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INTRODUCCION

La publicacién de la ley de Creacién
del Consejo de Seguridad Nuclear
(«BOE», 25 de abril de 1980) (Ref. 1)
supuso un cambio cualitativo importan-
tisimo en la situacion, desde el punto de
vista legal, de las instalaciones que utili-
zan generadores de rayos X con fines
meédicos al clasificarlas como instalacio-
nes radiactivas de segunda o tercera ca-
tegoria, dependiendo de la tensién de
pico superior a la que puedan funcio-
nar. En el Reglamento sobe Instalacio-
nes Nucleares y Radiactivas (Ref. 2) no
tenian la consideracién de instalaciones
radiactivas aquellos aparatos generado-
res de radiaciones que se utilizasen con
fines médicos. Por tal hecho, dichas ins-
talaciones quedaron sujetas al proceso
de inspeccién y control por parte del
CSN, funciones de las asignadas a este
organismo en la ley de creacién va citada.

En este trabajo se realiza una concep-
cién, resumen de la normativa y reco-
mendaciones existentes en diferentes
paises, (incluida Espafia), en materia de
proteccion radioldgica aplicada al cam-
po médico, y mas en concreto a los apa-
ratos generadores de rayos X. Asimismo
se recogen las recomendaciones que so-
bre el mismo tema han realizado orga-
nismos internacionales. Parte de este
trabajo fue publicado (Ref. 3) en el |
Congreso Nacional de Proteccion Ra-
diolégica, Madrid-1985, organizado por
la Sociedad Espafiola de Proteccién Ra-
diologica.

Los autores agradecen a la Sociedad
Nuclear Espafiola la publicacién de este
articulo que cae evidentemente fuera
del contexto nuclear, pero que, desde el
punto de vista de la Proteccién Radiold-
gica, consideramos que puede servir
como base de los futuros desarrollos
que en este campo serd necesario con-
templar en -forma de normas o reco-
mendaciones.

Esta recopilacion no pretende ser un
estudio exhaustivo de la normativa o las
recomendaciones, ni un estudio de dere-
cho comparado, sino Unicamente resal-
tar aquellos aspectos o recomendacio-
nes que, desde el punto de vista de la
Proteccion Radiolégica, consideramos
especialmente importantes o significa-
tivos.

ALCANCE

Se ha recopilado la normativa vigente
en los EE.UU, la RF. de Alemania, Rei-
no Unido, Francia y Espafia, asi como
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las recomendaciones de los organismos
ICRP, NCRP, OIEA, OIT y OMS.

La legislacion de los EE.UU. se ha ab-
tenido del 21 CFR Edicién 1983 (Ref. 4)
y del State Sanitary Code Chapter 1
Part 16 (Ref. 5). El primero de ellos es-
pecifica las condiciones de fabricacion,
importacién y funcionamiento de los
aparatos, asi como el programa de ga-
rantia de calidad que se recomienda sea
implantado en toda instalacién, El se-
gundo recoge los requisitos de licencia-
miento de una instalacién.

La legislacién alemana consultada,
«Rontgenverordnung» (Ref. 6), trata ex-
clusivamente de los aparatos de rayos
X, motivo central de este trabajo.

La legislacion del Reuno Unido,
«Code of Practice for the Protection of
Persons Againts lonizing Radiation aris-
ing from Medical and Dental Uses
(Ref. 7), es el cédigo de practica para la
utilizacién y proteccién de las radiacio-
nes ionizantes en el campo médico.

La legislacion francesa se ha obtenido
de una publicacién del Journal Officiel
de la Republique Francaise (Ref. 8), en
la que se encuentran todas las disposi-
ciones publicadas sobre proteccién con-
tra las radiaciones ionizantes en Francia.

Las recomendaciones de la ICRP,
NCRP, OIT, OIEA y OMS se han obte-
nido de diferentes publicaciones (Ref. 9
a 16).

