclear magnética (RNM)

;Qué es una RNM? ;Coémo se hace una RNM?
iHay que hacer alglin tipo de preparacién?
iExisten diferentes tipos de RNM? Padezco de
claustrofobia, ;hay alguna alternativa para mi?
Tengo protesis metalicas, ;la RNM tiene alguna
limitacion? ;Existe alguna contraindicacion?

Estudios radiolégicos convencionales

;Qué son los rayos X? ;Donde y cdmo se ha-
cen las radiografias simples? ;Qué tipos de
radiografias son las mas habituales? ;Hace
falta alguna preparacién?

Pruebas radiolégicas con medios de contraste

;Qué son los contrastes? ;Qué tipos de prue-
bas se hacen con contraste? ;Se necesita al-
gun tipo de preparacién? ;Tienen algin riesgo
las radiografias con contraste? ;Qué tipos de
exploraciones se hacen? ;Qué es un transito
esofago gastrico? ;Qué es un enema opaco?
;Qué es una urografia intravenosa? ;Qué es
una cistografia?, y ;una uretrocistografia?
;Qué es una histerosalpingografia?

Tomografia computarizada (TAC)

;Qué es un TAC?, ;es lo mismo que un esca-
ner? ;Necesito alguna preparaciéon? ;Qué tipos

de TAC suelen hacerse? ;Existe algtn tipo de
riesgo? ;Tiene el TAC alguna limitacién?

Radiologia vascular e intervencionista

iQué significa radiologia intervencionista?
iNecesito alguna preparacion especial? ;Por
qué se necesita en ocasiones anestesia gene-
ral? ;Tiene algln tipo de riesgo?

Medicina nuclear

;Qué son los is6topos radiactivos? ;Qué es un
radiofarmaco? ;Qué tipos de exploraciones se
realizan? ;Qué es una gammagrafia? Y ;un
PET? ;Requieren alguna preparacion? ;Tiene
algiin riesgo? ;Me vuelvo radiactivo? ;Tengo
que tomar precauciones con los nifios? ;Pue-
do dar de mamar a mi hijo?

Especial informacién necesitan los tratamien-
tos en medicina nuclear que requieren hos-
pitalizacion en condicién de aislamiento
blindado. Es el caso de la terapia metabdlica
con |-131 para cancer diferenciado del tiroi-
des, patologia frecuente que requiere de la
administracion de dosis elevadas entre 100 y
150 mCi. Estas dosis obligan a mantener en
las condiciones mencionadas anteriormente
a los pacientes tanto por la actividad del ra-
dioisétopo administrada, como por la obliga-
da recogida de sus excretas como residuos
radiactivos. El ingreso debe ir precedido de
una explicaciéon completa y comprensible.

Radioterapia

iQué es la radioterapia y para que se usa?
iComo actia la radioterapia en mi cuer-
po? ;Qué voy a notar? ;Me vuelvo radiac-
tivo? ;Tengo que tomar precauciones con
mi familia? ;Qué tipos de radioterapia hay?
;Cuénto tiempo dura un tratamiento? ;Por
qué tantas sesiones? ;No me puede dar toda
la radioterapia de una sola vez? ;Qué efec-
tos secundarios produce? ;Sera suficiente la
dosis que me va a dar para curar mi enfer-
medad? ;Necesitaré algin tratamiento que
me ayude a soportarla?



En el caso concreto de la radioterapia y de-
bido a las altas dosis a proporcionar es ne-
cesaria una clara justificacién de la decisién
terapéutica. Maxima exactitud en la pres-
cripcién de la dosis y la administracién de
la misma. Proteccién de las areas sanas y de
6rganos criticos, y explicacién pormenorizada
de los dispositivos de inmovilizacién, de sus
motivos y de los métodos.

Como normas generales de la proteccion radiol6-
gica a los pacientes debe obligarse a que los pro-
cedimientos estén siempre optimizados con el fin
de reducir la dosis pero sin que esto afecte a la
calidad del resultado. En exploraciones con ra-
dioisétopos debe reducirse la actividad adminis-
trada y utilizar isétopos de vida corta y baja acti-
vidad. En todas las exploraciones de radiodiagnés-
tico se incluiran dispositivos de medida de dosis.
En general la normativa incluye la optimizacion de
todos los pardmetros y accesorios.

La proteccion radiolégica a los familiares que
puedan o quieran participar debe de suponer un
beneficio neto que lo justifique. El grado de cola-
boracién deberéd adaptarse al cumplimiento de las
restricciones de dosis que figuran en el Programa
de Garantia de Calidad de los Servicios de Salud.

Debe prohibirse la participaciéon de menores de 18
afios y de mujeres embarazadas.

Las situaciones mas probables en que esta partici-
pacién puede darse son en inmovilizaciones en ex-
ploraciones radiogréficas o de medicina nuclear a
menores o impedidos adultos. También en trata-
mientos ambulatorios con [-131 en caso de tras-
tornos funcionales del tiroides.

Los familiares y acompafiantes pueden recibir dosis
por irradiacién externa o contaminacién radiactiva.
Para evitarlo y garantizar que estas dosis no estén
por encima de los limites legales es obligatoria la co-
rrecta sefializacion de areas con los emblemas carac-
teristicos. Acceso limitado a las zonas clasificadas,
disefio adecuado de los blindajes estructurales. Vi-
sitas limitadas y sélo a través de circuitos cerrados de
TV. Una gestién correcta de los residuos radiactivos
evitaré también la sobreexposicién de este colectivo.

ICRP en su publicacién 84 refiere, en extenso, la
serie de circunstancias que rodean la irradiacién
de una mujer embarazada. Esta situacién no es in-
frecuente en centros hospitalarios, sobre todo en
urgencias o en exploraciones que se efectlan sin
que la mujer tenga evidencia de gestacion.

Es norma habitual en todos los centros y concreta-
mente en los servicios médicos del area de la radio-
logia colocar en lugares bien visibles carteles donde
pueda advertirse a la mujer en edad de procrear de
la obligacion de autoevaluar su probabilidad de em-
barazo. También se dictan normas para que, antes
de hacer una exploracién radiolégica, se pregunte a
la mujer por la fecha del inicio de su ultima mens-
truacién y, si no se trata de una exploracién de ur-
gencia, ante la menor duda, programar la explora-
cion parea fechas posteriores de méxima seguridad.

Se trata de evitar la menor dosis posible al em-
brién o feto. En caso de efectuar la exploracién en
medicina nuclear (tabla 1) o en radiodiagnéstico
(tabla 2), debe referenciarse la dosis recibida en
el centro de la pelvis. Por eso es muy importante
tener a disposicion del Servicio de Proteccién Ra-
diolégica, las dosis estimadas al feto. En los cua-
dros que se acompafian se exponen las dosis para
las exploraciones maés frecuentes tanto con radio-
farmacos como para rayos X. Posteriormente tiene
lugar una consulta con el especialista en radiote-
ratogénesis que valorara con la interesada la dosis
recibida, el tiempo de gestacién y las situaciones
posteriores a definir.

Puede afirmarse que ninguna lesién ha podido ser
descrita en el ser humano para dosis inferiores a
200 mQGy, por lo que en ningln caso es aconse-
jable la interrupcién voluntaria del embarazo para
ninguna de las exploraciones habituales en clinica,
ya que ninguna supera los 100 mGy que podrian
provocar dudas al respecto.

Muy diferente es el caso de la radioterapia donde las
altas dosis necesarias hacen inviable cualquier ges-
tacién. Norma habitual entre los oncélogos es primar

la salud y la vida de la madre durante el primer tri-
mestre de embarazo en caso de precisar tratamiento
con quimio o radioterapia. En el segundo trimestre
se intenta, siempre que sea posible, mantener la
gestacion hasta que se considere el feto viable y
provocar el nacimiento, mediante cesarea, de ma-
nera que, con feto maduro, no seria necesario es-
perar al tercer trimestre.

Conviene recordar aqui que la reglamentacién en
nuestro pais impide que una mujer profesionalmente

expuesta a partir de la declaracion de su embarazo,
no reciba en el resto del mismo una dosis efectiva
que supere 1 mSy, tanto si decide mantenerse en su
puesto de trabajo como si se aleja del mismo.

Otro dato muy importante y que debe de res-
ponder a la pregunta de las mujeres que, en
edad de procrear, desean tener hijos, es el
tiempo que debe de trascurrir desde la adminis-
traciéon de un material radiactivo para terapia y
el posible embarazo.

Tabla 1. Exposicién de pacientes embarazadas: dosis en procedimientos diagnésticos

Examen

131 |-Captacién tiroidea

9m Tc-Ventilacién pulmonar
99m Tc-Perfusiéon pulmonar
9m Tc-Coloide hepatico

123 |-Captacién tiroidea

131 |-lmagen de metéastasis
9m Tc-Gammagrafia tiroidea
9m Tc-Gammagrafia 6sea
99m Tc-Eritrocitos

9m Tc-DTPA renal

67 Ga-Absceso/tumor

Dosis fetal (mGy)
0,04
0,30
0,60
0,60
0,60
2,90
4,40
4,60
6,00
9,00

18,00

Tabla 2. Exposicién de pacientes embarazadas: dosis en procedimientos diagnésticos

Examen

Térax

Columna dorsal
TC Térax

Papila de bario
Abdomen
Urografia
Columna lumbar
TC Columna lumbar
Enema de bario
TC Abdomen

TC Pelvis

Dosis fetal (mGy)
0,01
0,01
0,06
1,10
1,40
1,70
1,70
2,40
6,80
8,00

10,00



Tabla 3. Embarazo despues de terapia

Radiofarmaco Todas las actividades hasta (MBq) Evitar embarazo (meses)

Au-198 coloide

I-131 yoduro (tiroides ca)

[-131 yoduro (tirotoxicosis)

131|-MIBG

P-32 fosfato

Sr-89 cloruro

Y-90 coloide (articulaciones artriticas)
Y-90 coloide (cancer)

En el tabla 3 se muestran los periodos aconsejables
que debe respetar la mujer ante el consejo médico.

En general, la tendencia es a permitir que los pa-
dres, y en particular la madre, acompafien a los
nifios al interior de la sala de exploracién, nunca a
la de terapia. Debe informarse debidamente tanto
de la exposicioén radiolégica como lo que, exacta-
mente, se espera de su colaboracion.

En ningln caso debe permitirse a las mujeres ges-
tantes colaborar durante las exploraciones pedia-
tricas. Siempre se dota a los acompafiantes de de-
lantales plomados en incluso guantes.

10.000 2
5.000
800
5.000
200
150 24
400
4.000

R NN

Existen protectores especiales para los nifios, go-
nadales, tiroideos, 0jos, etc.

Los avances tecnolégicos han permitido reducir al
maximo el tiempo de la exploracién, prescindiendo
incluso de la, hasta hace poco tiempo necesaria,
anestesia. La busqueda, en lo posible de alter-
nativas no radiolégicas, como ultrasonidos, reso-
nancia nuclear magnética, y en medicina nuclear,
radiofarmacos de vida ultracorta y baja energia.
Todos estos procedimientos deben tender a mini-
mizar la dosis efectiva proporcionada al menor.

Es dificil encontrar un término para traducir literal-
mente el anglicismo stakeholders. Si vamos a un
diccionario, la traduccién literal habla de “tene-
dores de apuestas” que, ciertamente no tiene nin-
guna relacién con la proteccion radiolégica.

Se adopt6 esta terminologia que, internacional-
mente, describe a “las partes interesadas, inquie-
tadas o preocupadas por la seguridad de la energia
nuclear, incluyendo a las radiaciones ionizantes
utilizadas con fines médicos”.

El término més aglutinador y reconocido seria el de
“partes interesadas”. Organismos reguladores como
OIEA, OMS, ICRP, PAHO, ILO, FAO, NEA y OECD, re-
comiendan su participacion y asi consta en la edicion
de las Normas baésicas de seguridad (NBS) para la pro-
teccion contra las radiaciones lonizantes y el uso se-
guro de fuentes de radiacion (Safety Series, n° 115).

Segln la declaracién de principios del docu-
mento referido, los profesionales de proteccién
radiolégica se comprometen a promover la par-
ticipacién de los agentes sociales y partes in-
teresadas, tanto en situaciones de emergencia
como postaccidental.

El objetivo es mejorar la calidad, eficacia y sosteni-
bilidad de aquellas decisiones que afecten a la ca-
lidad de vida y al bienestar de los trabajadores, los
ciudadanos y el medio ambiente.

Estos principios deben desarrollar confianza y cre-
dibilidad en el analisis y la toma de decisiones y a
respetar cualquier decision final que se alcance.

Para poner en préactica estos principios, las partes
interesadas deben desarrollarlos mediante:

* Plazos realistas.
e Un proceso abierto, integrador y transparente.

e Trabajo en equipo, multidisciplinar, recono-
ciendo el valor de la experiencia y permitien-
do la participacién de las autoridades.

e Establecimiento de roles y decisiones, defi-
niendo limites entre la consulta y la decision.

e Los objetivos a conseguir deben ser comu-
nes, realistas y alcanzables.

e Organizaciéon para el aprendizaje, lenguaje
[lano y entendimiento comun.

e |ntercambio agil de la informacién en todas
las situaciones. Respeto maximo a la Ley Or-
ganica de Proteccion de Datos y a la confiden-
cialidad, sobre todo en temas médicos.

e Equidad de expresién, respetando la diver-
sidad, aunque estando alertas a posturas y
prejuicios preestablecidos.

e Evaluacion constante de las decisiones por si
fuera necesario su reajuste.

Descripcion de las “partes interesadas”

e Cualquier persona o grupo con un interés o
preocupacién referente a la instalacion radio-
l6gica o nuclear.

e Usuarios, propietarios, supervisores, opera-
dores, proveedores.

e Organismos y sociedades cientificas.

e Organismos reguladores, administracién lo-
cal, regional o nacional.

e Plblico, a nivel individual o comunitario con
el mismo interés.

Se basa en los acuerdos de la Convencién de
AARHUS, 1998, sobre los derechos del publico con
respecto al medio ambiente:

a.Derecho de todos a recibir informacién medio-
ambiental.

b. Derecho a la toma de decisiones medioambientales.

c. Derecho a la revisién de procedimientos y a im-
pugnar decisiones que no respeten los dos pun-
tos anteriores.

Causas de su implicacién en la proteccion
radioldgica

e Como respuesta a la preocupacion social.
e La existencia de multiples recelos sobre los
riesgos derivados de las radiaciones ionizantes.



e Pérdida de confianza en expertos y autoridades.

e No deben de ser considerados como intrusos
profesionales sino en una relacién basada en
el respeto mutuo.

e Conseguir llegar a ser considerados como un
complemento necesario.

e Permitir alcanzar decisiones mejor adaptadas
al contexto personal, social o econémico.

e Contribuir al mejor conocimiento del riesgo
y a la elaboracién de sistemas de proteccion
radiolégica eficaces.

e Establecer un compromiso de actuaciéon, no
en procesos rutinarios sino en situaciones
que precisen informacién relevante y com-
pleta, proporcional al tipo de problema.

Podemos describir en la tabla 4 la participaciéon ac-
tiva de las autoridades y sus mecanismos de actua-
cién para los que cuenta con recursos y funciones es-
pecificas, tanto en misiones formativas, de control de
calidad e incluso sancionadoras. Es también exigible
su participacion en el conjunto de los elementos que
integran una instalacién radiolégica o nuclear y todo
lo que en ella se genera, la proteccién radiolégica, el
control de calidad, la dosimetria personal, la gestién
de los residuos radiactivos y el disefio, y simulacros
practicos de los planes de emergencia. En definitiva,
se les exige crear lo que se ha dado en llamar una cul-
tura de seguridad radiolégica.

Tabla 4. Agentes en la proteccion radiolégica

NIGOEIES 000990000000000009050000000000600000000006000000 ) Instalaciones
Gobiernos y legislacion

Autoridad Reguladora. Recursos y funciones especificas:
- Normas de PR

Otros agentes implicados en la proteccion
radioldgica

Los medios de difusiéon deben garantizar la vera-
cidad por encima de otros intereses. Las socie-
dades cientificas, cientificos y expertos, deben de
ser capaces de trasmitir a la poblacién informa-
cién acerca de su seguridad, permitiendo la con-
vivencia con el proceso radiolégico. Las informa-
ciones deben basarse en evidencias.

Otro gran grupo lo constituyen los pacientes, fami-
liares y publico en general que deben exigir respon-
sabilidad en el cuidado de la salud.

Los disefiadores, fabricantes y responsables de
venta de instrumentacién radiolégica que ademas
garanticen la formacion de los profesionales que
posteriormente seran sus manipuladores. En este
Gltimo grupo debe de exigirse ademéas un compro-
miso de formacién continuada y especializacion.

Los responsables de la toma de decisiones, autori-
dades institucionales a todos los niveles y que ga-
ranticen el principio de equidad en la disponibi-
lidad de recursos.

Por dltimo los comités de ética tanto asistencial
como de la investigacién, garantes de los principios

Disefio y documentacién
Cddigos de practicas
Entrenamiento y licenciamiento del personal

- Registros Proteccion Radiolégica

- Inspecciones Instrumental de medicién de la seguridad radiolégica y PR

- Requerimientos

- Acciones preventivas

Dosimetria personal y Control de calidad, mantenimiento y calibracion
Gestion de residuos, fuentes en desuso

- Sanciones Plan de Emergencias

- Controles de calidad que garanticen la salud de los usuarios

- Capacitacion, informacién

- Intervencién

- Publicaciones

- Garantia de formacién en las buenas practicas y Seguridad
Radiolégica

Cultura de seguridad

basicos de los pacientes, autonomia, beneficencia,
no maleficencia y justicia.

En el medio sanitario podriamos considerarlos
como agentes interesados internos y serian:

El titular de la instalacion, habitualmente el
gerente del centro.

e Direcciones médica y de enfermeria.

e Servicios de proteccion radiolégica y dosimetria.
e Supervisor responsable de la instalacién radiactiva.
e Supervisores/operadores.

e Resto del personal, administrativos y servicios
generales.

La Organizacién Mundial de la Salud, aboga por
un compromiso de promocién de la cultura de se-
guridad radiolégica que afecta tanto a los usuarios
como a las autoridades y lo hace de manera priori-
taria en el &mbito sanitario.

El objetivo es provocar el uso seguro de la radia-
cién como proteccion de los pacientes, los traba-
jadores y el publico en general.

Puede definirse como el “conjunto de caracte-
risticas y actitudes, en organizaciones e indivi-
duos que aseguren que, como prioridad esencial,
las cuestiones de seguridad en la instalacion, re-
ciban la atencién que se merecen en funcién de
su significacion”.

Una cultura de seguridad sélidamente establecida
rige las acciones e interacciones de todos los in-
dividuos y entidades que desarrollan actividades
potencialmente peligrosas.

Exige dedicacién y responsabilidad personal de
todos los individuos que desarrollan cualquier ac-
tividad que tenga influencia en la seguridad. Re-
quiere, por ello, lineas claras de responsabilidad
y comunicacién, procedimientos revisados perio-
dicamente, examenes internos, capacitaciény en-
sefianza del personal para que conozca su come-
tido, los limites de seguridad y las consecuencias
de su transgresion.

Los niveles de responsabilidad, pueden estable-
cerse asi:

e Corporativos, politicos, gestores, regulacion,
recursos.

e Directivos, definiendo responsabilidades,
practicas de seguridad, capacitacién, incen-
tivos, sanciones y revision de planes.

e Trabajadores, actitud critica, rigurosidad,
prudencia y comunicacion.

e Usuarios, exigencia de comunicacién, justifi-
cacién, garantia de dosis y respeto a normas.

Como actividades propuestas por la OMS dentro de
esta cultura de seguridad estan:

e Proteccién de los nifios.

e Proteccion de la mujer gestante.

e Seguridad en el uso de la TAC.

e Seleccion de los radiofarmacos.

e Mejora constante de la instrumentacién médica.

e Prevencion de exposiciones no intencionales en
diagnéstico y terapia con radiaciones ionizantes.

e Cartillas sanitarias.

e Difusién de posters y folletos informativos.

e Recomendacion de radioproteccién en hospi-
tales. Manuales de buena practica.

e Guias basadas en la evidencia.

e Herramientas informaticas para la estima-
cién de dosis en la poblacion.

e Herramientas de informacién para usuarios,
paginas web, foros.

e Material de entrenamiento para especialistas
en salud publica y personal de la salud.

A modo de conclusién, solo cabe volver a evocar la
frase acufiada por Maria Sklodowska Curie, “nada
en la vida debe de ser temido, solamente com-
prendido. Ahora es el momento de comprender
mas para temer menos.”

