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todo el cariño que me da siempre. A todos muchas gracias.



Resumen

Evaluación del riesgo radiológico en la radiofarmacia de alta com-
plejidad del Instituto Nacional de Canceroloǵıa: implementación de
matrices de riesgo

Las matrices de riesgo son herramientas empleadas para la implementación y uso de las evalua-

ciones del riesgo radiológico en prácticas médicas e industriales que usen radiaciones ionizantes.

El presente trabajo busca implementar esta metodoloǵıa a una radiofarmacia de alta com-

plejidad, partiendo de un análisis retrospectivo de incidentes reportados por la instalación, la

búsqueda en la literatura y la observación de la instalación desde adentro, generando posibles es-

cenarios en los cuales puedan ocurrir sucesos iniciadores de riesgo radiológico. Partiendo de estos

escenarios de exposición, calculando dosis, relacionando estas con efectos tisulares y evaluando

las funciones de seguridad de la instalación, se obtuvo que, al discriminar sobre quien recaen las

consecuencias, el 65 % se dieron sobre los trabajadores, 18 % sobre el público y 17 % sobre los

pacientes. Para los trabajadores las dosis normales y potenciales con mayores contribuciones se

dieron en dosificación de radiofármacos, dadas las exposiciones externas en manos durante esta

tarea y la posible exposición interna por dosificación de 131I. Los incidentes asociados a ciclotrón

con dosis externas a personal de socorro y las exposiciones externas e internas ante liberación

de vertimientos ĺıquidos por emergencias radiológicas son las mayores contribuciones al público.

Después de ponderar el riesgo radiológico de los 109 sucesos inicadores, no se clasificó ninguno

como riesgo alto o muy alto, aún contemplando los escenarios más complejos y de mayor riesgo.

Los resultados arrojados y el analisis de estos, permiten concluir que las prácticas realizadas

en el Servicio de Radiofarmacia y Ciclotrón del INC son seguras.

Palabras clave: Radiofarmacia, evaluación de seguridad, funciones de seguridad, cálculos de

dosis, matrices de riesgo.
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Abstract

Radiological risk assessment in the highly complex radiopharmacy of
the National Cancer Institute: implementation of risk matrices

Risk matrices are tools used for the implementation and use of radiological risk assessments in

medical and industrial practices that use ionizing radiation. The present work seeks to imple-

ment this methodology to a highly complex radiopharmacy, based on a retrospective analysis of

incidents reported by the facility, the literature search and the observation of the facility from

the inside, to generate possible scenarios in which events may occur. radiological hazard initia-

tors. Based on these exposure scenarios, calculating doses, relating them to tissue effects and

evaluating the safety functions of the facility, it was found that, when discriminating against

who the consequences fall on, 65 % occurred on the workers, 18 % on the public and 17 % on

patients. For the workers, the normal and potential doses with the greatest contributions occu-

rred in the dosage of radiopharmaceuticals, given the external exposures to the hands during

this task and the possible internal exposure due to the preparation of 131I. Incidents associated

with cyclotrons with external doses to rescue personnel and internal and external exposures due

to the release of liquid discharges due to radiological emergencies are the greatest contributions

to the public.

After weighing the radiological risk of the 109 initiating events, none was classified as high or

very high risk, even contemplating the most complex and highest risk scenarios, the results ob-

tained allow us to conclude that the practices carried out in the radiopharmacy and cyclotron

service of the INC are safe.

Keywords:Radiopharmacy, safety evaluation, safety features, dose calculations.
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2.2 Objetivos Espećıficos . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 3

3 Contexto 4

3.1 Marco Normativo . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4

3.2 Conceptos f́ısicos aplicados a radiofarmacia . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5

3.2.1 Radiaciones ionizantes . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 5

3.2.2 Desintegraciones radiactivas . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7

3.3 Conceptos sobre radiofarmacia . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 8
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3-15 Dosimetŕıa de los TOE. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22

3-16 Detectores ambientales usados en radiofarmacia. . . . . . . . . . . . . . . . . . . 22
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4-2 Proceso para radiofármacos producidos por generador. . . . . . . . . . . . . . . 28
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1 Introducción

Con el avance en el uso de las radiaciones ionizantes en el tratamiento y diagnóstico de múlti-

ples enfermedades, se hace indispensable pensar en un modo de gestionar su seguridad. Como

primer paso para realizar una gúıa en la gestión de la radioprotección en prácticas médicas el

Organismo Internacional de Enerǵıa Atómica (OIEA) en compañ́ıa del Foro Iberoamericano de

Organismos Reguladores Radiológicos y Nucleares, publicaron en el 2012 el TECDOC-1685/S

titulado Aplicación del método de la matriz de riesgo a la radioterapia [1]. En este documento,

se dan pautas muy concretas de cómo se pueden hallar los sucesos iniciadores de incidentes

radiológicos, cómo evaluar frecuencia y criticidad, cómo medir las barreras que evitan estos

sucesos y cómo ponderar el riesgo radiológico de forma semicuantitativa a través de una matriz

de riesgo. Entre el 2015 y 2016, el Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiológi-

cos y Nucleares lanzó un software llamado SEVRRA [2], el cual condensa toda la información

del TECDOC 1685/S y permite realizar la matriz de riesgo para servicios de radioterapia par-

ticulares partiendo de un servicio genérico; en el software se seleccionan las condiciones del

servicio genérico que aplican al servicio particular y se realiza la estimación del riesgo según

estas condiciones.

Aunque en áreas como la radioterapia se han realizado grandes esfuerzos por mejorar la evalua-

ción de riesgos radiológicos asociados a la práctica [1], en Servicios de Radiofarmacia y Ciclotrón

(SRFC), no se tienen herramientas que permitan aplicar metodoloǵıas internacionales para op-

timizar la seguridad de los profesionales que laboran en los procesos de producción, marcación,

śıntesis, entrega y transporte de radiofármacos. Por esta razón, es de gran importancia desarro-

llar un enfoque espećıfico para estimar y clasificar el riesgo, que permita crear ĺıneas de acción

ante potenciales accidentes radiológicos en estas instalaciones.

La producción de radiofármacos es un proceso complejo que se divide en varias etapas: recep-

ción, producción, control de calidad, entrega y transporte de material radiactivo; en cada una

de estas etapas, los procesos son desarrollados por diferentes profesionales con conocimientos

especializados para ejecutarlos [3] [4] [5]. Lo anterior, se debe analizar sin perder de vista que

en todas las etapas existe un riesgo radiológico inherente, tal riesgo, debe ser estimado para

todos los posibles expuestos, es decir, trabajadores que ejecutan las tareas para producir el

radiofármaco, pacientes a los cuales se les administra y al público que puede estar expuesto.
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1 Introducción

En el 2018 Duménigo y colaboradores, en su art́ıculo titulado Matrices de riesgo en medici-

na nuclear. Modelación SEVRRA [6], adaptan la metodoloǵıa implementada en el software

SEVRRA a la práctica de medicina nuclear diagnóstica, logrando dar los primeros pasos en

la gestión del riesgo radiológico asociado a radiofármacos, al identificar sucesos iniciadores con

posibles consecuencias radiológicas, en la etapa de recepción de radiofármacos e isótopos

radiactivos. En esta adaptación se incluyen isótopos radiactivos, ya que en páıses como Cuba

y México, las instalaciones de medicina nuclear pueden realizar la marcación de radiofármacos

dentro de medicina nuclear.

El Ministerio de Salud y Protección Social, en un esfuerzo por establecen los requisitos mı́nimos

para obtener la certificación en Buenas Prácticas en Radiofarmacia (BPRF), expidió en el 2015

la resolución 4245 [7], en la cual se obliga a las radiofarmacias (según sea su complejidad) a

cumplir requisitos de buenas prácticas en la preparación de medicamentos y a la implementa-

ción segura del uso de isótopos radiactivos en la producción de radiofármacos.
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2 Objetivos

2.1. Objetivo General

Estimar el riesgo radiológico por exposición a radiación ionizante, usando matrices de riesgo en

el Servicio de Radiofarmacia y Ciclotrón durante la recepción, producción, control, entrega y

transporte de radiofármacos.

2.2. Objetivos Espećıficos

1. Seleccionar el método para la estimación de riesgo radiológico por exposición a las radia-

ciones ionizantes.

2. Estudiar y evaluar los procedimientos de producción, marcación y śıntesis de la radiofar-

macia.

3. Evaluar de manera retrospectiva incidentes que han pasado en el Servicio y los encontrados

en la literatura.

4. Estimar las dosis efectivas normales y potenciales.

5. Identificar los posibles sucesos iniciadores de accidentes radiológicos.

6. Ponderar los sucesos iniciadores, a través de una matriz de riesgo.

3



3 Contexto

3.1. Marco Normativo

Para hacer una lectura con sentido de los requerimientos normativos asociados a las evalua-

ciones de riesgo radiológico en una radiofarmacia de alta complejidad, no es posible hacer una

linea de tiempo según las emisiones de las resoluciones o normas nacionales, ya que hay dos

entes reguladores que cobijan este tipo de instalaciones, el Ministerio de Salud y Protección

Social y el Ministerio de Minas y Enerǵıa, bajo los brazos reguladores del Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) y el Servicio Geológico Colombiano (SGC)

respectivamente. Lo anterior, sin perder de vista que las normas nacionales están intimantene

relacionadas con los convenios, guiás y entidades internacionales que direccionan las poĺıticas

asociadas a radiofármacos y a protección radiológica.

En ese sentido, la Farmacopea Europea [8] emitida en 1981 por el Comité de Expertos de

la Organización Mundial de la Salud (OMS) en Especificaciones para las Preparaciones Far-

macéuticas, muestra las normas para tratar de asegurar la calidad, composición y potencia

de los medicamentos aprobados por la OMS, siendo estos criterios acogidos por el INVIMA

a través de la resolución 4245 [7], mediante la cual se expide la certificación de BPRF. Para

la adquisición de esta certificación las instalaciones deben cumplir rigurosas evaluaciones de

infraestructura, dotación, calificación del personal, saneamiento e higiene, seguridad y salud

en el trabajo, materias primas, gestión de calidad y documentación, farmacovigilancia, ademas

de tener vigentes las licencias de manejo, transporte, importación y reexportación de material

radioactivo expedidas por el SGC (cuando estas apliquen). Es decir, obliga a las instalaciones

a evaluar sus caracteŕıstica desde el ojo regulatorio del SGC, partiendo de la resolución 90

874 del 2014 [9], en la cual se establecen los requisitos y procedimientos para la expedición de

autorizaciones para el empleo de fuentes radiactivas y de las inspecciones de las instalaciones

radiactivas, articulada con la resolución 18 1434 [10] de 2002 por la cual se adopta el Regla-

mento de Protección y Seguridad Radiológica, el cual da inicio al marco regulatorio para el uso

de materiales radiactivos acorde con la legislación internacional.