Respecto a la normativa espafiola,
bien conocida por todos, mas que un
andlisis o exposicion de la misma, temas
va tratados en otros trabajos, se ha pre-
tendido hacer una exposicion de la si-
tuacién actual de la misma v de la nece-
sidad de desarrollo de alguno de sus
contenidos en su aplicacién especifica
del tema que nos ocupa.

SITUACION
INTERNACIONAL

Los resultados del estudio se presen-
tan bajo tres aspectos diferenciados:

— Licenciamiento.

— Organizacién de la proteccién radio-
légica y modo de operacién.

— Caracteristicas técnicas de los equi-
pos. )

LICENCIAMIENTO

Sobre el licenciamiento se consideran
aquellos aspectos administrativos que
comporta lo relativo a la solicitud de
permiso para el funcionamiento de la
instalacion. Algunos de los resultados se
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encuentran en el Anexo [ al final de este
articulo, de donde se puede extraer
como resumen lo siguiente:

— Las organizaciones internacionales
no dan recomendaciones en este
punto salvo el OIEA que en la
Guia de Seguridad niim. 9 (Ref. 9)
indica la necesidad de notificacion,
registro y licencia de las instalaciones,

Asimismo indica que las autori-
dades competentes de cada pafs
especificaran las condiciones de
exencion de estos requisitos para
aquellas instalaciones que, basadas
en el analisis de riesgos que com-
portan, pueda resultar innecesario
la solicitud de permiso. Indica
como criterio de exencién aquellos
equipos en que la radiacién produ-
cida no supere los 5 keV de ener-
gia.

En los EE.UU. es preciso solicitar
permiso a las autoridades locales
que son a su vez las que inspeccio-
nan periédicamente el cumplimien-
to de los requisitos y obligaciones y
los requisitos que han de reunir las
personas que los manejen.

En la R.F. de Alemania y Francia
es necesario solicitar permiso y es-
tar cualificado para manejar los
equipos. En el caso de Francia se-
gtin el kVp del equipo, el permiso
lo otorga el Prefecto del Departa-
mento o el Ministro de la Salud.

ORGANIZACION
DE LA PROTECCION
RADIOLOGICA

Las recomendaciones mas significati-
vas sobre la organizacién de la protec-
cién radiolégica en cada instalacién, re-
cogidas en el Anexo II, toman aspectos
diferentes segin el pais u organizacién
de que se trate; no obstante, sefialamos
aqui algunos criterios comunes a dife-
rentes normativas.

Establecimientos de funciones
y responsabilidades

Sea cual fuere el tamafio de la insta-
lacién deben quedar establecidos clara-
mente ambos conceptos. Las necesida-
des de un radiélogo con una pequefia
consulta serdn menores que las del Jefe
del Servicio de Proteccién Radiolégica
de un hospital importante quién proba-
blemente necesite involucrar medios v
personas para cumplir con los fines de
la proteccién radiolégica. En todo caso,
la consulta a organismos o entidades

ajenas a la instalacién como forma de
apoyo resulta Gtil y altamente recomen-

dable.

Clasificacién de zonas y personas

Atendiendo a los niveles de radiacién
se deberan clasificar y sefalizar las zo-
nas de la instalacién. Asimismo se clasi-
ficara el personal en razén de la dosis
que, presumiblemente, van a recibir.

Vigilancia radiolégica de personas
y areas

Es necesario realizar la vigilancia co-
rrespondiente sobre dreas y personas
para verificar que se encuentran dentro
de los limites establecidos v, en su caso,
detectar cualquier anomalia.

Establecimientos de limites

Se estableceran valores limites de
ciertas magnitudes para que el riesgo
debido a la exposicién a las radiaciones
ionizantes esté dentro de valores consi-
derados aceptables.