Traducida y traspasada la intencion de la frase,
al desarrollo diario de la practica de la aplicacién
segura de las radiaciones en el campo médico,
nuestros pacientes y sus familiares solo dejaran
de temer aquello que hayamos sido capaces de
hacerles comprender, tanto en lo relativo a las
radiaciones ionizantes, como en el objetivo de
su utilizacién.
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Las normas basicas relativas a la proteccion sani-
taria de los trabajadores y de la poblacién contra los
riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes pu-
blicadas en la Directiva 96/29/ Euratom, de 13 de
mayo de 1996, se basan en la publicacién nimero
60 de la ICRP de 1990. Entre las principales inno-
vaciones, estan la distribucion entre practicas e in-
tervenciones, la introduccién de nuevos conceptos y
magnitudes en dosimetria y proteccién radiolégica,
asi como los nuevos limites de dosis més bajos, tanto
para los trabajadores expuestos como para el publico.
Los principios de la proteccion radiolégica son: jus-
tificacion, optimizacion (criterio ALARA) y limites
de dosis. Estos principios se aplicaran a las exposi-
ciones: ocupacionales, médicas y del publico, con la
salvedad de que no se pueden aplicar limites de dosis
a las exposiciones médicas, por lo que se tienen que
establecer niveles de referencia por exploracién.

El Real Decreto 1132/1990, establecia las me-
didas fundamentales de proteccién radiolégica de

las personas sometidas a examenes y tratamientos
médicos, publicado de acuerdo con la Directiva
84/466 Euratom.

Entre las disposiciones mas importantes de este
Real Decreto, estan:

e Toda exposicion a radiaciones en un acto mé-
dico deberé estar justificada, realizarse al ni-
vel mas bajo posible de dosis compatible con
el objetivo de la prueba y que se lleve a cabo
bajo la responsabilidad del médico.

e Los responsables médicos deberan poseer los
conocimientos adecuados sobre proteccién
radioldgica.

e E| personal técnico operador debera poseer
los conocimientos adecuados sobre las téc-
nicas aplicadas y las normas de proteccion
radioldgica.

e Todas las instalaciones de radiodiagnéstico,
radioterapia y medicina nuclear seran ob-
jeto de vigilancia estricta por parte de las
autoridades competentes (comunidades au-

ténomas) en cuanto al cumplimiento de los
criterios de calidad para garantizar la protec-
cion del paciente y deberan estar inscritas en
el Censo Nacional del Ministerio de Sanidad
y Consumo.

e Todas las instalaciones dispondran de un es-
pecialista en Radiofisica Hospitalaria, propio
o concertado.

La Directiva Europea 84/466 fue posteriormente
modificada por la 97/43 Euratom y el Ministerio de
Sanidad y Consumo tuvo que adaptar, de nuevo,
nuestra legislaciéon y trasponerla en varios reales
decretos relacionados con los criterios de calidad
en medicina nuclear (Real Decreto 1841/1997),
radioterapia (Real Decreto 1566/1998) y radio-
diagnéstico (Real Decreto 1976/1999) y el de jus-
tificacion del uso de las radiaciones ionizantes
(Real Decreto 815/2001).

El Reglamento sobre justificacion del uso de las ra-
diaciones ionizantes para la proteccion radioldgica
de las personas con ocasion de exposiciones mé-
dicas, aprobado en el afio 2001 por el Ministerio de
Sanidad y Consumo, tiene como objeto establecer
los principios de justificaciéon del uso de las radia-
ciones ionizantes para la proteccién de las personas
frente a exposiciones médicas, incluidas las expo-
siciones como parte de procedimientos médico-le-
gales y la participacion voluntaria en programas de
investigacion médica, biomédica de diagndstico o
terapia, asi como la exposicién de personas que
colaboran voluntariamente -habiendo sido previa-
mente informadas- en la ayuda y bienestar de per-
sonas sometidas a exposiciones médicas.

Este reglamento indica que en los programas de for-
macién médica especializada de Oncologia Radiote-
rapia, Radiodiagnéstico y Medicina Nuclear, y en los de
aquellas especialidades médicas en las que se puedan
aplicar las radiaciones ionizantes con fines diagnésticos
o0 terapéuticos, incluirdn un curso de proteccion radio-
l6gica con objetivos especificos para el desempefio de
estas practicas. Asimismo, una relacién de objetivos
similares adaptados al nivel de responsabilidad corres-
pondiente se incluird en los programas de técnicos su-
periores en imagen para el diagnéstico y técnicos supe-
riores en radioterapia.

Ademas, todo personal implicado en las unidades de
radiodiagnéstico, radioterapia y medicina nuclear y
en aquellas otras que puedan estar relacionadas con
el uso de radiaciones ionizantes, debera participar en
actividades de formacién continuada, y se les tiene
que proporcionar una formacioén adicional previa al
uso clinico cuando se instale un nuevo equipo.

Los programas de formacién continuada deberan ser
acreditados por la autoridad sanitaria correspondiente,
implicando a los suministradores de equipos en el
caso de instalacién de una nueva técnica o equipo.

El 21 de abril 2006, se publicé una resolucién con-
junta de las direcciones generales de Salud Publica



y de Recursos Humanos y Servicios Econémicos Pre-
supuestarios del Ministerio de Sanidad y Consumo,
en la que se acordé incorporar en determinados pro-
gramas formativos de especialidades en Ciencias de
la Salud, formacion en proteccién radiolégica.

De esta manera se daria cumplimiento a la Direc-
tiva 97/43 Euratom, que requiere que los profe-
sionales sanitarios cuyos ambitos de actuacién im-
pliquen la utilizacién de radiaciones ionizantes,
reciban una formacioén en proteccién radioldgica,
tanto en sus estudios béasicos, como en la forma-
cion especializada que avalen una formacion teé-
ricay practica adecuada para que la realizacién de
practicas radiolégicas garantice la proteccién radio-
|6gica del paciente y de los trabajadores expuestos.

Por lo que se refiere al ambito de la formacién sa-
nitaria especializada y dado que se estaban trami-
tando, en sus ultimas fases, los nuevos programas
formativos de las distintas especialidades en Cien-
cias de la Salud, elaborados por las respectivas co-
misiones nacionales, ambas direcciones generales,
previa constitucion de un Grupo de Expertos, con-
sideraron oportuno incorporar a dichos programas
requerimientos formativos, aplicando los criterios
contenidos en la guia Proteccion Radioldgica 116
de la Comisiéon Europea, relativa a las directrices
de educacién y formacion sobre proteccién radiol6-
gica en exposiciones médicas.

Ademas del Grupo de Expertos, se solicité informes
a la Comisién Técnica de Formacién Especializada
en Ciencias de la Salud, a los consejos nacionales
de especialidades médicas y de especialidades far-
macéuticas, a la Comisién Nacional de Radiofisica
Hospitalaria, al Consejo de Seguridad Nuclear y al
Ministerio de Educacion y Ciencia.

Por lo anteriormente expuesto, previo informe favo-
rable del Pleno de la Comisién de Recursos Humanos
del Sistema Nacional de Salud, las direcciones gene-
rales de Salud Publica y de Recursos Humanos y Ser-
vicios Econémico-Presupuestarios, se acordo:

e [ncorporar en los diferentes programas de
formacién sanitaria especializada que se es-
pecifican, un nivel basico y avanzado de esta
formacion en proteccion radiolégica.

e Notificar a los érganos competentes en mate-
ria de formacion sanitaria especializada de las
distintas comunidades auténomas, la resolu-
cion, con la finalidad de que adopten las me-
didas necesarias para organizar la formacion.

Nivel basico: dos grupos de especialistas

e Andlisis Clinicos

e Bioquimica Clinica

e Cirugia oral y Maxilofacial

e Cirugia Plastica Estética y Reparadora
e Dermatologia Médico-quirurgica y Venereologia
e [nmunologia

e Medicina del Trabajo

e Medicina Preventiva y Salud Publica
e Neumologia

e Oftalmologia

e Otorrinolaringologia

e Anestesiologia y Reanimacion

e Cirugia General y del Aparato Digestivo
e Cirugia Pediéatrica

e Endocrinologia y Nutricién

e Farmacia Hospitalaria

e Medicina Familiar y Comunitaria

e Medicina Legal y Forense

e Medicina Intensiva

e Neurologia

e Oncologia Médica

e Pediatria y sus areas especificas

e Angiologia y Cirugia Vascular

e Cardiologia

e Cirugia Ortopédica y Traumatologia
e Neurocirugia

e Urologia

e Aparato Digestivo

e Cirugia Cardiovascular

e Cirugia Toracica

e Obstetricia y Ginecologia

Los contenidos de la formacién de ambos grupos son:

a. Estructura atémica, produccién e interaccién
de la radiacién.

b. Estructura nuclear y radiactividad.
c. Magnitudes y unidades radiolégicas.
d. Caracteristicas fisicas de los equipos de rayos
X o fuentes radiactivas.
e. Fundamentos de la deteccién de la radiacion.
f. Fundamentos de la radiobiologia. Efectos bio-
|6gicos de la radiacion.
g. Proteccion radiolégica. Principios generales.
h. Control de calidad y garantia de calidad.
i. Legislacién nacional y normativa europea apli-
cable al uso de las radiaciones ionizantes.
j. Proteccién radiolégica operacional.
k. Aspectos de proteccién radiolégica especificos
de los pacientes.
. Aspectos de proteccién radiolégica especificos
de los trabajadores expuestos.

La ensefianza de los epigrafes anteriores se debe
enfocar teniendo en cuenta los riesgos reales de
la exposicién a las radiaciones ionizantes y sus
efectos biolégicos y clinicos.

e Los contenidos formativos de las ante-
riores letras a), b), c), d), e), f), g), h), i),
son comunes para los Grupos de Especiali-
dades Ay B y se deben impartir durante el
primer afio de especializacién. Su duracion
debe ser entre seis y diez horas, fracciona-
bles en moédulos, que se impartiran segln
el plan formativo que se determine. Esta
docencia la tiene que realizar los integran-
tes de un Servicio de Radiofisica Hospitala-
ria/ Proteccion Radiolégica/ Fisica Médica.

* Los contenidos formativos de las letras j), k)
y 1): se impartirdn progresivamente en cada
uno de los sucesivos afios de formacion y su
duracion sera entre una y dos horas para las
especialidades del grupo Ay entre dos y cuatro
horas para las especialidades del grupo B, en
cada afio formativo, destacando los aspectos
préacticos. Se tiene que impartir en una insti-
tucién sanitaria con Servicio de Radiofisica
Hospitalaria/Proteccién Radiolégica/Fisica Me-
dica, en coordinacion con las unidades asis-
tenciales de dicha institucién especificamente
relacionadas con las radiaciones ionizantes.

e |a formacién en Proteccion Radiolégica en el
periodo de residencia antes referida, se ade-
cua a lo requerido en la legislacion aplicable

durante la formacién de especialistas en
Ciencias de la Salud, sin que en ningln caso,
dicha formacion implique la adquisicién del
segundo nivel adicional en Proteccién Radio-
l6gica, al que se refiere el articulo 6.2 del Real
Decreto 1976/1999 por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagnéstico,
para procedimientos intervencionistas guia-
dos por fluoroscopia, que veremos mas tarde.
e Cuando asi lo aconseje el nimero de residen-
tes, especialidades y Servicios de Radiofisica/
Proteccién Radiolégica/Fisica Médica impli-
cados, los érganos competentes en materia de
formacién sanitaria especializada de las diver-
sas comunidades auténomas podran adoptar,
en conexion con las comisiones de docencia
afectadas, las medidas necesarias para coor-
dinar su realizacién con vistas al aprovecha-
miento racional de los recursos formativos.

Nivel avanzado: especialidades a las que afecta

e Medicina Nuclear

e Radiodiagnéstico

e Radiofisica Hospitalaria
e Oncologia Radioterapica
e Radiofarmacia

Se debe incorporar el siguiente temario en los pro-
gramas de formacién de cada una de las especiali-
dades elaborados por las Comisién Nacional de la
Especialidad con una duracién entre 30 y 60 horas:

a. Naturaleza de la radiacién ionizante y su inte-
raccién con los tejidos.

b. Efectos genéticos y somaticos, y procedimien-

to de evaluacién de sus riesgos.

. Dosis a pacientes.

. Garantia de calidad y control de calidad.

. Limitacion de la dosis.

. Embarazo y lactancia.

. Fuentes no encapsuladas.

. Organizacién de la proteccion radiolégica.

. Aspectos de proteccién radiolégica operacional.

j. Responsabilidades.

>o0m| - ® Q0

e La formacion en Proteccion Radiolégica en
el periodo de residencia se adecuara a lo
requerido en la legislacién aplicable durante



la formacion de especialistas en Ciencias de
la Salud, sin que en ningln caso, dicha for-
macién implique la adquisicién del segundo
nivel adicional en Proteccién Radioldgica, al
que se refiere el articulo 6.2 del Real Decre-
to 1976/1999, de 23 de diciembre, por el
que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnostico, para procedimientos inter-
vencionistas guiados por fluoroscopia.

Formacién de especialistas

Segln la Orden SCO 3276/2007, de 23 de oc-
tubre, por la que se publica el acuerdo de la Comi-
si6én de Recursos Humanos del Sistema Nacional
de Salud, mediante la cual se articula el segundo
nivel de formacién en Proteccion Radiolégica de los
profesionales que llevan a cabo procedimientos de
radiologia intervencionista (BOE 13 de noviembre
2007), se establece la forma de dar cumplimiento
al articulo 9 de la Directiva 97/43 Euratom, rela-
tiva a la proteccién de la salud frente a los riesgos
derivados de las radiaciones ionizantes en expo-
siciones médicas. Esta Directiva se habia trans-
puesto a nuestro ordenamiento juridico a través del
articulo 6.2 del Real Decreto 1976/1999, por el
que se establecen los criterios de calidad en radio-
diagnostico que prevé que los “especialistas que
realicen procedimientos intervencionistas reque-
riran un segundo nivel de formacién en Proteccién
Radiolégica orientado especificamente a la prac-
tica intervencionista”.

Las practicas intervencionistas, aunque se realizan
fundamentalmente en el ambito de las especiali-
dades de Radiodiagnéstico y Cardiologia, se estén
extendiendo a otras especialidades como Urologia,
Neurocirugia, etc. por lo que tanto la Comisién Eu-
ropea como el Sistema Sanitario de nuestro pais,
estan especialmente interesados en hacer un se-
guimiento del cumplimiento de este segundo nivel
debido a los efectos nocivos que puede tener la uti-
lizacién indebida de radiaciones ionizantes en este
ambito sanitario.

En el anexo de esta orden se contemplan las con-
diciones de entrenamiento exigibles a los médicos
que realizan practicas intervencionistas, ya que
éstas implican altas dosis de radiacién para los

pacientes, pudiendo acarrear importantes riesgos,
por lo deberan llevarse a cabo con equipos apro-
piados y por profesionales debidamente formados
en proteccién radiolégica orientada, especifica-
mente a estas practicas.

Dicho nivel se acreditara mediante la superacion
de un curso que relina las condiciones que a estos
efectos se determinan en la Guia europea 116 de
proteccién radioldgica.

Para realizar este 2° nivel de formacion se debe
haber realizado el 1° nivel de formacion al que se
refiere el Real Decreto 1891/1991, derogado por
el Real Decreto 1085/2009. La obtencion del 1°
nivel se considerard acreditada en los siguientes
supuestos:

e Cuando el interesado haya obtenido dicha
formacién a través del programa formativo de
la especialidad que ostente, segtn lo previsto
en el Real Decreto 815/2001, sobre justifi-
cacion del uso de las radiaciones ionizantes
para la Proteccién Radiolégica de las perso-
nas con ocasion de exposiciones médicas.

e Cuando el interesado ostente la certifica-
cion expedida por el Consejo de Seguridad
Nuclear acreditativa de haber superado los
cursos de formacién en proteccion radioldgi-
ca previstos en el Real Decreto 1891/1991,
de capacitacion para dirigir instalaciones de
radiodiagnéstico.

e La certificacion de los cursos de 2° nivel le
corresponde a la Direcciéon General de Re-
cursos Humanos y Servicios Econémico-
Presupuestario del Ministerio de Sanidad y
Consumo, previo informe de la Comisiéon Na-
cional de Radiofisica Hospitalaria (CNRFH).

El contenido del curso, definido por la CNRFH, de-
beréa incluir las recomendaciones de la Guia europea
de proteccion radioldgica 116 en las siguientes areas:

1.Sistemas de rayos X para Radiologia Interven-
cionista (RI).

2.Magnitudes dosimétricas especificas para RI.

3.Radiobiologia: riesgos en RI.

4. Proteccién radiolégica del paciente y del perso-
nal en RI.

5.Control de calidad en RI.
6.Normas locales e internacionales que concier-

nen a la RI.

7.0ptimizacion de la proteccion radiolégica en RI.

* En la solicitud de acreditacién se indicaré el

material didactico que se pondréa a disponibi-
lidad del alumnado.

e La duracién (minima) del curso serd de 20

horas, de ellas, 20% (minimo) dedicadas a
ejercicios practicos.

* Se debe disponer de una (o varias) sala(s) de

radiologia intervencionista para la realizacion
de las demostraciones préacticas y de equi-
pos adecuados de medida (dosis y calidad
de imagen). En la solicitud de acreditacién
se indicara el numero de referencia, marca y
modelo de dichos equipos.

e E| profesorado deberd tener capacidad do-

cente adecuada y experiencia suficiente en
el area de la radiologia intervencionista. En la
solicitud, deberd exponerse dicha experien-
cia en un breve curriculo de cada miembro
del profesorado.

* Deberd realizarse una evaluacién de los co-

nocimientos adquiridos durante el curso me-
diante un examen cuya superacién requerira
al menos un 65% de respuestas correctas y
donde no se valoraran con puntos negativos
las respuestas incorrectas.

e Se realizard una encuesta de satisfaccion al

alumnado a la finalizacién del curso que se
incluira en el informe final del mismo.

e Debe realizarse un control de asistencia re-

quiriendo para la superacion del curso la
asistencia al 100% de las horas lectivas y
practicas del curso.

e En el diploma que se expedira al finalizar,

cuyo formato es el incluido en la Orden del
Ministerio de Sanidad y Consumo debera
afiadirse la fecha en que dicho curso ha sido
acreditado por dicho ministerio.

e Debe entenderse que la concesién de certi-

ficacion de un curso, se refiere a la solicitud
valorada por la CNRFH, siendo necesaria la
presentacién de una nueva solicitud de acre-
ditacién para futuras convocatorias del mismo.

e Ademas del informe que debe enviarse a la Di-

reccién General de Recursos Humanos, segln

se indica en la orden del MSC, para las su-
cesivas solicitudes de certificacién se debera
enviar a la CNRFH, junto con el resto de la
documentacién, un informe sobre la realiza-
cion del curso acreditado con anterioridad
donde se especifique el cumplimiento de to-
dos los requisitos solicitados por la Comision.

Asi mismo se sugieren las siguientes
recomendaciones:

® Que el contenido de fundamentos fisicos no
ocupe una parte apreciable del temario dado
que ya se incluye en la formacién de 1° nivel.

® Que al menos uno de los miembros del pro-
fesorado corresponda al colectivo médico y
esté en posesion del diploma de 2° nivel en
Proteccién Radiologica.

Se podran impartir simultaneamente los dos niveles
de formacion, teniendo en cuenta la diversidad de
especialistas que pueden realizar practicas interven-
cionistas sin haber adquirido formacioén del primer
nivel en proteccién radiolégica, incorporando la for-
macion que se exige en los dos niveles.

Corresponde al gerente/director de cada institucion
sanitaria adoptar las medidas necesarias para co-
nocer y controlar los médicos que llevan a cabo pro-
cedimientos intervencionistas en sus respectivos
centros y realizar un registro. En el registro debe
constar si se ha realizado el curso, la fecha de la re-
solucion de la Direccion General Recursos Humanos
y Servicios Econdémico-Presupuestarios mediante la
que se ha certificado su adecuacion y la fecha de ex-
pedicién del diploma acreditativo de su realizacion.

En los 30 dias siguientes a la publicacién en el
BOE de este acuerdo, los centros sanitarios donde
se lleven a cabo practicas de Radioldgica Interven-
cionista, debieron remitir al érgano competente de
la Consejeria de Sanidad/Salud de su comunidad
auténoma, la primera relacion de los mencionados
profesionales y las actualizaciones sucesivas.

La inspeccién y control del cumplimiento del
acuerdo le corresponde a la Consejeria de Sanidad/
Salud de su comunidad auténoma y la Agencia de
Calidad del Sistema Nacional de Salud en el Marco



del Plan Nacional de Auditorias adoptara las me-
didas de inspeccion y control necesarias para com-
probar que en las instituciones sanitarias publicas
y privadas se cumple lo previsto en este acuerdo.

La CNRFH ha revisado la documentaciéon emitida
por las entidades solicitantes previa y posterior
a la realizacion de 47 cursos de 2° nivel, desde
la fecha de la publicacién de la orden hasta di-
ciembre de 2010, e informado a la Direccion Ge-
neral de Recursos Humanos del MSPS que emite
la certificacién.

Hasta el momento, 874 profesionales que llevan
a cabo procedimientos de radiologia intervencio-
nista, han alcanzado la cualificacién exigida por la
Orden Ministerial gracias a la realizacién de estos
cursos. La especialidad con mas participantes ha
sido Cardiologia, con 320, seguida de Radiodiag-
nostico con 216.

La calidad de los cursos, reflejada en el anélisis
de las encuestas de valoracién de los mismos, ha
sido puntuada muy favorablemente por los profe-
sionales médicos.