Lo anterior abre un abanico de posibilidades ante los entes reguladores, ya que, según sea

la complejidad y la categorización de la instalación, esta debe cumplir con las resoluciones

siguientes:
4



3.2 Conceptos f́ısicos aplicados a radiofarmacia

Resolución No. 18 1419 de 4 de Noviembre del 2004, emitida por el Ministerio de Minas

y Enerǵıa, por la cual se establece los requisitos y el procedimiento para la expedición

de la licencia de importación de todo tipo de material radiactivo destinado a uso médico,

industrial u otros, para su aplicación y uso en todo el territorio nacional.

Resolución No. 18 1682 del 9 de Diciembre del 2005, emitida por el Ministerio de Minas

y Enerǵıa, por la cual se adopta el Reglamento para el Transporte Seguro de Materiales

Radiactivos.

Resolución No. 18 0052 del 21 de Enero del 2008, emitida por el Ministerio de Minas y

Enerǵıa, por la cual se adopta el sistema de categorización de las fuentes radiactivas [11].

Resolución No. 18 0005 del 5 de Enero del 2010, emitida por el Ministerio de Minas y

Enerǵıa, por el cual se adopta el Reglamento para la gestión de los desechos radiactivos

en Colombia [12].

Todas las resoluciones anteriores se articulan con las guiás y normas internacionales emitidas

por el OIEA y la Comisión Internacional de Protección Radiológica (ICPR). Algunas de ellas

se listan a continuación:

ICPR Publicación 103: Recomendaciones de la Comisión Internacional de Protección

Radiológica.

ICPR Publicación 83: Embarazo e irradiación médica.

No.SSG 8: Seguridad radiológica de las instalaciones de irradiación de rayos gamma,

electrones y rayos x del OIEA.

No.SSG 46: Radiation Protection and Safety in Medical Uses of Ionizing Radiation del

OIEA.

No. GSR part 3: Protección radiológica y seguridad de las fuentes de radiación: Normas

básicas internacionales de seguridad del OIEA.

3.2. Conceptos f́ısicos aplicados a radiofarmacia

3.2.1. Radiaciones ionizantes

La radiación es la propagación o desplazamiento de enerǵıa en forma de onda o part́ıculas.

Dependiendo de la cantidad de enerǵıa, se puede clasificar en ionizante y no ionizante. Una cla-

sificación más detallada a la anterior se da al catalogar la radiación según la longitud de onda

como se muestra en la figura 3-1, donde, cuanto más corta es la longitud de onda, mayor es la
5
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Figura 3-1: Espectro de ondas electromagneticas. Imagen pripia adaptada de iStock by Getty

Images.

enerǵıa de la radiación; de alĺı que las radiaciones ionizantes tengan una longitud de onda corta.

La radiación ionizante tiene enerǵıa suficiente promover la salida de electrones de las capas

exteriores e interioes del átomo, lo que puede provocar cambios en la estructura del mismo 3-2.

Estas radiaciones pueden ser corpusculares (part́ıculas alfa y beta) u ondas electromagnéticas

(radiación gamma).

Figura 3-2: Proceso de ionización por colisión de fotón. Imagen propia.

Radiación Alfa: Este tipo de radiación caracteriza por tener emisiones de part́ıculas α, las

cuales están compuestas por dos protones y dos neutrones (núcleo de helio). Estas son

emisiones t́ıpicas de átomos con alto peso atómico. Ejemplos de radionúcleidos emisores

alfa son el 223Ra y 238U, entre otros.
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Radiación Beta: Las emisiones β tienen las mismas caracteŕısticas que los electrones atómi-

cos, con la diferencia de que su origen está en el núcleo. En caso de tener un exceso de

neutrones en el núcleo, estos neutrones son “transformados” en un electrón (expulsado de

las capas electrónicas interiores del núcleo) y un protón (el cual permanece en el núcleo).

En caso de tener un exceso de protones en el núcleo, se produce la transformación de un

protón en un neutrón y un positrón (antielectrón), después de su emisión desde el núcleo,

los positrones son aniquilados casi instantáneamente dando lugar a dos fotones con la

misma enerǵıa (511 keV) y direcciones opuestas.

De ese exceso de neutrones o protones en el núcleo, se clasifican las desintegraciones en

beta menos (β−) y positrón (β+), ejemplos de estas emisiones tenemos al 177Lu, 131I y
68Ga, 18F respectivamente.

Radiación gamma: La radiación γ es producida por núcleos excitados que emiten fotones para

llegar a estados más estables (de menor enerǵıa). Esta es generalmente acompaña las

desintegraciones alfa o beta. Un ejemplo de los radionúclidos emisores de rayos γ es el
99mTc.

3.2.2. Desintegraciones radiactivas

Las desintegraciones radiactivas o también llamadas decaimientos radiactivos, son la respuesta

natural de los núcleos a los exceso de enerǵıa (representados en exceso de protones o neutrones

en el núcleo) para llegar a estamos menores y más estables. Estos decaimientos son particulares

de cada radionúcleido, es decir, ocurren en tiempos caracteŕısticos para cada radioisótopo. Al

este ser administrado (o ingerido) a una persona, se debe contemplar el tiempo que tarda en

isótopo por métodos biológicos (orina, sudor, etc) en ser eliminado. El tiempo de decaimiento

radiactivo es llamado vida media f́ısica y el tiempo de eliminación biológico es llamado vida

media biológica.

Vida media f́ısica: La vida media f́ısica (T1/2) corresponde al tiempo requerido para que la ac-

tividad inicial de un elemento radiactivo se reduzca a la mitad a través de su decaimiento.

La vida media de un radionúclido puede oscilar entre unos pocos segundos y varios años.

Vida media biológica: La vida media biológica (Tb) representa el tiempo requerido por el cuerpo

para excretar el 50 % del isótopo radiactivo.

La suma de la vida media f́ısica y la vida media biológica, da razón de la vida media efectiva

(Te) del isótopo, la cual es clave para la evaluación de radiofármacos. La figura 3-3 muestra el

comportamiento de las vidas medias para el 131I, la vida media biológica para este isótopo es

de aproximadamente 80 d́ıas y la f́ısica de 8,02 d́ıas [13].
7



3 Contexto

Figura 3-3: Comparación vidas medias, f́ısicas, biológica y efectiva; donde Te es aproximada-

mente de 10 d́ıas. Imagen propia.

3.3. Conceptos sobre radiofarmacia

Las radiofarmacias son instalaciones donde se realizan actividades que involucran factores far-

macéuticos, qúımicos, biológicos y f́ısicos en la producción, preparación, control de calidad y

dispensación de radiofármacos. Los radiofármacos son complejos bioqúımicos a los cuales en

su estructura qúımica, se les adiciona (por cambios de temperatura y/o reacciones qúımicas)

isótopos radiactivos; la naturaleza del complejo es quien direcciona al isótopo radiactivo al

órgano diana, lo anterior, según sea el tipo de patoloǵıa que se quiera diagnosticar o tratar

en el paciente. Las radiofarmacias deben garantizan que el radiofármaco, al ser un producto

para el consumo humano, cumpla con las condiciones de esterilidad y sanidad necesarias para

el uso en pacientes sin daños adversos a la salud [3]. Ya que los radioisótopos manejados en las

radiofarmacias no son de origen natural, es necesario utilizar reactores nucleares, aceleradores

de part́ıculas y generadores, los cuales, a través de reacciones nucleares producen los isótopos

radiactivos.

Las actividades ejecutadas en una radiofarmacia determinan la clasificación de la complejidad

de las mismas y sus procesos. La clasificación para estas instalaciones fue propuesta por OIEA

y acogida por Colombia en la resolución 4245 [7]:

Nivel 1 a. Recibe las unidosis listas para administrar, de radiofarmacias centralizadas o pro-

ductores reconocidos.

b. Además de las caracteŕısticas del nivel 1a, se suma el dispensar radiofármacos para

terapias metabólicas o paliación del dolor.
8
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Nivel 2 a. Preparan radiofármacos provenientes de generadores y/o liofilizados comerciales.

b. Además de las caracteŕısticas del nivel 2a, se suma el marcar células autólogas de

sangre.

Nivel 3 a. Formulación de los radiofármacos a partir de los reactivos y los radionucleidos

para diagnóstico.

b. Formulación de los radiofármacos a partir de los reactivos y los radionucleidos para

terapia.

c. Śıntesis de radiofármacos para PET.

Para las radiofarmacias de segundo y tercer nivel, el proceso de producción de radiofármacos

pasa por diferentes etapas que van desde la recepción de los isótopos radiactivos hasta la dis-

pensación del radiofármacos. La figura 3-4 muestra las diferentes etapas de una radiofarmacia

genérica de nivel 3c.

Figura 3-4: Proceso genérico de una radiofarmacia de alta complejidad. Imagen propia.

La clasificación de las radiofarmacias es acumulativa, es decir, las radiofarmacias de tercer nivel

debe cumplir todas las criterios de las radiofarmacias de primer y segundo nivel.

3.3.1. Recepción de radiofármacos y/o material radiactivo

Cada instalación desarrolla su protocolo de recepción de radiofármacos y material radiactivo,

sin embargo, todos deben cumplir con la verificación del modo de transporte que da la ficha

técnica y con la identificación del bulto que transporta el material radiactivo [5].
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3.3.2. Producción de radiofármacos

Dependiendo de la naturaleza del isótopo se tiene diferentes mecanismos de producción, uno

de ellos son los generadores de isótopos radiactivos, estos son los mas usados y de fácil

manejo (comparado con los aceleradores de part́ıculas o reactores nucleares) para instalaciones

que usan isótopos de T1/2 corta. Los generadores más comunes actualmente, son los de columna

sólida de 99Mo/99mTc. La figura 3-5 muestra esquemáticamente como son este tipo de genera-

dores [4].

Figura 3-5: Representación grafica de un generador de un 99Mo/99mTc. La elución se realiza

insertando un vial de suero salino isotónico (A) el cual pasar a través de la columna

por un vial de vaćıo (B). El suero salino desplaza al pertecneciato generado por

el molibdato adsorbido sobre la alúmina de la columna (C); el filtro F retiene la

alúmina en la columna. Figura tomada de [4].

