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El presente seminario tiene como objetivo principal el disefio de una propuesta de
guias regulatorias de proteccion radiolégica para el sistema de seguridad, en esta
area, de la Caja Costarricense del Seguro Social, a través del diagnostico
realizado a los responsables de proteccion radioldgica institucionales. Mediante la
aplicacion de entrevistas y el analisis de las guias regulatorias internacionales y la
revision bibliografica de las normas nacionales e internacionales, se lograron

determinar las necesidades normativas del Sistema de Seguridad Radiolégica.

XiX



Por este motivo, se priorizaron cinco ejes tematicos para la creacion de las guias,
segun las necesidades existente en el Reglamento del Sistema de Seguridad
Radioldgica de la Caja Costarricense del Seguro Social, los cuales se presentan a

continuacion:

Equipos de proteccidn radiolégica para el personal ocupacionalmente expuesto y
el paciente: su objetivo es el uso adecuado de los dispositivos de proteccion
radiolégico para disminuir la exposicion a radiaciones ionizantes durante una

exploracion radioldgica.

Justificacion de referencia de pacientes a estudios radiolégicos: su finalidad es
evitar irradiaciones innecesarias a los pacientes, estableciendo los parametros

para la prescripcion de estudios.

Abordaje del personal ocupacionalmente expuesto en estado de gestacion: a
través de esta guia se establecen las medidas de prevencidn y seguridad que se
deben de adoptar en el servicio radiologico para garantizar la seguridad, integridad
y proteccion de las trabajadoras en estado de gestacion.

Abordaje de derrames radioactivos en medina nuclear: determinando los
procedimientos a seguir para el control y manejo de la contaminacién radiactiva al
momento que ocurre un derrame de sustancias radioactivas, en los servicios de

medicina nuclear.
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Dichas guias fueron redactadas segun el Instituto de Normas Técnicas de Costa
Rica, y siguiendo la guia INTE 00-00-00-07, que establece el orden y contenido

gue debe tener una guia regulatoria.

Ademas, se cont6 con la colaboracion de un grupo de expertos, los cuales
evaluaron las guias y emitieron una serie de recomendaciones para que estas

lograran un ajuste mas preciso y exacto a nuestro realidad nacional e institucional.
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CAPITULO |

1. INTRODUCCION

La ausencia de guias regulatorias de proteccién radiol6gica a nivel nacional, y en
especifico institucionalmente en la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS),
es un problema en la actualidad, el cual se ha ido solventando con la aplicacion de
normas internacionales establecidas por el Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA) y la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica (ICRP). Sin
embargo, las normas publicadas por dichas entidades tienen un caracter de
recomendacion y no siempre son aplicables a la realidad de Costa Rica, por lo que

se regresa al punto de origen.

Por este motivo, es de vital importancia el disefio de las primeras guias
regulatorias necesarias que den respuesta a los inconvenientes y problemas
especificos en los diferentes servicios institucionales que hacen uso médico de las
radiaciones ionizantes, presentadas en la CCSS ante la ausencia de un cuerpo
normativo que complemente al reglamento del Sistema de Seguridad Radiolégica
(SSR).

La importancia del seminario de investigacion para la sociedad, radica en el
producto final, en donde se desarrolla una propuesta, en la cual se elaboran las
guias de regulacion sobre proteccion radiologica; estas responden, en primer
lugar, a la carencia de la CCSS, ya mencionada. En segundo lugar, en los
beneficios a la poblacion del pais en general, por ser esta institucion la

responsable por la prestacion de servicios con cobertura universal.



Este vacio normativo es evidente diariamente, por la ausencia de conocimiento
sobre qué normas seguir en determinadas situaciones laborales en el uso de las

radiaciones ionizantes, en especifico en el campo de la salud.

La presente propuesta nace para dar respuesta a una necesidad por parte del
Area de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica (ACCPR) de la CCSS vy de
un grupo de profesionales encargados y vinculados con la proteccién y seguridad
radiolégica, quienes requerian contar con guias regulatorias para ponerlas en

practica y hacerlas cumplir en la institucion.

El seminario se orientd a priorizar las guias segun las necesidades de los
encargados de proteccion radiologica de la CCSS, disefiando las cinco primeras
de este tipo, requeridas para atender la necesidad que existe actualmente en la
institucién. Cabe destacar que es conocida la necesidad de la creacion de otras y
la actualizacion continua de estas, de manera que sirvan como instrumento para
dar respuesta a los cambios en las técnicas y tecnologias en las que incursiona la

institucion.

Gracias a los conocimientos tedricos adquiridos mediante la formacion académica
universitaria, ahora como personal ocupacionalmente expuestos (POE) y a los
conocimientos y experiencia de los Responsables de Proteccion Radioldgica
(RPR) de la CCSS, se determinaron cuéles eran las areas prioritarias que debian
ser tomadas en cuenta durante el disefio de las cinco primeras guias regulatorias

de proteccidn radioldgica a nivel de dicha institucién.

Se recopild y analizé la informacion de fuentes bibliograficas, sociedades
profesionales y cientificas entre las que destacan guias regulatorias
internacionales y otros documentos regulatorios y recomendativos, las cuales

sirvieron como base para el disefio desarrollado en esta investigacion; esto



mediante la retroalimentacion de todos los estudiantes y el profesor guia que

conforman el equipo de trabajo de este seminario.

Este documento final presenta en detalle todo el proceso de investigacion y
creacion de las guias regulatorias que serviran de complemento a los reglamentos
vigentes y de base para la continua realizacion de més guias regulatorias de

proteccion radiologica no solo en la CCSS, en todo el pais.



1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACION

Los servicios de salud, en la actualidad, se han caracterizado por el gran auge en
el uso de equipamiento y técnicas que implican la exposicion a radiaciones
ionizantes; conforme se realizan avances en las técnicas diagnosticas vy
terapéuticas aumenta el numero de exposiciones médicas a la radiaciéon asi como
las dosis recibidas y POE; esto puede desencadenar una situacion critica sino se
observan y aplican los principios y fundamentos de la seguridad y proteccién
radiologica que deben cumplirse para que dichas practicas se consideren seguras.

Por tanto, es necesario establecer un marco normativo compuesto de guias
regulatorias que, a nivel institucional en este caso, normalicen y guien las
practicas y contribuyan a la prevencién de efectos biolégicos; y que ademas

respondan a situaciones generalmente incidentales, en el POE y los pacientes.

A nivel internacional, existen guias regulatorias que tienen como objetivo
establecer y desarrollar conceptos generales de seguridad y protecciéon
radiolégica, estas operan en dos niveles: de caracter general y de caracter
especifico; esto debido a que hay normas aplicables a todos los servicios y
practicas u otras que son parte de las caracteristicas de un tipo de servicio en
particular.

Estas guias ofrecen recomendaciones y orientacion sobre como cumplir los
requisitos de seguridad generales existentes y ofrecen ejemplos de practicas
adecuadas que ayuden a alcanzar un alto grado de seguridad radioldgica.

En Costa Rica, especificamente a nivel institucional, en la CCSS existe el
Reglamento del SSR, el cual establece, entre otras cuestiones, que el ACCPR es
el ente encargado de vigilar el cumplimiento de dicha normativa, permitiendo la

funcionalidad y el mejoramiento continuo del SSR; definiendo que:



[...] sus funciones son la prevencion, control, evaluacién, mejoramiento y
actualizacion, la adopcion de medidas correctivas y otros para que funcione dentro
del concepto de cultura de seguridad y aseguramiento de la calidad en la
aplicacion de radiaciones ionizantes en la practica médica (CCSS, 2002).

Dicha tarea se dificulta al no contar con guias regulatorias especificas y
complementarias al reglamento del SSR, que, a nivel institucional, orienten y
estandaricen la informacién requerida para el accionar de los RPR ante una
situacién de tipo incidental, como puede ser la sobreexposicion de pacientes, la
superacion de los limites de dosis ocupacionales o el fallo de los sistemas de
seguridad del equipamiento, situaciones que no estan reguladas en forma
especifica por el reglamento del SSR. La falta de guias regulatorias para el SSR
adaptables a la realidad institucional y que cuenten con el respaldo necesario,
obstaculizan, en ocasiones, el buen funcionamiento de los servicios que utilizan
radiaciones ionizantes y, eventualmente, podrian desencadenar situaciones de

emergencia en dichos servicios.



1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo general

Diseflar cinco guias regulatorias de proteccion radiolégica prioritarias, para el
Sistema de Seguridad Radiolégica de la Caja Costarricense de Seguro Social,
segun los hallazgos encontrados durante el diagnostico realizado a los
Responsables de Proteccion Radiologica institucionales, durante el segundo

semestre del 2014 y primer semestre del 2015.

1.2.2 Objetivos especificos

° Realizar un diagndstico de las necesidades normativas del SSR de la CCSS

con el fin de valorar la situacion actual de este.

° Analizar las guias regulatorias internacionales con el fin de reconocer sus

principales elementos constitutivos en funcion del SSR de la CCSS.

° Elaborar una propuesta de las primeras cinco guias regulatorias segun la
sintesis de los elementos encontrados en la etapa diagndstica y en la
revisibon normativa, con el fin de brindarlas al SSR de la CCSS para su

aplicacion.

o Evaluar, desde la éptica de la proteccion radiologica, la propuesta de guias
regulatorias creadas para el SSR de la CCSS con el fin de adaptarlas y

aplicarlas en el &mbito institucional.



1.3 JUSTIFICACION

La seguridad y la proteccion radiologica son determinantes en la practica médica,
por lo cual es imprescindible contar con un cuerpo normativo a seguir, con el Unico
fin de restringir la radiacion innecesaria o el uso improductivo en las exposiciones

médicas.

El reglamento del SSR de la CCSS se crea como respuesta a la necesidad que
tenia la institucion de un documento que estipulara las directrices de la proteccion
y seguridad radiolégica. Debido al accidente radiologico presentado en el
Departamento de Radioterapia del Hospital San Juan de Dios en el afio 1996, se
hizo necesaria la cooperacion de expertos internacionales. Una de las
recomendaciones al pais y a la institucién fue crear una normativa basica que
describiera las pautas a seguir ante futuros incidentes o accidentes radioldgicos

que pudieran presentarse, segun la OIEA (1999).

Sin embargo, este reglamento presenta las directrices generales para garantizar
un nivel minimo de seguridad y proteccion radiolégica, sin entrar en aspectos
especificos de cada una de las practicas médicas, que utilizan las radiaciones

ionizantes desarrolladas en la institucion.

La CCSS debe velar por el buen funcionamiento de los servicios de
radiodiagndstico, medicina nuclear y radioterapia para asi garantizar al paciente, al
POE y al publico en general un adecuado nivel de seguridad y proteccion
radiolégica, acorde con las directrices existentes tanto a nivel internacional como

nacional.

En el desarrollo este seminario, se disefiaron las cinco primeras guias regulatorias
para el SSR de la CCSS, fundamentados en la importancia de contar con una
regulacion integral que se adapte a las necesidades de los servicios utilizados

radiaciones ionizantes, con el fin de evitar futuros incidentes y accidentes
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radiolégicos que pongan en riesgo la salud de la poblacién costarricense en

general y propicien un desempefio de los servicios en condiciones de seguridad.

Los autores de esta investigacion forman parte de servicios que utilizan
radiaciones ionizantes y por su misma condicion de profesionales
ocupacionalmente expuestos son conocedores de las situaciones andémalas que
ocurren diariamente dentro de los servicios, y que, necesitan de mayor atencion y
una pronta respuesta. Asi mismo, cuentan con la pericia de conocer los
problemas y consecuencia del uso de medios diagndsticos en los servicios de
salud, las carencias, las deficiencias existentes en cuanto al acatamiento y puesta
en practica de las normas existentes, ante la ausencia de guias que den
recomendaciones sobre qué hacer y como actuar en diferentes situaciones que
puedan presentarse durante el uso médico de las radiaciones ionizantes. Ademas,
se conto con la facilidad de tener acceso a informacion brindada por los RPR de la
CCSS, principales involucrados en los procesos, en donde se requiere el uso de
radiaciones ionizantes, aspectos esenciales en un proceso de creacion de

documentos normativos.

Debido a las caracteristicas y al area donde se desarrollé6 este proyecto, se
asegura el cumplimiento de metas y objetivos. Ademas, esta investigacion cumple
con factores determinantes para llevarse a cabo: resuelve una necesidad
existente, se entrevistd a cerca de 60 personas para obtener la informacién
requerida, el grupo de trabajo posee diferentes habilidades complementarias

profesionalmente y la experiencia que se tiene en el campo a investigar.

La finalidad es contribuir al uso mas seguro posible de las radiaciones ionizantes.
Para la Universidad de Costa Rica, ademas, es generar un producto util para la
docencia de los cursos especificos de la carrera e iniciar una linea de trabajo que
puedan seguir otras generaciones, con el fin de continuar con la creacion de las
siguientes guias regulatorias o con su actualizacién si fuese necesario, va a

favorecer ya que por el momento no se cuenta con ningun documento con este



tipo de informacion en sus bibliotecas. Este trabajo es de gran importancia para la
CCSS, viene a llenar un vacio normativo, ademas del ahorro en estudios que no
son necesarios; es de utilidad al Ministerio de Salud ya que esta guias pueden
llegar a ser utilizadas también por esta entidad en el control de radiaciones
ionizantes; contribuye a la poblacion en general por la ayuda que se va a brindar
para evitar radiacion innecesaria en los pacientes. Ademas de concluir los
requisitos necesarios para optar por el grado de licenciatura en la carrera de

Imagenologia Diagnostica y Terapéutica.



CAPITULO I

2. MARCO DE REFERENCIA

Antes de iniciar con el desarrollo del marco de referencia sobre la proteccion
radiolégica y el desarrollo a nivel nacional como internacional, es pertinente hacer
mencion del concepto de la Imagenologia asi como de las areas que esta

contempla.

La imagenologia diagndstica y terapéutica se define como:

[...] el estudio y aplicacion de radiaciones ionizantes, ondas
electromagnéticas y ultrasénicas, para obtener imagenes diagndsticas y aplicar y
administrar éstas en procesos terapéuticos, velando por el buen uso de las
mismas, previniendo problemas biolégicos y ambientales y manteniendo la
garantia de calidad, en la obtencion de las imagenes y en la realizaciéon de los
procedimientos, segun el Programa de la carrera en la Escuela de Tecnologias en
Salud dela UCR. (s.f.)

La imagenologia abarca tres grandes areas: la radiologia, la medicina nuclear y la

oncologia radioterapica.

La radiologia, a diferencia de otras ciencias médicas, tiene una fecha y lugar de
nacimiento concretos con el descubrimiento de los rayos x en 1895, por el fisico

aleméan Wilhem Konrad Roentgen.

El radiodiagnostico o radiologia diagnéstica, estudia el uso diagnostico de los
rayos x e importancia. Tal como lo indica Macias (2001) su alcance es tan amplio
que incluso hay subespecialidades médicas dedicadas a un area en concreto de la

radiologia, como por ejemplo la neuroradiologia y la radiologia intervencionista.

La radioldgia consiste en la obtencion de imagenes del cuerpo por medio de un
equipo de rayos x. El tubo de rayos x consiste en un filamento incandescente

(catodo) que produce electrones, los cuales son acelerados haciéndolos chocar
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contra un anticatodo, originandose radiacion; todo esta contenido en una ampolla

de vidrio, forrada con plomo, excepto por el orificio de salida de la radiacion.