El personal que manipule material o equipos ra-
diactivos y radiolégicos y el que dirija dichas acti-
vidades debera estar provisto de una licencia espe-
cifica o acreditacion concedida por el Consejo de
Seguridad Nuclear (CSN).

Existen dos tipos de licencias:

e QOperador, que capacita para la manipulacién
de material o equipos conforme a procedimien-
tos e instrucciones preestablecidos. Técnicos
especialistas y diplomados de enfermeria.

e Supervisor, que capacita para dirigir y planificar
el funcionamiento de una instalacién radiactiva
y las actividades de los operadores (médicos,
radiofarmacéuticos, radiofisicos, etc.).

Las licencias, tanto de supervisor como de ope-
rador de instalaciones radiactivas, tienen un plazo
minimo de validez de cinco afios. Son personales e
intransferibles y especificas para su campo de apli-
cacion. Para la obtencién de la licencia, el titular
de la misma debera realizar un curso de forma-
cion homologado por el CSN, que segln el campo
de aplicacién, tendra una duracién de entre 48-60
horas, para supervisores y de 35-49 horas para
operadores. Para la homologacién de los cursos, el
CSN elaboré la Guia 5.12 en la que se detallan,
los objetivos de los cursos, el temario teérico y de
practicas, y todos los requisitos necesarios para ob-
tener la homologacién.

Las acreditaciones para dirigir u operar equipos de
rayos X de usos médicos son personales y perma-
nentes y los cursos de capacitacién necesarios para
obtenerlas tienen una duracién de 25 horas para
directores y 23 horas para operadores.

La Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM) ha
realizado un esfuerzo importante en la formacién,
organizando anualmente en la Universidad Interna-
cional de Andalucia en Baeza un Curso de funda-
mentos de Fisica Médica, para los residentes de Ra-
diofisica Hospitalaria, en el que se abarcan todos los
conocimientos teéricos que se contemplan en el plan
de formacién de la especialidad. Se dedica un mo-
dulo completo de 15 horas a la Proteccion Radiol6-
gica. Estos cursos lo realizan todos los residentes a lo
largo de los tres afios de formacién.

Asimismo la SEFM esta homologada por el CSN
para impartir cursos de directores, supervisores y
operadores. Entre el afio 2009 y 2011 se han im-
partido 32 cursos.

Formacién continuada

Periédicamente los servicios de radiofisica y pro-
teccion radiolégica (SRPR) de cada hospital im-
parten cursos de formacién continuada en Protec-
cion Radioldgica.

El SRPR enviara a los diferentes servicios y a las
direcciones médica y de enfermeria del hospital, la
informacién sobre el programa del curso, la fechay
el aula donde tendré lugar.

Los cursos que se organizan para el correcto fun-
cionamiento de la instalacién abordan un temario
sobre la organizacién y funciones del personal ads-
crito a la instalacién, tanto en condiciones nor-
males como de emergencia, definiendo los pro-
gramas béasicos de formacion y entrenamiento para
el personal con y sin licencia, y estableciendo la
competencia técnica para cada misiéon especi-
fica, asi como los programas de actualizaciéon que
se consideren adecuados. Incluyen ademas temas
para el desarrollo y actualizacién de las normas
contenidas en el manual de funcionamiento de la
instalacién y simulacros de actuacioén frente a inci-
dentes y accidentes.

Conclusién

La legislacién espafiola que obliga a la formacion en
Proteccion Radiolégica, es amplia y estd conforme
con las directrices internacionales. Se estéd haciendo
un esfuerzo para su cumplimiento por parte de insti-
tuciones, organismos y sociedades cientificas.

Una iniciativa de gran ayuda, para poder llevar a cabo
las exigencias de formacién en proteccién radiold-
gica, ha sido la creacién del Foro Permanente CSN -
SEFM - SEPR de Proteccién Radiolégica en el Medio
Sanitario. En los diferentes grupos de trabajo del Foro
se han elaborado una serie de protocolos y publica-
ciones de gran utilidad para la formacién tanto ini-
cial como continuada que deben adquirir los profe-
sionales sanitarios en este campo.
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Nuevas técnicas, nuevos procedimientos
diagnosticos. Proteccion radiologica asociada

Maria Luisa Espaiia Lopez

Presidenta de la Sociedad Espafiola de Proteccion Radiolégica (SEPR)

En el &mbito de la salud las aplicaciones médicas
de las radiaciones ionizantes han ido demandando
avances en proteccion radiolégica, no sélo en las ex-
posiciones médicas sino también en las ocupacio-
nales y del publico, como consecuencia de nuevas
técnicas y nuevos procedimientos tanto en diag-
noéstico como en terapia. Asi se refleja en el cada
vez mayor nimero de articulos y publicaciones que
en el campo de la salud se vienen editando en las
Ultimas décadas, en los que se puede comprobar la
cada vez mayor sensibilizacién de los profesionales
para el cumplimiento de los principios de protec-
cion radiolégica en la practica clinica.

El término “practica”, en el campo médico, se re-
fiere habitualmente a la practica médica, y cuando
se hace referencia a nuevas técnicas, se esta consi-
derando la utilizacién de nuevos equipos en dicha
practica. La introduccién de nuevos equipos tiene
como resultado nuevos procedimientos, la mejora
en algunos ya establecidos y la desaparicién de

otros. Los aspectos de protecciéon radiolégica del
paciente tienen un papel menos importante que
otros aspectos médicos en la introduccién o eli-
minacién de nuevos procedimientos clinicos, ya
que se acepta que el uso de radiacién ionizante
en medicina tiene mas beneficios que riegos,
siempre que se cumplan los principios de protec-
cion radiolégica.

La proteccién radioldgica del paciente en diagnés-
tico, exige la justificacion de la exposicion, la opti-
mizacién de la dosis y la utilizacién de niveles de
dosis de referencia (NDR). El balance riesgo/bene-
ficio en la practica médica debe tener en cuenta
multiples factores de riesgo, y el detrimento por
radiacién es solo una parte del detrimento total y
de los costes econémicos y sociales de la practica.
Cuantificar el beneficio de la practica médica es di-
ficil, y a menudo se realiza como medicina basada
en la evidencia, especialmente en diagnéstico. Los
riesgos radioldgicos se consideran generalmente en
segundo lugar, tratando la reduccién de la dosis
mas como optimizacién que durante la fase inicial

de la justificacion (ICRP Med). La mamografia es
una de las pocas areas del radiodiagnéstico en las
cuales se han realizado estudios de anélisis coste
beneficio, sobre todo en los programas de cribado
del cancer de mama.

Dentro del proceso de justificacién se pueden di-
ferenciar tres niveles, un primer nivel de justifica-
cion general del procedimiento. Un segundo nivel,
en el que un procedimiento especifico con un obje-
tivo especifico esta justificado, ya que mejorara el
diagnostico o el tratamiento, y un tercer nivel que
exige la justificacion individual como en el caso de
procedimientos intervencionistas.

La optimizacién en diagnéstico no siempre implica
una reduccién de la dosis, sino obtener con la mi-
nima dosis una imagen apta para el diagnéstico.
El proceso de optimizacion en nuevas técnicas co-
mienza en el disefio del equipo, generalmente aso-
ciado a costes elevados, y en las prestaciones del
mismo, también de elevados costes y que ademas
exige una formacién del personal para su uso co-
rrecto. Las nuevas técnicas implican nuevos pro-
cedimientos clinicos, y es en los procedimientos
de trabajo donde con medidas sencillas y baratas
se puede obtener una mejor optimizacién. Sin em-
bargo, esto exige no solo la formacién de los pro-
fesionales sino también su entrenamiento, tanto
desde el punto de vista de la proteccion radiol6-
gica ocupacional como del paciente.

Los NDR no establecen una linea divisoria entre
buena y mala practica clinica, sino que contri-
buyen a la optimizacién de la proteccién radiolé-

gica, se usan para un protocolo y no se aplican
a pacientes individuales. Son niveles para un
grupo de pacientes de referencia, definido dentro
de un cierto rango de parametros fisicos como al-
tura, peso, etc., o un maniqui de referencia. En
la actualidad estan establecidos en la legislacion
vigente para las exploraciones simples mas fre-
cuentes, aunque se requieren también para el resto
de exploraciones.

Se debe resefiar que optimizando la dosis al pa-
ciente se optimiza la dosis ocupacional y del pu-
blico, ya que es el paciente la fuente de radiacion
mas importante en el diagnéstico con radiaciones
ionizantes, y por tanto es imprescindible que los
profesionales conozcan todos aquéllos aspectos
que permiten su optimizacién. Las nuevas tecno-
logias utilizadas en diagnéstico proporcionan he-
rramientas muy sofisticadas para tratar de perso-
nalizar la dosis para cada paciente, y que de esa
forma se reduzca la dosis ocupacional sin interferir
en la calidad del procedimiento clinico.

Radiologia digital

Las técnicas digitales mejoran la practica radiolégica
pero también pueden ocasionar un mayor uso de ra-
diacion. Los nuevos equipos de panel plano han sus-
tituido a los sistemas de cartulina pelicula, y cada vez
es mayor su uso frente a los de radiografia computa-
rizada. Las promesas iniciales de estos sistemas, dis-
minuciones de dosis de radiacién y tasas de rechazo



nulas, estan siendo dificiles de convertir en realidad,
muchas veces por falta de formacién y entrenamiento
de los operadores en las nuevas técnicas.

Las principales ventajas de la imagen digital:
mayor rango dinamico, post procesado, multiples
opciones de visualizacion, transferencia y archivo
de la imagen, son claras, pero también tienen la
desventaja de permitir que no quede constancia de
una colimacién incorrecta, de la tasa de rechazo, o
de sobreexposiciones que no aportan nada a la ca-
lidad diagnéstica de la imagen.

En los sistemas cartulina pelicula se disponia de la
densidad 6ptica como parametro de calidad, para
que el operador pudiera evaluar si la dosis era la
adecuada para la calidad de la imagen. Los sis-
temas de panel plano vienen incorporando indica-
dores dosimétricos de la dosis en el detector, que
permiten al operador, a partir de un rango de va-
lores suministrado por el fabricante, determinar si
la relacion sefial ruido con la que se ha adquirido la
imagen es aceptable, y detectar posibles sobreex-
posiciones o subexposiciones. Sin embargo, no
habia consenso entre los diversos fabricantes, y di-
ferentes organismos demandaban la unificacién en
un unico indicador. En la actualidad ya se estéd em-
pezando a incorporar el indicador establecido por
la Comisién Electrotécnica Internacional.

Los sistemas digitales también aportan estima-
ciones dosimétricas del paciente, generalmente va-
lores del producto dosis drea o de dosis en la su-
perficie de entrada, que deben validarse sobre todo
para el caso del paciente pediatrico, y de dosis glan-
dular promedio en el caso de mamografia. Dado que
los actuales NDR para las exploraciones simples
mas habituales se establecieron a partir de estudios
con sistemas de cartulina pelicula, es necesario ree-
valuar su validez para los sistemas de panel plano.

En general la introducciéon de sistemas digitales
en las instalaciones de radiodiagnéstico puede su-
poner un incremento en la carga de trabajo, pero
no llega a requerir variaciones en los blindajes es-
tructurales, ni en la clasificacion de categoria B de
los trabajadores expuestos. Tampoco se han pro-
ducido cambios en las dosimetrias personales de
estos profesionales.

TC multicorte (TCMC)

La introduccion de los TC multicorte ha supuesto
un avance muy importante en los procedimientos
realizados con TC. La disminuciéon de los tiempos
de examen ha supuesto un incremento en las
cargas de trabajo, y junto con las variaciones de las
isodosis frente a las de un TC helicoidal, han re-
querido la evaluacién de los blindajes existentes.
Sin embargo no ha sido necesario variar la clasifi-
cacién de los trabajadores expuestos ni ha habido
cambios en la dosimetria personal de los mismos.

En las dos Ultimas décadas ha habido un incre-
mento muy importante en la dosis colectiva por ex-
posiciones médicas, llegando en algunos casos a
superar el valor del fondo radiactivo natural. Este
incremento es en parte debido a un incremento en
el nimero de equipos y en el nimero de procedi-
mientos de TC, especialmente en pediatria, donde
éstos se han duplicado en la Ultima década, y a
nuevos procedimientos con TCMC como la colonos-
copia virtual o los estudios cardiacos.

El réapido desarrollo en los TC no ha tenido en
general asociada una reduccién de dosis para un
tipo de exploracion y en algunas las dosis absor-
bidas en tejidos pueden variar de 10 a 100 mGy,
por lo que pueden excederse los niveles conocidos
de incremento de probabilidad de céancer. En los
Gltimos afios se han desarrollado cambios en el
disefio de los equipos y herramientas de optimi-
zacién de dosis para mejorar los aspectos dosi-
métricos en los procedimientos con TCMC, pero
es critica su implantacion correcta en los dife-
rentes protocolos, ya que si no podria obtenerse
un efecto adverso.

El American College of Radiology ha implantado
un registro de indices dosimétricos en TC que va
a permitir la comparacién de los indicadores dosi-
métricos entre diferentes instalaciones, remitién-
dose a los usuarios informes periédicos con los re-
sultados de los mismos, e informacion de medidas
para optimizar las dosis.

Es de esperar que con estos avances la dosis co-
lectiva por exposiciones médicas de TC cambie de
tendencia en los préximos afios.

Los procedimientos intervencionistas de fluoro CT,
tienen implicaciones importantes en la dosis al pa-
ciente y a los profesionales, ya que se pueden re-
gistrar superaciones del umbral de dosis en piel en
el caso del paciente, y los profesionales pueden
llegar a superar los 3/10 del limite de dosis equi-
valente en extremidades.

Arcos quirtrgicos. Control intraoperatorio y algunas
técnicas intervencionistas

El gran avance en este tipo de equipos ha sido la
sustitucion de intensificadores de imagen por de-
tectores de panel plano, pero los arcos quirlrgicos
utilizados en el control intraoperatorio y en algunas
técnicas intervencionistas son equipos mas senci-
llos que los habitualmente dedicados a interven-
cionismo cardiaco o vascular y, en general, no dis-
ponen de las mismas prestaciones para la optimi-
zacion de la dosis al paciente ni a los profesionales.

Esta nueva técnica no ha supuesto cambios sig-
nificativos en relacién a la dosis al paciente ni a
los profesionales, pero se debe destacar el incre-
mento en el nimero de procedimientos realizados
y en el cada vez mayor nimero de profesionales
de diferentes especialidades que los realizan.
Aunque para varias de estas especialidades no es-
taba, en principio, considerada la formacién de se-
gundo nivel en proteccién radioldgica, una vez que
la han adquirido se puede constatar la optimiza-
cion de la dosis tanto para el paciente como para
los profesionales.

Es en estos procedimientos donde tanto las dosis
recibidas por el paciente como por los profesionales
son mas elevadas y donde las medidas de protec-
cion radiolégica asociadas deben ser mas estrictas.

También en los equipos para procedimientos in-
tervencionistas, cardiacos y vasculares, el gran
avance ha sido el cambio a detectores de panel
plano. En general, no han sido necesarios cambios
en los blindajes de las instalaciones y no se han

producido cambios en la clasificacién de los profe-
sionales ni en la dosimetria ocupacional.

Desde el punto de vista de la proteccion radiolé-
gica del paciente, hay que resaltar la dificultad
que estos procedimientos presentan para la apli-
cacion de NDR, ya que la distribuciéon de dosis
al paciente es muy amplia, incluso con el mismo
protocolo, pues es muy dependiente de las cir-
cunstancias clinicas del paciente. Sin embargo,
los NDR si pueden ser Gtiles para mejorar la dosis
al paciente desde el punto de vista de evitar
riesgos innecesarios de efectos estocasticos,
siendo necesario establecer méas de una magnitud
para evaluar estos riesgos de forma adecuada. La
evaluacion de riesgos de aparicién de efectos de-
terministas se realiza a partir de la maxima dosis
absorbida en piel.

Un aspecto importante para la dosimetria ocupa-
cional en estos procedimientos es el debate acerca
de utilizar uno, dos o tres dosimetros, y la mejor
forma de estimar la dosis equivalente en crista-
lino, que hasta ahora se venia aceptando estimar a
partir de la dosis encima del delantal plomado en
ciertas geometrias del haz de rayos X.

La nueva recomendacién de ICRP de disminuir el
|imite anual de dosis equivalente en cristalino de
150 mSv a 20 mSv (100 mSv en cinco afios, pu-
diendo recibir 50 mSv en un afio) hace necesario
que se arbitren medidas para una mejor estimacién
de esta dosis, y puede suponer el cambio de la cla-
sificacion de algunos trabajadores expuestos.

La legislacion vigente acerca de la proteccién de la
trabajadora expuesta en estado de gestacién, hace
que en general vean comprometido su trabajo en
estos procedimientos, aunque estan apareciendo
documentos de consenso para intentar definir
mejor los condicionantes que se han establecido.

En las salas de electrofisiologia, los actuales sis-
temas de navegacién mediante campo magnético
permiten la manipulacién del catéter por control
remoto sin rayos X, con lo que el tiempo de ex-
posicién tanto para los profesionales como para
el paciente se puede llegar a reducir hasta la ter-
cera parte.
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La introduccién de imagenes de fusion de SPECT-
CTy PET-CT ha supuesto en general un incremento
de la dosis de radiacién recibida por el paciente por
el uso del TC, que sin embargo esté justificada en
base a la obtencién de una imagen cuyas caracte-
risticas mejoran de forma sustancial el diagnéstico.

Los nuevos equipos de SPEC-CT tienen una mayor
sensibilidad, nuevas geometrias, y algunos utilizan de-
tectores de estado sélido. Todos los avances en el di-
sefio del equipo permiten, junto con nuevos métodos
de reconstruccion, la obtencién de iméagenes mas ra-
pidas. Adicionalmente, se dispone de nuevos disefios
de colimadores y un campo de visién mas focalizado
a la zona del corazon, lo que mejora los estudios car-
diacos de medicina nuclear, que en Estados Unidos
representan dos tercios del total de estudios de medi-
cina nuclear con dosis efectivas estimadas en 10 mSv.

Estos avances han mejorado la calidad de imagen
pero, en general, no se han traducido en una menor
dosis al paciente, por lo que todavia se pueden es-
tablecer procesos de optimizacién.

Los avances en técnicas de PET-TC estan basados en la
utilizacién de la tecnologia TOF (Time Of Flight), que per-
mite una mayor resolucién, mejor relacién sefial ruido,
mayor sensibilidad y menores tiempos de examen.

Las nuevas técnicas en medicina nuclear permiten
la disminucién de la actividad administrada al pa-
ciente, pero no han tenido repercusién en el disefio
de las instalaciones ni en la proteccién radiolégica
ocupacional y del publico.

Merece mencién especial la repercusién que las
nuevas técnicas y procedimientos han tenido y tienen
para la proteccién radiolégica del paciente pediatrico.

La optimizaciéon de las dosis se venia realizando
mediante adecuacion de técnicas y protocolos y
utilizacién de blindajes no estructurales. Es cierto
que, a veces, la falta de formacién de los opera-
dores en el posicionamiento de los blindajes es

la causa de repeticién de iméagenes, pero esto no
debe ser excusa para su no utilizacién.

Es en el caso de TC donde se han realizado ma-
yores esfuerzos, tanto en el disefio de los equipos,
como en las herramientas de optimizaciéon de dosis
en pediatria, pero es necesario que los operadores
dispongan de formacion suficiente, ya que una uti-
lizacién errénea de dichas herramientas puede su-
poner un incremento de dosis injustificado.

Actualmente se estan realizando acciones a nivel in-
ternacional para promover la proteccién radiolégica
en pediatria, prueba de ello es The Alliance for ra-
diation Safety in Pediatric Imaging (Image Gently)
de la que forma parte la Sociedad Espafiola de Pro-
teccién Radiolégica, y que esté realizando cam-
pafias no solo entre los profesionales sino también
dirigidas a los familiares del paciente pediatrico.

Un aspecto importante a tener en cuenta es la ex-
posicion de los familiares y voluntarios que tan a
menudo deben colaborar en los procedimientos pe-
diatricos con radiaciones ionizantes, y para ellos se
deben tener establecidas restricciones de dosis y
normas de proteccién radiolégica que garanticen la
optimizacion de la dosis que reciben.

Las nuevas técnicas y los nuevos procedimientos
diagnosticos con radiaciones ionizantes exigen
avances en la proteccién radioldgica asociada a los
mismos, tanto previamente a su utilizacién como
de forma continuada en la practica clinica.

Los mayores avances se han dedicado a la protec-
cion radioldgica del paciente, y su correcta implan-
tacién debe tener como consecuencia el cambio en
la tendencia actual de la dosis colectiva por expo-
siciones médicas y también la optimizacién de la
dosis ocupacional y del publico.

La aplicacion de un nuevo limite de dosis equivalente
en cristalino puede ocasionar cambios en los pro-
gramas de proteccién radiolégica de las instalaciones
médicas y es imprescindible disponer de medios dosi-
métricos mas fiables para su estimacion.