Marcación de radiofármacos: Es el proceso por el cual se une el radioisótopo con la molécula

veh́ıculo, la cual lo llevará al órgano de interés, este proceso de unión implica un estric-

to control en los tiempos de reacción, elución de isótopo e incorporación de esta a los

equipos reactivos o kit’s fŕıos. Los kit’s fŕıos son preparaciones industriales considera-

dos medicamentos, los cuales contienen sustratos adecuados para el isótopo que se desea

marcar. También contienen agentes reductores, agentes antimicrobianos, entre otros ex-

cipientes necesarios para el proceso de marcación [4]. Un ejemplo de este proceso, son los

radiofármacos marcados con 99mTc. Este isótopo se adquiere por medio del generador de
99Mo/99mTc, el cual produce el tecnecio como pertecneciato (99mTcO4−). Éste es eludido

con solución salina del generador, la cual por intercambio iónico, produce pertecneciato de

sodio (99mTcO4Na) [8]. Aunque en este momento el radiofármaco ya puede ser adminis-
10
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trado al paciente, habitualmente se realiza un paso adicional al agregar un ligante de pH

neutro, estos pueden ser DTPA, DOTA, entre otros, para aśı, después de ajustar el pH,

tener el radiofármaco final para dosificación y administración. Es importante resaltar que

estos pasos tienen tiempos de ejecución muy estrictos, ya que garantizan la estabilidad

y calidad del radiofármaco. Todo este proceso, desde la elución hasta la dosificación, es

realizado dentro de cabina de flujo laminar blindada como la que se muestra en la figura

3-6-1 por el TOE, directamente con sus manos como se muestra en las figuras 3-6-2

y 3-6-3. Esto garantiza que en caso de posibles derrames toda la radiación pueda ser

contenida dentro la cabina blindada.

3-6-1 Cabina de flujo laminar blindada,

el recuadro rojo muestra la ubicación del

generador dentro de la cabina.

3-6-2 Celda de śıntesis abierta para

FDG.

3-6-3 Celda de śınte-

sis abierta para FDG.

Figura 3-6: Celdas de śıntesis FDG y dosificación radiofármacos PET. Imagen tomada en el

SRFC.

Otro método de producción de isótopos radiactivos es a través de un acelerador de part́ıculas

llamado ciclotrón. La figura 3-8 muestra los componentes básicos de este [4], [14]:

1. Fuente de iones: Está formada por cátodos que producen protones y deuterones. Este

proceso se realiza al vació para evitar que los iones acelerados colisionen con átomos de

gases residuales y evitar la creación de neutrones.

2. Potencial oscilante: Permite al ion comenzar su aceleración y ser extráıdo de la fuente por

el efecto del campo magnético.

3. Campo magnético: Al entrar el ión a la De, es sometido por la fuerza de Lorentz a seguir la

trayectoria de de esta, confinando a la part́ıcula a seguir una trayectoria espiral creciente.

4. Dee : Son las encargadas de confinar las part́ıculas y de acelerar a estas, alternando la

carga positiva y negativa entre ellas.
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Figura 3-7: Representación grafica de un generador de un ciclotrón. part́ıculas cargadas son

aceleradas en el vaćıo, por la acción de un campo electromagnético siguiendo una

trayectoria circular. En cada giro las part́ıculas aceleradas van ganando enerǵıa,

hasta que adquieren la suficiente para ser lanzadas en forma de haz sobre una

diana o target.

5. Sistema de extracción del haz: Se encarga de dirigir el haz de iones hacia el blanco uti-

lizando una placa (generalmente de carbono) con voltaje negativo cuando las part́ıculas

han llegado al extremo de las Dee. La lámina de carbono se encuentra montada en un

elemento llamado carrusel el cual permitirá direccionar y centrar el haz de part́ıculas

hasta el blanco.

6. Haz de part́ıculas.

7. Blanco: Las dianas, blancos o traget son ”láminas” muy delgadas del elemento elegido

para irradiar, el cual debe ser estar enriquecido en el isótopo inicial para evitar reaccio-

nes secundarias que originaŕıan radionúclidos contaminantes. Los materiales del blanco

pueden ser sólido, ĺıquido o gaseoso, en el caso del SRFC se tiene un equipo con blancos

ĺıquidos (agua enriquecida) y gaseosos (14N2+).

La figura 3-8-2 muestra el ciclotron del SRFC abierto, en ella se señala la posición del target,

el agua enriquecida y las Dee. El equipo del Servicio es autoblindado, es decir, los blancos y las

Dee nunca están expuestos al operador como se muestra en la figura 3-8-1.
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3-8-1 Ciclotrón cerrado. 3-8-2 Aqúı se señalan el blanco, las Dee y el blin-

daje del equipo. Es importante ver que el agua

enriquecida esta fuera del blindaje por seguridad

del operario del ciclotrón, ya que no debe abrir el

ciclotrón para “llenar” el blanco del equipo.

Figura 3-8: Ciclotrón abierto y cerrado. Imagen tomada en el SRFC.

Śıntesis: Proceso por el cual se incorpora dentro la estructura qúımica de la molécula veh́ıculo,

un radioisótopo. Este proceso requiere más tratamiento qúımico y térmico para la cons-

trucción del complejo [4]. Un ejemplo de esto es la śıntesis de 18F-FDG. El material de

partida para la producción del 18F-flúor, es el agua enriquecida con ox́ıgeno-18, [H18
2 O].

La producción del 18F-flúor, en forma aniónica 18F-fluoruro se realiza con un acelerador

de part́ıculas tipo ciclotrón y la irradiación del agua enriquecida con ox́ıgeno. Dentro del

ciclotrón, el agua enriquecida es bombardeada por protones altamente energéticos, los

cuales ingresan al átomo del agua enriquecida, provocando la excitación y transforma-

ción de este, en un átomo de 18F . Después del proceso de irradiación y una vez que se

ha producido la cantidad necesaria del flúor-18 en el ciclotrón, éste es vaciado y poste-

riormente atrapado en una resina de intercambio iónico y separado del agua enriquecida

en una etapa posterior. Una vez que el complejo del 18F-flúor es formado, se somete a

calentamiento para secarlo y solubilizarlo en la presencia del catalizador de transferencia

de fase, el cual realiza la substitución nucleof́ılica. Las condiciones de reacción aplicadas

son muy estrictas, los tiempos y el control de temperaturas son claves en la śıntesis y

eliminación de los disolventes. La molécula precursora (a la que unirá el isótopo) es una

azúcar (usualmente triflato de manosa), esta unión también es controlada para lograr

purificar los subproductos de esta reacción y aśı obtener finalmente 18F-FDG [8]; todo el

proceso anterior sucede dentro de la celda de śıntesis mostrada en la figura 3-9-2. Para la

dosificación del radiofármaco se utilizan los brazos de la celda de dosificación mostrados

en la figura 3-9-1.
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Se debe especificar que el área de bombardeo del ciclotrón es independiente al área de śıntesis, es

decir, están separas por barreras f́ısicas, pero son áreas contiguas; esto implica que a través

de tubeŕıas blindadas se realiza la liberación del isótopo radiactivo hasta la celda blindada

donde se hace la śıntesis de 18F-FDG. Ademas, que el ciclotrón sea autoblindado garantiza que

en caso de derrames, el isótopo radiactivo sea contenido dentro del blindaje del equipo o, en

caso de ocurrir durante la śıntesis, la celda plomada contenga la radiación.

3-9-1 Celda blindada de dosificación para ra-

diofármacos PET y celda blindada de śıntesis

FDG.

3-9-2 Celda de śıntesis abierta para FDG.

Figura 3-9: Celdas de śıntesis FDG y dosificación radiofármacos PET. Imagen tomada en el

SRFC.

3.3.3. Control de calidad de radiofármacos

En esta etapa se somete a prueba las condiciones de preparación de los radiofármacos, esto

se logra al verificar la calidad del radiofármaco y evaluando el cumplimiento de los requisi-

tos establecidos por su naturaleza farmacológica en la Farmacopea. Los controles de calidad

que se realizan a los radiofármacos evalúan aspectos f́ısico-qúımicos, biológicos y radiológicos,

permitiendo concluir si el radiofármaco en apto para el uso y consumo humano [3]:

Controles f́ısico-qúımicos : En estos controles se evaluá el estado f́ısico del radiofármaco (sólido,

ĺıquido o gaseosos), el tamaño y número de part́ıculas si se trata de un preparación en

suspensión y el pH óptimo para un inyectable.

La cromatograf́ıa sobre śılicagel, se realiza en tiras de aproximadamente 0.5×10 cm,

empleando suero salino al 20 % como fase móvil. Esta técnica, es la más común en

radiofármacos tecneciados ya que permite tener el resultado en muy poco tiempo,
14



3.3 Conceptos sobre radiofarmacia

diferenciando la fracción de pertecneciato libre del que está unido al radiofármaco e

hidrolizado. La figura 3-10 muestra un esquema de las distancias aproximadas que

se usan en el SRFC para realizar la siembra de la alicuota en la tirilla y como seria

su avance por la misma.

Figura 3-10: Esquema de fases móviles y estacionarias de la tirilla de cromatograf́ıa. Imagen

propia.

Para realizar estas cromatograf́ıas se deposita (o siembra) una aĺıcuota del ra-

diofármaco a controlar en el origen del cromatograma, con una micropipeta, como

se muestra en la figura 3-11-1 y, antes de que se evapore totalmente la gota de

radiofármaco, se introduce el extremo de la tira de papel en la fase móvil contenida

en el frasco como me muestra en la figura 3-11-2. Se deja ascender la fase móvil

entre 5 y 7 cm y entonces se saca la tira para secarla al aire.

3-11-1 Qúımico farmacéutico sembrando la

alicuota de radiofármaco en el papel de cro-

matograf́ıa.

3-11-2 Las tiras sue-

len tener entre 0.5 y

0.7 cm y una longi-

tud de 8 a 10 cm.

Figura 3-11: Siembra de alicuota en papel de cromatograf́ıa. Imagen tomada en el SRFC.

Posteriormente, se coloca la tira sobre el cromatógrafo como se muestra en la figura

3-12-1 y se obtiene el espectro de la figura 3-12-2.
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3-12-1 Equipo de cromatograf́ıa con

muestra.

3-12-2 Espectro resultante de la muestra.

Figura 3-12: Resultado de la cromatograf́ıa de una alicuota de un radioframaco, el espectro

representa la actividad presente a lo largo de la tirilla, según sea el radiosótopo

el pico se posiciona a una distancia particular del papel, ademas la cantidad de

cuentas muestra la la proporción que hay de 99Mo y 99mTc. Imagen tomada en el

SRFC.

Otra alternativa es la cromatograf́ıa ĺıquida de alta resolución (HPLC). Las con-

diciones de operación (columna, fase móvil, flujo) dependen de la naturaleza del

radiofármaco a controlar. La HPLC es el método de referencia para el control radio-

qúımico de la metayodobencilguanidina (MIBG) generalmente, pero tambien se usa

de otros radiofármacos.

Controles biológicos: En estos controles se evalúa principalmente la esterilidad del ra-

diofármaco.

Controles radiológicos: En este caso se evalúa la actividad espećıfica en el volumen o masa,

según sea la presentación del radiofármaco. También se evalúa la pureza radionucléıda y

radioqúımica, empleando técnicas como espectroscopia gamma y cromatograf́ıa respecti-

vamente. En el SRFC se realiza solo la prueba de pureza radionucléıdica y esta es realizada

analizando del espectro de emisión del radiofármaco, comprobando si el espectro obtenido

con el detector corresponde al radionúclido en esperado, como se muestra en la 3-13-2

para el isótopo 131I; el SRFC cuenta con un detector multicanal de NaI(Tl) y 1024 canales

para este fin, mostrado en la figura 3-13-1.