La medicina nuclear se define como la rama de la medicina que emplea los
isétopos radioactivos, las radiaciones nucleares, las variaciones electromagnéticas
de los componentes del nucleo atdmico y técnicas biofisicas afines, para la
prevencion, diagndstico, terapéutica e investigacion médica, segun la definicion
adoptada por la Comision Nacional de la Especialidad de Medicina Nuclear de

Espafa (s.f.).

Los campos de accion de la medicina nuclear son el diagndstico por imagen y el
tratamiento de ciertas enfermedades mediante el uso de radiofarmacos. Las
técnicas de diagnoéstico de medicina nuclear proporcionan una informacion
funcional del érgano estudiado, a diferencia de las demas técnicas de diagndéstico
por imagenes (tomografia axial computarizada, resonancia magnética, ultrasonido,
entre otras), las cuales ofrecen informacion anatémica o estructural. Con la
tomografia de emisién de positrones se obtiene informacion molecular. En cuanto
a las aplicaciones terapéuticas de la medicina nuclear, principalmente, estan
dirigidas al tratamiento del cancer de tiroides, el hipertiroidismo y al tratamiento

paliativo en pacientes con dolor 6seo producto de metastasis.

La Oncologia Radiotergpica hasta hace poco se le llamaba radioterapia o
radiologia terapéutica. Segun lo indica Macias (2001) la razén de cambiar su
nombre yace en la practica, en la mayoria de pacientes que precisan tratamiento
con radiacion son casos tumorales, por lo cual estos especialistas han de ser
oncoélogos clinicos para tratar de forma adecuada y global a los enfermos.
Ademas, esta disciplina se fundamenta en el uso terapéutico de las radiaciones
ionizantes provenientes de equipos generadores de radiacibn o de isétopos
radioactivos encapsulados. Se utiliza radiaciébn de alta energia para destruir
células cancerosas. Impidiendo su crecimiento y reproduccion lo que se traduce

en una reduccioén en el tamafo de los tumores.

11



En estos tres campos, es de gran necesidad el uso de la proteccién radiologica, la
cual es una disciplina en donde se combina la fisica y la medicina, nacié después
del descubrimiento de las radiaciones ionizantes, al comprobarse su peligro al

estar en contacto con el ser humano.

Segun SER Historia (19/05/2011) los primeros avances en Proteccion Radioldgica
se dieron en el aflo 1928, cuando se cred el primer Congreso Mundial de
Radiologia, llamado “Comité Internacional de Proteccién para los Rayos X y el
Radio”, reestructurado en 1950 y que constituye la actual “Comision Internacional
de Proteccién Radiologica” (ICRP), la cual es el 6rgano de referencia mundial para
establecer los conceptos y principios de un sistema de proteccion y las normativas
internacionales y nacionales. Tal como lo indica SER Historia (2011) la
proteccion radiologica se basa en las evidencias cientificas de los efectos de las
radiaciones ionizantes por ello en 1955 se cred el Comité Cientifico de Naciones

Unidas para el Estudio de los efectos de las radiaciones ionizantes.

En este Seminario de Graduacion, la proteccién radiolégica se define como: “la
proteccion a las personas contra la exposicién a la radiacion ionizante y a las
sustancias radiactivas, asi como los medios para prevenir accidentes y atenuar las
consecuencias de estos si ocurrieran (CCSS, 2002), término que va a ser utilizado

a lo largo de todo el trabajo.

Es preciso hacer un repaso de los Organismos Internacionales encargados de
velar por la seguridad y proteccion radiolégica, responsables de la emision y la
produccion de la mayor cantidad de informacion regulatoria, recomendativa y
técnica en proteccion y seguridad radioldgica disponible a nivel internacional
utiizada como base a en el momento de realizar el andlisis de las normas
internacionales para adaptarlas a Costa Rica, logrando un mayor entendimiento y
conceptualizacién de lo que sucede en el mundo, fundamentando la creacién de

las guias regulatorias.
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2.1 Organismos regulatorios internacionales

2.1.1 Organismo Internacional de Energia Atdmica (OIEA)

Fundado en Viena el 29 de Julio de 1957, por la Asamblea General de las
Naciones Unidas, el OIEA tiene el mandato de acelerar y ampliar la contribucion
de la energia atomica a la paz, salud y prosperidad en todo el mundo y de
asegurar que la asistencia suministrada por este, ya sea por solicitud, bajo su
supervision o control, no sera utilizada de ninguna manera para facilitar cualquier
propoésito militar, esto segun el Centro de Informacion de las Naciones Unidas.
(CINU), (2014.)

El OIEA, tiene su sede en Viena (Austria), con sedes regionales en Ginebra,
Nueva York, Toronto y Tokio, y cuenta con 159 estados miembros.

Tiene por objetivo el asegurar que la asistencia prestada no se utilice con fines
militares, el OIEA establece normas de seguridad nuclear y proteccion ambiental,
ayuda a los paises miembros mediante actividades de cooperacion técnica y

alienta el intercambio de informacién cientifica y técnica sobre la energia nuclear.

Asimismo, la OIEA cuenta con asesores, equipo y capacitacion para suministrar
asistencia a los gobiernos en desarrollo, y promueve la transmisién de
conocimientos tedricos y practicos para que los paises receptores puedan ejecutar

eficaz y seguramente sus programas de energia atomica.

Segun lo establecido en las normas de seguridad del OIEA publicadas en el afio
2013, establecen principios fundamentales de seguridad, requisitos y medidas
para controlar la exposicién de las personas a las radiaciones, y la emision de

materiales radiactivos al medio ambiente, reducir la probabilidad de sucesos que
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puedan dar lugar a una pérdida de control sobre el nlcleo de un reactor nuclear,
una reaccion nuclear en cadena, una fuente radiactiva o cualquier otra fuente de

radiacion y mitigar las consecuencias de esos sucesos si se producen.

Tal como lo indica la OIEA (2013) las normas se aplican a instalaciones y
actividades que dan lugar a riesgos radioldgicos, comprendidas las instalaciones
nucleares, el uso de la radiacion y de las fuentes radiactivas, el transporte de

materiales radiactivos y la gestion de los desechos radiactivos.

Las normas de seguridad del OIEA, reflejan un consenso internacional con
respecto a lo que constituye un alto grado de seguridad para proteger a la

poblacién y el medio ambiente contra los efectos nocivos de la radiacion ionizante.

Las publicaciones mediante las cuales el OIEA establece las normas, aparecen en
la Coleccion de Normas de Seguridad del organismo. Esta serie de publicaciones
abarca la seguridad nuclear, radioldgica, del transporte y de los desechos, asi
como la seguridad general. Las categorias comprendidas son las nociones

fundamentales de seguridad, requisitos de seguridad y guias de seguridad.

En la elaboracibn y el examen de las normas de seguridad, participan la
Secretaria del OIEA y cuatro comités de normas de seguridad que se ocupan de la
seguridad nuclear (NUSSC), la seguridad radiolégica (RASSC), la seguridad de
los desechos radiactivos (WASSC) y el transporte seguro de materiales radiactivos
(TRANSSC), asi como la Comisiébn sobre Normas de Seguridad (CSS), que

supervisa el programa de normas de seguridad del OIEA.

Todos los estados miembros del OIEA pueden designar expertos para que
participen en los comités de normas de seguridad, y formular observaciones sobre

los proyectos de normas. Los miembros de la CSS son designados por el director
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general y figuran entre ellos altos funcionarios gubernamentales encargados del

establecimiento de normas nacionales.

Segun las Normas Basicas Internacionales de la OIEA (2011), se ha creado un
sistema de gestion para los procesos de planificacion, desarrollo, examen, revision
y establecimiento de normas de seguridad. Ese sistema articula el mandato del
OIEA, la vision relativa a la futura aplicacion de las normas de seguridad, las

politicas y las estrategias, y las correspondientes funciones y responsabilidades.

2.1.2 Comisién Internacional de Proteccion Radiol6gica

La Comisién Internacional de Proteccién Radiologica (CIPR en espafiol, mas
conocida por sus siglas en inglés ICRP), se fund6 en 1928 por la Sociedad
Internacional de Radiologia, su sede se encuentra en el Reino Unido y su
secretaria cientifica en Suecia. Esta es

[...] una asociacion cientifica sin &nimo de lucro e independiente, dedicada
a fomentar el progreso de la ciencia de la proteccion radiolégica para beneficio
publico, cuenta con mas de doscientos miembros voluntarios de aproximadamente
treinta paises en todos los continentes. Estos miembros representan los
destacados cientificos y disefiadores de politicas en el campo de la proteccion
radiolégica (ICRP, 2014)

La ICPR es una organizacién asesora que ofrece sus recomendaciones a las
agencias reguladoras y consultoras, principalmente proporcionando orientacion
sobre los principios fundamentales en lo que se puede basar una proteccion
radiolégica adecuada. Desde su comienzo en 1928, la Comision ha proporcionado
regularmente recomendaciones sobre la proteccion contra los riesgos de la
radiacion ionizante. Tal como lo indica la ICPR (1959) el primer informe de la
actual serie, Publicacion 1, contenia las recomendaciones adoptadas en 1958. En
las recomendaciones mas recientes se hace referencia a la Publicacion 26 (ICRP,
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1977) y la Publicacion 60 (ICRP, 1991b) que recogen las recomendaciones
adoptadas en 1977 y 1990, respectivamente. (ICRP, 2007).

Desde 1928, la ICRP

[...] ha desarrollado, mantenido y elaborado el sistema internacional de
proteccion radiolédgica utilizada por todo el mundo como la base comun para las
normas de proteccion radiolégica, la legislacion, directrices, programas y practicas.
La ICRP ha publicado més de cien informes sobre todos los aspectos de
proteccion radiolégica. El sistema internacional de proteccion radioldgica ha sido
desarrollado por ICRP, basado en la comprensién actual de la ciencia de la
exposicion de radiacion y efectos y juicios de valor (ICRP,2011)

Actualmente, la mayoria de las regulaciones nacionales estan basadas en las
Recomendaciones de 1990 de la Publicacion 60, debido a que trata de las
recomendaciones generales sobre proteccion radiologica. Los estandares
internacionales, tales como las Normas Basicas de Seguridad Internacionales,
diversas convenciones internacionales del trabajo y directivas europeas sobre

proteccion radiolégica, también estan basadas en estas recomendaciones.

La dltima publicacion de la ICRP es la 128 en el 2015 y trata sobre un compendio
de la correcta informacion sobre la dosis de radiacion que reciben los pacientes

por la frecuente aplicacion de sustancias radiofarmacéuticas (ICRP, 2015).

2.1.3 Los gobiernos y las funciones reguladoras, vision de los Organismos

Internacionales

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) ha colaborado desde la década
de 1960 con los Estados Miembros en la elaboracion de normas de proteccion
radiolégica y en el desarrollo de actividades de control de las fuentes de radiacion.
El OIEA, junto con la OPS, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la
Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) y la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO), asi como la Agencia Nuclear
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de Energia (NEA) de la Organizacion de Cooperacion y Desarrollo Econémicos,
han elaborado varios documentos orientados a apoyar el establecimiento de
organizaciones reguladoras nacionales. El primero de ellos, “Normas bésicas
internacionales para la proteccién contra las radiaciones ionizantes y la seguridad
de fuentes de radiacion” (NBIS) publicado en inglés en 1996 y en 1997 en
castellano, constituye una guia practica para la estructuracién de las normas de

proteccion radioldgica y las funciones reguladoras en los paises.

Una de las funciones de la OIEA es:

[...] brindar asistencia a los Estados Miembros que la requieran para la
creacion y el desarrollo de organizaciones reguladoras de la proteccion radiolégica
mediante el llamado Proyecto Modelo. En la actualidad, 13 paises
latinoamericanos participan en ese proyecto” (ICRP, 1991).

2.1.4 Las autoridades reguladoras y el marco normativo

Segun la Revista Panamericana de Salud Publica (s.f.), en muchos paises la
regulacion de la proteccion radiolégica se organizé a medida en que se
desarrollaban las aplicaciones con fuentes de radiacion ionizante y materiales
nucleares. En la mayoria de los casos, la organizacion de la regulacion recayo en
los organismos de energia atdbmica o sus equivalentes. Sin embargo, en algunos

paises los organismos de salud asumieron esa responsabilidad.

Durante las ultimas décadas, aument6 la conviccibn de que los organismos
reguladores debian constituir estructuras gubernamentales diferentes de las
instituciones que empleaban fuentes de radiacibn o que promovian su uso y
gradualmente se fueron creando estructuras reguladoras independientes en varios
paises. Por lo tanto como lo indica Arias (2006) es facultad de cada pais decidir la
organizacién mas apropiada para sus condiciones especificas.

[...] las autoridades reguladoras deben establecer normas de proteccion
radioldgica y verificar su cumplimiento durante todas las etapas de desarrollo de
las diferentes practicas que empleen fuentes de radiacion ionizante. Estas
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autoridades deben tener la suficiente capacidad de accion técnica, legal y ética
gue les permita ejercer su autoridad sobre las personas y entidades encargadas
de tales practicas. El principal mecanismo con que cuentan las autoridades
reguladoras para aplicar su autoridad consiste en un sistema de licencias
institucionales que autorizan tener, utilizar, transferir y trasladar fuentes de
radiacion ionizante o realizar cualquier operacion con ellas. Estas autorizaciones o
licencias institucionales estdn condicionadas al cumplimiento de determinados
requisitos de disefio y operacién de las instalaciones, equipos y fuentes. Ademas,
€s preciso contar con un sistema de autorizaciones o licencias personales que se
otorgan al personal segun su nivel de capacitacion y entrenamiento en proteccion
radioldgica y en la practica especifica en que utilizardn las fuentes de radiacion
(Arias, 2006).

Segun Arias (2006) las autoridades reguladoras no se pueden limitar a cumplir
funciones administrativas, sino que deben estar en condiciones de evaluar la
proteccion y la seguridad radiolégicas en el ambito de cada fuente y en las
condiciones particulares, segun el tipo de practica y de exigir las mejoras
necesarias. Esto solo es posible si se cuenta con personal profesional y técnico
altamente capacitado, con experiencia en la proteccion radiolégica y experiencia

en la operacién del tipo de instalaciones que se supervisa.

Desde la publicacion de las NBIS, el OIEA, junto con los demas organismos
responsables de esa publicacién, ha promovido el fortalecimiento de estructuras

reguladoras nacionales y ha brindado asistencia técnica al respecto.

2.1.5 Lafuncion de las autoridades de salud

[...]Las funciones de las autoridades nacionales de salud en el proceso de
regulacion difieren segun el pais. Sin embargo, las autoridades sanitarias tienen la
responsabilidad de emitir opiniones autorizadas en materia de salud, asi como las
autoridades reguladoras en proteccion radiolégica tienen la misién de preservar la
salud de las personas ante este riesgo especifico. Por ello, independientemente de
como se estructuren las funciones reguladoras en un pais, las autoridades
sanitarias no deberian estar desvinculadas del sistema regulador. Su opinion
especializada puede contribuir de manera importante a validarlo (Arias, 2006).
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Las autoridades de salud pueden participar activamente, al menos en tres
aspectos de la proteccién radiolégica: la promocion de la educacion del personal
de salud, la atenciéon médica de las personas sobreexpuestas y la proteccion

radiolégica de los pacientes.