Registros y archivos

Se llevara un registro de todos los da-
tos de las vigilancias de zonas, de las
dosis del personal e incluso la dosis del
paciente ya sea medida, o los datos ne-
cesarios que permitan calcularla. Estos
registros se guardardn temporalmente
pasando a la Administracién en caso de
cierre de la instalacién, Asimismo se ar-
chivarén los resultados de las inspeccio-
nes periédicas de los equipos para de-
tectar anomalias respecto al normal
funcionamiento de los mismos.

Formacién y entrenamiento
del personal

Con el fin de minimizar errores, evitar
repeticion de exposiciones asi como que
el personal reciba dosis innecesarias, se
formard y entrenara periédicamente al
personal que intervenga en las labores.

Modo de operaci6n

Direccionamiento vy colimacicn del haz

Se evitard en la medida de lo posible
que el haz se dirija hacia pasillos, salas
de espera o zonas habitadas, asimismo,
en la medida de lo posible, se colimara
para que la zona expuesta sea la menor
posible.



Proteccion del paciente
v los operadores

Si el haz no puede circunscribirse el
area de interés se protegera el resto de
las zonas con blindaje prestando espe-
cial interés a los 6rganos reproductores.
El personal debera estar protegido por
barreras de blindaje y si no pudiera ser
asi, mediante ropa protectora.

Comunicacion con el paciente

Se preveran los medios necesarios de
comunicacién con el paciente ya sean
visuales o auditivos.

Indicacion de filtros minimos
v distancias minimas

Se indicaran los filtros que poseeran los
equipos y el blindaje de su carcasa. Asi-
mismo se indicard la distancia minima
foco-paciente.

Controles periddicos

Los controles comprenderan la vigi-
lancia de zonas y personas asi como de
los equipos. En los equipos se verificara
periddicamente al funcionamiento de
los indicadores de tiempo, amperaje y
voltaje, la radiacién de fuga, los filtros,
la alineacién, la tasa de dosis incidente
al paciente en las condiciones mas
usuales de funcionamiento.

Se fijara la periodicidad de los contro-
les anteriores, no siendo ninguno de
ellos superior a un afio.

CARACTERISTICAS TECNICAS
DE LOS EQUIPOS

De la misma forma que en el caso de
la organizacién de la proteccion radiol6-
gica vy el modo de operacién, se analizan
las recomendaciones relativas a las ca-
racteristicas técnicas de los equipos, al-
gunos de cuyos resultados se encuen-
tran en el Anexo IIl. El resumen de los
mismos se puede ver a continuacién.

Medidores

Todo equipo llevara los medidores ne-
cesarios para determinar la exposicién,
tales como medidores de tiempo, ampe-
raje y voltaje de funcionamiento.

Interruptores

Para fluoroscopia los interruptores
serdn de presién continua para hacer
funcionar el aparato.

Radiacién de fuga

Se indicaran los limites de la radia-

cién de fuga admisibles para los equipos
y sus accesorios (fuentes de alto voltaje).

Sefializacion de funcionamiento

Los equipos iran provistos de indica-
dores luminosos que indiquen cuando
estéd funcionando.

SITUACION NACIONAL

En Espafia, como se indicé en la in-
troduccién, las instalaciones que utilizan
generadores de rayos-X con fines médi-
cos, toman la categoria de instalacion
radiactiva en 1980, estando obligadas,
por consiguiente, al cumplimiento de los
preceptos nacionales vigentes, funda-
mentalmente para este tipo de instala-
ciones, el ya citado reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas
(Ref. 2), v el Reglamento sobre Protec-
cién Sanitaria contra Radiaciones loni-
zantes (Ref. 17), amén de otras disposi-
ciones como la cobertura del riesgo por
dafios nucleares y otras.