3.3.4. Despacho de radiofármacos

De forma análoga a la recepción, en el despacho de material radiactivo se deben cumplir con

los requisitos de etiquetado [5] y con la ficha de seguridad del radiofármaco que se libera; en
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3-13-1 Gamma sonda-

Captus 3000. detector de

NaI(Tl) con tamaño de

5.1×5.1 cm, con tasa máxima

de conteo de 100 000 cps.

3-13-2 Espectro arrojado por detector para una muestra de 131I.

Figura 3-13: Gamma sonda-Captus 3000 y espectro de 131I obtenido con este detector. Imagen

tomada en el SRFC.

esta se incluye en control de calidad del mismo, la actividad e identidad de material que se

transporta, entre otras especificaciones [15].

3.4. Conceptos de protección radiológica

3.4.1. Principios de la protección radiológica

La protección radiológica se fundamenta en los principios siguientes [16]:

Justificación: No se debe realizar ninguna práctica con radiaciones ionizantes que no represente

más beneficio que riesgo, es decir, que el riesgo asociado a la práctica sea superado por los

beneficios que traerá la misma, lo anterior siempre respaldado por profesionales, bien sea

porque la exposición es ocupacional o porque es requisito para el diagnostico a tratamiento

de un paciente.

Optimización: Se debe procurar que la exposición a la radiación ionizante recibida por la

práctica sea la más baja posible, lo anterior garantizando que la calidad de la práctica

permita el diagnóstico o tratamiento de forma efectiva al paciente (principio ALARA) y

una ejecución segura de la misma para trabajadores y público.

Ĺımites: Valores de dosis equivalente que restringen la cantidad de exposición a la que se

someten los trabajadores expuestos por actividades inherentes a su práctica laboral y a el

público por su acompañamiento como cuidadores de los pacientes, entre otras actividades.
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El criterio de ĺımites se aplica sólo a los trabajadores ocupacionalmente expuestos y al

público, ya que en ellos se debe garantizar que no superen estos (tabla 3-1), de modo

que no se registren valores de dosis que produzcan efectos tisulares y se reduzcan los

riesgos estocásticos. En el caso de los pacientes no existen ĺımites, ya que la práctica

médica implica dosis elevadas, por tal motivo se busca que el paciente reciba la menor

dosis posible en órganos sanos y que la mayoŕıa de la radiación incida sobre la patoloǵıa

tratada.

3.4.2. Clasificación del personal

Por razones de seguridad, vigilancia y control radiológico, las personas que tienen contacto

directo o indirecto con instalaciones generadoras de radiación ionizante, se clasifican según sea

su interacción con la instalación, estas pueden ser [10]:

Trabajadores ocupacionalmente expuestos (TOE): Son personas que por las circunstancias en

que se desarrolla su trabajo, están sometidas a radiaciones ionizantes y estas exposiciones

podŕıa superar alguno de los ĺımites de dosis equivalente establecidos por la legislación

para público.

Pacientes: Los pacientes se definen como personas a las cuales se les realiza algún tipo de

estudio diagnóstico o tratamiento y por esta razón son sometidos a radiaciones ionizan-

tes. Dado que la exposición las radiaciones ionizantes es controlada y necesaria para su

tratamiento o diagnósticos, no se establecen ĺımites de dosis para ellos.

Miembros del público: Se consideran miembros del público:

Los trabajadores no expuestos.

Cualquier otro individuo de la población.

En esta clasificación del personal, los ĺımites de dosis equivalente de los TOE y al público, se

establecieron bajo las recomendaciones establecidas por la resolución 18 1434 del 2002 [10].

3.4.3. Ĺımites de dosis

Ĺımites operacionales nacionales

Para la definición de los ĺımites de dosis equivalente nacionales se adoptan las recomendaciones

dadas en la publicación 103 de ICPR [17] y las de TECDOC 1731 [18].
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Tabla 3-1: Ĺımites de dosis anuales.

Ĺımites de dosis equivalentes (mSv/a)

Personal

Ĺımite de

dosis Efecti-

va (mSv/a)

Cristalino

Piel (Cal-

culada

1 cm2)

Manos,

Antebra-

zos, Pies y

Tobillos

Ocupacionalmente

Expuesto
20* 20** 500 500

Público 1 15 50 50
* Este es un promedio en 5 años, el ĺımite anual es de 50 mSv/a.

** Este es el ĺımite según el OIEA, a nivel nacional el ĺımite es de 150 mSv/a.

Niveles de referencia

Las instalaciones, partiendo de análisis retrospectivos de las dosis equivalentes registradas por

los trabajadores durante las prácticas desarrolladas en sus instalaciones, definen sus propios

niveles de referencia, los cuales podŕıan ser los establecidos por la norma nacional o valores por

debajo de la misma, los cuales, dentro del Manual de Protección Radiológica del SRFC del INC

[19] son llamados Niveles de investigación para TOE. Dichos niveles vienen dados según el rol

que tenga el TOE dentro del Servicio.

Qúımico farmacéutico: Profesional especializado en la preparación de fármacos y ra-

diofármacos aptos para el consumo humano.

Qúımico: Profesional con habilidades en el desarrollo, ejecución y optimización de los

procesos qúımicos desarrollados dentro de la radiofarmacia.

Asistente de producción: Personal técnico o tecnólogo el cual cuenta con las habilida-

des y capacitación para realizar un acompañamiento especializado durante la producción

y dosificación de radiofármacos.

Operador de ciclotrón: Profesional especializado encargado de realizar la operación del

ciclotrón y la liberación de los isótopos radiactivos generados por el mismo.

Profesional encargado de la protección radiológica: Profesional encargado de mo-

nitorear todos los procesos y tareas dentro de la radiofarmacia, con el fin de garantizar

en todo momento la protección radioloǵıa a los TOE y al público.

La tabla 3-2 espećıfica los niveles de referencia institucionales definidos por el INC para el

SRFC.
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Tabla 3-2: Niveles de investigación para TOE.

Qúımico farmacéutico - Qúımico - Asistente de producción

Dosis Nivel de investigación anual [mSv]

Equivalente 11

Equivalente cristalino 11

Equivalente piel 370

Equivalente manos y antebrazos 370

Operador de ciclotrón y profesional encargado de la protección radiológica

Dosis Nivel de investigación anual [mSv]

Equivalente 6

Equivalente cristalino 6

Equivalente piel 60

Equivalente manos y antebrazos 60

3.4.4. Zonas de trabajo

Según los riesgos inherentes y el potencial de exposición a radiación ionizante, las zonas de

trabajo se clasifican en controladas y supervisadas [10]:

Zona Controlada: Es toda zona en las que son o pudieran ser necesarias medidas de protección

y disposiciones de seguridad espećıficas para :

1. Controlar las exposiciones normales o prevenir la dispersión y contaminación en las

condiciones normales de trabajo;

2. Prevenir las exposiciones potenciales, o limitar su magnitud.

Zona Supervisada: Toda zona no definida como zona controlada, pero en la que se mantienen

bajo vigilancia las condiciones de exposición ocupacional, aunque normalmente no sean

necesarias medidas protectoras ni disposiciones de seguridad concretas.

3.4.5. Monitoreo de áreas

Señalización

Las zonas han de señalarse como sigue [20]:

Signo: El “trébol” radiactivo color magenta, enmarcado en orla rectangular color amarillo, de

la misma anchura que la circunferencia exterior del trébol, como se muestra en la figura

3-14.

Leyenda complementaria: Alusiva al tipo de zona en la parte superior y al tipo de riesgo en

la parte inferior, un ejemplo puede ser a mujeres en estado de gestación.
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Figura 3-14: Śımbolo de señalización de zonas con exposición a radiación ionizante.

Todas las señales correspondientes a las distintas zonas se situarán en forma visible en la entrada

y en los lugares significativos de las mismas.

Áreas de trabajo

En las zonas controladas se utilizan dispositivos para detección y medida de la radiación ioni-

zante adecuados para evitar en lo posible la irradiación externa de los TOE durante el desarrollo

de la práctica.

Dosimetŕıa personal: Según el tipo de práctica, se usan diferentes dośımetros para controlar y

medir la exposición a las radiaciones ionizantes de los TOE. En el caso de los profesionales

de radiofarmacia usan dośımetros personales de lectura directa, mostrados en la figura

3-15-1, como complemento de los dośımetros diferidos a la altura del tórax (figura 3-

15-2) y dośımetro de anillo (figura 3-15-3) en la no mano dominante (o ambas manos),

ya que esta mano no realiza tareas de habilidad fina, lo cual implica que esta será la

extremidad con mayor exposición ya que, por ejemplo, sostendrá los viales con actividad.

La dosimetŕıa directa les da una alerta auditiva en caso de estar expuestos a radiación

ionizante y les permite aplicar los principios de protección radiológica de forma inmediata.

Dosimetŕıa ambiental: Para el control ambiental de las exposiciones a radiaciones ionizantes,

se emplean detectores de lectura directa en puntos estratégicos para mitigar dicha expo-

sición, como se muestra en la figura 3-16. Estos detectores cuentan con alarmas audibles

y lumı́nicas para poner al TOE en alerta de la exposición que hay en el área y tomar

medidas inmediatas para mitigar o eliminar la razón de exposición.

3.4.6. Procedimientos de seguridad para el personal

Todo personal directamente relacionado con actividades en las que se utilicen las fuentes ra-

diactivas o equipos generadores de radiación ionizante, utiliza dośımetros para la medición de

la exposición a radiación ionizante. Los procedimientos básicos que permiten alcanzar razona-

blemente los objetivos de seguridad radiológica al personal se basan en la observación de:
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3-15-1 Detector de lectu-

ra directa. Imagen toma-

da del proveedor del dec-

tector.

3-15-2 Detector de lectu-

ra diferida de cuerpo com-

pleto. Imagen propia.

3-15-3 Detector de lectu-

ra diferida de extremida-

des. Imagen tomada del

proveedor del dectector.

Figura 3-15: Dosimetŕıa de los trabajadores ocupacionalmente expuestos usados en radiofar-

macia.

Figura 3-16: Detectores ambientales usados en radiofarmacia. Imagen tomada en el SRFC.