A nivel mas local, existen una serie de entidades y organismos con amplia
experiencia en los temas de regulacion en proteccion y seguridad radiolégica que
vale la pena destacar, pues permiten acercarse a una vision mas local de lo
esperado y requiere de un marco normativo complementario como el que se busca

propiciar con este seminario.

2.1.6 Federaciéon de Radioproteccién de América Latinay el Caribe (FRALC)

[...]JEsta organizacion se fundé en la ciudad de Zacatecas, México el 26 de
noviembre de 1993 y tiene como objetivos principales: promover la formacion de
asociaciones de especialistas en proteccion radiolégica en aquellos paises de la
region que aun no las han organizado, asi mismo incentiva la afiliacion de las
mismas a la International Radiation Protection Association (IRPA), el intercambio
de experiencias entre los profesionales, la superacion técnica y cientifica mediante
el desarrollo de eventos y la distribucion de informacion técnica (FRALC, 2014).

Actualmente, esté integrada por mas de 750 miembros de las 11 sociedades que

estan afiliadas o en proceso de afiliacion a la IRPA:

e Sociedad Argentina de Radioproteccion (SAR)

e Sociedad Brasilefia de Proteccion Radiolégica (SBPR)

e Sociedad Mexicana de Seguridad Radiolégica (SMSR)

e Sociedad Peruana de Radioproteccion (SPR)

e Sociedad Uruguaya de Radioproteccion (SUR)

e Sociedad Paraguaya de Proteccion Radiolégica (SPPR)

e Sociedad Venezolana de Proteccion Radiologica (SOVEPRA)
e Sociedad Chilena de Protecciéon Radiolégica (SOCHIPRA)
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e Asociacion Costarricense de Proteccion Radiolégica(ACPR)

e Asociacion Colombiana de Proteccion Radiolégica (ACPR)

e Seccion de Proteccion Radiolégica de la Sociedad Cubana de Fisica
(SPRC)

2.1.7 Proteccidn radiolégica en Argentina

El estado Argentino, segun la empresa Radiaciones lonizantes Asesoramiento y
Servicio (RIAS) de acuerdo con recomendaciones de organismos internacionales
especializados, realiza la funcién: “de informacion a la poblacion, habilitacion y
control de las instalaciones y practicas con radiaciones ionizantes y control
radiosanitario del personal laboralmente expuesto y publico en general” (RIAS,
2014) mediante dos organismos especializados dependientes del Poder Ejecutivo
Nacional, uno para las radiaciones originadas por radioisétopos (Autoridad
Regulatoria Nuclear (ARN)) y otro para rayos X (Ministerio de Salud de la Nacién).

[...]La ARN fue creada en 1997 y tiene la funcién de regular y fiscalizar la
actividad nuclear en todo lo referente a los temas de seguridad radiolégica y
nuclear, proteccion fisica y no proliferacion nuclear. Debe asimismo asesorar al
Poder Ejecutivo Nacional en las materias de su competencia. La ARN tiene como
objetivo establecer, desarrollar y aplicar un régimen regulatorio para todas las
actividades nucleares que se realicen en la Republica Argentina. (ARN, 2014)

Estos organismos tienen autoridad para habilitar instalaciones, autorizar al
responsable de estas para realizar practicas que involucren radiaciones
ionizantes, establecer normas generales y particulares para la utilizacion,
transporte, almacenamiento y confinamiento de material radioactivo, entre otros.
Asimismo, deben de ejercer el poder de policia para su cumplimiento e imponer

sanciones.
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2.1.8 Sociedad Espafola de Proteccién Radioldgica

Segun su sitio en Internet, la Sociedad Espafiola de Proteccion Radiolégica
(SEPR) es una asociacién de caracter cientifico y técnico cuya funcién es la
promocién cientifica y la divulgacion de la proteccion radiolégica. Fundada en
1980, tiene como objetivo agrupar a todos los profesionales de este campo y
ofrecer un espacio de dialogo, informacion y participacion entre sus asociados, la
sociedad en su conjunto y las empresas e instituciones, publicas y privadas,

relacionadas con el uso pacifico de las radiaciones ionizantes.

La SEPR esta afiliada a la IRPA, y participa activamente en sus actividades, asi
como en sus 6rganos directivos. Ademas, mantiene una estrecha relacion con
sociedades gemelas de otros paises y con los organismos internacionales mas
relevantes en la materia, como ICRP, OIEA, OMS, NEA-OECD.

La SEPR es una organizacion independiente, sin animo de lucro, que no
representa intereses econémicos ni de otro tipo, salvo de naturaleza estrictamente
cientifica y profesional. Se caracteriza por un alto grado de multidisciplinariedad,

reflejado en la distribucion por sectores de sus socios (SEPR, 2014).

2.1.9 Control regulador de la seguridad radiolégica en Cuba

Los siguientes antecedentes del sistema de seguridad radiolégica en Cuba, son
tomados del texto “Control regulador de la seguridad radiolégica en Cuba: Trabajo
realizado y retos futuros” publicado en el 2006, que demuestran los avances
obtenidos en esta materia y sigue con un proceso continuo de actualizacion y
modificacion, dependiendo de los avances en la tecnologia y la aparicion de
equipos novedosos y nuevas recomendaciones de los organismos internacionales,

estos antecedentes se describen a continuacion:
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En 1979 habian sido creadas la Comision de Energia Atdmica de Cuba (CEAC)
y la Secretaria Ejecutiva para Asuntos Nucleares (SEAN), como autoridades
nacionales encargadas de proponer al Gobierno los planes de desarrollo
nuclear del pais y los instrumentos juridicos necesarios para la regulacion y el

control del uso de la energia nuclear.

En 1991 fue creado el Centro Nacional de Seguridad Nuclear (CNSN) este
centro es el rector metodolégico de la actividad del Sistema Nacional Regulador
Nuclear. Nace como consecuencia del desarrollo de la actividad reguladora y la
necesidad de contar con un cuerpo independiente para la regulacion y el control

del uso de la energia nuclear en el pais.

La creaciéon de algunos decretos y reglamentos como el Decreto para la
regulacion del uso pacifico de la energia nuclear y la norma cubana: Reglas
Basicas de Seguridad, fueron dos de los primeros documentos que

establecieron requisitos de seguridad en este campo.

El Reglamento para el trabajo con sustancias radiactivas y otras fuentes de
radiaciones ionizantes y el Reglamento para la seguridad durante el transporte
de las sustancias radiactivas, tuvieron gran importancia en el accionar regulador

al formalizar requisitos de seguridad y de control.

A finales de 1992 se decidi6 la revision y actualizacién de la legislacion,
considerando fundamentalmente la legislacién y la normativa de seguridad
vigente con el resultado del proceso de evolucion y desarrollo de las normas de
seguridad internacionales, las recomendaciones del OIEA y las buenas

practicas en materia de seguridad.

En febrero del 2000 se puso en préactica el Decreto-Ley “Sobre el Uso de la
Energia Nuclear”, donde se establecen los preceptos generales reguladores del

uso de la energia nuclear en el pais.
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e Posteriormente, se pusieron en practica los Reglamentos de Seguridad “Para el
Transporte Seguro de Materiales Radiactivos” y “Normas Basicas de Seguridad

Radioldgica”.

e En el ano 2003 fueron puestos en practica los Reglamentos “Para la Gestién
Segura de los Desechos Radiactivos” y “Seleccion, Capacitacion y Autorizacion
del personal que realiza practicas asociadas al empleo de radiaciones

ionizantes”.

e A partir del afio 2001 y hasta la fecha se han puesto en practica Guias de
Seguridad complementarias de los requisitos establecidos en los diferentes
reglamentos. Asimismo, se han detallado los requisitos relacionados con el
proceso de autorizacion, ademas, se han establecido procedimientos
administrativos y técnicos que rigen el proceso de concesidon, examen,

evaluacion, suspension y revocacion de autorizaciones.

La vision y el analisis del accionar a nivel internacional en cuanto a regulacion,
normalizacion y puesta en practica de los procesos normativos, enriquece el
proceso de creacion y disefio de normativa a nivel nacional. De tal forma, es

necesario describir cual es la estructura del marco regulatoria a nivel nacional.

2.2 Marco regulatorio nacional

Es importante anotar que a nivel nacional el ente encargado de regular el uso de
las radiaciones ionizantes es el Ministerio de Salud, mediante su Reglamento
Sobre Proteccion Contra las Radiaciones lonizantes N° 24037-S, el cual tiene por
objeto “establecer los criterios referentes a proteger la salud de la poblacion de los

riesgos radioldgicos que puedan derivarse del empleo de las radiaciones
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ionizantes y actividades afines” (Ministerio de Salud, 1994). En él, se establecen
los requisitos que deberan cumplir las instalaciones radiactivas, equipos emisores
de radiaciones ionizantes, personal que trabaja en ellas, opere los equipos y

realice cualquier otra actividad afin.

La finalidad de este es asegurar la proteccion del POE, asi como a la poblacion en
general, contra los eventuales efectos nocivos de las radiaciones ionizantes. Su
alcance comprende a todas las personas naturales y juridicas, que realicen
actividades relacionadas con las radiaciones ionizantes, dentro del territorio

nacional, asi como sus bienes y el medio ambiente.

También, establece los requisitos que se deberan cumplir para iniciar toda
actividad relacionada en forma directa o indirecta con la emision de radiaciones,
asi como a la instalacién e inicio de operaciones de instalaciones radiactivas y
para el uso de equipos generadores de radiaciones ionizantes; por lo tanto, se
debera contar previamente con la autorizacion de la autoridad competente.

El primer reglamento se publico en “La Gaceta” N° 98 del 23 de mayo de 1980,
decreto Ejecutivo N° 11366 SPPS.

El presente reglamento rige partir del dia 22 de diciembre de 1994, pero tuvo
algunas reformas en el decreto ejecutivo N° 26983 del 22 de abril de 1998 y se

mantiene hasta la fecha, esta informacion fue tomada de dicho reglamento

2.3 Marco regulatorio institucional

La CCSS es la Institucion publica encargada de la Seguridad Social en Costa
Rica, nace el primero de noviembre de 1941 mediante la Ley N° 17, como una

institucion semiauténoma durante la administracion del Dr. Rafael Angel Calderdn

Guardia, como lo indica Barrantes (2010).
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El 22 de octubre de 1943 la Ley de la creacion de la CCSS fue reformada,
constituyéndose en una Institucion Autonoma. El 12 de mayo de 1961, mediante
la Ley N° 2738, se aprueba la Universalizacion de los Seguros Sociales a cargo de
la CCSS.

La junta Directiva de la CCSS, en el articulo 12, acuerdo segundo de la sesion
7613, celebrada el 10 de enero del 2002, dispuso aprobar el Reglamento del SSR
de la CCSS.

Este reglamento tiene por objeto establecer los fundamentos, la organizacion, los
actores, los ambitos de competencia, las interrelaciones, los niveles de
responsabilidad, los deberes, las atribuciones, las funciones, los requisitos, los
métodos y/o procedimientos de prevencion, control, evaluacién, mejora Yy
actualizacion permanente, adopcion de medidas correctivas; mediante los que
debe funcionar el SSR, dentro del concepto de cultura de seguridad y

aseguramiento de la calidad.
Las disposiciones contenidas en el reglamento regulan y son de aplicacion

obligatoria en el &mbito institucional y para todos y cada uno de los actores del
SSR.

2.3.1. El Sistema de Seguridad Radiol6gica de la CCSS
El SSR de la CCSS, es el conjunto de actores institucionales y sus interrelaciones

para garantizar la seguridad y la proteccion radiolégica de las aplicaciones que

utilizan las radiaciones ionizantes.

Los actores de SSR son la Junta Directiva, la Gerencia Division de Operaciones,

las areas Funcionales, la Unidad técnica institucional en seguridad radioldgica, el
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Consejo Técnico de Seguridad Radiolégica, el Comité Local de Seguridad

Radiologica, los Agentes ejecutivos del SSR y los Agentes pasivos del SSR.

El SSR debe tomar en cuenta las recomendaciones internacionales de la OIEA,
de la Comision Nacional de Energia Atomica (CNEA) y las regulaciones
gubernamentales de la Autoridad Competente el campo de seguridad radioldgica;

y cuenta con asesoria de la OPS.

El funcionamiento del SSR de la CCSS, se fundamenta en principios éticos y
técnicos. Tal como lo indica el Reglamento del Sistema de Seguridad Radiolégica
de la CCSS (2002) los siguientes principios fueron tomados de este:

Principios éticos

a) La vida humana es inviolable (Constitucién Politica de la Republica de Costa
Rica, art. 21,1949), se debe respetar la dignidad de la persona humana en toda

circunstancia y aun la del no nacido desde el momento de su concepcion.

b) La salud de la poblacién es un bien de interés publico tutelado por el Estado.
Todo habitante tiene derecho a las prestaciones de salud y el deber de proveer a
la conservacién de su salud y de concurrir al mantenimiento de la de su familia y la

de la comunidad (Ley General de Salud de Costa Rica N° 5395 articulos 1°y 3°).
c) Toda persona tiene derecho a un ambiente sano y ecolégicamente equilibrado.

El Estado garantizara, defendera y preservara ese derecho (Constitucion Politica
de la Republica de Costa Rica, art.50, 1949).
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Principios técnicos

Los principios técnicos que fundamentan el funcionamiento del SSR son:

a) Justificacion de la préactica: toda practica que involucre la exposicion de
individuos a las radiaciones ionizantes, sera admitida si y solo si, su introduccién
comparada con el detrimento que provoca produzca suficiente beneficio a las

personas expuestas o a la sociedad.

b) Optimizacion: se deben revisar constantemente los niveles de exposicion para
asegurar que son tan bajos como razonablemente se puede conseguir. Ademas,
es necesario adoptar todas las medidas posibles para reducirlos y contar con los
recursos necesarios para garantizar la proteccion.

c) Limite de dosis: la exposicion resultante de todas las practicas debe estar sujeta
a los limites de dosis o al control de los riesgos, con el fin de asegurar que ningun

individuo sea expuesto a niveles inaceptables.

d) Prevencion de accidentes: en materia de radiaciones ionizantes se basa
fundamentalmente en el principio de defensa a profundidad, de manera que para
la correspondencia con la profundidad y magnitud de una exposicion potencial
atribuible, las fuentes deben estar provistas de un sistema de multibarreras que
garanticen los niveles adecuados de proteccion y seguridad radiol6gica. En el
disefio de estos sistemas, lo esencial es garantizar que la falla de una barrera sea

compensada o corregida por las subsiguientes.

e) Medidas institucionales o disposiciones administrativas: se establecen medidas
0 se adoptan disposiciones que influyan la actuacion de quienes laboran en
establecimientos, en donde se utilizan radiaciones ionizantes, los pacientes y el

publico en general si es del caso.
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El reglamento del SSR establece una estructura que propicia la relacion directa
con el Departamento de Control de Calidad y Proteccion Radiologica (DCCPR) y
los servicios de los centros médicos, en los cuales se utilizan préacticas con
radiaciones ionizantes. Tal como lo indica la CCSS (2002) los siguientes dos
apartados son una sintesis obtenida de reglamento del SSR para ayudar a

comprender el actuar del sistema.