Mediante la actualizacién de los programas de garantia
de calidad, los programas de proteccién radiolégica, la
formacion y el entrenamiento del personal, junto con
campafias de informacion publicas, se debe garantizar
el cumplimiento de todos los aspectos de proteccion
radiolégica en las nuevas técnicas y los nuevos pro-
cedimientos diagnésticos con radiaciones ionizantes.
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Enfermedades profesionales y radiaciones

lonizantes. Experiencia operativa en la

vigilancia de la salud de los trabajadores

profesionalmente expuestos en Enresa

Queremos realizar un analisis practico, basado en
nuestra experiencia operativa en los diferentes pro-
yectos y actividades que Enresa ha acometido en
las distintas instalaciones y cémo la aplicacién de
los diferentes procedimientos de seguridad y pro-
teccién radiolégica en las actividades realizadas
han sido corroborados con unos buenos resultados
en la ejecucion de los proyectos, con un impacto
practicamente nulo en la salud de los trabajadores,
por el hecho de ser considerados profesionalmente
expuestos (PE).

Ahora bien, cada trabajador y sus especiales ca-
racteristicas biolégicas hacen que la valoracién
del riesgo de exposicién a las radiaciones no sea
el mismo y es ahi donde la vigilancia de la salud
constituye, en colaboracién con la higiene indus-

Alfredo Brun Jaén
Jefe de la Unidad Bésica de Salud de Enresa

trial (proteccién radiolégica) una herramienta fun-
damental en materia preventiva, que individualiza
el posible dafio o detrimento de la salud del traba-
jador de forma segura, intentando que no se mate-
rialice el dafio o la patologia. Por eso, realizamos
un repaso de la lista de enfermedades aplicables al
riesgo radiolégico y en consecuencia como puede
hacernos catalogar a un trabajador profesional-
mente expuesto como especialmente sensible al
riesgo radiolégico y, en consecuencia, anticipar
medidas preventivas, tal y como nos indican los
organismos internacionales en la materia (ICRP).

Tampoco nos es ajeno cémo se van resolviendo,
desde el punto de vista procesal, los casos en los
que se ven implicados trabajadores y empresas,
cuando se manifiestan patologias que causan

dafios a trabajadores, pues a la luz de las senten-
cias emitidas por diferentes tribunales de lo so-
cial, la sola exposicién al riesgo ya presupone la
declaracién de enfermedad profesional, aunque
se hayan cumplido escrupulosamente todas las
normas de seguridad en el trabajo y salud laboral,
provocando un evidente vacio y falta de sentido en
el modelo conceptual en el que se basa el funcio-
namiento de nuestros sistemas de prevencién de
riesgos laborales.

El hecho de que la piramide de la poblacién pro-
fesionalmente expuesta a radiaciones ionizantes
tenga su mayor porcentaje entre los 35/40 afios,
siguiéndole de cerca los que alcanzan los 40/45
afios, nos permite afirmar que una gran proporcién
de personal profesionalmente expuesto de las ins-
talaciones nucleares y radiactivas va a pasar el seg-
mento entre 50/55 en un periodo de 10 afios.

Este dato, por obvio, no puede dejarnos de
preocupar a los servicios de prevencién que tengan
asumida la vigilancia de la salud de este colec-
tivo, a la hora de establecer de forma preventiva
mecanismos para adelantarnos a los problemas
de adaptacion a los diferentes puestos de trabajo
con riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes,
que sin duda y dada la répida evolucién que el de-
sarrollo tecnolégico impone, el personal profesio-
nalmente expuesto (PE) en sus diferentes tareas
tendra que asumir.

Este trabajo, pretende reflexionar sobre cémo las
modificaciones fisiolégicas que el envejecimiento
impone y, teniendo en cuenta los datos con los que

contamos en la actualidad sobre la forma de en-
fermar de nuestro personal profesionalmente ex-
puesto y los Ultimos estudios epidemioldgicos reali-
zados, intentar proponer métodos de estudio epide-
miolégico cada vez mas predictivos que nos avisen
de las limitaciones que la edad impondra, para pro-
poner mejoras en las tareas y puestos de trabajo,
compensando de esta forma las pérdidas fisiolégicas
que de forma natural se producirén, evitando pro-
blemas de salud y socio laborales al trabajador y a
las organizaciones, manteniendo la eficiencia y efi-
cacia que actualmente requiere la actividad laboral.

A nuestro juicio esto es realmente importante en
este momento en que se estd produciendo un au-
mento de la contratacion de los servicios, con unas
plantillas que van a tener una movilidad escasa
en estos sectores de edad mencionados y con un
coeficiente de renovacién escaso, por lo que va a
ser el “espectro” poblacional que viene asumiendo
y seguira haciéndolo en las préximas dos décadas,
los cambios tecnolégicos y empresariales mas ra-
pidos de los Ultimos tiempos.

En este periodo, Enresa ha realizado o esta desa-
rrollando los siguientes proyectos:

e Centro de almacenamiento de residuos de
media y baja actividad de EI Cabril.

e Fabrica de uranio de Andujar.

® Proceso de desmantelamiento de la central
nuclear Vandellés I.



e Proceso de desmantelamiento de la central
nuclear Jose Cabrera.

e Cierre y acondicionamiento de antiguas mi-
nas (La Haba y Saélices).

e Recogiday retirada de pararrayos radiactivos.

e Recogida de residuos radiactivos de peque-
fios productores sin acondicionar (hospitales,
centros de investigacién, otros).

e Proyecto PIMIC.

Las enfermedades profesionales declaradas du-
rante el funcionamiento operativo de Enresa en
este periodo se sitlan en la esfera de los riesgos de
tipo fisico, relativos a la exposicién al ruido y movi-
mientos repetitivos, pero ninguna relacionada con
el riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes.

La poblacién profesionalmente expuesta, tanto de
plantilla como colaboradores, ha sido controlada
desde el punto de vista de la proteccién radiolégica
por la UTPR de Enresay su vigilancia de la salud ha
sido realizada por la Unidad Basica de Salud de En-
resa para el personal de plantilla (EI Cabril, Madrid,
Vandellés |, José Cabrera y Proyecto y PIMIC) y ha
gestionado in vigilando (S° PRL Propio) al personal
de contratas profesionalmente expuesto, lo que ha
supuesto en total una media de 453,3 trabajadores
profesionalmente expuestos con 9.323 reconoci-
mientos médicos especificos realizados y un total
de siete limitaciones especificas como personal ex-
puesto, lo que nos da una idea de la baja incidencia
de patologias que este colectivo ha presentado en
relacion con el riesgo radiolégico asumido, que pre-
viamente estd analizado y planificado, lo que nos
lleva a altas cotas de actividad preventiva.

La piramide de poblacion de los trabajadores pro-
fesionalmente expuestos en Enresa, tiene su mayor
porcentaje en el tramo de edad entre los 40/45
afios, por lo que una gran proporcioén va a pasar al
tramo de los 50/55 afios en los préximos 10 afios.

No ha habido ninguna superacion de los limites de
dosis del personal profesionalmente expuesto en
los proyectos que Enresa ha realizado en este pe-
riodo. La media de la dosis colectiva (DMC) es de
11,445 mSv.per y la media de la dosis individual
(DMI) es de 5,461 mSv/afo, para todo el colectivo
implicado en el periodo considerado.

A continuacion se expone una tabla de incidencia
(Clasificacién Wonca) de las patologias que mas
afectan al colectivo de trabajadores profesional-
mente expuesto de plantilla en el afio 2010. Se
puede comprobar que la que mas afecta, tanto en
nimero de procesos, como en jornadas laborales
perdidas, es la que afecta al sistema musculo es-
queléticoy los accidentes e intoxicaciones no labo-
rales. Siguen, de lejos, las que afectan al aparato
respiratorio y la patologia mental, todas ellas sin
relacién con la exposicion a radiaciones ionizantes.

Dada la naturaleza de los proyectos realizados por
Enresa a nivel nacional, la clasificacién de los tra-
bajadores profesionalmente expuestos del per-
sonal de plantilla y contratistas, a partir del Real
Decreto 783/2001, sufrié algunas modificaciones,
por ejemplo en El Cabril, donde todos los traba-
jadores profesionalmente expuestos fueron clasifi-
cados de categoria B, en base a la experiencia his-
térica de sus niveles de exposicién anual, sin em-
bargo, en el resto de proyectos se ha mantenido
la catalogacion de estos trabajadores como tipo A,
dadas sus diferencias.

En resumen, el colectivo de trabajadores profesio-
nalmente expuestos de Enresa es, con diferencia
sobre otro tipo de colectivos laborales, el que mejor
y desde hace mas tiempo tiene sistematizado el
control radiolégico y la vigilancia de la salud con
respecto a un riesgo concreto: las radiaciones io-
nizantes. En este sentido, hay que indicar que la
dosis media individual (DIM) referida a los 453,3
trabajadores PE (plantilla + contratistas) de Enresa
para el periodo considerado (2000/2009) fue de
5,461 mSv/afio, repartidos de la siguiente forma:

e Al 43,1% (195,8) le corresponde una DIM
de 1,34 mSv/afo.

e Al 56,8% (257,8) le corresponde una DIM
de 4,12 mSv/afo.

Seglin el Real Decreto 1299/2006, de 10 de no-
viembre, se reproduce a continuacion el nuevo cuadro

de enfermedades profesionales, en cuyo anexo 1,
grupo 2, aparecen las enfermedades profesionales
causadas por agentes fisicos: agente 1, subagente O1:
enfermedades provocadas por radiaciones ionizantes:

e Aplasia medular

e Radioepidermitis

e Alopecia

e Oligospermia, azoospermia

e Cataratas

e Radiodermitis

e Afecciones tiroideas

e Radiolesiones de las mucosas

e Queratinizacién del epitelio corneal y conjuntival
e Ojo seco

Y las neoplasias asociadas a la exposicién a radia-
ciones ionizantes:

e Epitelioma espinocelular cutédneo
e Leucemia

e Osteosarcoma

e Cancer de pulmén

Y las neoplasias relacionadas con el agente carcinogé-
nico, en concreto con la exposicién al radén, como son
las neoplasias malignas de bronquio y pulmén, en re-
lacién con la mineria subterranea, y procesos indus-
triales relacionados con la produccién de la cadena ra-
diactiva de origen natural del U-238 y el Rn-222.

Ademas, hay que considerar otras neoplasias rela-
cionadas con el agente carcinogénico, como son:

* Neoplasia maligna de médulay cartilago articular
e Carcinoma epidermoide de piel
e Leucemia:

Leucemia linfoide

Leucemia mieloide

Los trabajadores profesionalmente expuestos han
ocupado y ocuparan un lugar importante dentro de

la economia. Este papel que se verd incrementado
en los préximos afios. Ha sido especialmente im-
portantes en la Ultima década del siglo XX y pri-
mera del siglo XXI, y serdn muy importantes cuando
la generacién correspondiente a las altas tasas de
natalidad en los afios de la postguerra y siguiente
se integre en este grupo, y esto a pesar del desa-
rrollo de sistemas de pensiones y de la adopcién de
planes de jubilacién anticipada y/o el alargamiento
de la vida laboral, en el que estamos inmersos.

Pues bien, si realizamos una somera exposicion de
la poblacién de trabajadores profesionalmente ex-
puestos a radiaciones ionizantes en Espafia, en el
afio 2009 ascendia a 103.671, de los que 9.360
trabajan en centrales nucleares; 80.341 en ins-
talaciones radiactivas médicas; 7.784 en instala-
ciones radiactivas industriales; 5.489 en investi-
gacion; 1.204 en instalaciones del ciclo del com-
bustible; 292 en proyectos de desmantelamiento
y 112 en actividades de transporte. Tendremos un
colectivo significativo en esa franja de edad por en-
cima de los 45 afios, que segln todos los estudios
descritos y, teniendo en cuenta, la alta especializa-
cion y cualificacion de muchos de los trabajadores
de este colectivo hacen especialmente relevante el
analisis socio laboral que posee la vigilancia de la
salud de este colectivo profesionalmente expuesto
a radiaciones ionizantes en los diferentes sectores
y/o actividades a que nos estamos refiriendo.

El colectivo de trabajadores profesionalmente ex-
puestos es el que mejor tiene controlados los
riesgos de exposicién a un riesgo concreto deter-
minado, en este caso a las radiaciones ionizantes,
desde hace décadas y concretamente para el afio
2009 a los 103.671 trabajadores a que nos re-
ferimos les ha correspondido una dosis individual
media (DMI ) de 0,88 mSv/afio.

Asi mismo, al 99,34% (102.985) le corres-
ponden dosis inferiores a 6 mSv/afio y al 99,34%
(103.641) le corresponden dosis inferiores a 20
mSv/afio. Esta distribuciéon pone de manifiesto la



buena tendencia de las instalaciones nucleares y
radiactivas de nuestro pais en relaciéon al cumpli-
miento de los limites de dosis (100 mSv durante
cinco afios) establecidos en el Reglamento sobre
Proteccién Sanitaria contra Radiaciones loni-
zantes, lo que nos lleva a considerar que, de man-
tenerse esta tendencia, no habra problemas de su-
peracién de dosis en la vida laboral del colectivo
considerado, teniendo en cuenta que la edad de ju-
bilacién estara situada a los 65/67 afios para este
colectivo, lo que supondra un alargamiento de la
vida laboral.

Ahora bien, seglin se han desarrollado algunos pro-
cesos judiciales en este periodo, en los que se re-
clama y se dicta sentencia favorable para calificar
como enfermedad profesional una patologia de las
recogidas en el listado actual de enfermedades
profesionales (leucemia linfoblastica aguda) pade-
cida por un trabajador profesionalmente expuesto
de un servicio de radiologia de un hospital, que le
produjo la muerte, y que en principio estaba cata-
logada como una incapacidad transitoria (IT) por
enfermedad comuin y ante la demanda presentada
por sus familiares después de su muerte, la sen-
tencia concluye que:

e Se ha acreditado la realizacién del trabajo de
riesgo y se ha sufrido una de las enfermeda-
des incluidas en tal riesgo.

e Que la dosis recibida no fuera superior a la
reglamentada, no basta para excluir la causa-
lidad de la enfermedad.

e |arelatividad de la cuestién de la “dosis mi-
nima de exposiciéon” la pone en evidencia la
mera comparacion de la dosis reglamentaria
del Real Decreto del afio 92 y la actual del
Real Decreto 783/2001, independientemen-
te de la necesidad de individualizar, siempre,
la resistencia de cada organismo.

e En el presente caso, consta que el trabajador
laboraba en un puesto de trabajo que por el
uso de radiaciones ionizantes, tenia el riesgo de
contraer tal enfermedad por entender acreditado
el nexo causal. Y quien lo niegue (por entender
que la enfermedad se debié a una causa total-
mente ajena al trabajo) es quien debe probarlo,
es quien tiene la impensa procesal de acreditar-
lo, perjudicandole a él, la falta de prueba.

e E| derecho como técnica a afiadir a la cien-
cia, debe fijar cargas probatorias coherentes
con los fines que se persiguen. Y la inversion
de la carga probatoria en las actividades de
riesgo (en compensaciéon a la autorizacién
del ejercicio social de tal actividad) es ca-
racteristica de nuestro actual sistema in-
demnizatorio y aqui se trata en definitiva de
una prestacion de la Seguridad Social (una
indemnizacién compensadora) a la que, por
la ratio legis que la informa, debemos exten-
der tal consideracion tuitiva, es decir, “el
que estd expuesto a un riesgo consecuente
con una actividad peligrosa pero socialmente
util, debe ser favorecido con la presuncién
del perjuicio®.

Es decir, tenemos una poblacién profesionalmente
expuesta con una tendencia natural vegetativa
a alcanzar edades medias por encima de los 45
afios, que es actualmente significativa y que lo va
a ser mucho mas, en una proyeccién poblacional a
medio plazo, con un alto grado de formacién y es-
pecializacion de sus actividades y con una exposi-
cién a un riesgo (las radiaciones ionizantes) entre
otros, perfectamente controlado y definido, con
una tendencia a la baja afio tras afio, por lo que la
exposicién a dosis bajas a muy bajas, es lo que esta
determinando el modelo a aplicar en la planifica-
cion de la vigilancia de la salud de este colectivo,
sirviéndonos en cualquier caso de los ultimos es-
tudios epidemiolégicos realizados (Estudio retros-
pectivo de cohorte para el riesgo de cancer en tra-
bajadores expuestos a dosis bajas de radiaciones
ionizantes en 15 paises) por el IARC (Agencia In-
ternacional para el Estudio del Cancer en Lyon)
sobre una poblacion de 407.391 trabajadores de
la industria nuclear que han recibido dosis desde
1944 hasta 1998 y que tenian un histérico de do-
simetria personal de al menos un afio en la indus-
tria nuclear de alguno de los 15 paises; y el Gltimo
Estudio epidemioldgico en el entorno de las insta-
laciones nucleares, realizado en Espafia (Instituto
de Salud Carlos Il y Consejo de Seguridad Nu-
clear) para establecer de forma preventiva, los es-
tudios clinicos individualizados que nos permitan
anticiparnos a patologias de tipo tumoral, que son
las que se pueden manifestar a largo plazo, debido
al gran periodo de latencia que existe entre la expo-

sicién a radiaciones ionizantes y la posible expre-
sién de ésta en patologia tumoral, aunque las tasas
de exposicién a lo largo de la vida laboral de un tra-
bajador hayan sido bajas o muy bajas (efectos esto-
casticos o probabilisticos).

Tal como refleja el Protocolo de Vigilancia Sanitaria
Especifica sobre Radiaciones lonizantes del Minis-
terio de Sanidad y Consumo, la magnitud del pro-
blema del riesgo, considerado a la luz de los co-
nocimientos actuales, es que la exposicién a las
radiaciones ionizantes, por debajo de los valores
asociados a los limites de dosis existentes, no im-
plicara riesgo de aparicién de efectos deterministas
y mantendra la probabilidad de los efectos estocéas-
ticos en valores similares al riesgo existente en la
actividad industrial considerada méas segura. Sin
embargo, los criterios de proteccién de los trabaja-
dores profesionalmente expuestos se basan, entre
otros, en el concepto de la existencia de algln
grado de riesgo, independientemente del nivel de
exposicién, por eso se aplica el criterio ALARA (tan
bajo como razonablemente sea social y econémica-
mente posible).

Este modelo conceptual esta en riesgo frente a la
interpretacién juridico/administrativa, descrita an-
teriormente, de asuncién social del riesgo radio-
l6gico, declarando una patologia probada como
enfermedad profesional, por la sola exposicion al
riesgo radioldgico, lo que eliminaria el trabajo de
valoracion preventiva que la proteccion radiolégica
y la vigilancia de la salud realizan en los trabajos
con riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes,
situando a los titulares de las practicas radiol6-
gicas en una situacién de inseguridad juridica.

Las evaluaciones sucesivas del estado de salud de
los trabajadores profesionalmente expuestos faci-
litan el diagnéstico de enfermedades que podrian
limitar su capacidad para el trabajo y/o limitar la
exposicién a cierto tipo de riesgos en este caso, los
radiolégicos y hacer posible la estimaciéon de las
repercusiones de la actividad laboral en su salud
(trabajadores especialmente sensibles, TES), al
mismo tiempo que permiten los pasos necesarios
para mejorar sus puestos de trabajo o bien a otros
con mejores condiciones, adaptadas a sus capaci-
dades psicofisicas.

El estado de salud de la poblacién de trabajadores
profesionalmente expuestos de edad avanzada de
nuestro pais, no parece estar en mala situacién,
ya que este colectivo, por ejemplo en las instala-
ciones nucleares y del ciclo de combustible, es
uno de los que sufre menos incidencia de acci-
dentes de trabajo y enfermedad profesional a
nivel nacional, y los datos estadisticos alcanzados
no admiten comparacién con ningln otro sector
de actividad industrial, al ser extremadamente
bajos, afio tras afio.

Pero nos preocupa, que mientras esto es asi con
respecto a los accidentes laborales y a las enferme-
dades profesionales en relacion con el riesgo radio-
l6gico, al aumentar la edad media del colectivo de
trabajadores profesionalmente expuestos y la espe-
ranza de vida laboral y, teniendo en cuenta la pre-
valencia de las patologias crénicas a edades avan-
zadas, tal como se refleja en el seguimiento de las
patologias segln la clasificacion WONCA, en las
que sistematicamente aparecen las patologias que
afectan al grupo XllI (sistema musculo esquelé-
tico), seguidas de las del grupo XVII (accidentes e
intoxicaciones no laborales) y del grupo VI (aparato
respiratorio) y que algunas de éstas pudieran ser
asociadas al riesgo de exposicion a radiaciones io-
nizantes, por el mero hecho de aparecer recogidas
en el listado de enfermedades profesionales rela-
cionadas con el agente, por ejemplo las del grupo
Il (neoplasias).

Tal y como estamos observando, el impacto de
las enfermedades comunes no relacionadas con
el riesgo de exposicién a radiaciones ionizantes
sigue una tendencia ascendente, en consonancia
con la edad del colectivo de trabajadores profe-
sionalmente expuestos y asi lo reflejan las tenden-
cias de los indicadores de absentismo por enfer-
medad comun, por lo que en el futuro de la pobla-
cion de trabajadores profesionalmente expuestos
nos inquieta la adaptaciéon de sus puesto de tra-
bajo y la tipificacién que pudiera hacerse de las di-
ferentes patologias como enfermedad profesional,
independientemente de la relacion causa/efecto y
la readaptacién de los trabajadores especialmente
sensibles (TES), como trabajadores profesional-
mente expuestos que se realizard cada vez mas di-
ficil en estas circunstancias.