Tiempo de exposición, el cual debe ser mı́nimo;

Distancia entre el TOE y la fuente o generador de radiación ionizante debe ser suficiente;

Blindaje adecuado entre el TOE y la fuente o generador de radiación ionizante debe ser

suficiente y;

Monitoreo de las áreas de trabajo.
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Dentro de una radiofarmacia de alta complejidad, se manejan blindajes estructurales, móviles

y de mobiliario. En los blindajes móviles si tienen mamparas, pigs para trasporte de unidosis,

bultos para el trasporte de pigs, blindajes para jeringas y viales, gafas y guantes plomados,

entre otros. En el caso de mobiliario, se tiene las celdas de śıntesis blindadas, las cabinas de

flujo laminar blindadas y contenedores de residuos radiactivos también blindados. La figura

3-17 muestra algunos de los blindajes móviles y de mobiliario presentes en la radiofarmacia de

alta complejidad del INC.

3.5. Matrices de riesgo radiológico

Una matriz de riesgo es una herramienta para identificar los riesgos más significativos inheren-

tes a las actividades de una institución, permitiendo evaluar la gestión de estos [21]. El riesgo

es la posibilidad o probabilidad de que un resultado negativo ocurra y las consecuencias de ese

resultado [22]. Actualmente el páıs cuenta con la Gúıa Técnica Colombiana 45 (GTC 45) para

la identificación de los peligros y la valoración de los riesgos en seguridad y salud ocupacional,

cual puedes ser aplicada por instituciones u organizaciones prestadoras de servicios, que cuen-

ten con TOE y busquen el mejoramiento continuo de su sistema de gestión y el cumplimiento

de los requisitos legales [23].

Una matriz de riesgo enfocada en protección radiológica es una herramienta que se encarga de

identificar y evaluar los posibles riesgos radiológicos asociados a las prácticas (médicas o no

médicas) que emplean radiaciones ionizantes en TOE, pacientes y público. Para realizar esta

evaluación del riesgo radiológico se pueden analizar desde diferentes enfoques:

Prescriptivo: Evaluar los riesgos verificando el cumplimiento con los requisitos de la normativa

[24].

Diferenciado: Evaluar los riesgos radiológicos asociados a la categorización de las practicas

desarrolladas dentro de la instalación [11].

Reactivo: Evaluar el comportamiento de una instalación ante exposiciones accidentales ocu-

rridas en instalaciones homólogas [25].

Proactivo: Se basa en el uso de técnicas de análisis de riesgo, permite evaluar un listado de

sucesos que pudieran potencialmente conducir a un accidente [26].

La GTC 45 fusiona los enfoques prescriptivo y diferenciado, sin embargo, no tiene presente al

público y a los pacientes en la evaluación de riesgos radiológicos.
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3-17-1 Imagen superior

guantes plomados y la

imagen inferior pigs de

transporte para unidosis

de 99mTc.

3-17-2 Imagen superior gafas plomadas y la imagen

inferior blindajes para viales.

3-17-3 Bulto de plomo para transporte de pigs

con radiofármacos PET.

3-17-4 Celda blindada pa-

ra śıntesis de 18F-FDG y

dosificación del mismo.

Figura 3-17: Mobiliario y blindajes móviles de una radiofarmacia de alta complejidad. Imagen

tomada en el SRFC.

La metodoloǵıa incorporada en el software SEVRRA, une los dos últimos enfoques para realizar

la evaluación de riesgos radiológicos partiendo de históricos propios y de otras instituciones,

para la creación de un listado de sucesos que inicien eventos adversos radiológicos y aśı, analizar

las barreras que pueden mitigar, parcial o totalmente el suceso iniciador (SI), y evaluá las
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consecuencias que puede tener la ocurrencia del SI dependiendo de quien sea el afectado [1]. La

figura 3-18 muestra un esquema general de la metodoloǵıa SEVRRA.

Figura 3-18: Śıntesis metodoloǵıa implementada en software SEVRRA. Figura propia.

25



4 Metodoloǵıa

4.1. Adaptación de la metodoloǵıa TECDOC 1685/S

4.1.1. Etapas asociadas a la radiofarmacia de alta complejidad

Siguiendo la metodoloǵıa del TECDOC 1685/S [1] se realizó un análisis de los procesos del

SRFC por etapas, para posteriormente analizar y clasificar los posibles SI según al proceso que

pertenezcan. Para entender el SRFC desde la óptica de los trabajadores, se realizó una rotación

de 4 meses por las diferentes áreas del mismo. Ésta perceptiva permitió, además de realizar

un entendimiento de las etapas que componen al SRFC, observar cuales son esas tareas o sub-

procesos en los cuales se encuentra oportunidades de mejora asociadas protección radiológica.

Dentro de una radiofarmacia (independiente de su complejidad) hay etapas que son transver-

sales a cualquier radiofármaco y otras que dependen espećıficamente del radiofármaco que se

trabaje. La figura 4-1 muestra cuales son las etapas transversales y las figuras 4-2, 4-3 y 4-4 las

etapas espećıficas de los radiofármacos en una radiofarmacia de alta complejidad.

Una de las etapas que también es trasversal, pero que se analizó por separado, es la gestión de

desechos radiactivos. Se le dedicó particular atención por la cantidad de residuos generados por

el Servicio y la variedad de estos, ya que se tienen viales, agujas, jeringas, generadores, papel

de cromatograf́ıa, unidosis, entre otros. Además, la necesidad de segregar de forma correcta los

residuos y de permitir el tiempo de decaimiento adecuado antes de la liberación, son sub-etapas

importantes para la buena gestión del riesgo radiológico (figura 4-5).

4.1.2. Análisis de los posibles sucesos iniciadores

Revisión de los incidentes reportados por el Servicio

El SRFC cuenta con un protocolo para la atención de incidentes que afecten su correcto fun-

cionamiento. Se revisó el histórico de incidentes relacionados con el SRFC desde el año 2013

hasta el año 2020. En total se registraron 35 sucesos, los cuales se analizaron es tres categoŕıas:

desviaciones, incidentes e investigaciones. Las desviaciones describen sucesos que no están re-

lacionados con material radiológico pero que afectan el correcto funcionamiento del SRFC,
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Figura 4-1: Procesos transversales a todos los radiofármacos de una radiofarmacia de alta com-

plejidad.

los incidentes son todas aquellas situaciones que se relacionan con material radiactivo y las

investigaciones están asociadas a irregularidades en el historial dosimétrico de los TOE.

Incidentes reportados en la literatura

Se realizó la revisión con el manual de seguridad del ciclotrón, del cual se analizaron 2 casos

posibles:

1. Posibilidades de falla del blanco 13N, 18F: En este caso es de especial importancia la

presión de operación para cada objetivo (200- 400 psi para 13N y 900 psi para 18F). En

caso de derrame del material radiactivo, este permanecerá dentro del blindaje y la limpieza

podŕıa comenzar después del decaimiento del isótopo, minimizando el riesgo radiológico.

En caso de ruptura, parte de la actividad del 18F se escapará al sistema de ventilación.

2. Fuga de actividad al sistema de ventilación del ciclotrón: Una segunda circunstancia
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Figura 4-2: Proceso para radiofármacos producidos por generador.

a considerar es la liberación de actividad al medio ambiente a través del sistema de

ventilación.

Partiendo del primer caso se revisó el art́ıculo ”Target foil rupture scenario and provision for

handling different models of medical cyclotrons used in India”, en él se encontró que la actividad

inducida en la lámina objetivo aumenta con sus usos sucesivos y esto aumenta el desgaste y

ruptura. Además se complementa con lo hallado en el art́ıculo del 2015 ”Riesgo radiológico

y regulaciones aplicables al ciclotrón autoblindado instalado en Paraguay” el cual sugiere los

siguientes sucesos iniciadores:

1. Ingreso accidental al búnker del ciclotrón después de una parada de emergencia.

2. Fuente atascada en el conducto de transferencia fuera del búnker.

3. Probabilidad de falla del blanco de 18O (coincide con los casos expuestos en el manual).
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Figura 4-3: Proceso para radiofármacos producidos por ciclotrón.

4.1.3. Estimación de frecuencias

La metodoloǵıa del TECDOC 1685/S [1] propone una clasificación de frecuencias partiendo

de la realización de 500 procedimientos al año; es claro que para el volumen de producción

de una radiofarmacia de alta complejidad esta propuesta es inadecuada, ya que las frecuencias

de producción de radiofármacos dependen totalmente de la solicitud del cliente, es decir, de

la programación de producción que se haga de radiofármacos; por esta razón, las frecuencias

deben ser reescaladas a la producción del radiofármaco que se trabaje.

Errores humanos

Se estimó la frecuencia por fallo humano con la ecuación 4-1, donde PEH es probabilidad de

error humano por tarea y FT es frecuencia anual con que se realiza la tarea. La PEH es estimada

dependiendo de las condiciones en las cuales se realice la tarea, de forma cotidiana o no, bajos
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Figura 4-4: Proceso para producción de unidosis de 131I.
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Figura 4-5: Proceso gestión de desechos radiactivos en el Servicio de Radiofarmacia y Ciclotrón.

estrés, entre otras consideraciones.

f = PEHFT (4-1)

Errores provocados por equipos

Para estimar la frecuencia de los errores por falla de equipos se empleó la ecuación 4-2, donde

n es el número de fallos y T el intervalo de tiempo en el que ocurren los fallos en años.

f =
2n+ 1

2T
(4-2)
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4.2. Cálculos de dosis

4.2.1. Dosis efectiva a trabajadores ocupacionalmente expuestos

Para calcular la dosis equivalentes y efectivas, se consideraron los siguientes criterios, la ecuación

4-3 para exposiciones externas y los factores de dosis propuestos en el ICRP 78 [27] para dosis

internas en trabajadores:

˙Dnor =
Γ · A
d2

(4-3)

1. La cantidad de veces que se repite la tarea en el año;

2. Distancias mı́nimas a las cuales es realizada la tarea;

3. Los tiempos máximos de exposición;

4. Actividades o dosis efectivas máximas en la tarea;

5. Naturaleza del isótopo.

Donde la constante Γ describe la naturaleza y geometŕıa del isótopo [28]. La A es la actividad

de la fuente con la cual se desarrollo la tarea y d a la distancia entre la fuente generadora de

radiación ionizante y la persona expuesta, discriminando entre trabajador y público.

4.2.2. Dosis efectiva a pacientes

Para el cálculo de dosis de los pacientes se tuvo en cuenta la actividad y los factores de dosis

de cada radiofármaco, reportados en el ICPR 103 publicado en el 2007 en su anexo B [17].

4.2.3. Dosis efectivas al público

En este caso se tuvieron las mismas consideraciones que a pacientes ante posibles exposiciones

externas e internas. Adicionalmente, para las situaciones de emergencia de vertimientos radiac-

tivos (tanto ĺıquidos como gaseosos) en las cuales las consecuencias recaen principalmente en

el público, se establecieron criterios para los isótopos más producidos en el SRFC (18F,131I y
99mTc), ya que en la normativa legal vigente (resolución 18 0005 [12]) no se espećıfican para

algunos de ellos; lo anterior partiendo de la metodoloǵıa sugerida por el TECDOC-1000 [29].