2.3.1.1. Actores del Sistema de Seguridad Radioldgica

El rol principal de cada uno de los actores del sistema:

a) Junta Directiva de la CCSS: es el 6rgano maximo de gobierno institucional y en

lo correspondiente a la seguridad radioldgica institucional, le compete la emision
de la politica institucional, asi como la aprobacién y/o actualizacién del reglamento

correspondiente.

b) Gerencia Division de Operaciones: es el maximo érgano ejecutivo de la politica

de seguridad radioldgica institucional y administra el funcionamiento del sistema.
Esta facultada para emitir, modificar y/o actualizar las normas generales
institucionales en este campo y plantear a la Junta Directiva las modificaciones al

Reglamento del SSR necesarias para el mejor funcionamiento de este.

c) DCCPR, actual ACCPR: es la unidad técnica institucional fundamentada en el

concepto de procesos de aseguramiento de la calidad, responsable de garantizar
el funcionamiento del SSR, para proteger al POE, a los pacientes, al publico y el
ambiente de dafos por exposicion a radiaciones ionizantes. Es responsable de
formular las propuestas de actualizacibn y/o modificacion de la politica
institucional, del reglamento especifico y de las normas generales en materia de
seguridad radioldgica; asi como de evaluar el cumplimiento del marco regulador

en esta area. Esta unidad fue creada con base en el acuerdo segundo del articulo
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17, de la Sesion N° 7378 del 14 de octubre de 1999 y ha sido denominada
DCCPR.

d) Unidades técnicas con ambito institucional en su guehacer, tales como las

necesidades en materia de salud, pensiones y otros de la poblacion asegurada; el
desarrollo, mantenimiento y actualizacion de la infraestructura (edificios y equipo);
el abastecimiento de bienes y servicios; y la dotacion de recursos humanos

idéneos y otras.

e) Consejo Técnico en Sequridad Radiolégica: es un érgano colegiado, técnico

especializado en seguridad radiol6gica del DCCPR, integrado por el titular del
DCCPR vy los jefes de los programas de esa misma dependencia, un
representante de la Gerencia Division Médica, uno del Departamento de Salud
Ocupacional, otro de los jefes de servicios en donde se desarrollan practicas
médicas con radiaciones ionizantes y, finalmente, un integrante de los
responsables de proteccion radiologica; el cual fue creado para valorar y
recomendar acciones especificas en el campo de la seguridad radioldgica
institucional en sus diferentes areas para fortalecer y mantener actualizado el
SSR.

f) Servicios: todos y cada uno de los servicios médicos o establecimientos de la
CCSS, o los privados que se contraten, donde se dan servicios, en donde se
requiere la aplicacion de radiaciones ionizantes. Son los ejecutores del sistema y
deben implementar todas las acciones técnicas y administrativas necesarias para
proteger al personal, a los pacientes, al publico en general o al ambiente de
exposiciones radiactivas nocivas para las personas y/o que provoquen dafos al

ambiente.

g) Comité Local de Sequridad Radiolégica: es un érgano colegiado asesor,

integrado por el titular de la licencia de la instalacion, el Jefe del Servicio en donde

se utilizan equipos o fuentes generadoras de radiaciones ionizantes y el RPR de
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cada instalacion con el fin de orientar y evaluar el SSR del centro médico en
donde trabajan, a efecto de garantizar el aseguramiento de la calidad y la mejora
de la seguridad y la proteccion radiolégica del centro.

h) Agentes ejecutivos del SSR: son los funcionarios responsables de ejecutar las

acciones correspondientes a las regulaciones establecidas para proteger de
exposiciones radiactivas nocivas a pacientes, POE, publico en general y al
ambiente, en el nivel local. Se localizan en los servicios en los centros médicos de

la Caja o en los de naturaleza privada.

i) Agentes pasivos del SSR: son las personas que de manera directa o indirecta se

ven expuestos a las radiaciones ionizantes y deben contar con la instruccion e
informacion necesaria para que sus actos no generen situaciones de riesgo o

contaminacion radiactiva.

2.3.1.2 Departamento de Control de Calidad y Proteccién Radiolégica

Es el encargado de emitir normas; asesorar y desarrollar programas en el &mbito
institucional que garanticen la proteccion radioldgica y la calidad en la aplicacion
de las radiaciones ionizantes en las areas de radiodiagndstico, medicina nuclear y
radioterapia, involucrando al POE como a los usuarios, de conformidad con las
normas nacionales e internacionales incorporadas a la legislacién del pais y los

convenios internacionales vigentes.

Sus funciones principales son:

e Elaborar y divulgar los planes, politicas y metas especificas de cada una de las
actividades del ACCPR, con base en las necesidades y prioridades de la

organizacion, con la finalidad de contar con instrumentos técnicos que permitan
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la orientacion de las acciones hacia el logro de los objetivos, con eficiencia y

eficacia.

Aplicar la metodologia de evaluacion técnico administrativo establecido por el
departamento a fin de verificar la conformidad de ejecucion de los programas de

control de calidad y proteccion radiologica.

Asesorar en el ambito institucional, en materia de aseguramiento de la calidad,

seguridad y proteccion radioldgica.

Vigilar el cumplimiento de la legislacién nacional y el marco normativo interno

vigente en materia de seguridad y proteccion radiologica.

Establecer y evaluar la regulacion institucional en materia de radiaciones
ionizantes.

Impulsar, promover y desarrollar la capacitacion y actualizacion, en control de
calidad y proteccion radiolégica del personal involucrado en la gestion de
evaluacion y control; y de los funcionarios que prestan sus servicios en las
aplicaciones de radiodiagndstico, medicina nuclear, y radioterapia, con base en
las necesidades y prioridades de la organizacién, con el fin de aumentar la

seguridad, la eficiencia y la productividad en los servicios.

Disefiar y actualizar programas de control de calidad y proteccion radiologica,
con base en las normas y politicas vigentes en las areas de radiodiagnéstico,
medicina nuclear y radioterapia, con la finalidad de contar con instrumentos

orientadores a la gestion y la seguridad.

Disponer del equipo e instrumentos necesarios para el desarrollo eficaz de la
evaluacion de los programas de control de calidad y proteccion radioldgica, con
base en las necesidades y prioridades institucionales, a fin de asegurar la

maxima proteccion de los funcionarios y de los usuarios de los servicios.
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e Vigilar y propiciar la realizacion de los estudios de impacto ambiental en la
aplicacion de las radiaciones ionizantes, con base en las leyes, politicas y
lineamientos vigentes, a fin de garantizar la seguridad de la poblacién vy

preservacion del ambiente.

e Impulsar la investigacion y desarrollo del control de calidad y la proteccion
radiologica, con base en las necesidades y prioridades institucionales y en
concordancia con las tendencias tecnoldgicas actuales, a fin de contar con
equipos, técnicas y procesos actualizados que permitan otorgar a los usuarios

servicios eficientes y de calidad.

e Revisar y emitir criterios preventivos durante el planeamiento y disefio de
nuevas instalaciones o adquisiciones que involucran radiaciones ionizantes.

e Elaborar un informe anual, en donde se refleje el nivel de seguridad y
proteccion radiol6gica del sistema institucional para su presentacion posterior
por la Gerencia Division de Operaciones a la Junta Directiva, a més tardar el 31

de marzo de cada afio.

Una vez analizado el contexto regulatorio nacional e institucional, sus
componentes y alcances, lo siguiente es reconocer las caracteristicas de forma de

la elaboracién y creacién de los documentos normativos y regulatorios.

2.4 Normas regulatorias

En la investigacion fue de suma importancia definir qué es una norma pues, dicha
definicion permiti6 esbozar el disefio utilizado para la creacion de las guias

técnicas regulatorias. La finalidad de las normas es: “establecer los requisitos
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fundamentales relativos a la proteccion contra los riesgos derivados de la
exposicion a la radiacidon ionizante y relativo a la seguridad de las fuentes de

radiacion que pueden causar dicha exposicion”. (OIEA, 1997).

Se han establecido partiendo de principios ampliamente aceptados de proteccion y
seguridad radiolégica y su finalidad es preservar la seguridad de todos los tipos de
fuentes de radiacion. Exponen los requisitos fundamentales que han de cumplirse
en toda actividad que implique exposicion a la radiacion. Su objetivo es servir de
guia practica a las autoridades y servicios publicos; a los empleadores y los
trabajadores; los organismos especializados de proteccién radiolégica, las
empresas y los comités encargados de la seguridad y proteccién de la salud.
Asimismo, se encargan de establecer los principios basicos e indican los
diferentes aspectos que debe abarcar un programa eficaz de proteccion

radioldgica.

Segun el Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica (INTECO), ente nacional de
normalizacion segun la ley 8279 de 2002, se debe de seguir la guia INTE 00-00-
00-07 para elaborar las guias técnicas regulatorias que tienen por objeto:

[...] establecer el procedimiento para la redaccion, estructuracion y
presentacion de estas; cada una debe ser lo mas completa posible en si misma.
Deben evitarse errores con aspectos técnicos, se debe de facilitar la comprension
a la mayor cantidad de personas, tener uniformidad en la terminologia y redaccion;
usarse un término Unico para un mismo concepto (INTECO, 2007).

El cuerpo de la guia técnica debe contener:

e Elementos preliminares:
o Cddigo del documento
o Titulo: con la méaxima concision posible, indicando el objeto de la guia y
campo de aplicacion.

o Edicion: indicar nimero de edicidn y si tiene actualizaciones.
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Correspondencia: documento que se utilizdé como base para el
desarrollo de la guia.
Sector ICS

indice: es de caréacter obligatorio.

e Elementos generales:

©)

O

Prélogo: es obligatorio

Introduccion: opcional, razones que motivaron la elaboracion de la guia
y desarrollo del problema.

Objeto: definir tema y finalidad de la guia, debe de redactarlo como una
definicion.

Campo de aplicacion: precisar los limites de aplicabilidad.

Normas de referencia: es optativo. Es la lista de documentos
indispensables para utilizar la guia.

e Elementos que constituyen el contenido técnico:

o

o

o

Definiciones: necesarias para la comprension de la guia.
Terminologia: es optativo, constituye el objeto principal de la guia.
Simbolos y abreviaturas: todos utilizados en la guia.

Materiales, disefios y fabricacion.

Caracteristicas: para presentar exigencias técnicas.

Muestreo: condiciones y métodos de muestreo.

Métodos de ensayo o de inspeccion.

Clasificacion y designacién de los productos.

Marcado, etiquetado y embalaje.

e Elementos suplementarios:

o Anexos.

o

Notas a pie de pagina.
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También, INTECO en la guia INTE 00-00-00-07 establece las adecuadas reglas
de redaccioén para elaborar las guias técnicas regulatorias.
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CAPITULO Il

3. MARCO METODOLOGICO

La presente investigacion se llevd a cabo en el segundo semestre del afio 2014 y
el primero del 2015 periodo durante el cual se realizo la etapa de diagnostico y la

revision bibliogréfica para la elaboracion de las guias regulatorias.

En una primera etapa diagnostica, por medio del analisis documental se estudio,
detalladamente, el marco normativo vigente a nivel institucional para disefiar un
instrumento semiestructurado aplicado por medio de entrevistas a los RPR que
laboran en los servicios de radiodiagndéstico, medicina nuclear y radioterapia de la
CCSS, con el fin de obtener y ampliar informacién sobre la situacién actual de la
proteccion radiologica. Con el andlisis de los resultados del proceso descrito se
establecié una priorizacion de las guias regulatorias indispensables de atender y

gue respondan a los problemas mas comunes en los servicios.

La segunda etapa del seminario consistié en la revision bibliogréfica de las guias
regulatorias y normas empleadas a nivel internacional y las que son propuestas por
los organismos técnicos especializados, asi se reconocieron los elementos
centrales que las integran y se orientd la redaccién de los guias regulatorias del
SSR de la CCSS.

La tercera etapa consistié en un proceso de evaluacion de las guias elaboradas
con el criterio de cinco (5) expertos. Para dicha actividad, segun el Diccionario de
la Real Academia Espafiola (2001) se define experto,ta. (Del lat. expertus,
experimentado), como un adjetivo que define a un individuo como “Practico, habil,
experimentado”. Entendiendo que un sujeto experimentado se define como una

persona “que tiene experiencia.”

Asi mismo el DRAE (2001) define la experiencia de la siguiente manera:

(Del lat. experientia).
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1. f. Hecho de haber sentido, conocido o presenciado alguien algo.

2. f. Practica prolongada que proporciona conocimiento o habilidad para hacer

algo.
3. f. Conocimiento de la vida adquirido por las circunstancias o situaciones vividas.

4. f. Circunstancia o acontecimiento vivido por una persona.

Al seguir las definiciones anteriores y ser consistentes con lo solicitado por la
Autoridad Reguladora Nacional, para efectos del Seminario, se define a un

experto en proteccion y seguridad radiolégica en base a los siguientes atestados:

¢ Profesional universitario con grado minimo de Licenciatura en areas afines con

la proteccién y seguridad radioldgica.

e Con capacitacion en proteccion y seguridad radiolégica a nivel de postgrado o

Curso superior.

e Con un minimo de 800 horas de experiencia en labores de evaluacion y
asesoria en temas de proteccién y seguridad radiol6gica.

e Asimismo, es necesario que labore en una entidad nacional en funciones

relacionadas con la evaluacion, asesoria, normalizacion y verificaciéon del

cumplimiento de la normativa vigente en proteccién y seguridad radiologica.
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3.1 Tipo de estudio

La investigacion efectuada es de tipo descriptiva, en la cual se evaluaron los
aspectos necesarios para la creacion de las guias regulatorias y se priorizé cuales

eran problemas en especifico, en donde urgia mas la creacion de estas.

3.2 Poblacién de interés

La poblacién de interés estd compuesta por los RPR de los servicios de radiologia,
medicina nuclear y radioterapia (o terapia oncoldgica) de la CCSS, en total 60

personas entre titulares y sustitutos.

3.3 Objeto de estudio

El objeto de estudio de dicha investigacion fueron los requerimientos de proteccion
radiologica de las guias regulatorias necesarias para el SSR de la CCSS,
disefiadas a partir de la revision de la normativa nacional e internacional y de la
opinion de los RPR recogida mediante la entrevista semiestructurada, en el

segundo semestre del 2014.

3.4 Unidades de anéalisis

Las unidades de analisis estuvieron conformadas por los RPR que por medio de la
encuesta proporcionaron informacion primaria sobre los ejes tematicos de las
guias regulatorias, que ellos consideraron eran las mas necesarias y urgentes

para disefar y aplicar.
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3.5 Alcances del disefio propuesto

La informacién que se recolect6 fue suministrada por todos los RPR de la CCSS,
quienes son los funcionarios responsables de atender y resolver las diferentes
situaciones, en donde se compromete la seguridad radiolégica de la institucion,
diariamente, en los servicios; por lo tanto, su criterio y conocimiento fue pertinente
y fundamental para alcanzar los objetivos planteados en nuestra investigacion. El
cuestionario estuvo revisado y validado por un pequeiio grupo de los RPR

escogidos al azar para asegurar la claridad y la viabilidad de su aplicacion.

3.6 Variables, indicadores y tipos de instrumentos por utilizar segun los

objetivos

A continuacion, se presentan las variables e indicadores para cada uno de los

objetivos:
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Tabla N°1. Objetivos, variables e indicadores.