Aspectos reguladores
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La proteccién radiolégica es una disciplina dedi-
cada al control de riesgos, cuyo objetivo es pro-
teger a las personas y el medio ambiente contra
los efectos perjudiciales de la exposicion a ra-
diaciones ionizantes, sin limitar indebidamente
los beneficios que puedan estar asociados a la
utilizacién de las radiaciones que dan lugar a
esa exposicion.

Para lograr ese objetivo la proteccién radiolégica
propone establecer un sistema para proteger a
los seres vivos. Los fundamentos de este sis-
tema se encuentran en el conocimiento cienti-
fico de las radiaciones y de los riesgos para la
salud que originan la exposiciéon a las mismas.
La aplicaciéon de este sistema se recomienda,
sin embargo, que tenga en cuenta, ademas, fac-
tores sociales y econémicos.

La definicion del sistema de proteccién radiolégica
en cada pais requiere la aprobacién de un conjunto
de normas (leyes, reglamentos...), redactadas to-
mando como referencia normas equivalentes apro-
badas por organismos internacionales.

Un elemento fundamental para el establecimiento y
funcionamiento del sistema de proteccién radiolégica
es la existencia de un organismo regulador, indepen-
diente de cualquier organizacién publica o privada
que pueda tener algln interés en el desarrollo de ac-
tividades que den lugar a la exposicion a radiaciones.
La funcién de este organismo debe ser la vigilancia
y supervisién continua de la definicién y funciona-
miento del sistema de proteccion radiolégica.

Ademas seran necesarias infraestructuras de apoyo, es
decir un conjunto de servicios técnicos necesarios para
el funcionamiento del sistema encargados de la forma-
cién de los profesionales, de la medida de la radiacion
y contaminacién, de la dosimetria personal, de la ca-
libracion de instrumentos, o de la realizacién de de-
terminaciones de baja actividad en muestras ambien-
tales, por citar algunos de los mas significativos.

El punto de partida para el establecimiento inicial o para
la actualizacién del sistema de proteccion radiolégica

son las recomendaciones de la Comisién Internacional
de Proteccién Radiolégica (ICPR). Esta es una orga-
nizacion cientifica sin animo de lucro, creada a co-
mienzos del siglo XX cuando se evidenciaron los pri-
meros efectos nocivos de las radiaciones sobre el co-
lectivo de profesionales de la radiologia médica. Las
recomendaciones de la ICRP se divulgan mediante do-
cumentos elaborados por la propia Comisién, dentro
de su programa general de publicaciones cientificas.

Las recomendaciones generales de proteccion ra-
diolégica de la ICRP se revisan cada vez que se
obtienen nuevas evidencias cientificas sobre los
efectos de la radiacion.

Después de la publicacién de las recomendaciones
de la ICRP, el Organismo Internacional de Energia
Atémica de Naciones Unidas (OIEA) revisa y actua-
liza sus Normas Baésicas Internacionales de Seguridad
(IBSS), que son normalmente consensuadas y publi-
cadas conjuntamente con otros organismos interna-
cionales: la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS),
la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y la
Agencia para la Energia Nuclear de la Organizacion de
Cooperacion y Desarrollo Econdmicos (AEN/OCDE).

En el caso de los paises de la Unién Europea la si-
guiente etapa tras la publicacién de las IBSS del
OIEA es la publicacién o revisién de las directivas
de Euratom sobre proteccion radiolégica.

Finalmente esas directivas europeas se incorporan
a la reglamentacién nacional a través de diversos
reglamentos.

En el momento actual, en Espafia disponemos de
un sistema de proteccién radiolégica basado en las
recomendaciones de la ICRP de 1990 (publicacion
ICRP 60), incorporadas en las BSS del OIEA de
1994 y en las normas basicas de la Unién Europea
incluidas en la Directiva Euratom/29 de 1996. El
correspondiente Reglamento de Proteccién Sani-
taria contra Radiaciones lonizantes fue publicado
en julio de 2001.

En 2007 la ICRP publicé unas nuevas recomenda-
ciones que se han incorporado en una revisién de las
ISS del OIEA y esta previsto que sean aprobadas en
2011. La correspondiente revisién de las directivas
europeas se espera que esté completada para 2016.

La definicion del sistema de proteccién radiolégica
parte de la existencia de diversas fuentes de ra-
diacion en cada lugar. Estas fuentes pueden ser
de origen natural o haber sido introducidas por el
ser humano de manera intencionada o como con-
secuencia de accidentes.

Estas fuentes dan lugar a una serie de situaciones,
en la cuales pueden producirse sucesos, cuyo re-
sultado es la exposicion a radiaciones de indivi-
duos o grupos de individuos.

El sistema de proteccion radiolégica pretende el
abordaje de esas situaciones y eventos utilizando



una estructura y una metodologia légicas y sisteméaticas
para alcanzar los objetivos de proteccion propuestos.

El primer gran objetivo de la proteccién radiol6-
gica es la proteccién de las personas. Las bases
para el sistema de proteccion de las personas des-
cansan en el conocimiento de los efectos de las
radiaciones (fundamentalmente céncer y efectos
hereditarios) obtenido mediante estudios epide-
miolégicos, estudios biolégicos a nivel molecular
y celular, y estudios experimentales con animales,
asi como en la definicion de modelos de referencia,
anatémicos y fisiolégicos para la evaluacion de las
dosis recibidas.

Otro objetivo, incorporado mas recientemente al
sistema, es la proteccién del medio ambiente me-
diante el mantenimiento de la diversidad biolégica,
la conservacion de las especies y la proteccién de
la salud y el estado de habitats naturales, comu-
nidades y ecosistemas. En relaciéon con este obje-
tivo alin esta por desarrollar un marco conceptual
para las relaciones exposiciones/dosis/efectos/con-
secuencias para el caso de especies no humanas,
asi como la identificacién de animales y plantas
de referencia. Como objetivos para ese desarrollo
se plantean utilizar los conocimientos que funda-
mentan el sistema de proteccién de los seres hu-
manos y tratar de realizar una aproximacion inte-
grada con otros impactos de actividades del ser hu-
mano sobre el medio ambiente.

Para la determinacién de los efectos de la expo-
sicién a radiaciones, el sistema parte de estima-
ciones de riesgos nominales, es decir realizadas
sobre un grupo de poblacién con una distribucién
tipica de edades y promediadas para ambos sexos.

La magnitud recomendada para uso en proteccién
radiolégica es la dosis efectiva, calculada prome-
diando para grupos de edad y sexo.

El sistema propone la adopcién de acciones
para evitar la aparicién de efectos deterministas

(reacciones tisulares que se presentan con segu-
ridad por encima de un umbral de dosis), mante-
niendo lo mas baja posible la probabilidad de que
se produzcan efectos estocéasticos (fundamental-
mente cancer).

En la practica, realizando las acciones necesarias
para mantener las dosis individuales por debajo de
100 mSv/afio, no se observaran efectos determi-
nistas. Por debajo de ese valor se asume que la re-
lacién entre la dosis y la probabilidad de que se
produzcan efectos deterministas sigue una funcion
Lineal Sin Umbral (LNT)

Con esas hipotesis, ante un escenario cualquiera de
exposicion a radiaciones, resulta imposible distin-
guir entre seguro y no seguro, es necesario aceptar
que existe un nivel de riesgo. Como medida de ese
nivel de riesgo se obtiene, por ejemplo, un coeficiente
global de riesgo de cancer debido a exposiciones a ra-
diacion a tasas de dosis bajas del 5,5% Sv-1.

Ante este escenario se considera necesaria la apli-
cacién del Principio de Precaucion, definido por
varios organismos internacionales, entre ellos la
UNESCO, y ampliamente utilizado en diferentes
actividades que dan lugar a riesgos para las per-
sonas. Este principio establece que cuando las ac-
tividades humanas pueden acarrear un dafio mo-
ralmente inaceptable, que es cientificamente plau-
sible pero incierto, se adoptardn medidas para
evitar o disminuir ese dafio.

Aungue las recomendaciones de la ICRP y la defi-
nicion del sistema de proteccion radiolégica se re-
fieran en principio a cualquier exposiciéon a radia-
ciones, no todas las fuentes de radiacién o las acti-
vidades humanas que dan lugar a exposiciones son
tratadas de la misma forma.

El sistema de proteccion radiolégica se aplica en un
ambito especifico definido en la reglamentaciéon de
cada pais. Del mismo modo, las actuaciones de protec-
cién se aplicaran gradualmente en funcién de la natu-
raleza de las fuentes de radiacion, de las situaciones de
exposicién a que dan lugar y del riesgo asociado a ambas.

Para definir el alcance de aplicacién del sistema de
proteccion radiolégica se utilizan los conceptos de
exenciony exclusion.

Se excluyen de la aplicacién del sistema aquellas expo-
siciones que no se pueden controlar o regular con las
herramientas disponibles.

Se exceptlan de la aplicacién de todo o de parte del sis-
tema aquellas exposiciones para las que se encuentra
excesivo, en razén del reducido riesgo que producen, el
establecimiento de controles u otros requisitos.

Las exposiciones objeto de exclusién o exencién que-
darén identificadas en la normativa de cada pais, no
existiendo un esquema Unico para hacerlo.

La exclusién supone la no aplicacion del sistema com-
pleto, la exencién se aplica a todo o a parte del sistema
aunque habitualmente se refiere a los requisitos rela-
tivos a la autorizacién de las actividades o la evalua-
cién y supervisién de las exposiciones. En el caso de
la exencién es habitual que la reglamentacion identi-
fique précticas que quedan exentas en virtud de ana-
lisis realizados de forma genérica en el ambito interna-
cional y que establezca los criterios que deben cumplir
otras practicas para considerar su exencion. En este se-
gundo grupo se establecen normalmente dos catego-
rias: practicas susceptibles de exencién en virtud de
la fuente de radiacién o aquellas que pueden exencio-
narse en virtud de que las medidas de proteccién incor-
poradas a determinada fuente dan lugar a exposiciones
de muy bajo riesgo.

En términos operativos los objetivos del sistema de pro-
teccién radiolégica a que nos referiamos anteriormente
se traducen en someter a control las dosis que reciben
las personas procedentes de cualquier fuente de radia-
cién que no haya sido excluida o exencionada.

La aplicacion del sistema de proteccion se con-
sigue estableciendo unos principios fundamentales
y desarrollando una serie de componentes o ele-
mentos principales del mismo.

Los principios fundamentales de la proteccién ra-
diolégica son los de justificacion, optimizacion y
limitacién que desarrollan el principio de precau-
cién mencionado anteriormente.

Los elementos que desarrollan el sistema de pro-
teccién radioldgica son:

e Caracterizacion de las posibles situaciones de
exposicién, practicas e intervenciones en la
reglamentacion vigente (ICRP 60); y planifica-
das, de emergencia y existentes en la nuevas
recomendaciones (ICRP 103).

¢ |dentificacién de categorias de exposicion. En
funcién de su probabilidad de ocurrencia o de
las personas o grupos de personas expuestas.

e |dentificacién de personas expuestas: trabaja-
dores, pacientes o miembros del publico.

e Categorizacién de las evaluaciones de la ex-
posicién que deben realizarse: relativa a las
fuentes (dosis de todos los individuos expues-
tos a una de ellas) o relativa a los individuos
(dosis de cada individuo debida a todas las
fuentes a las que esté expuesto).

e Valores de dosis a establecer para proteccién o
evaluacion: Iimites, restricciones o niveles de
referencia (ICRP 103).

e |dentificacién de medidas especificas pa-
ra la seguridad de las fuentes (incluida
seguridad fisica y preparacién y respues-
ta a emergencias).

Todos los elementos mencionados en el apartado
anterior son objeto de otras ponencias durante este
curso. En esta presentacion hacemos sélo algunos
comentarios respecto al tltimo de ellos.

Para establecer adecuadamente el sistema de
seguridad radiolégica asociado con cualquier
fuente de radiacién resulta muy importante pla-
nificar las medidas de proteccion que deben im-
plantarse con antelacién suficiente al comienzo
de la operacién de la actividad que da lugar a
las exposiciones. Esto nos permitird incorporar



no solamente medidas operacionales sino dis-
posiciones de disefio y constructivas que contri-
buyan a la proteccion contra las radiaciones. En
los estudios previos a la operacion de las préac-
ticas deberan considerarse las exposiciones que
se espera que se produzcan durante todas las
fases de la vida de la instalacién: construccion,
operacioén, clausura y restauracion.

Nuestra reglamentacion requiere que la segu-
ridad de las instalaciones no s6lo tengan en cuenta
las exposiciones esperables durante la operacion
normal sino que se consideren también las exposi-
ciones potenciales que pudieran derivarse de inci-
dentes o accidentes. La consideracién de estas ex-
posiciones requiere la adopcion de hipoétesis rela-
tivas a los escenarios a considerar, la estimacion
de las probabilidades de ocurrencia de los mismos
y el calculo de las dosis derivadas de los mismos
para los trabajadores y miembros del publico. De-
beran establecerse criterios de aceptacion para los
posibles efectos derivados de esas exposiciones o
para las dosis y comparar con ellos los resultados
que se obtengan. La optimizacién de la proteccion
para estas exposiciones potenciales podria requerir
la realizacion de estas evaluaciones varias veces de
forma iterativa.

Para la evaluacion de la exposicién de miembros
del publico, en escenarios en los que es esperable
una distribucién de dosis sobre muchos individuos,
debera utilizarse el concepto de persona represen-
tativa, que es aquella que recibe los mayores va-
lores de dosis.

Un aspecto esencial para el establecimiento del
sistema de seguridad es la formacion en materia
de proteccién radiolégica de los profesionales que
vayan a trabajar en la actividad que produce las ex-
posiciones. En las aplicaciones médicas, la forma-
cion de los profesionales médicos es un elemento
clave para la proteccion radiolégica de los pacientes.

Las mejores medidas de proteccién frente a las ex-
posiciones potenciales son, por supuesto, las orien-
tadas a la prevencién de la ocurrencia de los su-
cesos o accidentes que las producen. Esto se con-
sigue mediante las disposiciones de seguridad en
el disefio de las instalaciones y llevando a cabo la

operacion de las mismas siguiendo de manera es-
tricta procedimientos escritos, orientados a man-
tener condiciones seguras asociadas con el funcio-
namiento normal.

Entre las situaciones que pueden dar lugar a ex-
posiciones potenciales deben tenerse en cuenta
todas las asociadas con la posible pérdida de con-
trol sobre las fuentes de radiacién. Estas situa-
ciones incluyen todas aquellas que conducen al
abandono, deterioro o pérdida de fuentes. Los su-
cesos a considerar deben incluir el robo, la intru-
sién y la posesién o el traslado no autorizado de las
fuentes. Evitando el acceso de personal no autori-
zado a las fuentes radiactivas prevenimos en pri-
mera instancia que se lleven a cabo acciones terro-
ristas de dispersion intencionada de materiales ra-
diactivos en el dominio publico.

La norma que establece el ambito de aplicacion
del sistema de proteccion radiolégica en nuestro
pais es el Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria
contra Radiaciones lonizantes. En su articulo 2 se
identifican las siguientes practicas o exposiciones
incluidas en el sistema:

e Fuentes artificiales.

e Fuentes naturales procesadas por sus propie-
dades radiactivas, fisiles o fértiles.

e Exposicién a fuentes naturales no procesadas
con aumento significativo de exposicién de
trabajadores o publico.

e Exposiciones de emergencia y existentes
(intervenciones).

Esa misma norma establece la obligacién de todas
las practicas de contar con una autorizacién admi-
nistrativa y de quedar sometidas a control o ins-
peccién por el organismo regulador. El alcance de
estas autorizaciones y el procedimiento para su ob-
tencién se establece, sin embargo, en el Real De-
creto 1836/1999 por el que se aprueba el Regla-
mento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas.

En esta norma se detallan también los criterios
para la exencién de la necesidad de contar con esa
autorizacion.

De acuerdo con la practica internacionalmente
aceptada se establecen criterios de exencién sobre
la base de las caracteristicas propias de las prac-
ticas en cuanto a la cantidad de actividad o de ac-
tividad por unidad de masa y criterios relativos a
las dosis individuales o colectivas a que da lugar
la practica. Se establece una metodologia para la
aprobacion de tipo de aparatos radiactivos o ge-
neradores de radiacion, es decir, para la exencion
del uso de esos aparatos cuando sus caracteristicas
de disefio, construccion y operacién permiten ase-
gurar que dicho uso dara lugar a un riesgo despre-
ciable. Finalmente, se exenciona el uso de equipos
especificos como los tubos de rayos catédicos o los
microscopios electrénicos.

La norma fundamental relativa a la aplicacion del
sistema de proteccion radiolégica en Espafia es
también el mencionado Real Decreto 783/2001.

Esta norma desarrolla los principios generales
de justificacién, optimizaciéon y limitacion, de
acuerdo con las recomendaciones de la ICRP y de
la Unién Europea. Establece, asimismo, las meto-
dologias aceptables para la determinacién de las
dosis efectivas y de las dosis equivalentes para los
diferentes érganos y tejidos, en ambos casos de-
bidas tanto a exposiciones a radiacion externa o
interna. Asimismo, ese reglamento establece las
bases para el desarrollo por los titulares de las
practicas de programas especificos de proteccion
radiolégica de los trabajadores y de los miembros
del publico.

En relacién con la proteccién radiolégica de los
trabajadores, se requiere la evaluacién previa de
las condiciones de trabajo desde el punto de vista
del riesgo radiolégico y la optimizacién de la pro-

tecciéon. Como herramientas de proteccién se uti-
lizan la clasificacion de zonas en las instalaciones,
en funcién de las dosis previstas y de las exposi-
ciones potenciales, y la clasificacion de los trabaja-
dores en categorias, dependiendo de las dosis que
puedan recibir en las condiciones en las que rea-
lizan su trabajo. Finalmente, se establecen las me-
didas de control de la exposicién y de vigilancia en
el ambiente de trabajo, vigilancia de la exposicién
individual y vigilancia sanitaria.

En relacién con el Programa de Proteccién Radio-
l6gica del Publico, el reglamento requiere que se
realice una evaluacion de las instalaciones desde el
punto de vista de la proteccién radiolégica antes del
inicio de las actividades. Esta evaluacién se debera
realizar teniendo en cuenta los pardametros propios
del emplazamiento de la instalacién y el resultado
del mismo determinaréa la necesidad de que el ti-
tular disponga de un sistema de vigilancia para eva-
luar y controlar las dosis que pudiera recibir la po-
blacién durante el funcionamiento. La evacuacion
de efluentes radiactivos desde la instalacion debe
ser objeto de evaluacion especifica y contar con una
autorizacion administrativa expresa.

Durante el funcionamiento de las instalaciones se
exige a los titulares que realicen con periodicidad
anual estimaciones de dosis a la poblacién, consi-
derando todas las posibles vias de exposicion y las
caracteristicas de los grupos de poblacién poten-
cialmente afectados.

Respecto a la gestion de residuos radiactivos, el re-
glamento requiere la utilizacién de sistemas espe-
cificos de tratamiento, almacenamiento y evacua-
cioén para controlar el posible impacto radiolégico
de los mismos sobre la poblacién.

En relacién con las exposiciones debidas a situa-
ciones de emergencia, el reglamento indica que
deberan realizarse de acuerdo con los criterios ra-
diolégicos que establezca el Consejo de Seguridad
Nuclear y que las actuaciones a llevar a cabo por
los titulares deberan seguir las directrices estable-
cidas en los planes de emergencia interior de las
instalaciones, cuyo desarrollo y presentaciéon en
el proceso de autorizacién se exige en el Regla-
mento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas.



En lo que se refiere a las actuaciones a realizar por
las autoridades competentes en el exterior de las
instalaciones, deberan seguirse las indicaciones
de planes exteriores elaborados de acuerdo con el
Plan Bésico de Emergencia Nuclear (Real Decreto
1546/2004) o con la Directriz Bésica de Planifica-
cion de Proteccién Civil ante el Riesgo Radiolégico
(Real Decreto 1564/2010).

Finalmente, en relacién con las exposiciones exis-
tentes o perdurables, el reglamento indica que de-
beran realizarse de acuerdo con los criterios radio-
l6gicos que establezca el Consejo de Seguridad
Nuclear y atendiendo a los riesgos especificos que
se presenten en cada caso.

En el caso especifico de las exposiciones médica
la reglamentacién espafiola es muy extensa, toda
ella derivada de la Directiva 97/43/Euratom sobre
la proteccién de la salud frente a los riesgos de-
rivados de las radiaciones ionizantes en exposi-
ciones médicas.

En el Real Decreto 1132/90 se establecen las me-
didas fundamentales de proteccién para estas ex-
posiciones. En consonancia con las recomenda-
ciones de la ICRP pone el énfasis en la justificacién
de las exposiciones. El Real Decreto 815/2001 es-
pecificamente desarrolla la aplicacién del principio
de justificacién, indicando la necesidad de prohibir
las exposiciones médicas no justificadas.