En este caso, para vertimientos ĺıquidos, se tuvieron en cuenta variables como:

Caudal del cuerpo de agua al cual se vertiera el material radiactivo;

Caracteŕısticas del afluente (ancho, profundidad, velocidad);
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Contacto de la población con el afluente;

Tasa de liberación del vertimiento;

Vida media del isótopo;

Coeficientes de dosis ingerida e inhalada.

Y para vertimientos gaseosos se tuvieron en cuenta variables como:

Velocidad geométrica del viento;

Altura del edificio que libera los isótopos;

Concentración total de aire y suelo (suponiendo que por precipitación también se produce

exposición);

Tasa de liberación del vertimiento;

Coeficientes de dosis ingerida e inhalada.

4.3. Clasificación de las consecuencias

La clasificación de consecuencias fue realizada a través de métodos cuantitativos, estimando

la dosis efectiva o equivalente según el rol expuesto: TOE [17], público o paciente [30], [31]; y

comparando con los umbrales de dosis para causar efectos tisulares.

4.3.1. Consecuencia sobre el paciente

Los cálculos de las dosis normales (Dnor) recibidas por pacientes en procedimientos diagnósticos

fueron calculados de acuerdo con el radiofármaco a administrar y siguiendo los valores tabula-

dos reportados por los ICRP 53 [30], 108 [31] y lo expuesto por Russell et, al. [32]. Para aquellos

eventos que conllevan a exposición accidental a pacientes se tomaron como dosis potenciales

(Dpot) el doble de la dosis efectiva recibida de la exposición normal (Dnor).

Para los criterios de clasificación de las consecuencias en pacientes las siguientes diferencias la

radioterapia externa (RTE) y en terapias radiometabólicas (TRM):

1. En RTE las tasas de dosis son de 2-10 Gy/min, mientras que en TRM, son muy inferiores,

de alrededor de 3 mGy/min [33]. Esto implica que la proporción entre daño letal y daño

subletal sea diferente en ambas técnicas de tratamiento, aśı como los efectos biológicos

asociados a los tejidos. En la RTE errores en la prescripción o calibración de un equipo

pueden impactar en pocos minutos a uno o múltiples pacientes.
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2. En TRM las terapias suelen administrarse entre 1 y 6 ciclos de tratamiento, con 6-8

semanas entre cada ciclo [34], [35], [36] a diferencia de la RTE fraccionada, en el que el

tratamiento se fracciona en 25-32 sesiones diarias. El número limitado de sesiones y el

tiempo que transcurre entre cada una de ellas incrementa la reparación subletal de tejidos

y órganos en riesgo en la TRM frente a la RTE.

3. Las prescripciones en TRM se hacen basadas en actividad estándar administrada de

acuerdo con el riesgo y patoloǵıa, y no en términos de dosis absorbida como en RTE. En

TRM, los ensayos cĺınicos y las gúıas no se basan en dosis como en RTE sino en actividad

administrada, por lo que, incluso en los ensayos cĺınicos se incluyen variaciones en la dosis

absorbida entre pacientes superiores a 25 % [34], [35], [36].

4. Las toxicidades causadas tras administración de TRM suelen ser poco probables, de bajo

grado y transitorias, a diferencia de los posibles desenlaces de la RTE. La RTE cuenta con

restricciones de dosis a órganos en riesgo para minimizar la probabilidad de complicaciones

(dosis absorbida, relaciones dosis-volumen irradiado, o dosis absorbida media) [37]; la

superación de los umbrales o ĺımites de dosis incrementa el riesgo de presentar toxicidades

más severas. En TRM, las toxicidades descritas son principalmente leves y reversibles

[38]; por ejemplo, el nivel de nefrotoxicidad informado se limita a eventos relacionados

con la enfermedad, y para la terapia con 177Lu-PSMA, parece ser insignificante con las

actividades actuales [39], [40].

5. A diferencia de los medicamentos citotóxicos y los agentes quimioterapéuticos, en radio-

farmacia las unidosis son producidas de forma individual para cada paciente y no por

lotes. Por lo que, los controles de calidad son realizados a cada una de las unidosis que

son despachadas. En la TRM se producen medicamentos con técnicas de marcación es-

pećıficas, y problemas en la producción del medicamento llevan a que el radiofármaco no

quede marcado correctamente, por lo cual el mismo, no pasa los controles de calidad y

no puede ser despachado para su administración.

6. En la RTE se utilizan aceleradores lineales con emisión de alta fluencia de fotones de

alta enerǵıa para impactar un blanco predefinido. Los errores asociados a la calibración

o desempeño del acelerador lineal causan efectos directos en las dosis recibidas por los

pacientes. Para la producción de radiofármacos terapéuticos, se reciben cantidades fijas de

material radiactivo para ser marcado a través de diferentes técnicas qúımicas y producir

los radiofármacos; estas cantidades son fijas y no se pueden multiplicar.

De acuerdo con lo mencionado anteriormente, se replanteó la clasificación de las consecuencias

descritas en el TECDOC-1685/S [1], tal y como se muestra en la tabla 4-1:
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4.3 Clasificación de las consecuencias
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4 Metodoloǵıa

4.3.2. Consecuencia sobre los trabajadores y el público

Las dosis por irradiación externa normal se calcularon, por evento, usando la ecuación 4-3. La

tabla 4-2 muestra la clasificación de las consecuencias para trabajadores y público.

4.4. Barreras

Según la metodoloǵıa del TECDOC 1685/S [1], las barreras tienen una clasificación de acuerdo

a su robustez, la cual es dada por la capacidad de mitigar o no el SI. Las de tipo 1, con mayor

clasificación se dan en enlcavamiento o bloqueos de los equipos (factor de ponderación de 32),

las de tipo 2 (ponderación de 16) cuando existen alarmas que muestren el riesgo (bien sean

visuales, auditivas o ambas), las de tipo 3 (ponderación de 8) que hablan de procedimientos

de trabajo que se ejecutan por diferentes personas y las del tipo 4 (ponderación de 4) las

cuales hacen referencia a los procedimientos realizados por la misma persona pero en diferentes

momentos.
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4.4 Barreras

Tabla 4-2: Ĺımites de clasificación para las consecuencias en radiofarmacia para TOE y público.

Consecuencia
Consecuencias descritas en el

TECDOC-1685/S
Análisis

Muy altas o muy

graves (CMA)

Son aquellas que provocan efec-

tos deterministas severos, siendo

mortales o causantes de un daño

permanente que reduce la calidad

de vida de las personas afectadas.

La dosis letal LD50/60, entendida como

la dosis absorbida tras la cual el 50 %

de la población fallecerá en 60 d́ıas, es

de 4-6 Sv tras una irradiación corporal

total [42]. Por lo tanto, se considera una

consecuencia CMA, si la dosis efectiva:

DpotA >4 Sv.

Altas o Graves

(CA)

Son aquellas que provocan efectos

tisulares, pero que no representan

un peligro para la vida y no pro-

ducen daños permanentes a la ca-

lidad de vida

Los efectos deterministas de la radia-

ción ionizante incluyen eritema (dosis

umbral de 3-5 Gy), opacidad del cris-

talino (dosis umbral de 2-10 Gy) y es-

terilidad permanente (dosis umbral de

2.5-6 Gy) [42] y [43]. Se considera una

consecuencia grave, todo suceso que lle-

ve a una dosis efectiva superior a 2 Sv,

es decir: DpotA ≥2 Sv.

Medias o mode-

radas (CM)

Son aquellas que provocan expo-

siciones anómalas (o no previstas

como normales, es decir, superan

las restricciones de dosis o el ĺımi-

te de dosis establecidos en las re-

gulaciones) que están por debajo

de los umbrales de los efectos ti-

sulares. Sólo representan un au-

mento de la probabilidad de ocu-

rrencia de efectos estocásticos.

Si bien el aumento de probabilidad de

eventos estocásticos a dosis de radia-

ción bajas es aún incierto, recientemen-

te el estudio LSS (Life Span Study) ha

mostrado que, la relación dosis respues-

ta puede ser estad́ısticamente significa-

tiva con dosis <100 mGy [44]. Por esta

razón, se considera que, la consecuen-

cia es moderada si su valor es superior

al ĺımite de dosis: 2 Sv> DpotA ≥Ĺımite

de dosis

Bajas (CB)

No se producen efectos sobre los

trabajadores y público, pero se

degradan las medidas de seguri-

dad

Si la dosis potencial es superior a la do-

sis normal, pero inferior al ĺımite de do-

sis anual, se considera una consecuen-

cia baja: Ĺımite de dosis TOE-públi-

co> DpotA ≥ Dnor
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5 Resultados

5.1. Análisis retrospectivo de incidentes

Para este análisis se entendió el funcionamiento y la distribución espacial del SRFC. Se clasifi-

caron los incidentes reportados según la cantidad de estos registrados por año, su impacto en

la instalación y si estos involucraban materiales radiactivos. En la figura 5-1-1 muestra que el

año con mayor número de incidentes fue el 2016 con 11 reportes, de los cuales 9 fueron inves-

tigaciones, la figura 5-1-2 muestra que el 45.4 % de los sucesos reportados involucran material

radiactivo, siendo el 2017 el año con mayor número de incidentes reportados y la figura 5-1-3

muestra que en el área de śıntesis es donde más eventos se presentan, con un 50 % de total

de los incidentes registrados. Este análisis permitió realizar un acercamiento a los posibles SI

iniciadores que se formularon en las matrices de riesgo:

Área de yodo

1. Intervención de la celda de yodo por daño en micropipeta (daño at́ıpico).

2. Descontaminación de la celda de yodo (intervención periódica).

Marcación

Se registraron derrames de radiofármaco, por fallas en el émbolo de la jeringa que conteńıa el

radiofármaco o daño en el ágrafe del frasco que conteńıa el radionúcleido.

Śıntesis

La mayoŕıa de los incidentes registrados en el área, se dieron por fallas en sistema de extracción

de gases.

1. Contaminación de la celda durante revisión de la misma antes de iniciar la jornada laboral.

2. No verificación de la integridad de los insumos antes de utilizarlos.
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5.1 Análisis retrospectivo de incidentes

5-1-1 Análisis del total de sucesos adversos regis-

trados en el SRFC por año con muestra total de

n = 35 incidentes entre el 2013 y el 2020.

5-1-2 Análisis del total de sucesos adversos regis-

trados en el SRFC según clasificación de desviación,

incidente e investigación.

5-1-3 Análisis del total de incidentes registrados

en el Servicio por áreas.

5-1-4 Análisis del total de incidentes registrados

en el Servicio por suceso iniciador.

Figura 5-1: Análisis incidentes reportados en el periodo del 2013 al 2020, según clasificación del

registro y áreas.

Control de calidad

La mayoŕıa de los sucesos en esta área se dieron por acontecimientos at́ıpicos como:

1. Rompimiento del capuchón de la jeringa que conteńıa radiofármaco durante su manipu-

lación.