OBJETIVO GENERAL

Disefiar cinco guias regulatorias de proteccion radiolégica prioritarias, para el SSR de la CCSS, segun los hallazgos

encontrados durante el diagnoéstico realizado a los RPR institucionales, en el segundo semestre del 2014 y primer

semestre del 2015.

Objetivo Realizar un diagnéstico de las | Analizar las guias regulatorias | Elaborar una propuesta de | Evaluar desde la éptica de
necesidades normativas del SSR | internacionales con el fin de | las primeras cinco guias | la proteccion radiologica la
. de la CCSS con el fin de valorar la | reconocer sus principales | regulatorias segun la | propuesta de guias
Especifico situacion actual de este. elementos constitutivos en funcién | sintesis de los elementos | regulatorias creadas para
del SSR de la CCSS encontrados en la etapa | el SSR de la CCSS con el
diagnostica y en la revision | fin  de adaptarlas vy
normativa con el fin de | aplicarlas en el &mbito

brindarlas al SSR de la | institucional

CCSS para su aplicacion.

Categorias de | Ejes tematicos de la entrevista: ¢Cuales son los  aspectos | Aspectos especificos de | Contenido,  completitud,
especificos de Proteccién | Proteccion Radioldgica para | vocabulario empleado,
Analisis Experiencia de los RPR en | Radiolégica para Radiodiagndstico, | Radiodiagndstico, Medicina | comprensién de las guias

imagenologia y en su puesto.

Conocimiento y valoracion del
contenido del marco normativo
vigente.

Situaciones de mayor frecuencia
gue requieren atencion.

Medicina Nuclear y Radioterapia?
Equipos
Aspectos operacionales

Calibracion de fuentes y sistemas
dosimétricos

Nuclear y Radioterapia:
Equipos
Aspectos operacionales

Calibracion de fuentes y
sistemas dosimétricos

creadas.




Criterios de creacioén y priorizacion
de guias regulatorias.

Problematica del S.S.R.

Mejoras para el S.S.R.

Dosimetria Clinica

Garantia de Calidad
Dosis a personal y pacientes
Capacitacion

Accidentales
tratamientos

Exposiciones
Planificacion  de

Dosimetria Clinica

Garantia de Calidad

Dosis a personal y pacientes
Capacitacion

Accidentales
de tratamientos

Exposiciones
Planificacion

Definicidon Requisitos fundamentales relativos | Requisitos fundamentales relativos | Requisitos  fundamentales | Proceso por medio del
a la proteccion contra los riesgos | a la proteccion contra los riesgos | relativos a la proteccion | cual se garantiza que los
Conceptual derivados de la exposicion a la | derivados de la exposicion a la | contra los riesgos derivados | métodos y técnicas
radiacion ionizante en la practica | radiacion ionizante y relativo a la | de la exposicion a la | utilizados en la
médica y relativo a la seguridad de | seguridad de las fuentes de | radiacion ionizante y relativo | investigacion brindaran
las fuentes de radiacion que | radiacion que pueden causar dicha | a la seguridad de las fuentes | resultados reales y
pueden causar dicha exposicion exposicion de radiacion que pueden | atinentes a lo buscado en
causar dicha exposicion la investigacion.
Indicadores Normas principales a modificar o | Comparacion y actualizacion de las | Normas  principales ~ a | Utilidad y aspectos
establecer normas internacionales con las del | modificar o establecer especificos de la

SSR de la CCSS

proteccion radiolégica para
radiodiagnoéstico, medicina
nuclear y radioterapia.

Instrumentacion

Andlisis de la encuesta

Gréficos

Material bibliografico

Andlisis de las entrevistas
Material Bibliografico

ACCPR

Cuestionario

Fuente: elaboracion propia, 2015.
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3.7 Fuentes de recoleccion de informacioén

Existen 3 tipos de fuentes de informacion: primarias, secundarias y terciarias.

Durante la investigacion se emplearon las siguientes:

3.7.1 Fuentes primarias

Las fuentes primarias de la investigacion son las respuestas emitidas por los
sujetos objeto de estudio (ver Anexo N°1), los libros consultados, los reglamentos
y el marco normativo actual de la CCSS utilizados como referencia en la parte
metodologica.

3.7.2 Fuentes secundarias

Las fuentes secundarias utilizadas en este estudio son: reglamentos y documentos

tomados de paginas de internet, relacionadas con el tema objeto de estudio.

En el presente estudio no se manejaron fuentes terciarias.

3.8 Instrumentos de recoleccién de datos

Dentro de los instrumentos que se validaron en esta investigacion se encuentran:
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3.8.1 Entrevista

En el caso de nuestra investigaciobn se aplic6 un cuestionario 0 una entrevista
dirigida. Ver Anexo N°1.

La entrevista es una técnica cara a cara. Se puede recolectar informacion escrita y
observar los gestos de las personas entrevistadas, proporcionando mayor
informacion. El manejo de la informacion es mejor que en el cuestionario, porque
se evita informacion innecesaria 0 excesiva que no sirve para la investigacion. En
ella se puede clasificar en dos tipos: la estructurada (dirigida) y la no estructurada
(no dirigida). Esta ultima deja practicamente la iniciativa total al entrevistado,
permitiendo que vaya narrando sus experiencias, sus puntos de vista, entre otros.
Sin embargo, la primera sigue un procedimiento indicado de antemano por un
cuestionario o una guia, esto se debe a una serie de preguntas preparadas con
anterioridad por el entrevistador.

De acuerdo con la necesidad de esta investigacion, la entrevista realizada es de
tipo semiestructurada y dirigida. Se elabord un cuestionario con anticipacion que
funcion6 de guia para la aplicacién de estas y se le dio al entrevistado una

explicacion previa para comunicar el proposito de la entrevista. (Ver Anexo N°1.)

Segun Hernandez, Fernandez y Baptista (1997) un cuestionario es un conjunto de
preguntas respecto a una o mas variables a medir y es el instrumento mas
utilizado para recolectar datos. Las preguntas del instrumento pueden ser de tipos:
abiertas y cerradas. El segundo tipo contiene alternativas de respuesta que han
sido delimitadas. En cambio, la primera clasificacion no delimita de antemano las
alternativas de respuesta, por lo que el nUmero de categorias de respuesta es muy

elevado.
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Posteriormente, se realizaron las entrevistas personalmente, pidiendo una cita con
cada uno de los RPR. Fue necesario el desplazamiento a lo largo del pais para
abarcar todas las regiones de salud donde se encontraban estos funcionarios. En
los casos donde fue imposible la entrevista en forma presencial, se les envié el
cuestionario de entrevista por medio de fax o correo electronico. Unicamente,
casos muy extremos como por ejemplo, alguna razoén laboral, de salud o fuera de
control se hizo imposible localizarlos personalmente; convirtiendose en un
cuestionario respondido en forma individual y personal, el cual constaba de 21

preguntas, de las cuales 12 eran cerradasy 9 abiertas.

Se cred un segundo formulario, que se utilizé para realizar el proceso de
evaluacion de las guias regulatorias por parte de los expertos en proteccion
radiologica, a partir del cual se adaptaron estas guias para su posterior aplicacion
en el ambito institucional. Ver Anexo N°2.

3.9 Andlisis del contenido

Krippendorff (1982), citado por Hernandez (1997), extiende la definicion del
analisis de contenido a una ‘técnica de investigacion para hacer inferencias

validas y confiables de datos con respecto a su contexto”.

En este sentido, el analisis de contenido ayud6 a categorizar y priorizar la
informacion recabada por medio de la aplicacion de las entrevistas y los
cuestionarios, sobre las guias sugeridas por los RPR para ser establecidas o

modificadas.
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3.10 Aplicaciones informaticas

Las aplicaciones informaticas ayudaron para el desarrollo de toda la investigacion,
tanto para digitalizar la informacion, como para realizar las tabulaciones, graficar y
ademas manipular la informacién que se requirié para realizar el informe final.

Para ello se usaron los programas del paquete Windows, internet y otros.

3.11 Registros

Los registros utilizados fueron los archivos e informes con los que cuenta el
ACCPR de la CCSS, se dispuso de ellos para precisar la poblacién objeto de
estudio que fueron 60 RPR del pais.

3.12 Procesamiento de lainformacién

Una vez recopilada la informacién necesaria para llevar a cabo la investigacion, se
procedi6 a la tabulacién y a graficar las respuestas de las preguntas cerradas, asi
como, la transcripcion y codificacion de respuestas de las preguntas abiertas
aplicadas a los RPR de los departamentos de radiodiagnostico, medicina nuclear y
radioterapia de la CCSS.

Para el andlisis estadistico de los datos se usaron técnicas estadisticas
descriptivas se comprenden dos etapas: primero, el analisis: referido a la
descripcion de los datos obtenidos y que se presenta en graficos; y segundo, la

interpretacion, en donde se desarrolla la explicacion de los datos encontrados.
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3.13 Consideraciones éticas

La informacion recolectada con las entrevistas y el cuestionario es de uso
confidencial y anénimo, para uso exclusivo del trabajo de investigacion. Esto fue

comunicado a los entrevistados previamente.

Se realizé la consulta al Centro de Desarrollo Estratégico e Informacion en Salud y
Seguridad Social (CENDEISSS) (Sub-area de bioética en investigacion) y segun
su criterio no se requeria aval del Comité Etico Cientifico de la CCSS, dado que el
presente seminario no constituye una investigacién biomédica y no trata temas
intimos o confidenciales para los participantes. Se adjunta carta de dicha Sub-

Area en el Anexo N°3.

3.14 Descripcion del Seminario de Graduacion

Para la elaboraciéon de este proyecto se conté con el apoyo del ACCPR, y de
todos los RPR titulares y sustitutos del pais, asi como de un equipo de expertos

profesionales que colaboraron en la revision de las guias creadas.

Desde la aprobacion del anteproyecto, por parte de la comisién de trabajos finales
de graduacion, se realizaron reuniones cada dos semanas con todos los
integrantes del seminario junto con la directora, donde se tomaron acuerdos para
proceder con la investigacion. En cada reunidon se asignaron las tareas
equitativamente para cada integrante del grupo y en la siguiente se presentaban
los avances del trabajo asignado. De esta forma, se trabajé con base en el logro
de objetivos, se discutia lo realizado y se aclaraban dudas y problemas
encontrados durante cada etapa.
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Con el fin de disefiar el objetivo principal de la investigacion, el cual es llevar a
cabo guias regulatorias de proteccion radiolégica para el SSR de la CCSS, se
tenia que realizar un diagnéstico para establecer las prioridades y asi como
cudles eran las guias que urgian ser creadas. Para esto, se elaboré una encuesta
para ser aplicada a todos los RPR, quienes se encuentran actualmente ejerciendo
el cargo en cada uno de los servicios que cuenten con radiaciones ionizantes en
todos los hospitales y clinicas de la CCSS, asi como a los RPR sustitutos de

dichos servicios.

La encuesta pretendia conocer la opinion de los RPR sobre la situacion actual de
la normativa en protecciéon y seguridad radiologica de la CCSS. Se les pregunté si
conocian los reglamentos y normas que rigen actualmente a nivel nacional e
institucional, y si consultaban algin otro documento a nivel internacional. También,
se hicieron preguntas sobre los problemas presentados cotidianamente en su
labor y que no tenian solucion mediante un marco normativo en el cual apoyarse;
finalmente, se les pidi6é brindar su opinidén sobre las deficiencias actuales del SSR
de la CCSS, sus posibles soluciones y aspectos de mejora que, segun su
experiencia en su centro de trabajo podrian ser aplicables.

3.15 Recoleccion de los datos

Para identificar y localizar a cada uno de los RPR del pais, la oficina del ACCPR
de la CCSS facilitd la lista actualizada de todas las personas que cumplen con
esta funcién en cada centro hospitalario. La lista incluia el nombre del hospital o
clinica, nombre del RPR oficial, nombre del RPR sustituto, nimeros de teléfono y

en algunos casos el correo electronico.

La distribucion de las entrevistas se hizo en dos etapas; en la primera se dividieron
los hospitales y clinicas cercanas al area metropolitana, especificamente, la
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Regién Central Sur y la Region Central Norte. Posteriormente, se hicieron cuatro
grupos de hospitales y clinicas distribuidos equitativamente, tomando en cuenta
cuentan con servicios de

que aguellos pertenecientes al area central

radiodiagnostico, medicina nuclear y radioterapia, por lo cual la cantidad de

entrevistados en estos centros es mayor.

Los grupos se hicieron tomando en cuenta la ubicacibn de los centros
hospitalarios, para facilitar el desplazamiento del entrevistador, se escogio de tal
manera que estuvieran cerca del lugar de trabajo o lugar de residencia de cada

uno.

En esta etapa la distribucion se plante6 de la siguiente manera:

Tabla N°2. Distribucion de RPR del GAM

Natalia Arias

Ovidio Cascante

Ailyn Moreira

Gabriela Quijano

Hospital Rafael
Angel Calderon

Guardia.

Hospital México.
Hospital San Rafael

de Alajuela.

Clinica Marcial

Rodriguez.

Clinica Marcial

Fallas.

Clinica de

Coronado.

Clinica de Aserri.
Clinica Jiménez
Nufez.

Clinica Carlos

Duran.

Clinica Solén

Nufnez.

Centro Nacional de
Rehabilitacion.
Hospital de las

Mujeres.

Hospital Max

Peralta.

Hospital San
Vicente de Paul.
Area de Salud de
Santo Domingo.
Hospital William
Allen.

Hospital Nacional de

Nifos.

Hospital San Juan
de Dios.

Clinica Moreno

Canfas.

Hospital Blanco

Cervantes.

Clinica Clorito

Picado

Total 14 entrevistas

Total 12 entrevistas

Total 12 entrevistas

Total 14 entrevistas

Fuente: elaboracién propia, 2015.

48




En la segunda etapa, se repartieron los hospitales y clinicas méas alejadas de la

capital, fuera del Gran Area Metropolitana. Para ello, se tomé en cuenta la

disponibilidad para el desplazamiento de cada uno de los integrantes del grupo

hasta la zona asignada, de igual forma que en la primera etapa se tratd de hacer

lo mas equitativo posible. La distribucion se planteé de la siguiente manera:

Tabla N°3. Distribucion de RPR fuera del GAM

Natalia Arias

Ovidio Cascante

Aylin Moreira

Gabriela Quijano

Region Brunca

Hospital Escalante Pradilla.

Hospital Tomas Casas.
Hospital San Vito.

Hospital de Golfito.

Hospital Ciudad Nelly.

Area de Salud Buenos Aires.
Clinica Palmar Sur.
Ademas :

Hospital de San Carlos.

Hospital de Puerto Viejo de

Sarapiqui.

Region Pacifico

Central

Hospital Monsefior

Sanabria.

Hospital Max Teran

Aguirre.
Clinica San Rafael.

Area Salud Peninsular
Paquera.

Ademas:

Hospital de los Chiles.

Regién Huetar

Atlantica

Hospital Tony Facio.
Hospital Guapiles.
Clinica La Fortuna.

Clinica Los Cocos.

Regién Chorotega
Hospital Dr. Enrique
Baltodano.

Hospital de Upala.

Hospital La Anexion.

CAIS Guanacaste.

Fuente: elaboracién propia, 2015.