Resulta evidente que dicha reglamen-
tacion esta en linea, en lo referente a las
cuestiones de orden administrativo, con
la normativa de otros pafses. Pero no es
el caso en las cuestiones de orden técni-
co, donde nos encontramos ain con
una normativa carente de muchas de
las exigencias existentes, en los paises
considerados, en lo que se refiere a es-
pecificaciones técnicas de equipos e ins-
talaciones, y modo de operacién de las
mismas. No obstante, hemos de indicar
que las perspectivas no son tan «ne-
gras» como podria deducirse de lo ante-
riormente expuesto, ya que por una
parte el Consejo de Seguridad Nuclear,
como se desprende de sus Informes al
Congreso de los Diputados vy al Senado,
en sus funciones de control de las insta-
laciones de rayos X, habia enviado al 30
de junio de 1984, 23.104 cuestionarios
como el del Anexo II al Informe Semes-
tral al Congreso y al Senado de 30 de
junio de 1983, a posibles usuarios afec-
tados por la utilizacion de equipos de
rayos X, y estaba elaborando un condi-
cionado de funcionamiento, basado en
la normativa existente, con caracter ge-
neral para todo tipo de instalaciones de
rayos X médicos, y particular, depen-
diendo del tipo de actividad (terapia,
diagndstico, rayos X dental, etc.) (Ref. 18).

Por otra parte, el Ministerio de Indus-
tria v Energla en el Real Decreto
2954/1983, de 4 de agosto, establece la
necesidad de homologar los tubos de
rayos X de anodo giratorio v los tubos
equipados para diagnostico médico (Ref.

19). En tal decreto se especifica las con-
diciones que han de cumplir dichos apa-
ratos respecto a valores de la radiacion
de fuga, dimensién nominal de los focos
y valor nominal de la filtracién inherente.

ANEXO I

ORGANIZACIONES
INTERNACIONALES

Unicamente el OIEA en su Guia de Se-
guridad nimero 9 da indicaciones o su-
gerencias en este campo:

— Necesidad de notificacién, registro
o licencia.

— Las autoridades competentes de
cada pafs especificardn las condi-
ciones de exencion de estos requi-
sitos para aquellas instalaciones
para las que, basadas en el anéli-
sis de riesgo que comportan, pueda
resultar innecesario la solicitud de
permiso. Indica como ejemplo de
criterio de exencion aquellos equi-
pos en que la radiacién no supere
los 5 keV de energia.

EE. UU.

— Necesidad de registrar la instala-
cion en el Departamento de Salud
del Estado.

— Pago de una cuota bianual.

— Posibilidad de suspender o revo-
car el certificado de registro.

— Se fijan las condiciones de validez
del certificado de registro.

— Obligatoriedad de colocar el certi-
ficado de registro en un lugar bien
visible de la instalacién,

— Comunicacién de vendedores o
agentes de equipos productores
de radiaciones ionizantes al De-
partamento de Salud de las ven-
tas realizadas.

— Requisitos para operar la instala-
cidén, en cuanto a:

Cumplimiento de la filosofia
ALARA.

Programas de Proteccién Radiolo-
gica.

Cualificacién del personal.

— Formacién de los operadores de
la instalacion.

R.F. DE ALEMANIA

— La legislacion alemana afecta a
toda instalacién con equipos que
funcionen entre 5 keW y 3 MeV,
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— Necesidad de solicitar permiso de
funcionamiento.

— Homologacion de equipos.

— La instalacién es inspeccionada
antes de su apertura.

— Colocacién del permiso de funcio-
namiento, asi como una copia de
la ley vigente en un lugar bien vi-
sible.

— Necesidad de poseer personas su-
ficientes con los conocimientos
adecuados.

— Necesidad de formar al resto de
los trabajadores.

FRANCIA

— Necesidad de solicitar permiso, se-
gin el kVp, al Ministro de Salud o
al Prefecto.

— Necesidad de una infraestructura
técnica suficiente.

— Duracién del permiso: diez afios.
Ningin permiso para aparatos
con una vida superior a los veinti-
cinco ahos.

— Necesidad de solicitar nuevo per-
miso tras cambios significativos.