2. Derrame durante segregación de residuos del cromatógrafo.

3. Contacto directo de la aguja de la jeringa que conteńıa radiofármaco por cambio de mano

durante su manipulación.

La figura 5-1-4 evidencia que los SI predomina por errores humanos y las fallas en la ventilación

del SRFC con un 33.3 % del total de los incidentes reportados.
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5 Resultados

5.2. Sucesos iniciadores

Tomando como referencia lo reportado por la literatura, el análisis retrospectivo de los inciden-

tes reportados y el periodo de observación en el SRFC, se proponen SI adecuados a la práctica

de la instalación. La producción de diferentes radiofármacos tiene algunas etapas iguales en sus

procesos, los SI asociados a estas etapas son descritos en la tabla 5-1. Ya que hay etapas par-

ticulares para la producción de los isótopos y las frecuencias de estas dependen de la demanda

durante la producción, se decidió realizar tres matrices de riesgo: una asociada al marcación de

los radiofármacos, otra a la śıntesis y otra a la dosificación de los mismos.

5-2-1 Análisis del sucesos iniciadores en la matriz de

riesgo para marcación.

5-2-2 Análisis del sucesos iniciadores en la matriz de

riesgo para śıntesis.

5-2-3 Análisis del sucesos iniciadores en la matriz de

riesgo para dosificación.

Figura 5-2: Análisis SI por matrices de riesgo individuales.

Las figuras 5-2, muestran que los procesos espećıficos de cada matriz son de los que más SI

aportan; lo anterior sin tener en cuenta los SI que están presentes en todos los radiofármacos,

enunciados en la tabla 5-1.
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5.2 Sucesos iniciadores
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ó
n

en
el

p
a
ci

en
te

.

S
el

ec
ci

ó
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ó
n

d
e

u
n

id
o
si

s
co

n
a
ct

iv
id

a
d

es
in

co
rr

ec
ta

m
en

te
v
er

ifi
ca

d
a
s,

g
en

er
a
n

d
o

su
b

/
so

b
re

ex
p

o
si

ci
ó
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ó
n

d
e

u
n

id
o
si

s
co

n
a
ct

iv
id

a
d

es
in

co
rr

ec
ta

m
en

te
v
er

ifi
ca

d
a
s,

g
en

er
a
n

d
o

su
b

/
so

b
re

ex
p

o
si

ci
ó
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ó
n

)
d

e
lo

s
T

O
E

,
o
ca

si
o
n

a
n

d
o

ex
p

o
si

ci
o
n

es
ex

te
rn

a
s

in
d

es
ea

d
a
s

en
lo

s
tr

a
b

a
ja

d
o
re

s
y
a

q
u

e,
p

u
ed

e
se

r
q
u

e
el

b
li
n

d
a

je
n

o
se

a
lo

su
fi

ci
en

te
m

en
te

ro
b

u
st

o
p

a
ra

la
u

n
id

o
si

s
em

b
a
la

d
o

en
él

.

T
ra

n
sp

o
rt

e
ex

te
rn

o

A
l

m
o
m

en
to

d
e

en
tr

eg
a
r

lo
s

p
ig

s
em

b
a
la

d
o
s

en
el

b
li

n
d

a
je

se
en

tr
eg

a
b

u
lt

o
co

n
ta

m
in

a
d

o
o
ca

si
o
n

a
n

d
o

ex
p

o
si

ci
o
n

es
in

te
rn

a
s

y
ex

te
rn

a
s

a
lo

s

T
O

E
q
u

e
es

tá
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5 Resultados

Se debe resaltar que en la figura 5-2-2 se analizaron más SI de emergencias radiológicas que

en las otras dos matrices, lo anterior porque se formularon emergencias particulares asociadas

al ciclotrón.

5.3. Frecuencias de los posibles SI

Antes de realizar la asignación de la frecuencia de que ocurra un SI, se debe reescalar la pon-

deración sugerida por el TECDOC 1685/S [1] ya que esta se limita la evaluación a 500 sucesos

por año. El SRFC del INC produce en promedio 7913 unidosis entre cápsulas de 131I, dosis de
131I ĺıquido y radiofármacos con 99mTc, 177Lu, 223Ra, 68Ga, 18F. La figura 5-3 muestran de la

producción anual por isótopo.

Figura 5-3: Producción de radiofármacos anuales del SRFC del INC. El color naranja corres-

ponde a unidosis de 223Ra.

La figura 5-3 evidenció de forma clara, que las frecuencias asociadas a la generación y dosi-

ficación de cada radiofármaco eran diferentes para cada uno, razón por la cual fue necesario

reescalar las frecuencias de generación de los radiofármacos según su método de producción y

reforzo la idea de separar las matrices de riesgo por áreas (dosificación, marcación y śıntesis).

En la tabla 5-2 se condensa la información asociada a las frecuencias reescaladas para los ra-

diofármacos producidos en el SRFC.

5.4. Consecuencias

Se debe recalcar que un mismo suceso iniciador puede tener consecuencias sobre varios roles

(TOE, público y/o paciente), por esta razón se analizó sobre quien recáıan las consecuencias en
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5.4 Consecuencias

Tabla 5-2: Reescalamiento de frecuencias. Anualmente se producen mas de 7000 unidosis.

Radiofármacos por ciclotrón

Fa F >149

Fm 3 <F <149

Fb 0.03 <F <3

Fmb f <0.03

Yodo

Fa F >33

Fm 1 <F <33

Fb 0.01 <F <1

Fmb F <0.01

Radioarmacos por generador

Fa F >636

Fm 13<F <636

Fb 1 <F <13

Radiofármacos listos para dosificar

Fa F >5

Fm 0.1 <F <5

Fb 0.01 <F <0.1

Fmb F <0.01

caso de ocurrir el SI y aśı mismo, se evaluó la magnitud de las consecuencias según los ĺımites

establecidos para cada rol.

Las figuras 5-4 muestran sobre quien recáıan las consecuencias según la matriz analizada. En

todas predominó que los mayores afectados por la práctica son los TOE, seguidos por el público

y finalmente el paciente.

Como resultado del análisis de la magnitud de las consecuencias, se encontró en la matriz

de marcación que todas las consecuencias fueron bajas; para la matriz de śıntesis solo se dio

una consecuencia media asociada a la posibilidad de falla del objetivo 18F (figura 5-5-1) con

el SI Intervención de la celda contaminada por parte del personal de ingenieŕıa para hacer

mantenimientos correctivos de la misma, y para la matriz de dosificación se obtuvieron riesgos

altos para dos SI (figura 5-5-2):

Confusión en las cápsulas ya dosificadas ocasionando exposición externa al TOE por

repetir tarea y generando desviación en la dosis del paciente, con consecuencia en el

paciente.
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5 Resultados

5-4-1 Consecuencias matriz de riesgo

para marcación.

5-4-2 Consecuencias matriz de riesgo

para śıntesis.

5-4-3 Consecuencias matriz de riesgo

para dosificación.

Figura 5-4: Distribución de las consecuencias para cada matriz, según los roles, pacientes (PAC),

público (PUB) y TOE.

Liberación de desechos radiactivos gaseosos con niveles de actividad espećıfica por encima

de los ĺımites de dispensa generando exposición interna y externa en el público y el medio

ambiente, con consecuencia en le público.

5.5. Reductores de frecuencia, consecuencia y barreras

Reductores de frecuencia

Durante el tiempo de observación se encontraron 12 reductores de frecuencia asociados a cinco

instructivos, dos planes, dos descripciones de actividad y tres manuales creados por el SRFC

asociados a la gestión de la protección y seguridad radiológica. La intención de estos documentos
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5.5 Reductores de frecuencia, consecuencia y barreras

5-5-1 Clasificación consecuencias pa-

ra matriz de riesgo para śıntesis.

5-5-2 Clasificación consecuencias pa-

ra matriz de riesgo para dosificación.

Figura 5-5: Clasificación de las consecuencias para cada matriz.

es estandarizar los procedimientos, protocolos y las cadenas de respuesta ante cualquier SI

que pueda ocurrir dentro del SRFC. Al incluir los reductores de frecuencia, a las frecuencias

reescaladas de las matrices iniciales, se observan cambios en la distribución de las frecuencias,

eliminando las frecuencias altas, aumentando las frecuencias muy bajas y disminuyendo las

frecuencias bajas en la matriz de dosificación como lo muestra la figura 5-6-1, aumentando las

frecuencias muy bajas y disminuyendo las frecuencias bajas y medias en la matriz de śıntesis

como se muestra en la figura 5-6-2 y eliminando las frecuencias altas en la matriz de marcación,

como se evidencia en la figura 5-6-3.

Reductores de consecuencia

Adicionalmente, se encontraron ocho reductores de consecuencia, asociados a elementos de

protección radiológica, cronogramas de verificación y mantenimiento de equipos dentro del

SRFC y a la existencia de procedimientos que permitan gestionar sucesos de emergencia y el

uso de los elementos para atención de derrames radiactivos.

Barreras

En total se encontraron 23 barreras, en su mayoŕıa asociadas a procedimientos que permiten

controlar y minimizar la posibilidad de SI debidos a malas prácticas. Las barreras que predo-

minaron durante el estudio fueron de tipo 3 con robustez de 8, como lo muestra la figura 5-7.
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5 Resultados

5-6-1 Frecuencias para matriz de riesgo

para dosificación.

5-6-2 Frecuencias para matriz de riesgo

para śıntesis.

5-6-3 Frecuencias para matriz de riesgo pa-

ra marcación.

Figura 5-6: Clasificación y reclasificación de las frecuencias de cada matriz.

Figura 5-7: Barreras aplicadas a las diferentes áreas, clasificadas por tipo de barrera y robustez

de la misma. Las de tipo 1, son enlcavamientos o bloqueos de los equipos, las de tipo

2 son las alarmas, las de tipo 3 se refieren a procedimientos de trabajo que se eje-

cutan por diferentes personas y las del tipo 4 hacen referencia a los procedimientos

realizados por la misma persona pero en diferentes momentos.
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5.6 Riesgos

5.6. Riesgos

Integrando el resultado de las variables de seguridad (frecuencia, probabilidad de falla, con-

secuencias, barreras y robustez de las mismas) y se logró ponderar el riesgo para los 109 SI

evaluados, distribuidos en las matrices de marcación, śıntesis y dosificación. En todas las matri-

ces se obtuvieron riesgos bajos y medios, con una distribución relativamente equiparada como

lo muestran las figuras 5-8-1 y 5-8-3, sin embargo, en la figura 5-8-2, se muestra como para

la matriz de śıntesis el riesgo medio supera al riesgo bajo.

5-8-1 Riesgo para matriz de marca-

ción.

5-8-2 Riesgo para matriz de śıntesis.

5-8-3 Riesgo para matriz de dosifica-

ción.