49




Para la realizacion de las entrevistas, se hizo, prioritariamente, en forma personal
con cada uno de los RPR del area metropolitana, con previa cita coordinada via
telefénica; sin embargo, la mayoria de funcionarios, ademas de su cargo como
RPR, deben atender pacientes, por lo que, en alguno casos, no disponian del
tiempo necesario para responder a la encuesta mientras se realizaba la visita.
Dadas las circunstancias anteriores, se opté en algunos casos en hacer entrega
de la entrevista escrita, de manera tal que los funcionarios la completaran cuando
disponian del tiempo para responder y se coordind la fecha para la recoleccion de

esta por parte del integrante del seminario correspondiente.

En el caso de las zonas alejadas al area metropolitana, las encuestas se
realizaron via telefonica, por medio de fax o por correo electronico, en algunos
casos se les hizo llegar via encomienda o se aprovecho el viaje de algun
comparfero hasta la zona, ya que el acceso a estas regiones no es expedito. De
la misma manera, en el area metropolitana los funcionarios no siempre contaban

con el tiempo suficiente para atender a los entrevistadores personalmente.

3.16 Andlisis de los resultados obtenidos

El altimo curso realizado por el CENDEISSS para todos los RPR de la CCSS, se
enfocd en la importancia de la Cultura de Seguridad Radiolégica, por lo cual
muchas de las respuestas emitidas por los RPR entrevistados, estuvieron
influenciadas por este tema. Por lo tanto, cuando se realizd el analisis no se
podian tomar en cuenta estas opiniones para la creacién de una guia técnica,
pues la cultura de seguridad radiologica y su insercién en la realidad del SSR, no
es algo que puede ser objeto de creacion de una norma al respecto. Estas mas
bien se tratan de un tema de comportamiento humano y de un cambio actitudinal,

gue implican una serie de acciones concatenadas, entre ellas la capacitacién del
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personal, la creacién de un marco normativo de comportamiento, de manera que
indirectamente, la conformacion de las guias propuestas en este seminario, ya
coadyuvarian la concrecion del proceso de maduracion de la cultura de seguridad

a nivel institucional.

Asi mismo, cuando se realizé el andlisis mas exhaustivo de los resultados de las
encuestas, se tomo en cuenta que la mayoria de los entrevistados corresponde a
funcionarios de los servicios de radiodiagndstico por ende los resultados serian en
un alto porcentaje orientados a esta area de aplicacion, por lo cual se realizaron
dos guias de caracter general que incluyen todas las areas (justificacion de las
practicas radiolégicas y abordaje del POE en estado de gestacion) y tres guias de
caracter especifico (sobre el uso de equipos de proteccion radiologica en el area

de radiodiagndstico y abordaje de derrames radiactivos).

3.17 Cronograma

El siguiente cuadro muestra el cronograma de trabajo que se llevo a cabo para

realizar este seminario.
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Tabla N°4. Cronograma de trabajo

Mes

Actividad Ago-

14

Reunion con directora
de seminario cada 2
semanas

Revision del marco
normativo actual para
disefar entrevistas

Realizar entrevistas

Tabulacién de datos

Analisis de datos

Elaboracion de guias

Validacion de Guias
Regulatorias

Elaboracion de Memoria

Presentaciéon del TFG a
lectores

Correcciones sugeridas
de los lectores

Presentacion final

Fuente: elaboracion propia, 2015.

3.18 Distribucién de Tareas

La distribucion de tareas corresponde a las descritas en la Tabla 5.
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En el anexo N°4, se especifican los lugares visitados y que cuentan con RPR,

divididos por regiones segun el ordenamiento geografico de la CCSS.

Tabla N°5. Distribucidon de tareas

Distribucion de Tareas

Natalia

Ovidio

Ailyn

Gabriela

Revisién bibliogréafica y documental.

X

Aporte de ideas para elaborar: tema, problema,
justificacion y objetivos.

X

Elaboracion de la introduccién y planteamiento del objeto
de estudio.

Marco de referencia, seccién: marco regulatorio nacional,
institucional y normas regulatorias.

Marco de referencia, seccién: organismos regulatorios
internacionales.

Elaboracion de plan de trabajo y cronograma.

Elaboracion de la metodologia.

Elaboracion de entrevista.

Elaboracion de bibliografia.

Entrevistas a los RPR.

Tabulacién de datos.

Analisis de los resultados de la entrevista.

Revision bibliografica de guias y normas internacionales.

Elaboracion de las guias regulatorias.

Validacién de las guias con el criterio de expertos.

Elaboracion de la memoria del seminario.

Preparacion de la presentacion final.

X| X X| X| X| X| X| X| X| X

X X X| X| X| X| X| X| X| X

x| X| X| X| X| X| X| X| X| X| X

x| X X| X| X| X| X| X| X| X

Elaboracion propia. Afio 2015.
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3.19 Factores facilitadores y limitantes

3.19.1 Factores facilitadores para la obtencién de los datos

e Se contd con el apoyo del ACCPR, quien facilitd la lista actualizada, con los
respectivos contactos, de todos los funcionarios titulares y sustitutos que
cumplen con la funcion de RPR de todos los centros donde se utilizan

radiaciones ionizantes en la CCSS.

e Apoyo de los RPR titulares y sustitutos, quienes sacrificaron parte de su tiempo
libre para responder la encuesta ya fuera personalmente, por correo electronico,

via telefénica o por medio de Fax.

e Colaboracion por parte del equipo de expertos, para la revision de las guias

creadas, y evaluadas a partir de un cuestionario realizado para ese proposito.

3.19.2 Factores limitantes para la obtencion de los datos

e Cambio generacional de RPR, muchos funcionarios que cumplian con esta
labor se jubilaron recientemente y el personal que los sustituye no tienen mucha

experiencia o tenian muy poca, por lo cual se omitié la entrevista.

e Geograficamente, se imposibilitd la visita a todos los centros de la CCSS donde
se cuenta con servicios de radiaciones ionizantes, por lo que las entrevistas no

pudieron hacerse personalmente a todos los RPR.

e A pesar de explicar la importancia de la investigacion, e insistir via telefonica o
por correo electrénico, después de multiples intentos no fue posible contar con

la colaboracion de todos los RPR del pais.
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e En algunas ocasiones, los funcionarios entrevistados mostraron poco interés
por responder adecuadamente a la entrevista; por ejemplo, en las preguntas

que debian justificar la respuesta, preferian no contestar para saltarse a la

siguiente.

e Algunos funcionarios se encontraban de vacaciones o incapacitados por lo que

fue més dificil obtener las respuestas.
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CAPITULO IV

4. ANALISIS DE RESULTADOS

En este capitulo, se presentan los resultados obtenidos mediante el analisis y la
revision de las encuestas aplicadas a los RPR de la CCSS, y la posterior

valoracioén de los datos.

A través del andlisis, se pretende caracterizar en forma general a los participantes,
proveer informacion de los centros que cuentan con RPR y describir las

necesidades que se tienen a nivel institucional en cuanto a guias regulatorias.

4.1 Composicion de la poblacién

Tabla N°6. Lugar de Trabajo

Lugar de trabajo
TOTAL
1 |Hospital Nacional o clase A. 22
2 |Clinica. 14
3 | Hospital Regional. 20
4 | Otro. 4

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014

La tabla numero seis muestra que, segun el lugar de trabajo de los 60 RPR
entrevistados, 22 laboran en Hospitales Nacionales o clase A; 14 en clinicas
periféricas; 20 en hospitales regionales y cuatro en otros que no especificaron la

tipologia del centro médico.
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Segun el género del total de los entrevistados 32 son masculinos y 28 son
femeninos.

La distribucion etarea de los RPR nos indica que la mayoria de estos se
encuentran en los rangos de edad de 30 a 40 afos, representada por 23 RPR, y
mayores de 50 de los cuales contabilizamos 17 RPR.

En cuanto a afios de experiencia como tecnélogos en imagenes meédicas, solo uno
de los participantes cuenta con menos de 5 afios, en el rango de 5 a 10 afios se
ubican 19 RPR, de 10 a 20 afios es la mayor cantidad, 22 personas, y con mas de

20 afios de experiencia 18 participantes.
La tabla N°7 indica que, del total de los entrevistados, 50 personas pertenecen al
area de radiodiagndéstico, seis a la practica de medicina nuclear y cuatro al servicio

de radioterapia o terapia oncoldgica.

Tabla N°7. Area laboral

Area laboral

TOTAL

1 |Radiodiagnéstico. |50

2 | Medicina Nuclear. 6

3 | Radioterapia. 4

Fuente: elaboracion propia, basado en el analisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014

Estos datos van a influir en los resultados obtenidos, ya que en el pais solo existen
tres centros a nivel de la CCSS que poseen servicio de medicina nuclear y dos

hospitales cuentan con servicio de radioterapia. La distribucion de los
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entrevistados en las diferentes areas tuvo una fuerte influencia en la seleccion de

los temas a cubrir por la guias regulatorias creadas.

Segun el gréafico N° 1, de acuerdo a los afios de experiencia como encargado de
Proteccion Radiologica, 18 personas cuentan con menos de cinco afios; de cinco
a diez afios hay 25 sujetos y con mas de 10 afos, hay 17 individuos. Esto permite
tener una poblacién con muchos afios de vivencias acerca del tema y experiencia
en la aplicacion de la normativa y regulacion atinente a la proteccion y seguridad

radiologica. Ver Anexo N°5.

Gréfico N°1. Afios de experiencia como RPR

25 1

20 A

15

Menos de 5 De5a 10 Mas de 10

Fuente: elaboracion propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014.
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4.2 Conocimiento general de la poblacibn en normativa de protecciéon y
seguridad radioldgica vigente

Del total de los 60 RPR entrevistados todos aseguran conocer el reglamento del
SSR de la CCSS. De estos, cinco dicen no conocer el reglamento de proteccion
contra las radiaciones ionizantes del Ministerio de Salud y los 55 restantes

aseguran si conocerlo.

Cuando se les pregunté acerca de otros documentos reglamentarios que sean
vinculantes para el servicio bajo su responsabilidad, 31 indican conocer otra

documentacion y 29 responden no conocer ningun otro.
En el siguiente grafico N°2 se muestra en porcentajes el nivel de conocimiento de

otros reglamentos vinculantes conocidos por los RPR. (Para mas detalles ver

anexo N°6 y anexo N°7)
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Gréfico N°2. Reglamentos vinculantes para el servicio bajo su
responsabilidad

OTROS REGLAMENTOS

H Reglamento interior del trabajo CCSS 1986
B Normas del servicio de Radiodiagnostico

B Manual General de Prot.Radiolégica ALARA
B Normas Bdsicas de Protec. Radiol. OIEA

B Protec. Radiologica ocupacional OIEA

m Tec Doc Mamografia 15-70

B Tec Doc Radiodiagndstico

B Reglamento de Proteccion Radioldgica OMS
= ARCAL

B Normativa Internacional de la OIT

M Ley general de Salud, ley 5395

M Manual de Sefializacién Institucional CCSS
= Protocolo espaniol

2 No Responden

0o

/0

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014.



4.3 Evaluacién de la necesidad de guias regulatorias complementarias

En el cuestionario las preguntas 12 y 13, especificamente, estaban orientadas a
evaluar la necesidad de crear guias regulatorias que complementen la regulacion
actual. Los resultados indican que en cuanto a si se cree que el reglamento del
SSR de la CCSS es suficiente para guiarle y atender todas las situaciones
presentadas diariamente en la labor como RPR, 34 personas entrevistadas

contestaron que si y 26 que no.

En este proceso, surgio la limitante al responder que si era suficiente; ya que si la
respuesta era negativa debian de dar una explicacion del porqué de esta, lo que
cred un sesgo en las contestaciones; sin embargo, producto del andlisis de las
siguientes preguntas se evidencia la necesidad efectiva de guias regulatorias que
guien el accionar y comportamiento de los actores del SSR.

Ademas, sobre el por qué es insuficiente el reglamento del SSR, 15 funcionarios
respondieron que necesita ser actualizado permitiendo dar respuesta a situaciones
especificas; ocho de ellos indican la existencia de una falta de cultura sobre
radiaciones ionizantes; cinco de los participantes mencionan que falta definir
responsabilidades y roles del POE en el marco del SSR. Asimismo, otros cinco
sefialan la necesidad de documentacién que guie el accionar en situaciones de
emergencia; mientras que cuatro sujetos evidencian la ausencia de informacién
sobre el manejo seguro de fuentes activas. Cabe resaltar que de los encuestados,
18 no respondieron. Véase el siguiente grafico N°3 y tabla del anexo N°8 y anexo
N°9.
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Grafico N°3. Insuficiencia del reglamento del SSR de la CCSS

POR QUE ES INSUFICIENTE EL REGLAMENTO DEL
SSR DE LA CCSS

® Falta de cultura sobre radiaciones ionizantes

p
Falta informacion de fuentes activas
/ 29%

u Necesita ser actualizado

® Falta concientizacion

H Falta definir responsabilidades y roles del
POE

i Acciones en situaciones de emergencia

u Dosimetria

i No responde

3%

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014

En términos generales se pudo determinar la existencia de muchas circunstancias
gue hacen necesario el establecimiento de guias regulatorias que orienten el
accionar del POE, del RPR y de los demas actores del SSR, tanto para
circunstancias de operacién normal de los servicios, como para la aparicién de

situaciones de tipo emergencial.

4.4 Incidencia de situaciones atendidas por los RPR que requieren atencién

normativa

La mayor parte de situaciones que atienden los RPR institucionales son aquellas
denominas actividades cotidianas, de estas la mayoria estan relacionadas, en
primer lugar, con atender aspectos relacionados con el personal
ocupacionalmente expuesto y, en segunda instancia, con la proteccién radiolégica
del paciente. Ver gréafico N°4 y anexo N°10.
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Gréafico N°4. Incidencia de Situaciones

40

35 1

25 -

15 -

10 -

0 1 1 1 1
Incidentes Accidentes Actividades Actividades
cotidianas con cotidianas con
el POE el paciente

Fuente: elaboracion propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014

Las situaciones incidentales, entendiéndolas como aquellas que no llegan a
considerarse un accidente pero que se salen de la normalidad del funcionamiento
de los servicios, tienen también relevancia de contar con material documental que
permita guiar el actuar del POE. Para la descripcién de estas ver la tabla N°8 a

continuacion:
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Tabla N°8. Situaciones Incidentales atendidas por los RPR

SITUACIONES INCIDENTALES
TOTAL
Dosimetros alterados 4
No uso de Equipo de proteccién radiol6gica 8
Falta de protocolo de limpieza en derrames radiactivos 4
Error de identificacion del paciente 3
Mayor dosis a un paciente 6
Contaminacion ambiental 2
Contaminacion del POE 1
Mujeres en estado de embarazo 3
Falta de licencia de operador 3
Problemas eléctricos en los equipos 6
No responde 34

Fuente: elaboracién propia, basado en el analisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSsS, 2014.

4.5 Marco Normativo complementario utilizado por los RPR

Las preguntas 16, 17 y 18 del cuestionario, estaban orientadas a indagar qué
normas, reglamentos, guias o documentos recomendativos son utilizados por los
RPR institucionales para abordar y solucionar aquellas situaciones que salen de la
cotidianeidad y para las cuales no brinda orientacion la normativa existente de la

institucion.
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La mayoria de los RPR buscan documentos orientadores en el accionar y la

atencién de las situaciones anormales que deben atender. Estos se basan en el

reglamento del SSR y en los Manuales de Procedimientos del Servicio,

mencionandose entre otros documentos normativos el Reglamento del Ministerio

de Salud, los TEC DOC del OIEA y normativa propia de la institucion. Ver

siguiente gréafico N°5 y anexo N°11, N°12 y N°13.