El Real Decreto 1132/90 establece, asimismo, la
necesidad de aplicar el principio de optimizacion
en todas las practicas médicas con radiaciones, a
excepcion de la radioterapia en la que la aplicacién
de este principio se hara exclusivamente con fines
de proteccioén del tejido sano.

Para la aplicacién del principio de optimizacion en
las exposiciones médicas, la reglamentacién espa-
fiola requiere el establecimiento de niveles de re-
ferencia nacionales para diagnéstico y el desarrollo
de procedimientos especificos relativos a la eleccién

del equipo, obtencion del resultado médico espe-
rado, garantia de calidad (incluido control de ca-
lidad), estimacién y evaluacién de las dosis impar-
tidas o las actividades suministradas, e informa-
cion a los pacientes.

En cuanto a la proteccién de la poblacién en su con-
junto frente a las exposiciones medicas, se establece
la obligacién del Estado de determinar la distribucion
de estimaciones de dosis individuales a la poblacién.

En el caso de las exposiciones médicas, debido al
elevado ntmero y la variedad de profesionales que
pueden estar implicados en cada procedimiento,
resulta especialmente importante determinar las
responsabilidades de cada uno de ellos en relacién
con la proteccién radiolégica.

La reglamentacién espafiola establece que tanto
las autoridades, como el médico prescriptor y el
médico especialista (el encargado de ejecutar el
procedimiento que da lugar a la exposicién) deben
estar involucrados en la justificacién de las exposi-
ciones médicas, si bien el médico especialista es el
Unico responsable clinico de esa exposicién.

Los aspectos préacticos del procedimiento médico
con radiaciones, o de parte de él, pueden ser dele-
gados por el titular de la instalacién radiolégica ex-
clusivamente en profesionales reconocidos para ac-
tuar en un campo de especializacién determinado.

Cada tipo de practica médica debe llevarse a cabo
de acuerdo con un procedimiento especifico escrito.

Los prescriptores deberan tener disponible in-
formacion diagnéstica o informes médicos rele-
vantes para las exposiciones y tendran en cuenta
esa informacién para tratar de evitar exposi-
ciones innecesarias. A estos efectos resulta de
especial importancia que se hayan establecido
niveles de referencia con dosis o actividades
a nivel nacional y que estos sean conocidos y
aceptados por los profesionales.

En las exposiciones médicas es necesario contar
con un experto en fisica médica para asesorar
sobre la optimizacioén, dosimetria del paciente y
garantia de calidad asi como para orientar sobre
otros aspectos de proteccion radiolégica cuando
sea preciso. En las instalaciones de radioterapia la
reglamentacién exige que ese experto esté siempre
directamente implicado, en el caso de las instala-
ciones de medicina nuclear estara disponible por
si fuese necesario, y en las instalaciones de radio-
diagnostico médico sélo cuando se estime proce-
dente, con fines de apoyo y consulta.

Finalmente, se requiere la realizacién periédica de
auditorias clinicas siguiendo procedimientos na-
cionales para su ejecucion.

En relacion con el equipamiento la reglamenta-
cion, como medida para favorecer la aplicacién de
los principios de justificaciéon y optimizacién, insta
a las autoridades a adoptar medidas (mediante la
planificacién) para evitar la proliferaciéon innece-
saria de equipos radiolégicos.

Del mismo modo, establece la obligacién de vigilar
que se conserven las caracteristicas de disefio de
los equipos disponibles en lo que se refiere a las
especificaciones de los mismos relacionadas con
los aspectos radiolégicos y de proteccion. Para
este fin resulta especialmente importante disponer
de sistemas de garantia de calidad, que aseguren
que los procedimientos médicos con radiaciones
se realizan en las condiciones previstas, inclu-
yendo todo lo relativo a capacidades y funciona-
lidad del equipamiento. En Espafia disponemos de
normas especificas para el establecimiento de pro-
gramas de control de calidad en medicina nuclear
(Real Decreto 1841/1997), radioterapia (Real De-
creto 1566/1998) y radiodiagnéstico (Real Decreto
1976/1999).

Deben establecerse criterios de aceptabilidad
preestablecidos, retirando del servicio aquellos
equipos que no los satisfagan. Para ello se requiere
la realizacion de pruebas de aceptacién iniciales
a partir de cuyos resultados se establece un es-

tado de referencia inicial que sera el elemento a
utilizar como comparacién en los programas re-
queridos de pruebas en servicio, tanto periédicas
como las destinadas a recuperar la funcionalidad
tras reparaciones.

En la actualidad, la normativa exige que los equipos
radiolégicos de uso médico dispongan de disposi-
tivos que informen sobre las dosis de radiacién im-
partidas durante su utilizacion.

En coherencia con todo lo anterior, el personal que
opera los equipos o que dirige el funcionamiento
de las instalaciones requiere una formacién mul-
tidisciplinar que incluye formacién en la especia-
lidad médica pertinente, sobre la utilizacién de
equipamiento radiolégico y siempre formacién en
materia de proteccién radiolégica.

Los aspectos criticos relacionados con las exposi-
ciones médicas mencionados anteriormente, per-
sonal, equipamiento y procedimientos de ejecu-
cion, deben ser adaptados en una serie de situa-
ciones especiales, que se presentan normalmente
en las exposiciones médicas: exposicién de pa-
cientes pediatricos o de mujeres embarazadas,
campafias de cribado y ejecucién de técnicas espe-
cificas con altas dosis de radiacién a los pacientes
(TAC, radiologia intervencionista). El tratamiento
de estas situaciones del mismo modo que otras si-
tuaciones estandar puede facilmente dar lugar a
exposiciones indebidas o, en el mejor de los casos,
a exposiciones no optimizadas.

Las situaciones de exposicion durante el embarazo
o la lactancia requieren consideraciones especiales
en cuanto a la proteccién del feto o el lactante y
por supuesto de informacién a la paciente.

Las consideraciones anteriores son aplicables tam-
bién a aquellos procedimientos médicos en los que
pueden producirse exposiciones potenciales con
efectos importantes sobre la salud de los pacientes.
En estos casos las prioridades de protecciéon deben



orientarse a la reduccién de la probabilidad de ocu-
rrencia y la disminucion de las dosis asociadas. En co-
herencia con esto, uno de los objetivos fundamentales
de la proteccion de los pacientes es la prevencién de
accidentes en los tratamientos de radioterapia.

Como se ha comentado anteriormente uno de los
elementos caracteristicos del sistema de protec-
cion radioldgica es que su aplicacién estd some-
tida a supervisién reguladora por las autoridades.

Las exposiciones médicas en Espafia se encuen-
tran sometidas a un doble control regulador.

Por una parte, el Consejo de Seguridad Nuclear,
creado mediante la Ley 15/1980, se encarga de la
propuesta de reglamentacion; emisiéon de normas
técnicas, evaluacién de practicas para su autoriza-
cion; el control, la inspeccién y correcciéon o san-
cion de las practicas en operacion, en todo lo re-

lacionado con la proteccién radiolégica de los tra-
bajadores, el publico y el medio ambiente. En
relacién con la exposicién de los pacientes las fun-
ciones de este organismo son de colaboracién con
las autoridades sanitarias.

En relacién con la proteccion radioldgica de los pa-
cientes, son las autoridades sanitarias las respon-
sables de la emision de reglamentacién, y de la
ejecucién del control, auditoria y correccion o san-
cion de las préacticas.

Entre las funciones de las autoridades reguladoras
se encuentra el reconocimiento y autorizaciéon de
entidades y servicios que constituyen infraestruc-
turas necesarias para el funcionamiento del sis-
tema de proteccién radioldgica en Espafia. Asi por
ejemplo, el CSN se encarga de la autorizacién de
los servicios de dosimetria o del reconocimiento de
expertos cualificados en proteccién radiolégica, y
las autoridades sanitarias del reconocimiento de
los servicios de salud laboral o de centros de aten-
cion a irradiados y contaminados.



Los avances en las aplicaciones médicas mediante
el uso de las radiaciones ionizantes son numerosos
y estdn en continua evolucién. En esta ponencia,
que se divide en dos éareas, diagnéstico y terapia,
se indican de una manera somera algunos de ellos,
que he seleccionado porque creo que son los que
han experimentado mayor crecimiento y relevancia
en el campo médico.

e Diagnostico. El objetivo es mejorar la calidad
de imagen optimizando la dosis a paciente.
Indicaré las mejoras en los siguientes equipos:

Equipos de tomografia computarizada
(TC).

Equipos hibridos: tomografia por emi-
sién de positrones/tomografia computari-
zada (PET/TC) y resonancia magnética/to-
mografia por emisién de positrones (RM/
PET).

e Terapia. El objetivo es incrementar las dosis
en el volumen tumoral a irradiar y disminuir
la dosis en los tejidos sanos circundantes.
Indicaré como se esté evolucionando en ra-
dioterapia (RT) externa.

Las imagenes son importantes para el diagndstico,
pronostico y plan terapéutico de muchas enferme-
dades debido a su capacidad para demostrar la morfo-
logia de los tejidos y érganos normales y patolégicos.
La tomografia computarizada (TC) es una técnica

de imagen morfolégica con una gran resolucién es-
pacial. Permite obtener imagenes de alta calidad
con una delimitacién anatémica casi perfecta. Se
usa cada vez maés para el diagnéstico de enferme-
dades y es también el equipo basico para simular
y planificar los tratamientos mediante radioterapia
externa (RT).

Desde 1998, ha habido una gran evolucién en el
disefio de los equipos TC al incorporar la tecnologia
multicorte para obtener una mejora de la resolu-
cion espacial y temporal y también de imagenes
3D. EI incremento de exploraciones y procedi-
mientos TC llevé a los fabricantes, a lo que po-
dria Ilamarse una guerra tecnolégica con respecto
al nimero de cortes por rotacion del “gantry”. No
obstante, las elevadas dosis de radiacién sumi-
nistradas a los pacientes y los riesgos asociados a
éstas, han llamado considerablemente la atencion,
de de forma que en los Gltimos afios todos los fa-
bricantes han desarrollado una serie de estrategias
para reducirlas, procurando a su vez mejoras en la
cadena de imagen [1].

La mayoria de estas mejoras estan basadas en lo
que podria Ilamarse componentes del hardware del
equipo, tubo de rayos X (RX), filtracién, forma del
haz, colimacion, sistema de detecciéon y de adqui-
sicién de datos.

Las perspectivas de futuro de los industriales para
seguir reduciendo la dosis, sin perder calidad de
imagen, es desarrollar e investigar sobre el sistema
de reconstruccién de imagenes, sustituyendo el
sistema convencional basado en la retroproyeccién

filtrada por los métodos iterativos [2]. Esto repre-
senta un cambio de filosofia importante por el que
han apostado todos los fabricantes.

Estos métodos iterativos utilizan los datos brutos, ob-
tenidos mediante técnicas de baja dosis, para pro-
ducir un modelo mas preciso de la imagen y reducir
la cantidad de ruido. Se estima que pueden llegar a
reducir la dosis de radiacion entre un 40% y 80%.
No obstante, habra que probarlos y también saber
utilizarlos. El inconveniente de estos sistemas es que
requieren disponer de mucha mas potencia computa-
cional y mas tiempo de procesado de imagen.

Sin embargo, las imagenes TC tienen limitaciones
para explorar la funcién normal y patolégica.

La tomografia por emision de positrones (PET) es
una técnica de imagen que se emplea para estu-
diar la distribucién en el organismo de diversas
moléculas marcadas con is6topos radiactivos emi-
sores de positrones, previamente inyectadas al pa-
ciente. La molécula mas utilizada es la desoxiglu-
cosa, marcada con flGior-18 (18-FDG).

Al contrario de la TC, la PET tiene una alta reso-
lucion de contraste, pero su resolucion anatémica
es escasa, por lo que con frecuencia las iméagenes
de la PET se han de contrastar con las de un es-
tudio morfolégico con mayor resolucién anatémica,
como son la TC o la RM. En determinadas situa-
ciones clinicas donde la anatomia del paciente es
compleja o esta alterada por una cirugia previa, la
correlacion de estas imagenes con las de la PET es
de vital importancia para el correcto diagnostico.

Por este motivo, se han desarrollado equipos hi-
bridos PET/TC, que combinan la imagen mole-
cular de la PET con la morfoldgica de la TC. Estos
equipos hibridos contrarrestan las principales limi-
taciones de cada una de ellas y entre sus ventajas
destaca una notable reduccion del tiempo de ad-
quisicion de la PET (20 a 30 minutos). La PET
discrimina entre tejido tumoral maligno del tejido
sano y la TC mejora la localizacién anatémica de
las lesiones visualizadas en la PET.

Henry Wagner, médico especializado en medicina
nuclear del Johns Hopkins University, fue el di-
fusor del término imagen molecular hacia los afios
90. En diversas conferencias y articulos, el doctor
Wagner sostuvo que en el futuro, el diagnéstico, el
tratamiento y sus controles se basarian en la de-
mostracién de imagenes moleculares y que toda la
ciencia médica se orientaba hacia ese objetivo. Ro-
nald Blasberg del Memorial Sloan Kettering Cancer
Center of New York, define la imagen molecular
como la “visualizacion en el espacio y el tiempo de
los procesos normales y anormales celulares, a un
nivel o funcién molecular o genético” [3].

Partiendo de las definiciones de Wagner y Blas-
berg, es apropiado definirla como las imagenes de
las funciones celulares y tisulares, normales y pa-
toldgicas. De las imagenes moleculares se espera:

e Mayor comprensién de los procesos fisiologi-
cos y fisiopatolégicos.

e Deteccion temprana de las enfermedades.

e Mayor especificidad en el diagndstico y pronéstico.

e Tratamientos dirigidos con mejores resultados.



Funcién membrana

Metabolismo aminoacidos

Angiogénesis

e Un control evolutivo que monitorice mas es-
pecificamente la accién de la terapéutica.

Uno de los grandes campos de aplicacién de las
imagenes moleculares es la oncologia.

Como de los avances en los equipos PET/TC se ha
hablado anteriormente, lo Unico que quiero men-
cionar en la tabla 1 [4] es la diversidad de traza-
dores oncolégicos que acttan a nivel celular y que
se estan utilizando en ensayos clinicos como alter-
nativa a la 18-FDG, que es el Unico aprobado para
su comercializaciéon en Espafia.

Tabla 1. Alternativas de trazadores oncolégicos en PET

[''C] Cholina

['8F] FET / ['*C] MET
[eF] FLT

['*F] FMISO

[8F] FAZA

[¢“Cul] ATSM

['#F] Annexin V

['8F] RGD péptido

Receptores somtostatina [¢3Ga] DOTA

Consolidados los equipos hibridos PET/TC, los fa-
bricantes estan desarrollando equipos hibridos PET/
RM o RM/PET. La integracién de ambas técnicas de
imagen en un Unico equipo genera una modalidad
de imagen hibrida prometedora para diagnéstico e
investigacién en medicina, pues permite combinar
el mejor contraste de las partes de tejido blando que
ofrece la RM con la excelente sensibilidad del PET
en la imagen funcional. Todo ello con una menor
dosis de radiacién con respecto a la PET/TC.

En estos equipos los detectores PET estan locali-
zados dentro de los intensos campos magnéticos
estaticos y dinamicos de la RM [5]. Esto da lugar
a dos problemas:

e Los campos magnéticos intensos, los cam-
bios de gradientes y las radiofrecuencias
afectan a los tubos fotomultiplicadores e in-
terfieren con la electrénica de los detectores
PET convencionales.

e La presencia de los detectores PET causa he-
terogeneidades en el campo magnético y pro-
duce artefactos. Los detectores PET emiten
sefiales que interfieren con los gradientes y
con las radiofrecuencias.

Las soluciones que las empresas estan aportando son:

e Reemplazar los tubos fotomultiplicadores por
“fotodiodos de avalancha”, que son insensi-
bles a los campos magnéticos.

e Desarrollo de nuevos detectores que utilizan
fibra éptica para conducir la luz lejos de los
campos magnéticos.

e Dar una configuraciéon adecuada de los equi-
pos hibridos.

Philips y Siemens ya han presentado el primer sis-
tema capaz de integrar una RM molecular de todo
el cuerpo con tecnologia de adquisicion de datos.
El nuevo sistema hibrido de 3 Teslas permite dis-
poner simultdneamente de datos de RM y de PET
que aportan informaciéon complementaria anaté-
mica, fisiolégica, metabdlica y molecular. La tecno-
logia hibrida PET/MR esté en una fase final de su
desarrollo. En oncologia, la PET/RM podria ser pre-
ferible a la PET/CT en aquellas situaciones donde la
RM es superior a la CT.

Antes de indicar hacia donde apuntan los avances
en radioterapia (RT) externa conviene mencionar
previamente cudl es el estandar actual de la RT ex-
terna moderna, denominada RT 3D conformada (3D-
CRT) y que se esté llevando a cabo en los centros es-
pafoles. Un tratamiento de RT externa comprende su
planificacion y la administracién y de la dosis.

Para su planificaciéon se utilizan iméagenes TC to-
madas en la misma posicion en la que el paciente
se realizara el tratamiento y teniendo en cuenta los
sistemas de inmovilizaciéon que también se em-
plearan en el mismo.

El oncélogo radioterdpico usa estas iméagenes TC
para la delineacién de los volimenes a irradiar, es-
tructuras y érganos de riesgo. Si es necesario com-
plementa la informacién de estas imagenes con
otras obtenidas mediante PET, RM o ultrasonidos
(US) haciendo una fusién de las mismas y em-
pleando siempre como base las de TC.

Con toda esta informacién el radiofisico efectda el
calculo de la distribucién de dosis mediante los
algoritmos de calculo disponibles en el sistema
de planificacién. Una vez analizado el plan de
tratamiento, si el oncélogo radioterépico estd de
acuerdo con éste, lo aprueba y se envia a la unidad
de tratamiento para su realizacion.

Todo ello tiene lugar via red informéatica especifica
de RT y el médico en la prescripcién inicial indica la
dosis total de tratamiento (que segln el tipo de tumor
puede variar por ejemplo de 40 a 76 Gy o mas) y la
dosis por sesién que lo habitual es de 1,8 o0 2 Gy.
Segln el tipo de localizacion, elige si hacer uso de la
técnica IMRT, explicada en otra parte de este curso.

La administracién del tratamiento tiene lugar
en un acelerador lineal (AL) de finalidad médica
que puede ser monoenergético con energia de fo-
tones, habitualmente de 6 MV, o multienergético
con energia de fotones de 6 a 15 MV y de elec-
trones de 6 a 20 MeV. Actualmente todos estos
aceleradores lineales estan dotados de sistemas de
imagen guiada por RT (IGRT) 2D y/o 3D, mencio-
nados en otra sesién del curso. EI nimero de se-

siones (20 a 38) es funcién de la dosis total pro-
gramada y el tiempo total de tratamiento puede ser
de cuatro a ocho semanas.

En esta sesion me cefiiré por una parte, a indicar
las mejoras en la simulacién y delineacién de vo-
|imenes y érganos de riesgo, y por otra parte, los
avances en las unidades de tratamiento.

La radioterapia es un proceso dinamico. El resul-
tado del paciente depende de la localizacion de la
dosis en cada una de las sesiones, sujeta a varia-
ciones en el tiempo de administracion de dosis, la
geometria anatémica del paciente y la respuesta
biolégica del tumor y del tejido normal.

El movimiento de los érganos, ya sea debido a la
respiracién, movimiento cardiaco, o proceso di-
gestivo, es uno de los principales problemas en
la RT externa, que limitan la precisién alcanzada
en la administracién de la dosis, pues estas va-
riaciones son dinamicas y tienen lugar tanto en la
misma sesion (intrafraccién) como entre sesiones
(interfraccion).

La capacidad de medir estos cambios y adap-
tarlos durante el tratamiento conduce a la radiote-
rapia adaptativa (ART, también llamado tratamiento
adaptativo 4D). Es una nueva aproximacion para ad-
ministrar la dosis mas precisa donde las variaciones
especificas medidas en cada paciente son usadas
para cambiar el modelo de administraciéon durante
el tratamiento [6].

La ART se construye sobre los nuevos medios de
informacién (iméagenes, dosimetria, valoracion
de respuesta temprana) y necesita métodos de
evaluacion.

La ART habra que contemplarla en todos los pro-
cesos del tratamiento y en los tumores que el cli-
nico considere que aporta una ganancia significa-
tiva en la reduccion de dosis a 6rganos de riesgo.

Planificacion 4D
Los equipos de TC, PET y RM se han desarrollado

para proporcionar la capacidad de producir multiples
imagenes 3D del paciente con suficiente rapidez



para construir una visién 4D del paciente y pro-
porcionar una delineacién 4D que puede usarse
en la planificacién del tratamiento.

La rapida adquisicion en los equipos TC permite
adquirir multiples iméagenes para caracterizar el
movimiento durante un ciclo respiratorio tipico.
Las imagenes adquiridas a lo largo de diversos ci-
clos respiratorios pueden reunirse en un “juego
Unico de iméagenes 4D".