— Necesidad de hacer una declara-
cion al cierre de la instalacion al
Ministro de Salud o al Prefecto.

ANEXO II

ORGANIZACION

DE LA PROTECCION
RADIOLOGICA Y MODO
DE OPERACION

Como en el caso anterior, el resumen
sinéptico de las recomendaciones mas
significativas o de los temas tratados en
la legislacién se dan a continuacién.

ICRP

— Establecimiento de un programa
de garantia de calidad sobre el
funcionamiento de la instalacién.
El propdsito de este programa es
establecer los procedimientos para
las vigilancias continuas y periédi-
cas del funcionamiento de la ins-
talacion, con el fin de obtener la
mayor informacién para diagnos-
ticar al minimo costo v con el mi-
nimo de dosis a los pacientes.

El programa incluye:

Ensayos iniciales y vigilancias pe-
riddicas a los equipos para asegu-
rarse que funciona segiin las es-
pecificaciones del fabricante.
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Vigilancia de los sistemas de ima-
gen vy de proceso para mantener
un grado adecuado de sensibili-
dad.

Formacién continua y entrena-
miento del personal para minimi-
zar errores.

EE. UU.

Sugiere la existencia de un plan
de garantia de calidad, cuya natu-
raleza y extensién varfan con el
tamafio v tipo de instalacion, con
los siguientes elementos:

Fijacion de responsabilidades.
Caracteristicas de funcionamiento
de los equipos.

Vigilancia y mantenimiento de los
mismos,

Procesado de peliculas.

Normas sobre calidad de imagen.
Registros v archivos.
Entrenamiento del personal.
Cuando el tamano de la instala-
cion haga que el personal no pue-
da seguir las especificaciones del
plan deberia pensarse el estable-
cer un comité de garantia de cali-
dad.

NCRP

Asigna la responsabilidad final al
propietario de la instalacion.
Necesidad de un supervisor de
proteccidn contra la radiacién.
Comprobaciones iniciales y peri6-
dicas para equipos que funcionan
entre 10 keV y 50 MeV.
Programa de vigilancia personal.
Exémenes médicos.

Indica que las vacaciones no se
usaran como un sustituto de pro-
teccion adecuada contra la radia-
cion.

. DE ALEMANIA

Medicién y registro de las dosis de
tratamientos.

Clasificacién de zonas.

Solamente las personas con am-
plia formacién estan autorizadas a
manejar la instalacién.

Dicta normas sobre proteccién de
organos sexuales y fetos.

Fijacién de bases para el trata-
miento.

Realizacién y custodia de los re-
gistros.

'REINO UNIDO

Asigna la responsabilidad a la di-

reccion, que estara ayudada por un titu-
lado cualificado.

La exposicion serd tan baja como
sea posible.

Vigilancia de dreas.

Vigilancia médica.

La direccién registrara: sobreex-
posiciones, dosis recibidas, vigilan-
cias, casos de contaminacion, cali-
bracién, etc.

FRANCIA

Se fijan las responsabilidades.
Formacion del personal.

Se registraran las caracteristicas y
vigilancias periddicas de los equi-
pos.

Se fijardn en un lugar visible el
nombre del médico encargado de
los examenes v del reglamento en
el que figuren las consignas de se-
guridad.

Asigna medidas de orden técnico
para ALARA.

Controles periédicos a los equi-
pos: fugas, emisién parasita, acti-
vidad residual, dispositivos de se-
fializacion, tasa de dosis a 1 m.,
etcétera.

OMS/OIT

Clasificacion de centros hospitala-
rios por su importancia, volumen,
aplicaciones.

Se fijan las responsabilidades.
Creacién de un comité de seguri-
dad de la instalacion.

Informacién vy formacién a los
trabajadores.

La responsabilidad de irradiar al
paciente es compartida entre el
médico v el radiélogo.

Un fisico-médico deberia normal-
mente encargarse del control pe-
riédico de las medidas de protec-
cion.