Gréafico N°5. Marco normativo complementario de uso comun

B Manuales del Servicio
 Reglamento de CCSS
® Documentos OIEA

= Normativa de Salud Ocupacional

Plan de emergencias de CCSS

B TEC DOC

M Arcales

m Normativa Interna

1 Reglamento del Ministerio de Salud

= No responde

Fuente: elaboracion propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014

65



4.6 Priorizacién de Guias Regulatorias

Las preguntas 19 y 20 fueron estructuradas como preguntas abiertas, y el objetivo
de estas era indagar sobre cuéles eran los temas prioritarios que debian abordar

las guias regulatorias que se crearan en la CCSS.

Producto del andlisis de esas preguntas, se generd una serie de ejes tematicos
generales que deberan ser priorizados para desarrollar un marco normativo
complementario; ver Tabla N° 9. Sin embargo, cabe destacar que algunos de los
temas sefalados por los entrevistados escapan del marco tedrico y de los
objetivos del presente seminario, por lo cual no fueron seleccionados como tema a

abordar por las guias disefiadas.

Tabla N°9. Priorizacion de guias regulatorias de proteccién radiolégica

en la CCSS
PRIORIZACION DE GUIAS REGULATORIAS DE PROTECCION
RADIOLOGICA EN LA CCSS
TOTAL

Controles de calidad 5
Requisitos de funcionamiento de los servicios 4
Abordaje de situaciones incidentales en medicina nuclear y

Radioterapia 8
Educacion sobre cultura de proteccion radiolégica 20
Normas para ayudar al paciente 11
Protocolos de procedimientos 15
Seguridad radiologica del paciente 14
Seguridad radiol6gica del POE 7
No responde 9
Estandarizacion de técnicas radiograficas 10
Eliminacion de estudios de gabinete y previo-empleo 2

Fuente: elaboracion propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014.
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Entre ellos podemos citar los temas de controles de calidad, englobados dentro de
la tematica del aseguramiento de la calidad, los requisitos de funcionamiento de
los servicios y la protocolarizacién de los procedimientos, son temas que deben
ser abordados a nivel local para dar respuesta a las caracteristicas particulares de

cada servicio, por lo cual no se puede crear una guia general para este caso.

Otro de los temas sefialados por los RPR, que no fueron seleccionados para ser
abordados por las guias creadas por el Seminario, fue la problemética de la
educacion sobre cultura de proteccion radiologica; sobre este tema es necesario
explicar que, primeramente, la alusion de esta tematica se debe a un “sesgo”
creado por la informacion recibida por los RPR en el curso avanzado de proteccion
radiologica brindado por el ACCPR recibido meses antes de la realizacion de la
encuesta, en dicho curso se les hizo hincapié en la importancia de la “cultura de
seguridad” y cémo se deben encaminar acciones para generar un cambio

actitudinal en el POE y propiciar el desarrollo de dicha cultura.

Por lo tanto, es evidente que entendiendo que la “cultura de seguridad” y la
insercion y el establecimiento de esta responde a un proceso. Dicha tematica no
puede ser objeto de abordaje de una norma, ya que el cuerpo normativo, el
seguimiento y control de la observaciéon de este y el posterior cambio en el
comportamiento de los actores del SSR, es lo que ira generando el crecimiento de

dicha cultura en la institucion.

Una vez realizado el analisis de todos los anteriores aspectos, fue posible
identificar qué temas en el area de la proteccion y seguridad radiolégica debian
efectivamente ser abordados en las guias regulatorias. Entre ellos destacan la
seguridad del paciente, el abordaje de situaciones incidentales en medicina
nuclear y radioterapia; y la seguridad del personal ocupacionalmente expuesto.
(Ver Gréfico N° 6).
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Gréafico N°6. Priorizacion de guias regulatorias de proteccién radiologica en
la CCSS

PRIORIZACION DE GUIAS REGULATORIAS DE
PROTECCION RADIOLOGICA EN LA CCSS TOTAL

H Controles de calidad
B Requisitos de funcionamiento de los servicios
H Abordaje de situaciones incidentales en med. nuclear y Radioterapia
B Educacidn sobre cultura de proteccion radioldgica
B Normas para ayudar al paciente
M Protocolos de procedimientos
1 Seguridad radioldgica del paciente
m Seguridad radioldgica del POE
No responde

1 Estandarizacidn de técnicas radiograficas

Eliminacidn de estudios de gabinete y previo-empleo
2%

Fuente: elaboracion propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014.

El equipo de trabajo del seminario; con base en la experiencia desarrollada por
los afios de laborar en servicios médicos, en donde se hace uso de las radiaciones
ionizantes, siguiendo los resultados del anterior diagnéstico y tomando en cuenta
el andlisis realizado de los marcos normativos y recomendativos existentes a nivel

internacional, toma la decision de crear las siguientes guias regulatorias:
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- Guia regulatoria sobre justificacion meédica.

- Guia regulatoria sobre el uso de dispositivos de proteccion radiolégica en el
paciente.

- Guia regulatoria sobre el abordaje de derrames radiactivos.

- Guia regulatoria sobre el manejo del personal ocupacionalmente expuesto
en estado de embarazo.

- Guia regulatoria sobre el uso de dispositivos de proteccion radiolégica en el
POE.

4.7 Orientacién del futuro marco regulatorio complementario

Con el fin de complementar a los objetivos de este seminario y teniendo en cuenta
que, ademas de las guias disefladas producto de este trabajo de investigacion,
serd necesario continuar disefiando un marco regulatorio que permita un accionar

del SSR en condiciones de seguridad radioldgica.

Para ellos se disefiaron las preguntas 20 y 21; que pretendian indagar cudl
deberia ser la orientacion futura de las guias que se deben seguir creando en el
ambito institucional. En la tabla N° 10 y el grafico N° 7, se describen los temas o
situaciones que, a juicio de los RPR institucionales, deben normarse en la CCSS

para propiciar un mejoramiento del SSR.
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Tabla N°10. Temas o situaciones que deben normarse en la CCSS para

mejorar el SSR

PARA MEJORAR EL SSR

TEMAS O SITUACIONES QUE DEBEN NORMARSE EN LA CCSS

TOTAL

Educacién en cultura de seguridad radiologica 25
Mas seguimiento y autoridad del SSR a los servicios 13
Manejo de incidentes en medicina nuclear 3
Manejo de desechos en medicina nuclear 3
Emergencias en el transporte de material radiactivo

No otorgamiento de licencia de operador 1
No responde 13
Uso de equipos por personas altamente preparadas 3
Calificar la labor del RPR directamente 2
Procedimientos internos de los servicios 9
Controles de calidad obligatorios 5

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014
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Gréafico N°7. Orientaciéon del futuro marco normativo

Orientacion del futuro marco normativo

B Educacién en cultura de seguridad radioldgica

B Mas seguimiento y autoridad del SSR a los servicios

B Manejo de incidentes en medicina nuclear

B Manejo de desechos en medicina nuclear

B Emergencias en el transporte de material radiactivo

M No otorgamiento de licencia de operador

1 No responde

1 Uso de equipos por personas altamente preparadas
Calificar la labor del RPR directamente

M Procedimientos internos de los servicios

1 Controles de calidad obligatorios

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014.
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4.8 Acciones de mejora para el SSR

Finalmente, se incluyeron una par de preguntas 21 y 22 en el cuestionario
aplicado a los RPR que pretendian indagar qué problemas rodean el accionar de
los RPR en los servicios institucionales y qué acciones de mejora podrian
implementarse en la CCSS para respaldar los procesos de mejora, en los cuales

deben incursionar el SSR.

En relacion a los problemas que dificultan la labor del RPR en la institucion, en
primer lugar, se observa que, nuevamente, el tema de la cultura de proteccion
radiolégica sale a relucir; en este caso, la problematica es la falta de educacion en
esta tematica, por lo tanto, preocupa a los RPR. En segundo, se menciona que los
problemas de planificacion, presupuesto, equipos y tiempos para dedicarse a las
labores propias de la funcion de responsable de proteccion radiolégica.

En tercer lugar los RPR mencionan como un problema que dificulta sus labores,
precisamente, la desactualizacion del marco normativo del SSR, circunstancia que
evidencia la relevancia de complementar y continuar en un proceso de
actualizacion todo el marco normativo existente en la CCSS. Para mas detalles al

respecto se incluye el grafico N°8 y el anexo N°14.
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Gréfico N°8. Problemas que dificultan la labor del RPR

Problemas que dificultan la labor del RPR

M Falta educacion en cultura de proteccién Radioldgica en personal médico y jefaturas
B Dosimetria personal

H Planificacion, presupuesto,equipos, tiempo, distancias

H Falta de claridad en reglamento ante situaciones especificas RX

® Nada

M Desactualizacidn de SSR

i Falta de autoridad en SRR

= Exceso de normativas

1%

Fuente: elaboracion propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014
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Se desea elaborar una serie de lineas estratégicas de abordaje para el
mejoramiento del SSR; por lo tanto, se analizd la pregunta 22 (anexo N°15),

brindando los siguientes resultados:

e Fomentar los procesos educativos que favorezcan la interiorizacion de la cultura

de seguridad en los actores del SSR.
e Mayor oportunidad de capacitaciones para el RPR y establecimiento de tiempo
dentro de la jornada laboral para realizar las labores propias de la funcion de

RPR.

e Equidad en la seleccion e instalacion del equipamiento emisor de radiaciones

ionizantes en los diferentes servicios de la institucion.

e Implementar un sistema de seguimiento y control de las acciones generadas

como respuesta a las evaluaciones realizadas por el ACCPR.

e Propiciar la realizacibn de simulacros y entrenamiento para la atenciéon de

emergencias en los servicios especificos de medicina nuclear y radioterapia.
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Grafico N°9. Acciones de mejora para el SSR

Acciones de mejora para SSR.

H Nada

B Dotar de equipos de medicion

B Aumentar la educacién en cultura de proteccion radioldgica
B Dar seguimiento de evaluaciones mas acciones

B Capacitar al RPR con expertos y mas tiempo para realizar funciones
H Simulacros en caso de emergencias

B Seguimiento de dosimetria del POE

M Laboratorios de dosimetria en SSR de la CCSS

= Mas equidad a la hora de equipar

B Actualizar reglamento

m Digitalizacion de imagenes

= Mayor apoyo a hospitales regionales

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014.
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CAPITULO V

5. GUIAS REGULATORIAS

5.1. ELABORACION DE LAS GUIAS REGULATORIAS

A partir de los resultados obtenidos con las encuestas y el analisis realizado se

logré determinar que las siguientes guias eran las que debian crearse:

e Guia regulatoria sobre la justificacion de las practicas radiologicas.

e Guia regulatoria sobre el abordaje del POE en estado de gestacion.

¢ Guia regulatoria sobre el uso de equipos de proteccion radioldgica para el POE.

e Guia regulatoria sobre el uso de equipos de proteccién radiologica para los

pacientes.

Guia regulatoria sobre el abordaje de derrames radiactivos en medicina nuclear.

Cada integrante del grupo del seminario elabor6 una guia, excepto un integrante,
al cual le correspondi6 dos guias (sobre el uso de equipos de proteccion
radiologica para el POE y sobre el uso de equipos de proteccién radiolégica para

pacientes).

Para la creacion de estas guias, las cuales aparecen a continuacion, cada uno de

los integrantes realiz6 investigacion bibliografica y documental.
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PROLOGO

El marco normativo que regula el comportamiento de los actores del Sistema de
Seguridad Radioldgica (SSR) de la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS),
actualmente, brinda los fundamentos basicos que deben seguirse a nivel
institucional para garantizarse una proteccion radiolégica al personal

ocupacionalmente expuesto (POE), a los pacientes y al publico en general.

Sin embargo, la orientacion de los organismos internacionales y las sociedades
profesionales encargadas del estudio continuo de las acciones para el
mejoramiento de los sistemas de seguridad y proteccion radiologica, indican la
relevancia de generar documentos regulatorios y normativos orientados al
accionar de las personas involucradas en el manejo de emisores de radiaciones
ionizantes; de manera tal que, ante cualquier circunstancia; planificada o
emergente, se tengan claro los procedimientos a seguir, las responsabilidades de
los involucrados, los requisitos de control y remediacién en aquellos casos que lo

requieran.

De esta forma, el Area de Control de Calidad y Proteccién Radiolégica (ACCPR),
como la unidad técnica de la CCSS encargada de emitir normas, evaluar y
establecer la regulacién institucional en materia de proteccién y seguridad
radiologica, disefia la siguiente guia regulatoria para uso y aplicacion en los

servicios institucionales que hace uso médico de las radiaciones ionizantes.



1. Introduccién

Toda exposicion meédica de un ser humano a las radiaciones producidas por
equipos emisores de radiacion ionizante debe estar debidamente justificada, es
decir, el beneficio obtenido de esta practica debe ser mayor al detrimento que
dicha exposicion pudiera causar en el paciente. Cada exposicion debe cumplir con
el criterio ALARA, (del inglés As Low As Reasonably Archievable); es decir las
dosis producidas por una exposicion deberan ser tan bajas como sea

razonablemente sea posible.

Por esta razon, el Responsable de Proteccion Radiolégica (RPR) de la instalacion
debe contar con el equipo de proteccion radiolégica necesaria que garantice al
paciente la menor exposicién a la radiacion ionizante durante el procedimiento

radiolégico.

2. Objetivo

Garantizar al paciente la menor exposicion a la radiacion ionizante durante un

procedimiento radiol6gico mediante el uso de equipos de proteccion radioldgica.

3. Campo de aplicaciéon

La presente guia sera acatada por todo el personal ocupacionalmente expuesto
(POE) que trabaje en instalaciones de la Caja Costarricense del Seguro Social, en
donde se utilicen equipos emisores de radiacion ionizante. El RPR del servicio,

debera vigilar el cumplimiento de esta.

4. Normas de referencia

NORMA Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental.



5. Definiciones
Para efectos de la presente Guia Regulatoria se entiende por:

Equipo de proteccién radiologica: todo implemento utilizado para disminuir o

evitar la irradiacion al POE, paciente y publico en general.

Equipos generadores de radiacion ionizante: dispositivo capaz de emitir

controladamente radiaciones ionizantes.

Exposicién radiactiva: término empleado en proteccion radiolégica, tanto en un
sentido cuantitativo, especificamente definido, como en sentido general.

a) Sentido general: accion de someter, estar sometido 0 expuesto tanto
personas como material, a las radiaciones ionizantes. Sinénimo de irradiacion.

b) Sentido cuantitativo ionizante del aire producida por radiacion

electromagnética, por unidad de masa.

Instalacién radioldgica: lugar que alberga en forma segura, equipos destinados a
la utilizacion, produccion, fabricacion, tratamiento, manipulacién y almacenamiento

de fuentes radiactivas o equipos emisores de radiaciones ionizantes.