El movimiento respiratorio es uno de los mayores
desafios en RT para el tratamiento del céncer en
la regién toracico abdominal. EI movimiento del
tumor y de la anatomia normal puede ocasionar
un grado importante de incertidumbre en la deli-
neacién del volumen a irradiar y en la administra-
cion de tratamiento.

En RT convencional en el cancer de pulmén, el
desconocimiento del movimiento intra-sesién del
tumor se contempla afiadiendo un margen uni-
forme alrededor del volumen clinico a irradiar.

El movimiento del tumor es probablemente anisé-
tropo y es un dato individual de cada paciente. Su
magnitud depende no sélo del ciclo respiratorio de
cada paciente sino también del tamafio y localiza-
cion del tumor [7]. Diversos estudios han demos-
trado que las variaciones de su desplazamiento va-
rian significativamente segln la direccion (supe-
rior-inferior, lateral y antero-posterior) [8 y 9.

La disponibilidad de datos anatémicos 4D puede
revolucionar el tratamiento del céncer de pulmén
porque ahora los detalles del movimiento del pulmén
pueden mostrarse. Esto sera de aplicacién en la pla-
nificacién/tratamiento de los tumores de la regién
toracica y abdomen superior mediante RT externa.

La planificacién de técnicas mediante control res-
piratorio permite una reducciéon significativa de
dosis en los 6rganos adyacentes.

Planificacion mediante PET-TC. Volumen
blanco biolégico

El uso de la 18-FDG en los equipos PET/TC ha
permitido mejorar la planificaciéon del tratamiento

mediante RT en el cancer de pulmén y en el de la
regién de cabeza y cuello. Las caracteristicas bio-
l6gicas del tumor pueden afectar la respuesta de
la RT, al ayudar a diferenciar el tumor de la ate-
lectasia y definir mejor los nédulos envolventes (en
pulmén) y regiéon ORL. Con ello se obtiene una me-
jora en la delineacién del volumen tumoral y per-
mite ahorrar dosis en el tejido sano.

El tumor no es homogéneo y los sistemas de adqui-
sicién de imagen molecular permiten incrementar la
sensibilidad y especificad de la deteccién del tumor.
Esto ha dado lugar al concepto de “volumen blanco
bioldgico” (biological target volume). Se entiende
como tal, todo aquel volumen definido a través de uno
cualquiera de los sistemas de imagen molecular [10].

Con las imagenes de TC se delinea el volumen ana-
témico o radioldgico, pero las imagenes de PET y
RM permiten distinguir zonas del tumor mas resis-
tentes que deberan tratarse con dosis mas elevadas.

En la practica, estas zonas se tratan con un incre-
mento de dosis, simultdneamente al resto de dosis
administrada al tumor (concomitant boosting). La
IMRT ya permite llevar a cabo esta complejidad en
la prescripcion de la dosis.

Las regiones hypoxicas requieren mucha mas dosis
para erradicar la misma cantidad de células tumo-
rales. El uso de trazadores radiactivos tales como
['8F] FMISO, ['8F] FAZA, etc. en radioterapia permite
localizar estas areas que son subsidiarias de tra-
tarlas con escalada de dosis. Por este motivo varios
estudios sugieren investigar la posibilidad de dife-
renciar dentro del tumor caracteristicas biolégicas.

Al modelar los datos adquiridos del PET, se puede
reducir potencialmente el dafio al tejido sano cir-
cundante, asi como proporcionar la capacidad de
hacer dose painting, administrando una dosis mas
alta a medida para cada paciente.

Administracion del tratamiento 4D

La 4D en la administracion del tratamiento permite
visualizar los cambios durante el tratamiento. En
los tumores de cabeza y cuello se ha visto que el vo-
lumen tumoral puede cambiar considerablemente

a lo largo de las siete semanas de tratamiento y, re-
planificarlo, teniendo en cuenta este cambio de vo-
lumen, comportaria un ahorro de dosis en las zonas
circundantes [6].

Respecto al movimiento respiratorio, la radiacion
puede ser sincronizada con la respiracién si el pa-
ciente ha sido ensefiado a respirar del mismo modo
durante el tratamiento tal y como se han adquirido
las imégenes en la planificacién 4D. Existen di-
versas posibilidades de hacer el tratamiento segln
los sistemas introducidos por los fabricantes.

Desarrollos en los préximos afios indicaran el be-
neficio del tratamiento en 4D y los cambios adap-
tativos. Sin embargo esto dara lugar a una mayor
complejidad en la delineacién de los tejidos, espe-
cificacién de la dosis absorbida y cémo adminis-
trar la dosis.

Tendencia de las nuevas unidades de
tratamiento AL

La mayoria de tratamientos de tumores que requieren
RT, se realizan con RT externa y haces de fotones.

Por un lado, se trata de utilizar un AL que permita
tratar cualquier tipo de tumor, bien sea con una
técnica 3D conformada estandar, o con IMRT, o
VMAT y que disponga de sistema de IGRT 3D para
verificacion del tratamiento. Si es posible, también
interesa que el mismo AL permita también realizar
técnicas especificas como son la radioterapia este-
reotéxica intracraneal (SRT) y la radioterapia este-
reotéxica extracraneal (SBRT).

Para abarcar todas estas posibilidades en un mismo
equipo, un fabricante (Varian) ha optado por di-
sefiar un AL totalmente digital. Esta unidad de tra-
tamiento dispone de varias energias con haces de
fotones (6, 10 y 15 MV) y hasta ocho energias de
haces de electrones (22 MeV energia méaxima). Con
las energias de fotones ofrece ademas la posibilidad
de irradiar sin el filtro aplanador, esto significa que
se puede trabajar con elevadas tasas de dosis (hasta
2.400 Gy/min). El equipo estd también preparado
con la opcién de gating respiratorio y dotado con
sistema de imagen guiada 2D y 3D para la verifica-
cion del tratamiento. Con todas estas posibilidades

el usuario puede llevar a cabo cualquiera de las téc-
nicas de tratamiento antes mencionadas.

Otros fabricantes, debido al auge de la tomoterapia,
la SRT y la SRBT han desarrollado aceleradores li-
neales especificos con energia Unica de fotones de 6
MV, dedicados fundamentalmente a estas técnicas.
Los equipos mas recientemente comercializados son
el CyberKnife en 2007 y el Vero en 2010.

El CyberKnife es un AL montado en un brazo ro-
botizado con seis grados de libertad (tres tras-
laciones y tres rotaciones) y de un sistema de
imagen en tiempo real conectado a una consola
de fusion de imagenes. El brazo sigue la posi-
cién del tumor guiado por un rastreo con infra-
rrojos sincronizado con el sistema de imagen. El
acelerador no contiene filtro aplanador y emplea
campos circulares pequefios siendo el de maximo
tamafio de 6 cm. El equipo no tiene isocentro.
Permite administrar elevadas tasas de dosis con
muchisima precisién, lo que minimiza el dafio a
los tejidos sanos circundantes.

El Vero es un AL montado sobre un gantry anular
que gira en torno al paciente 185° El anillo tam-
bién puede girar +60° sobre su eje vertical que
permite administrar el haz de radiaciéon desde
cualquier angulo. El colimador multilamina (MLC)
estd montado sobre un sistema de balanceo, que
admite movimientos en los dos ejes de giro del
colimador. Es un equipo con una gran flexibilidad
en el posicionamiento y orientacién del haz lo que
permite tratar los tumores teniendo en cuenta su
movimiento. El equipo dispone de varios sistemas
de imagen 2D y 3D que permite hacer un segui-
miento del tumor en tiempo real. Se ha orientado
fundamentalmente para llevar a cabo la técnica
de SBRT.

La posibilidad de usar tasas de dosis méas elevadas
en los nuevos modelos de acelerador lineal, hasta
los 24 Gy/min frente a los 6 Gy/min que ofrecen
los AL convencionales plantea un problema desde
el punto de vista radiobiolégico, ya que en la actua-
lidad la mayoria de estudios radiobiolégicos se han
realizado con tasas de dosis inferiores a 20 Gy/min
y por consiguiente hay una falta de conocimiento
en este campo.



Cualquiera que sea el modelo de AL nuevo, todas
los fabricantes estan trabajando y/o investigando
para mejorar o incorporar el tracking (seguimiento),
es decir un sistema de seguimiento que permita
disponer de informacién en tiempo real de la forma
y posicion del blanco (tumor) cuando tiene lugar la
administracion de la dosis.

Existen diversas alternativas para compensar el
movimiento del tumor durante el tratamiento.
Unos fabricantes lo compensan mediante los movi-
mientos dinamicos del MLC, otros mediante los mo-
vimientos dindmicos de la camilla de tratamiento.

Para hacer el tracking cada vez es mas importante
el papel de la IGRT. Con el tracking se pretende
ayudar a reducir la cantidad de radiacién adminis-
trada a los tejidos sanos circundantes al tumor y
maximizar la dosis recibida por el mismo.

La RM puede ayudar a esta reduccién de dosis ya
que ademas, como se ha mencionado en el apartado
de diagnéstico, es una técnica de imagen excelente
para la visualizaciéon de tejido blando. Actualmente
en el centro médico universitario (UCM) de Utrecht
(Holanda), en colaboracién con Elekta y Philips, se
esta desarrollando un AL hibrido, que combina un
AL de 6 MV con gantry anular y MLC con una RM de
1,5 Teslas para verificar y seguir el posicionamiento
del paciente durante el tratamiento [11].

Radioterapia estereotaxica extracraneal (SBRT)

La SBRT es un procedimiento emergente en los Ul-
timos afios que de momento estd mostrando resul-
tados muy beneficiosos, seglin multiples estudios
publicados. No obstante, todavia esta en desarrollo
y actualmente estdan en marcha muchos ensayos
clinicos. Tiene su aplicacién en tumores prima-
rios y metastasis de las zonas toracica y abdomino-
pélvica con un tamafio inferior a 6 cm, que hasta
ahora en la mayoria de ocasiones han sido dificil-
mente abordables incluso con cirugia.

Su principal diferencia con el tratamiento de RT
convencional radica en la administracion de dosis.
Se trata de RT hypofraccionada que se administra,
segln la diversidad de protocolos, con muchos
campos de irradiacién de tamafio reducido en un

nimero muy limitado de sesiones (2 a 10) y una
dosis muy elevada por sesion (5 a 30 Gy/sesion),
lo cual produce una elevada dosis biolégica efec-
tiva (BED). Con el fin de minimizar la toxicidad al
tejido normal, la conformacién de estas dosis tan
altas al blanco y la rapida caida fuera del mismo es
muy critica [12].

La practica de la SBRT requiere un nivel de con-
fianza muy elevado en la exactitud de todo este
proceso, que integra simulacién, planificaciéon de
tratamiento y administraciéon de dosis. Para todo
ello se necesita disponer de un sistema de refe-
rencia estereotéxico y de un estricto sistema de
inmovilizacion.

De hecho la SBRT es una extension de la SRT o
SRS que viene aplicandose con éxito desde hace
varios afos.

Terapia de particulas

El tratamiento de tumores mediante RT externa ba-
sada en el uso de haces de fotones son efectivos y
ampliamente usados. Con todo el desarrollo tecno-
l6gico de los ultimos afios, posiblemente, la distri-
bucién de dosis basada en la fisica del transporte
de los haces de fotones esta llegando al limite
en RT externa, ya que las diferentes tecnologias
(IMRT, VMAT) estan dando por el momento resul-
tados similares.

Las particulas cargadas tienen un rango definido
de deposicion de la energia en el medio. La pér-
dida de energia de estas particulas, a medida que
penetran en el medio, es relativamente baja, pero
incrementa muy rapidamente hacia un maximo
cerca del final de su recorrido. El resultado es la
bien conocida curva de Bragg. Cuando el objetivo
es administrar una dosis letal de radiacién al tumor
pero con la minima dosis a los tejidos sanos circun-
dantes, el beneficio de estas particulas es claro.
Comparadas con los fotones, en su interaccion
con la materia, en este caso el tumor, ocasionan
mas dafio al mismo y menos a los tejidos sanos
circundantes.

La ventaja de las particulas sobre los haces de fo-
tones es que puede administrarse una dosis mas

elevada al tumor, en menos fracciones y con menos
exposicién del tejido sano que lo rodea.

El uso de haces de particulas para el tratamiento
del cancer no es nuevo [11y 13]. Los primeros tra-
tamientos experimentales datan de los afios 1950
con el uso de protones del ciclotrén instalado en el
Lawrence Berkeley Laboratory (California, EE UU).
Pero en los Gltimos afios ha habido un incremento
considerable en este campo y los fabricantes estéan
aplicando la tecnologia desarrollada para los haces
de fotones también a los haces de particulas (pro-
tones e iones de carbono).

Durante el desarrollo de la terapia de particulas se
ha probado con varios tipos de ellas, pero si quiere
llevarse esta tecnologia a los hospitales, las que
han prevalecido finalmente para los fabricantes
son los protones y los iones de carbono.

Los iones de carbono ofrecen una mejor eficacia
bioldgica relativa respecto a los protones. Permiten
administrar una dosis mayor a un volumen muy lo-
calizado. Han mostrado un claro beneficio para
determinados tumores (base de craneo, oculares,
pediatricos).

Para alcanzar 30 cm de agua se necesita mucha
mas energia con los iones de carbono (> 430 MeV
por nucleon) que con los protones (220 MeV).

Ambos tipos de particulas presentan ventajas e in-
convenientes. La produccién de iones de carbono
es mucho mas dificil y sus costos son mucho mas
elevados que los correspondientes a los protones.

En la actualidad hay en el mundo alrededor de
30 centros operativos con particulas (cuatro de
ellos mediante iones de carbono) y hasta finales
de 2010 se han tratado menos de 100.000 pa-
cientes. Este nimero es muy bajo comparado con
los méas de 10.000 aceleradores de particulas de-
dicados a radioterapia externa en el mundo. Si se
estima que en un acelerador lineal se tratan como
promedio unos 450 pacientes/afio, esto supone
4.500.000 pacientes tratados por afio.

La tecnologia de protones estd avanzando cada vez
mas rapido. Los fabricantes ya comercializan ace-

leradores (sincrotrén o ciclotrén) desarrollados es-
pecificamente para radioterapia. Se estima que
hay unos 15 centros en construccion [14].

Una instalaciéon de protones consta de un ci-
clotrén, un sistema de selecciéon de energia y
una o mas habitaciones a las que les llega el
haz de irradiacion que puede ser fijo (para tra-
tamientos de la region de la cabeza) o bien con
gantry rotatorio (para tratamientos en el ab-
domen, etc.). Existe un sistema de transporte
para llevar el haz desde el acelerador a la habi-
tacion de tratamiento.

Aprovechando las ventajas que presenta la
protonterapia, la industria estd haciendo mu-
chos esfuerzos para reducir los costos y tam-
bién el espacio necesario en la instalacién de
un equipo de protones en un centro hospita-
lario. En este sentido, en EE UU se esta desa-
rrollando un proyecto de un nuevo tipo de ace-
lerador de protones [11]. Un equipo compacto
denominado acelerador de paredes dieléctricas
(DWA), que permitan acelerar los protones a
energias muy elevadas (hasta 250 MeV) en un
recorrido muy corto (del orden de 2,5 m) y que
podria instalarse en los hospitales en salas de
tamafio equivalente a las actuales salas que al-
bergan AL. Este equipo se esta disefiando para
administrar intensidad modulada de protonte-
rapia (IMPT) con sistema integrado de imagen
guiada basada en TC.

e En los equipos TC se siguen las estrategias
para reducir la dosis. Ademas de las estra-
tegias en el hardware, todos los fabricantes
estan trabajando en el software de recons-
truccién de imagen con métodos iterativos.

e Los sistemas de adquisicion de imagen
(PET/TC) estan incrementando la sensibi-
lidad y especificidad en la deteccién de le-
siones/tumores.

e Los equipos RM/PET ofrecen un elevado
potencial clinico.



La simulacién TC-4D (para la planificacion
del tratamiento) sera habitual en los tumores
de la regién toracica y abdomen superior.

La simulacién (para la planificacion del trata-
miento) en los tumores de pulmén y de la regién
de cabeza y cuello, con finalidad de tratamiento
radical, sera habitual en un equipo PET/TC.

La imagen funcional y molecular esté propor-
cionando, cada vez mas, nuevas oportunida-
des para el conocimiento de la biologia del
tejido normal y del tumoral.

La definicién de “volumen blanco biolégico”
se tendra cada vez méas en cuenta en la pla-
nificacion del tratamiento de RT.

La ART desplazara la actual planificacion
“estandar”, cuando se disponga de las he-
rramientas de evaluacién necesarias debida-
mente contrastadas.

Con la tecnologia actual la mayoria de trata-
mientos con el AL pueden hacerse con haces
de fotones de 6 MV.

e La RT hypofraccionada (SBRT) permite abor-
dar tratamientos de tumores que hasta ahora
eran intratables. Sin embargo, los beneficios
de estos avances requieren disponer todavia
de una mayor evidencia cientifica.

e Todos los fabricantes estan trabajando/investigan-
do para mejorar/incorporar el tracking en los AL.

e Respecto a la terapia de protones, a pesar
de sus rapidos avances tecnolégicos, no esta
suficientemente madura y ademas, sus cos-
tes son muy elevados para incorporarlos en el
ambito hospitalario.

e El holy grail al que se pretende llegar con los pro-
tones, es disponer de un Gnico equipo (70 MeV
< E <220 MeV) instalado en una sala similar a
la de un AL médico y que ofrezca las mismas
prestaciones que éste. Esta posibilidad puede
llegar al mercado dentro de cinco a diez afios.

Por ultimo, aunque ya se ha debatido mucho en
este curso, conviene recordar que el uso correcto
de la tecnologia requiere una formaciéon muy s6-
lida, ensefianza didactica, practicas para su apren-
dizaje y formacién continua de los profesionales.
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Quiero exponerles inicialmente las categorias en las
que el Comité de Naciones Unidas para el Estudio
de Efectos de la Radiacién Atémica (UNSCEAR)
clasifica las formas de exposiciéon médica en fun-
cion de las personas expuestas, diferenciando entre:

e Exposiciéon de los pacientes en el marco de
su diagnéstico o tratamiento médico, inclui-
do el embrién, feto o bebé durante la expo-
sicion médica de pacientes embarazadas o
lactantes.

e Exposicion (no profesional) realizada de ma-
nera voluntaria y con conocimiento del riesgo
por personas, normalmente miembros de la
familia y amigos cercanos, que ayudan al pa-
ciente expuestos, por estar sometidos a téc-
nicas de diagnéstico y tratamiento, tanto en
el hospital como en el hogar.

e Exposicion de personas en el marco de pro-
gramas de analisis sanitario.

e Exposicion de individuos, tanto sanos como
pacientes, que participan voluntariamente en
programas de investigacion médicos, biomé-
dicos, diagnosticos o terapéuticos.

Por su parte, las exposiciones médicas segln tec-
nologia y objetivos, se pueden categorizar de la si-
guiente manera:

e Radiologia diagnoéstica:
Radiografia sencilla, fluoroscopia, tomo-
grafia computarizada (TC) y absorciome-
tria de rayos X de energia dual (DEXA).
Procedimientos de intervenciéon guiados
por iméagenes.

Tendencias en la evolucion de la exposicion a las radiaciones

e Medicina nuclear:

Cémara gamma, PET/TC y tratamientos NM.
e Terapia radiolégica:

Terapia por haz externo y braquiterapia.

Cada una de estas técnicas tiene sus aplicaciones
y caracteristicas, y dado que la responsabilidad ul-
tima, en materia de exposicién médica de los pa-
cientes, corresponde al facultativo, éste debe estar
al tanto de los riesgos y beneficios de cada uno de
los procedimientos utilizados.

En segundo lugar, quiero hablarles del principio de
justificacién en las aplicaciones médicas de radia-
ciones ionizantes. El articulo 3 de la Directiva del Con-
sejo 97/43/Euratom sobre la proteccién sanitaria de
las personas contra los peligros de las radiaciones ioni-
zantes en relacion con las exposiciones médicas, dice
que “la exposicion médica (...) debera demostrar un
beneficio neto suficiente, sopesando los potenciales
beneficios diagndsticos o terapéuticos totales y el per-
juicio individual que podria provocar la exposicién”.

En esta justificacién se pueden diferenciar tres ni-
veles. El primero se refiere a aquellas intervenciones
en las que se acepta, de forma muy extendida y ge-
neral, que el uso de las radiaciones en medicina
produce mas beneficio que perjuicio. En segundo
lugar, se justifica un procedimiento radiolégico defi-
nido cuando esta destinado a estudiar y determinar
si mejorara el diagnéstico o el tratamiento para el
que se pretenda utilizar. Por dltimo, se justifica en
ocasiones un procedimiento en un paciente indivi-
dual cuando se acredite que producira mas bene-
ficio que perjuicio en ese paciente concreto.

[ D

HIOFTIC [\

Me referiré ahora a las evaluaciones realizadas
por UNSCEAR sobre los efectos de las radiaciones
como consecuencia de la aplicacion médica de las
radiaciones ionizantes, recogidas en los informes
anuales que realiza.