Figura 5-8: Resultado de la estimación de riesgo para cada matriz.
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6 Discusión

Al tener como requisito para la obtención de la certificación BPRF, las licencias exigidas por el

Ministerio de Minas y Enerǵıa bajo su brazo regulador el SGC, el Ministerio de Salud y Protec-

ción Social exige a las radiofarmacias hacer evaluaciones de seguridad de sus prácticas, donde

se evalúen las exposiciones normales de los trabajadores, pacientes y público. Sin embargo, ni

la certificación de BPRF, ni las licencias expedidas por el SGC, dan una metodoloǵıa particu-

lar para realizar estas evaluaciones, dejando a las instalaciones seleccionar la metodoloǵıa de

evaluación del riesgo radiológico. Por esta razón, los resultados aqúı mostrados, responden a

la necesidad nacional de contar con una evaluación del riesgo radiológico en las radiofarmacias

de alta complejidad, adaptanda a los estándares internacionales como lo es la metodoloǵıa de

matrices de riesgo. Se debe resaltar que la legislación colombiana no exige la estimación de

dosis potenciales, siendo esta coyuntural para una buena gestión del riesgo radiológico, como

se describe en este documento.

Como la resolución 4245 [7] exige a las instalaciones realizar practicas seguras articulando nor-

mas nacionales como las resoluciones 90 874 [9] del 2014 y la 18 1434 [10] del 2002 emitidas

por el Ministerio de Minas y Enerǵıa, con normas internacionales como la farmacopea europea

[8]; se obliga a las instalaciones a cumplir con estrictos requerimientos de control en la prepa-

ración de radioafármacos, lo cual impacto fuertemente en la gestión del riesgo radiológico, ya

que al incluir el control de calidad de radiofármacos y el doble chequeo por dos profesionales

de una misma tarea, se elimina en un 100 % la posibilidad de consecuencias catastróficas en los

pacientes.

Los criterios de clasificación de consecuencias aqúı mostrados, ofrecen una solución para la

realización de matrices de riesgo, al poder clasificar las consecuencias de acuerdo con las dosis

absorbidas o efectivas sobre las cuales se presentan efectos tisulares, y no como un ejercicio

de comparación y clasificación cualitativa. Frente a la clasificación de las consecuencias en la

exposición de pacientes, los argumentos presentados son sólidos para no extrapolar evidencias

encontradas en la RTE a la TRM, logrando realizar una matriz de riesgo más aproxima a la

realidad de la práctica.

Si bien, los cálculos de dosis normales y potenciales son coyunturales en la gestión de riesgo

radiológico y en la clasificación de las consecuencias, la implementación de un programa de
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atención de emergencias robusto, la aplicación de protocolos de descontaminación antes del

inicio de la jornada laboral, medir en diferentes etapas la actividad de las unidosis, la doble

verificación de todos los procedimientos por dos profesionales durante la ejecución de la misma

tarea y el control de calidad de los radiofármacos, son algunas de las barreras que minimizan

y/o evitan las consecuencias indeseables ante incidentes radiológicos.

En la regulación a las exposiciones del público, la legislación nacional se queda corta en gestión

del riesgo radiológico, reflejo de ello son los pocos isótopos que se encuentran reglamentados en

la 18 0005 [12], los cuales, no son de todo acordes con la producción actual de las radiofarmacias

de alta complejidad. Un ejemplo de ello son los residuos radiactivos de 177Lu, los cuales no cuen-

tan con ĺımites de dispensa para residuos sólidos y gaseosos y solo hasta el 2016, en la resolución

41 178 [50], se agregaron niveles de dispensa para vertimientos ĺıquidos de otros isótopos en los

que se incluye el 177Lu. Esto implicó que, para efectos de este trabajo, se calcularan dichos va-

lores de dispensa para residuos ĺıquidos y gaseosos partiendo de las condiciones individuales de

la instalación. Lo anterior se logró gracias al compromiso del SRFC y el INC con la evaluación

y gestión radiológico, ya que, partiendo de un estudio previo realizado para los vertimientos

ĺıquidos de 131I, se lograron extender variables como el caudal del cuerpo de agua al cual llegan

los vertimientos y la caracterización de la población con la cual tiene contacto el cuerpo de

agua e incluyendo otras, como la tasa de consumo de agua por persona, las concentraciones de

los isótopos en el aire y lo que caeŕıa de estos en caso de lluvias según las precipitaciones en

el tiempo de estudio, se logró realizar un cálculo a la medida de las liberaciones de la instalación.

Aunque el SRFC del INC no general liberaciones por encima los ĺımites de dispensa, al con-

siderar situaciones de emergencias radiológicas, se evidencio que la resolución 18 0005 [12] no

contempla procedimientos o protocolos estandarizados en caso de superar los ĺımites permitidos

para los isótopos regulados, este vaćıo juŕıdico hace que las instalaciones no examinen este tipo

de situaciones y, por ende, no estén preparadas para accionar medidas correctoras. Además,

durante el análisis de las posibles situaciones en las cuales se realizan vertimientos de agua en

instalaciones que manejan materiales radiactivos, se planteó la posibilidad de como evaluar el

impacto radiológico en caso de que dichas liberaciones se realizaran en instalaciones que no

cuenten con alcantarillado. Este tipo de situación se revisó cualitativamente estudiando el caso

de liberación de vertimientos por infiltración al suelo, repasando bibliograf́ıa a nivel nacional (e

internacional) en torno a este tipo de situaciones, lo cual reflejó un nuevo vaćıo regulatorio al no

contar con legislación que permita realizar maniobras seguras en torno a este tipo de situaciones.

Finalmente, la evaluación de seguridad del SFRC no arroja riesgos muy altos o altos, ya que

las exposiciones en la práctica no tienen efectos catastróficos o de muerte en TOE, pacientes

o público, aún ante los escenarios más conservadores. Esto debido en parte, a la clasificación

de las fuentes utilizadas (fuentes de calibración categoŕıa 5, es decir, no peligrosas y fuentes
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6 Discusión

abiertas de uso medico categoŕıa 4, es decir, improbablemente peligrosa) y a todas las funciones

de seguridad implementadas por el Servicio, generando que las prácticas desarrolladas en el,

asociadas a radiaciones ionizantes, sean seguras. Por otro lado, la metodoloǵıa aplicada para

el análisis de las desviaciones de proceso y el análisis del histórico de los incidentes radiológi-

cos, permitió incorporar los resultados a la matriz de riesgo de una forma dinámica, logrando

impactar el número de sucesos iniciadores, su frecuencia y las funciones de seguridad, al poner

a prueba los enclavamientos, procesos y procedimientos diseñados para la práctica, generando

un programa de vigilancia radiológica seguro y espećıfico para la instalación.
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7 Conclusiones

1. Emplear las matrices de riesgo como herramienta para la estimación del riesgo radiológico,

permite realizar evaluaciones menos cualitativas, posibilitando identificar los puntos de

mejora (a través de las funciones de seguridad), de forma inmediata y particularizada al SI

que podŕıa generar el riesgo radiológico, razón por la cual se seleccionó esta herramienta

para realizar la evaluación del riesgo radiológico en la radiofarmacia de alta complejidad.

2. El conocimiento detallado del funcionamiento del SRFC, de sus etapas y desarrollo de sus

procesos, fue clave para la identificación de las funciones de seguridad que intervienen en

los procesos y aśı mismo evaluar el riesgo radiológico.

3. El estudiar los incidentes reportados por la instalación y los posibles SI asociados a la

practica encontrados en la literatura, permitió ver la necesidad de analizar el contexto

nacional de este tipo de instalaciones y por ende, es indispensable que los entes reguladores

contemplen escenarios más cercanos a la realidad nacional, en los cuales se establezcan

ĺımites de dispensa para los isótopos empleados en la práctica nacional y procedimientos

claros en caso de superar dichos ĺımites, para aśı poder analizar SI en situaciones de; por

ejemplo, liberaciones de vertimientos ĺıquidos en un momento de emergencia.

4. Al calcular las dosis normales de la práctica y no contemplar las dosis potenciales, se limita

la posibilidad de realizar una clasificación más conservadora y adecuada para la práctica,

ya que no analiza situaciones de riesgo posibles (aunque poco frecuentes) dentro de las

instalaciones. Ademas, partir de los umbrales dosis para efectos tisulares y los ĺımites de

dosis para la clasificación de las consecuencias, se permite realizar una estimación del

riesgo radiológico adecuado a las prácticas desarrolladas en la instalación.

5. El reconocimiento del SRFC, el análisis retrospectivo de incidentes, la búsqueda en la

literatura de incidentes y el dialogo continuo con los profesionales de la instalación, es

clave para identificar los SI de las diferentes etapas de la producción de radiofármacos.

6. Aún contemplando los escenarios más complejos y de mayor riesgo, los resultados arroja-

dos permiten concluir que las practicas realizadas en el SRFC del INC son seguras.
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Disponible en: http://legal.legis.com.co/document/Index?obra=legcol&document=

legcol_75992041d70cf034e0430a010151f034.
52

https://www-pub.iaea.org/MTCD/Publications/PDF/TE_1685_S_CD/PDF/IAEA-TECDOC-1685.pdf
https://www-pub.iaea.org/MTCD/Publications/PDF/TE_1685_S_CD/PDF/IAEA-TECDOC-1685.pdf
https://www.foroiberam.org/sevrra
https://www.iaea.org/es/temas/produccion-de-radiofarmacos
https://www.iaea.org/es/temas/produccion-de-radiofarmacos
http://sedici.unlp.edu.ar/bitstream/handle/10915/46740/Documento_completo.pdf?sequence=1
http://sedici.unlp.edu.ar/bitstream/handle/10915/46740/Documento_completo.pdf?sequence=1
https://web.mintransporte.gov.co/consultas/mercapeli/Reglamento/Anexos/NTC3970.pdf
https://web.mintransporte.gov.co/consultas/mercapeli/Reglamento/Anexos/NTC3970.pdf
https://www.minenergia.gov.co/documents/10180//23517//21433-3684.pdf
https://www.minenergia.gov.co/documents/10180//23517//21433-3684.pdf
https://www.minenergia.gov.co/documents/10180/23517/26138-Resolucion-9+0874-11Ago2014.pdf
https://www.minenergia.gov.co/documents/10180/23517/26138-Resolucion-9+0874-11Ago2014.pdf
http://legal.legis.com.co/document/Index?obra=legcol&document=legcol_75992041d70cf034e0430a010151f034
http://legal.legis.com.co/document/Index?obra=legcol&document=legcol_75992041d70cf034e0430a010151f034


Bibliograf́ıa

[11] Resolucion No. 18 0052 del 21 de Enero del 2008, Ministerio de Minas y Enerǵıa. Disponible

en: https://www.minenergia.gov.co/documents/10180//23517//21941-1662.pdf.

[12] Resolución No. 18 0005 del 5 de Enero del 2010, Ministerio de Minas y Enerǵıa. Dis-
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