ANEXO Il

CARACTERISTICAS
DE LOS EQUIPOS

En

este apartado se tratan las reco-

mendaciones o exigencias sobre medi-
dores, interruptores, radiacién de fuga,
sefializaciones de funcionamiento, filtros
para los equipos e, incluso, aspectos es-
tructurales de la instalacién y procedi-
mientos para la realizacién de las expo-
siciones.



Como en los casos anteriores, el resu-
men sinéptico de las recomendaciones
mas significativas o de los temas trata-
dos en la legislacién se dan a continua-

cion.

ICRP

Fija los valores de la radiacién de
fuga.

Fija el uso de limitadores del haz
sobre la zona de interés.

Fija los valores de los filtros fijos v
moviles.

Mantenimiento y verificacion del
funcionamiento de los relojes.

El paciente serd observable desde
el panel de control.

Necesidad de establecer blindajes
que protejan al personal auxiliar.
Fija recomendaciones diversas se-
gtin sea la finalidad del equipo
(fluoroscopia, radiografia, radiote-
rapia), tales como: filtracion, dis-
tancia foco-piel minima, interrup-
tores, blindajes, radiacién incidente
al paciente, etc.

NCRP

La dosis se mantendra en los mi-
nimos practicos compatibles con
los objetivos clinicos.

El haz deberia estar limitado a la
menor zona posible.

Se protegeran los drganos repro-
ductores, asi como el feto en mu-
jeres embarazadas.

Se utilizara radiografia antes que
fluoroscopia, si es posible.

Fija recomendaciones diversas se-
gin sea la finalidad del equipo,
como la [CRP.

EE. UU.

Los fabricantes proporcionaran a
los compradores de informacion
necesaria sobre el modo de fun-
cionamiento y precauciones, asi
como del plan de mantenimiento,
sin otro costo que los gastos de
impresion y distribucion.

Fija los valores de la radiacién de
fuga.

Fija requisitos diversos segin sea
la finalidad del equipo, tales como
controles visuales de funciona-
miento, barreras protectoras, ex-
posicion incidente al paciente,
indicadores de voltaje, amperaje,
tiempo.

R.F. DE ALEMANIA

Preferencia de la radiografia a la
fluoroscopia, cuando sea posible.

— Se protegeran los érganos sexua-

les y a las mujeres en edad de
procrear sélo se les someterd a ra-
diografias si se esta seguro que no
estd embarazada.

— Fija requisitos diversos seguin sea

la finalidad del equipo (fluorosco-
pia. radiografia, radioterapia), ta-
les como: radiacién de fuga, blin-
dajes, etc.

REINO UNIDO

— La exposicién serd la minima para

obtener el resultado médico satis-
factorio.

— Sélo se usaran radiaciones cuan-

do exista proteccion adecuada
para las personas de los alrededo-
res.

—— Se fijan aspectos estructurales so-

bre: espacios, blindaje del drea de
los paneles de control, simbolos,
proteccién de salas adyacentes.

— Se fijan procedimientos generales

de trabajo tales como: sélo esta-
rdn presentes las personas real-
mente imprescindibles, el opera-
dor estara lo mas alejado posible
del haz, el haz se dirigira Unica-
mente a la zona a examinar, etc.

— Se fijan requisitos diversos segtn

sea la finalidad del equipo, tales
como: cuando usarlos, como usar-
los, precauciones, indicaciones,
etcétera.

FRANCIA

— Se fija el modo de funcionamiento

de los equipos v filtros que posee-
ran.

— Se delimitaran y marcaran las zo-

nas de la instalacion.

— Se harédn croquis de isodosis para

los equipos méviles.

— Se usaran dispositivos de protec-

cién y se vigilara la ausencia de
emisién parasita, los dispositivos
de sefalizacién, se revisaran los
accesorios de proteccién contra el
haz directo, etc.
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