En el Anexo A (epidemiologia del céancer) del In-
forme UNSCEAR de 2006 se presenta una revi-
sién de todos los nuevos estudios de relevancia, in-
cluido un seguimiento mas dilatado de poblaciones
expuestas, en particular de los supervivientes de

Hiroshima y Nagasaki. La probabilidad de efectos
radiologicos es ligeramente menor, aunque no se
observan grandes cambios. Las estimaciones de
riesgo a lo largo de la vida basadas en los valores
medios observados en cinco poblaciones de todas
las edades y ambos sexos son de 4,3-7,2 %/Sv en
el caso de céanceres sélidos y de 0,6-1,0 %/Sv para
leucemia. El riesgo para los nifios es entre dos y
tres veces mas alto.

En sus conclusiones, el informe 2006 presenta una
actualizacién con una extensa revision de los efectos
para la salud. Es de destacar que en la evaluacion se



tuvieron en cuenta los nuevos estudios microbiolé-
gicos genéticos celulares y que el seguimiento epi-
demiolégico ha sido méas amplio que en informes an-
teriores. El resultado es que se han identificado di-
ferencias muy de detalle, pero los factores de riesgo
globales permanecen basicamente sin cambios.

En el informe UNSCEAR 2010 se realiza un re-
sumen de la experiencia acumulada en exposicién
a radiaciones por accidentes. Desde 1940 se han
producido mas de cien accidentes con fuentes in-
dustriales y médicas, especialmente con fuentes
huérfanas (es decir, ajenas al control regulador).
Todos estos accidentes han provocado lesiones en
los trabajadores o miembros del publico. También
se han producido accidentes relacionados con el
uso médico de las radiaciones, normalmente por
errores humanos o de los equipos empleados en la
radioterapia. La frecuencia de los accidentes con
fuentes huérfanas y los relacionados con el uso
médico de las radiaciones se estan produciendo
cada vez con mayor frecuencia, pero la comuni-
cacién de datos es a veces insuficiente, por lo que
incluso las cifras actuales podrian estar subesti-
madas, posiblemente de una manera significativa.

Los objetivos del estudio de UNSCEAR son facilitar
la evaluacién de las dosis de la poblacién. Para ello
se realizan estimaciones globales de la frecuencia
y niveles de las exposiciones, de forma desglosada
seglin procedimiento médico, edad, sexo, nivel de

atencioén sanitaria y pais. También se analizan las
tendencias en la practica (incluidas aquellas que
cambian con relativa rapidez), con apoyo de evi-
dencia contextual sobre equipos y niveles de dota-
cion de personal.

El tomo I, anexo A (Exposiciones Médicas a las Ra-
diaciones) del Informe UNSCEAR 2008, propor-
ciona una evaluacion de la dosis global de la po-
blacién debida a exposiciones médicas durante el
periodo 1997-2007. Para dicha evaluacion se di-
ferencian los siguientes tipos de dosis:

e La dosis equivalente, H,, en un tejido T se
utiliza para la evaluacion del riesgo esto-
castico.

e La dosis efectiva, E, se utiliza para expre-
sar el riesgo estocastico para trabajadores
profesionalmente expuestos y para la po-
blacién en general.

e La dosis efectiva colectiva de una pobla-
cion, S, es la suma, en todos los tipos de
examenes, de la dosis efectiva media, Ee,
para un tipo de examen especifico multi-
plicada por el nimero de dichos exame-
nes, ne.

e La dosis efectiva per capita se utiliza tam-
bién para cuantificar las exposiciones: es
la dosis efectiva colectiva promediada so-
bre la poblacién, tanto de individuos ex-
puestos como no expuestos.

El concepto de dosis efectiva se aplica estricta-
mente a los niveles de dosis mas bajos, por lo que
ni la dosis efectiva ni la dosis efectiva colectiva
son adecuadas para la evaluacién de los niveles de
dosis en la terapia radiolégica. Por consiguiente,
en la estimacion global de UNSCEAR de la exposi-
ciéon médica de la poblacién no se ha contemplado
ninguna contribucién de la terapia radioldgica.

Ademas, los datos se segregan de acuerdo con
la clasificacion de los Niveles de Atencién Sani-
taria de un Estado, que de acuerdo con el Informe
UNSCEAR 2000 se basa en el numero de facul-
tativos médicos por unidad de poblacién y dife-
rencia los siguientes niveles: paises con mas de
un facultativo por cada 1.000 personas (nivel I);
paises con un facultativo por cada 1.000-3.000
personas (nivel I1); paises con un facultativo por
cada 3.000-10.000 personas (nivel I11); y paises
con un facultativo por cada 10.000 personas o
més (nivel 1V).

Segln los datos ofrecidos por el Informe UNS-
CEAR 2008, anualmente se realizan unos 3.600
millones de procedimientos radiolégicos. Las ci-
fras de distribucién de los procedimientos diagnés-
ticos, tanto médicos como odontolégicos, varian de
un pais a otro, de acuerdo con el nivel al que co-
rresponden. Entre los resultados aportados por el
informe destacan los siguientes:

e La poblacién de los paises de nivel | de
atencién sanitaria, que supone el 24% de
la poblacién mundial, recibe mas de las dos
terceras partes de estos procedimientos, pro-
porcién que en el caso de los procedimientos
de medicina nuclear asciende al 90%.

e El incremento detectado entre el periodo
1991-96 y 1997-2007 se debe, sobre todo,
a un mayor uso global de escaneres TC, que
ha dado lugar un cambio drastico en la dosis
de la poblacién.

e |a medicina nuclear diagnéstica ha aumen-
tado de unos 23,5 millones de examenes al
afio en todo el mundo en 1988 a una cifra
estimada de 32,7 millones al afio durante el
periodo 1997-2007.
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e Aproximadamente la mitad de las dosis se
deben a aplicaciones cardiovasculares.

e La frecuencia anual de los procedimientos
diagnésticos en la medicina nuclear ha per-
manecido bastante constante desde 1988.

* No obstante, la dosis efectiva colectiva de-
bida a los procedimientos diagnésticos en la
medicina nuclear se ha triplicado, debido a
la introduccién de estudios cardioldgicos de
alta dosis y a una reduccioén de la frecuencia
de otros tipos de procedimientos.

e El uso de sistemas diagnésticos por imagenes ‘hi-
bridos’ (PET/TC y SPECT/TC) se esta convirtiendo
en algo comun en los paises desarrollados.

Con el fin de aumentar el estado actual de conoci-
miento, en su 577 Sesion UNSCEAR ha adoptado
una nueva estrategia para la mejora de la adquisi-
cion, el andlisis y la propagacién de los datos. Para
conseguir sus objetivos, la estrategia contempla
simplificar el cuestionario actual, centrarse en
paises especificos, crear un pequefio grupo de ex-
pertos, establecer puntos de contacto nacionales,
desarrollar soluciones electrénicas para la adquisi-
cion y propagacion de datos y colaborar con otras
redes, como las del Organismo Internacional de
Energia Atémica (OIEA) y la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS).

La nueva estrategia se implementard mediante los
siguientes mecanismos:

e Revision del disefio y contenido de los cuestiona-
rios, basandose en el feedback de informacion.

e Estandarizacién de la taxonomiay la termino-
logia, mejora de las instrucciones y facilita-
cion de ejemplos.

e Traduccion a otros idiomas oficiales de las
Naciones Unidas.

e Desarrollo de versiones electrénicas de los
cuestionarios.

e Utilizacién de enfoques de adquisicién diferen-
tes para datos de frecuencia y dosimétricos.

* Impulso a la adquisicién sistematica de da-
tos de paises muy poblados (niveles de aten-
cién sanitaria I, 111y V).

e Enfoque centrado en los exdmenes y procedi-
mientos mas significativos, en términos de su
contribucién a la dosis de la poblacion.

e Recogida de distribuciones de edad y sexo de
los pacientes de forma separada para deter-
minados paises.

e Uso de los mecanismos existentes para ob-
tener datos sobre frecuencias y dosis en
radioterapia y medicina nuclear (OIEA) e in-
dicadores sanitarios (OMS).

e Introduccién de un proceso de visto bueno
por los contactos de los Estados para mejorar
la tasa de respuesta y la calidad de los datos.

e Establecimiento de un pequefio grupo perma-
nente de expertos en exposiciones de pacien-
tes para realizar verificaciones de la realidad,
garantizar la calidad y preparar evaluaciones.

e Revisién de la metodologia utilizada en la
clasificaciéon de nivel de atencién sanitaria y
consideracién de la adopcién del enfoque del
Banco Mundial, utilizado por la OMS, para
permitir la comparacién con otros temas de
salud publica.

e Desarrollo de una estrategia destinada a difun-
dir los resultados del estudio y poner los datos
a disposicién de los paises y los cientificos.

HERCA (Heads of European Radiation Protection
Competent Authorities) es una asociaciéon joven,
creada en 2007, que aglutina a los maximos res-
ponsables de los organismos europeos competentes
en materia de proteccion radiolégica. A través de

HERCA, los reguladores nacionales de la Unién
Europea (UE) han unido sus fuerzas para forta-
lecer la proteccion radiolégica en Europa en todos
los campos de aplicacion de las radiaciones ioni-
zantes. Con este objetivo, HERCA trabaja en es-
trecha colaboracién con la UE, la OMS y el OIEA.

A través del grupo de trabajo de Aplicaciones Mé-
dicas, los reguladores nacionales europeos han
unido sus fuerzas para fortalecer la proteccién radio-
légica en el diagnostico por rayos X, la medicina nu-
cleary, de cara al futuro, también en radiooncologia.
Para facilitar su tarea, se han creado subgrupos de
trabajo, que se ocupan de aspectos como, justifica-
cion de procedimientos, optimizacién, implicacién
de las partes interesadas (fabricantes de equipos de
TC) y exposicién de individuos asintomaticos.

De especial relevancia resulta la citada implica-
cion de los fabricantes de equipos de TC para al-
gunos de los objetivos del Grupo de Trabajo, como
la implementacién de proceso estandarizado de
evaluacién comparativa para caracterizar la efi-
cacia de la dosis de los sistemas de TC —en rela-
cién con la calidad de las imagenes— en distintos

escenarios clinicos de relevancia; la implementa-
cion de medidas técnicas de reduccién de dosis
en TC; la implementacién de un software de co-
municacién de dosis fiable y de facil uso para in-
formar al profesional sanitario de la exposicién mé-
dica real de cada paciente, permitiéndole analizar
de forma critica los protocolos de individuos y tam-
bién de grupos de pacientes (registros de dosis de
pacientes); y la aportacién de planes de formacion
especificos que permitan a los usuarios de TC opti-
mizar las dosis de los pacientes.

Entre las medidas definidas en el compromiso
aceptado por los fabricantes de equipos TC se en-
cuentran el sistema estandarizado de referencia
que caracterice la eficacia de los sistemas de TC
en términos de dosis en relacién con la calidad de
las imagenes (parametro de eficacia de dosis); las
medidas técnicas de reduccion de dosis; el soft-
ware de informacién de dosis y los planes de for-
macién especificos.

HERCA seguird de cerca los esfuerzos futuros de
los fabricantes para aplicar estas medidas en el de-
sarrollo técnico de equipos médicos.



Antes de empezar quisiera, por supuesto, feli-
citar a los organizadores por la iniciativa y agra-
decer a los organizadores su invitacion, que me
da la oportunidad de estar con ustedes, aunque
s6lo sea de esta forma virtual. Me hubiera gus-
tado estar en Santander y participar con todos
ustedes en este evento tan importante, pero me
encuentro en otro continente en este momento,
asi que gracias a la tecnologia puedo, al menos,
tener una cierta presencia y transmitirles el in-
terés de la OMS en este tema y en poder parti-
cipar en este encuentro.

Afortunadamente, cada vez mas la salud es vista
como un aspecto clave para la seguridad humana
y una alta prioridad para el desarrollo. Yo creo que
esto no tiene ninguna duda, y si genera alguna de-
beriamos de combatirla cada dia. Hoy mas que
nunca la seguridad sanitaria internacional es
tanto una aspiracion de todos como una respon-
sabilidad colectiva. Y desde esta perspectiva, creo
que el accidente de Fukushima nos dard muchas
lecciones al respecto y que en futuro distingui-
remos un antes y un después de este suceso.

El cumplimiento de los objetivos de desarrollo
del milenio, que fueron establecidos por los Es-
tados Miembros de las Naciones Unidas, supone
un reto muy importante para todos, para la hu-
manidad. Estos objetivos del milenio sitlan a
la salud muy en el centro de una estrategia ge-
neral hacia un progreso mas equilibrado. Y estas
metas deberan alcanzarse en el 2015, pero, por
supuesto, habréd que mantenerlas también -ya
estamos en esta recta final-.

Uno de los objetivos del milenio, el séptimo con-
cretamente, aborda la protecciéon del medio am-
biente como un aspecto que es indisociable del
desarrollo sostentable. Los factores de riesgo am-
biental determinan de una manera fundamental
la salud humana y plantean nuevos retos en la
agenda de salud global. Como ustedes saben bien,
y si no lo saben de nuevo lo repetiré, una cuarta
parte de la carga mundial de morbilidad —es decir,
cuantas personas enferman y mueren al afio en el
mundo-, un 25% de esa carga, repito, es atribuible
a factores de riesgo ambiental de naturaleza qui-
mica, fisica o bioldgica. O, si lo ponemos en posi-
tivo, podremos decir que un 25% de esas muertes
en el mundo cada afio podrian ser reducidas si me-
joraramos esos factores ambientales, esos deter-
minantes ambientales. Es decir, podriamos reducir
trece millones de muertes cada afio.

Las radiaciones ionizantes obviamente forman
parte de esos factores fisicos considerados
dentro del conjunto de riesgos medioambien-
tales. Sus aplicaciones en el ambito de la me-
dicina, de la industria, de la agricultura, de la
investigacion son, por supuesto, numerosas. El
desarrollo tecnolégico nos ha abierto nuevas
perspectivas: tenemos un nuevo uso de las ra-
diaciones ionizantes que han mejorado la segu-
ridad y la eficacia de los procedimientos. Pero si
nos movemos en un manejo incorrecto, o incluso
inadecuado, de estas tecnologias, esto podria in-
troducir riesgos potenciales para nuestra salud.
El control de estos riesgos debe brindar un ade-
cuado nivel de proteccion para las personas y
el medio ambiente sin que eso suponga limitar

indebidamente los potenciales beneficios tanto
para los individuos como para la sociedad. Todos
sabemos que los efectos de las radiaciones ioni-
zantes sobre la salud han sido ampliamente estu-
diados, y existe en estos momentos una base muy
robusta de informacién epidemiolégica y experi-
mental, en la cual se apoya nuestro conocimiento.
No obstante, tenemos aln la necesidad de conti-
nuar y ampliar las investigaciones que estan diri-
gidas a evaluar los riesgos para la salud que con-
Ilevan, particularmente de las exposiciones a radia-
ciones ionizantes a bajas dosis. Esto incluye no sélo
la induccion de cancer sino también los efectos no
carcinogénicos, tales como efectos cardiovasculares
y, entre otros, efectos sobre el cristalino, del que es
un claro ejemplo la induccion de cataratas.

La exposicién a estas radiaciones ionizantes que se
produce durante la etapa prenatal de la vida o en la
infancia requiere también una consideracién parti-
cular en esta agenda de investigacion. Los nifios,
obviamente, son particularmente sensibles a los
efectos de la radiacién y tienen mas tiempo para
expresar posibles efectos a largo plazo, tales como
la induccién de céancer.

Nuestro departamento, el de Salud Publicay Medio
Ambiente de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), tiene como objetivo primordial el promover
un ambiente méas saludable. Queremos también
intensificar la prevencién primaria y, obviamente,
nuestra ambicién es influenciar las politicas pu-
blicas en todos los sectores, en todos los terrenos,
a fin de abordar las causas fundamentales de las
amenazas ambientales para la salud.

En este marco, la OMS esta llevando adelante un
programa sobre radiaciones y salud, dentro del &m-
bito de la salud ambiental, porque queremos pro-
teger a los pacientes, proteger a los trabajadores y
proteger a los miembros del publico en general en
todo tipo de situaciones, tanto de exposicién exis-
tente como planificada y de emergencia. La rapida
evolucion del radiodiagnéstico y la radiologia inter-
vencionista, la medicina nuclear y la radioterapia
han convertido a las radiaciones ionizantes en una
de las herramientas de diagnéstico mas impor-
tantes y, claramente, un componente esencial del
tratamiento de cancer. Por eso, un area de especial
preocupacién es el uso innecesario de este radio-
diagnoéstico cuando la evolucién clinica u otras mo-
dalidades de diagnéstico por iméagenes nos podrian
ofrecer un diagnéstico preciso sin el riesgo que
conllevan las radiaciones. Es decir, necesitamos
cada vez mas justificar los procedimientos. Una vez
justificado, siempre que sea posible, se deben usar
métodos para reducir la dosis sin que ello afecte ob-
viamente el cumplimiento del propdsito médico, es
decir, lo que Ilamamos la optimizacién de la protec-
cion. Si ponemos juntos la justificacién y la optimi-
zacién, tenemos los dos pilares fundamentales de la
radioproteccién en el ambito de la salud.

Como saben, la Comision Internacional de Protec-
cién Radiolégica ha reportado que anualmente
mas de 2.000 pacientes en todo el mundo -y creo
que este es un dato muy impactante— resultan ac-
cidentalmente sobreexpuestos durante procesos
de radioterapia. Y obviamente nadie quiere que
se produzcan estas situaciones, que son acciden-
tales y han sido también reportadas en pacientes
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sometidos a procedimientos de diagnéstico por
imagen, radiologia intervencionista y por medi-
cina nuclear.

Este es un informe, el que les voy a leer ahora y que
tal vez ya conozcan, pero que ha sido presentado
hace muy poco tiempo. El Comité de las Naciones
Unidas para el Estudio de Efectos de la Radiacién,
el UNSCEAR, publicé recientemente un informe
sobre los accidentes que involucraron exposicion a
la radiacién durante mas de sesenta afios —esto se
estudié desde el 45, en 1945 a 2007-y se vio que
el mayor nimero de victimas fatales, o sea 46, y
el mayor nimero de casos de lesiones agudas, 623
casos, se debid a accidentes ocurridos durante el
uso de radiaciones en el ambito médico. El informe
sefiala ademas que el numero real probablemente
sea mayor, ya que muchos de los eventos acciden-
tales ocurridos en el &rea médica no son reportados.

Obviamente, el desarrollo de tecnologias cada vez
mas complejas nos enfrenta a nuevos retos en tér-
minos de garantia de calidad, seguridad de los
equipos y capacitacién y dotacién adecuada de per-
sonal, pero siempre hay que ser conscientes de que
la prevencién primaria es esencial. Los sistemas de
registro y notificacién de incidentes y efectos ad-
versos nos van a permitir el analisis de perfiles de
riesgo, y van a contribuir también al mejoramiento
de esta cultura de seguridad que queremos cada
vez mas inculcar a los profesionales de la salud. En
este sentido, la OMS esta llevando a cabo una ini-
ciativa —y sé que mi colega la Dra. Rosario Pérez
esta ahi con ustedes y les contara mas— en el area
de la proteccion radiolégica en el @mbito sanitario,
para mejorar dicha proteccién en el sector de la
salud, para que se haga un uso mas seguro y efec-
tivo de la radiaciéon en medicina. En esta iniciativa
ponemos juntos a autoridades sanitarias, organiza-

ciones internacionales, asociaciones profesionales,
sociedades cientificas e instituciones académicas,
en una accién que queremos que sea concertada
para mejorar esta aplicacién de la seguridad ra-
diolégica en los establecimientos de salud. Con-
certada también porque los accidentes implican a
todas las éareas: de evaluacion, de gestién y de co-
municacién de riesgo. Por ello, las normas béasicas
internacionales de seguridad para la de proteccién
contra las radiaciones ionizantes y la seguridad de
las fuentes de radiacion, conocidas como BSS, son
el resultado de un esfuerzo internacional sin pre-
cedentes que nos dirige hacia la armonizacion de
todos estos requerimientos de proteccién radiol6-
gica de los pacientes, los trabajadores y el publico.
Y, obviamente, un aspecto prioritario en esta ini-
ciativa es, para nosotros, la proteccion radiolégica
de los nifios y de las mujeres gestantes.

Junto con otras siete agencias internacionales, la
OMS ha participado activamente en este proceso
de revisién de estos estandares de proteccion,
que ha sido recientemente concluido, y continua-
remos promoviendo la implantacion de estos es-
tandares para el mejoramiento de la cultura de ra-
dioproteccién basada en aquellos principios que
son compartidos internacionalmente. Espero que
esta introduccién breve de en qué direccién nos
estamos moviendo, en qué estamos trabajando en
este campo dentro de la Organizacion Mundial de
la Salud, pueda ser (til y encaje con la agenda que
se estd discutiendo en estos dias en Santander.
Como decia al inicio de mi presentacién, no cabe
duda que el accidente de Fukushima nos hara re-
flexionar. Yo confio que esta reflexion sea meto-
dica, rigurosa, racional, basada en principios cien-
tificos, con mucha légica, y ojald nos sirva para
avanzar en la sociedad hacia algo que nos proteja
mucho mas.
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