Justificacién de la practica: término empleado en proteccion radiolégica que
establece como principio que la autoridad competente no debe autorizar ninguna
practica traducible en una exposicién del ser humano a las radiaciones ionizantes,
a menos que la introduccion de dicha practica produzca un beneficio neto positivo.
Toda practica que involucre la exposicion de individuos a las radiaciones
ionizantes, sera admitida si y solo si, su introduccién compara con el detrimento
que provoca produzca suficiente beneficio a las personas expuestas o a la

sociedad.
Hay tres niveles de justificacion:

e Nivel general: se acepta que lo sepa direccion de medicina genera mas
beneficio que dafio. Es un asunto de organismos profesionales de ambito

nacional, en conjuncion a veces con la autoridad reguladora nacional.



Deben tenerse en cuenta las exposiciones (ocupacionales) a los trabajadores y
a los miembros del publico y debe considerarse asimismo la posibilidad de
exposiciones accidentales esperadas (exposicion potencial)

Se deben revisar cada cierto tiempo las decisiones, a medida que haya
disponibilidad de nueva informacion.

¢ Nivel genérico: procedimiento especifico con un objetivo especifico por ejemplo:
radiografias de térax para pacientes con sintomatologia.

Deben ponderarse los recursos en un pais o region (el uso de la fluoroscopia
para imagenes de térax podria ser el procedimiento elegido, en lugar de la
radiografia, por razones econémicas).

La justificacion de investigaciones para diagndstico, en las cuales el beneficio al
paciente no es el objetivo primario, precisan en consideracién especial (por
ejemplo: radiografias para usos de compafias de seguros). Un examen
radiolégico por motivos ocupacionales, legales o de salud en relacién con
seguros llevados a cabo sin referencia a indicaciones clinicas se no justificado,
a menos que se espere obtener informacién relevante sobre la salud del
individuo examinado o salvo que el tipo especifico de exploracion sea justificado
por quienes lo solicitan, en consulta con organismos profesionales
competentes.

e Tercer nivel: aplicacion del procedimiento a un paciente individual. Se
comprobara que no se dispone todavia de la informacion requerida. Una vez
que el procedimiento esta justificado genéricamente, no es necesaria la
justificacion adicional para simples investigaciones diagndsticas. Debe tomarse
en consideracién por el especialista (radiélogo, médico, prescriptor, entre otros)
una justificacion individual en procedimientos complejos tales como tomografia

computarizada.

Operador: persona autorizada por la autoridad competente, para realizar
actividades directamente vinculadas a la operacion de fuentes radioactivas o

equipos emisores de radiacion ionizante, en condiciones de seguridad radiolégica.



Personal ocupacionalmente expuesto: persona que realiza actividades directa o
indirectamente vinculadas con el uso y/o manipulacion de material radioactivo
dentro de una instalacibn u opere con equipos generadores de radiaciones

ionizante.

Practica: toda actividad humana que utilice fuentes de exposicion radioactiva y
extensible a la exposicion a mas personas, de forma que aumente la exposicion o

la probabilidad de estas a personas.

Procedimiento: secuencia légica de pasos o actividades que permiten cumplir en
forma completa y segura una determinada tarea, que involucra personas, equipos,

instrumentos, insumos y un determinado ambiente fisico.

Procedimiento de operacion: todos aquellos procedimientos necesarios Yy
suficientes ejecutados por los operadores para la aplicacion de una practica que
utilice radiaciones ionizantes, en un determinado servicio. Estos procedimientos
pueden abarcar desde la planificacion de la practica, su ejecucion y su finalizacién
en el diagndstico o tratamiento, el detalle del procedimiento debe incluir todos los

aspectos relevantes vinculados al paciente.

Protecciéon y seguridad radiolégica: proteccibn a las personas contra la
exposicién a la radiacion ionizante y a sustancias radioactivas, asi como los
medios para prevenir accidentes y atenuar las consecuencias de estos Si

ocurrieran.

Radiaciones ionizantes: para los fines de proteccion radiologica, es la radiacion

capaz de producir pares de iones en materiales bioldgicos.

Responsable de proteccion radioldgica: persona natural perteneciente al
cuerpo técnico de una instalacion, en donde se utilicen radiaciones ionizantes,
quien ejercera funciones en el campo de la proteccidbn radioldgica,

independientemente de sus labores como imagendlogo.

Servicio: lugar publico o privado, nacional o extranjero, en el cual se realizan

practicas médicas que utilizan radiaciones ionizantes.



6. Descripcion y desarrollo.

6.1. En toda instalacion radiolégica debe contarse al menos con los siguientes
dispositivos para la proteccién del paciente:

e Mandiles o delantales plomados: deben ser equivalentes a 0,25 mm de plomo,
si los equipos de rayos X operan hasta 100 kilovoltios y de 0,35 mm de plomo,
si operan por encima de los 100 Kilovoltios. Tomado de la RES. SRT 299/11 y
RES. SICM 896/99 de la OIT-OIEA, Caracteristicas y certificacion de equipos
de proteccion.

¢ Blindajes para génadas (tipo sombra o de contacto) excepto para mamografia:
tiene que tener una equivalencia de 0,5 mm de plomo, se tiene que tener en
cuenta el sexo y la edad de la persona al momento de elegirlo.

e Collarin para proteccion de tiroides excepto para mamografia: debe recubrir
todo el cuello de la persona, tiene que tener una equivalencia de 0,5 mm de
plomo. Es importante que cumpla los siguientes requisitos: no debe producir
roces, tiene que ser flexible, y debe permitir los movimientos articulares de las
vértebras cervicales y todos los movimientos propios del trabajo.

6.2. El titular de la licencia es el responsable de garantizar que cada instalaciéon
cuente con el equipo necesario para la proteccion del paciente.

6.3. ElI RPR debe velar porque el médico radidlogo, asi como el técnico
radiologo, utilicen adecuadamente el equipo de proteccidén radiologico en el
paciente.

6.4. ElI médico radi6logo y el técnico radidlogo deben brindar informacion al
paciente sobre el equipo de proteccion suministrada y explicarle por qué debe
usarlo.

6.5. El médico y técnico radiolégico seran los responsables de velar para que en
cada estudio radiologico se utilice el equipo adecuado para la proteccion
radiolégica del paciente, el equipo se coloque correctamente, se procure que la
exposicion de este sea la minima indispensable y que se evite la repeticion
innecesaria de estudios radioldgicos.

6.6. Es obligacion del paciente usar el equipo de proteccion radioldgico

suministrado por el meédico radiélogo o el técnico radiodlogo, asi como atender
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las directrices e instrucciones sobre su utilizacidén y colocacion. Ante la negativa
del paciente de colocarse o utilizar correctamente el equipo, el médico o técnico
radiologo advertiran las consecuencias médicas y legales de no atender las
directrices o no utilizar el equipo, haciendo que el individuo firme un
consentimiento informado.

6.7. En todo estudio radiologico, en donde las gonadas del paciente queden a
menos de 5cm del campo de radiacion, deberan protegerse con un blindaje de
espesor equivalente de al menos 0.5mm de plomo, excepto cuando el blindaje
interfiera en el estudio o excluya informacion diagnostica importante.

6.8. En todo caso, en donde sea imprescindible la presencia de un
acompanfante, durante el procedimiento radioldgico, se le debera suministrar el
equipo de proteccién radioldgica necesaria y sera obligacion de este colocarse
dicho equipo para permitirle la permanencia dentro de la instalacion radioldgica.
Caso contrario no podra permanecer en la sala de irradiacion.

6.9. EI RPR debera velar porque todos los dispositivos de proteccion radiolégica
sean almacenados correctamente.

6.10. El RPR deberd velar por el buen estado de los equipos de proteccion
radiolégica, realizando anualmente una revision de los utilizados por los

pacientes.
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Prologo.

El marco normativo regulador del comportamiento por parte de actores del
Sistema de Seguridad Radioldgica (SSR) de la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS), actualmente, brinda los fundamentos basicos que deben seguirse
a nivel institucional para garantizar una proteccion radiologica al personal

ocupacionalmente expuesto (POE) a los pacientes y al publico en general.

Sin embargo, la orientacién de los organismos internacionales y las sociedades
profesionales encargados del estudio continuo de las acciones para el
mejoramiento de los sistemas de seguridad y proteccion radiologica, indican la
relevancia de generar documentos regulatorios y normativos orientados al
accionar de las personas involucradas en el manejo de emisores de radiaciones
ionizantes; por lo tanto, ante cualquier circunstancia, planificada o emergente, se
tengan claro los procedimientos a seguir, las responsabilidades de los
involucrados, los requisitos de control y remediacién en aquellos casos que lo

requieran.

Por lo tanto, el Area de Control de Calidad y Proteccién Radiolégica (ACCPR),
como la unidad técnica de la CCSS encargada de emitir normas, evaluar y
establecer la regulacién institucional en materia de proteccién y seguridad
radiolégica, disefia la siguiente guia regulatoria para uso y aplicacion en los

servicios institucionales que hace uso médico de las radiaciones ionizantes.



1.-Introduccion.

Cuando se trabaja en una instalacion con equipos emisores de radiacion ionizante,
el POE debera utilizar todos los dispositivos de proteccion radiolégica disponibles
y suministrados al momento de empezar a trabajar en dicha instalacion.

El responsable de proteccion radiologica (RPR) de la instalacion sera el encargado
de proporcionar el equipo de proteccion radiolégica necesaria para evitar la
exposicion innecesaria de los trabajadores, asi como de brindar la informacion
sobre el uso adecuado de estos dispositivos y de velar por el uso correcto durante

la jornada de trabajo.

2.- Objetivo.

Brindar la informacion para que el POE conozca y utilice adecuadamente los
dispositivos de proteccion radiologica que se le suministren en la instalacion donde
trabaja.

3.- Campo de aplicacion.

La presente guia serd acatada por todo el personal expuesto que trabaje en las
instalaciones de la CCSS, en donde se utilicen equipos emisores de radiaciéon

ionizante. EI RPR del servicio debera vigilar el cumplimiento de esta.

4.- Normas de Referencia.

Normas CCSS c¢d.2000-037.doc



5.- Definiciones.
Dosis equivalente: energia transferida por un determinado tipo de radiacion

ionizante a la unidad de masa de un tejido u 6rgano dado.

Equipo de proteccién radiologica: todo implemento utilizado para disminuir o

evitar la irradiacion al POE, paciente y publica en general.

Equipos generadores de radiacion ionizante: dispositivo capaz de emitir

controladamente radiaciones ionizantes.

Exposicidon radiactiva: término empleado en proteccion radiologica, tanto en un

sentido cuantitativo, especificamente definido, como en sentido general.

c) Sentido general: accion de someter, estar sometido 0 expuesto tanto personas
como material, a las radiaciones ionizantes. Sinénimo de irradiacion.
d) Sentido cuantitativo ionizante del aire producida por radiacion electromagnética,

por unidad de masa.

Instalacion radioldgica: lugar que alberga en forma segura, equipos destinados a
la utilizacién, produccion, fabricacion, tratamiento, manipulacion y/ o
almacenamiento de fuentes radiactivas o0 equipos emisores de radiaciones

ionizantes.

Operador: persona autorizada por la autoridad competente para realizar
actividades directamente vinculadas a la operacién de fuentes radioactivas o
equipos emisores de radiaciones ionizantes, en condiciones de seguridad

radiolégica.

Personal ocupacionalmente expuesto: persona que realiza actividades directa o
indirectamente vinculadas con el uso y manipulacion de material radiactiva dentro

de una instalacion o que opere equipos generadores de radiaciones ionizantes.

Radiaciones ionizantes: para los fines de proteccion radioldgica, es la radiacion

capaz de producir pares de iones en materiales bioldgicos.



Vigilancia radiologica: conjunto de medias y procedimientos orientados a evaluar
el impacto de las radiaciones ionizantes en las personas, publico en general y

medio ambiente.

Responsable de proteccion radiolégica: persona natural perteneciente al
cuerpo técnico de una instalacion, en donde se utilicen radiaciones ionizantes.
Ser4 quien ejercera funciones en el campo de la proteccion radiologica,
independientemente de sus labores como imagendlogo asignadas.

Zona controlada: area de acceso restringido y sometida a un programa de
vigilancia radioldgica.

Zona supervisada: area de acceso no controlada, en la cual las condiciones de
proteccion radiolégica deben mantenerse bajo permanente revision, aun cuando
en ellas no son normalmente necesarias programas especiales de vigilancia

radioldgica.

6.- Descripcion y desarrollo.

6.1. El titular de la licencia debera proporcionar al personal ocupacionalmente
expuesto, equipo de proteccién adecuado y suficiente, acorde a las necesidades y

circunstancias que satisfagan las siguientes especificaciones:

¢ Delantales plomados, chalecos o faldas: deben de ser equivalentes a 0,25 mm
de plomo si los equipos de rayos X operan hasta 100 Kilovoltios (en adelante
Kv) y de 0,35 mm de plomo si operan por encima de los 100 Kv. Tomado de la
RES. SRT 299/11 y RES. SICM 896/99 de la OIT-OIEA, Caracteristicas y
certificacion de equipos de proteccion.

Es conveniente que tengan proteccion tiroidea, o en su defecto, garantizar la
adquisicion por separado de los collarines protectores de tiroides. En el caso de
la practica de la radiologia intervencionista la vestimenta plomada debera

ofrecer proteccion a la parte anterior y posterior del cuerpo.



e Manoplas o guantes plomados: solo deben usarse en casos apropiados, en
donde las manos del POE se encuentren dentro el campo de radiacion.

e Lentes o gafas plomadas: el vidrio frontal, debe tener 1,0 mm de plomo y el
vidrio lateral de 0,5 mm de plomo. En el caso de la radiologia intervencionista
se deberd garantizar el uso obligatorio de este dispositivo de proteccidon
personal, el funcionario que no porte este dispositivo no podréa ingresar al
recinto donde se realicen los procedimientos intervencionistas.

e Aditamentos de los equipos como cortinas plomadas, mamparas aéreas, entre
otros.

6.2. El RPR debe velar y garantizar que todo el POE, tenga y use el dosimetro
dentro de las instalaciones radiologicas. Es obligacion del POE usarlo
diariamente y en la parte superior del cuerpo; en el caso de radiologia
intervencionista deben utilizarse dosimetros de extremidades. Este es de uso
personal, para cada uno de los trabajadores ocupacionalmente expuestos.

6.3. En las zonas controladas, se especificara el equipo de proteccidon
radiolégica requerida, en letreros claramente visibles en los lugares de acceso.
6.4. ElI POE debera utilizar en todo momento los equipos de proteccidon
radiologica que sean aplicables a las zonas supervisadas de la instalacién
radiolégica donde labora, con fines de proteccion radioldgica. Los estudiantes

considerados como POE estaran sujetos a las mismas obligaciones.

6.5. ElI POE deberd almacenar adecuadamente todos los dispositivos de
proteccion radiologica.

6.6. EI RPR debera velar por el buen estado de los equipos de proteccion
radiolégica, realizando anualmente una revisidn de los equipos utilizados en
radiodiagndstico convencional y semestralmente en el caso de los usados en la

practica de la radiologia intervencionista, asi como de su adecuado uso.
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Prologo.

El marco normativo regulador del comportamiento por parte de actores del
Sistema de Seguridad Radioldgica (SSR) de la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS), actualmente, brinda los fundamentos basicos que deben seguirse
a nivel institucional para garantizar una proteccion radioloégica al personal

ocupacionalmente expuesto (POE) a los pacientes y al publico en general.

Sin embargo, la orientacion de los organismos internacionales y las sociedades
profesionales encargados del estudio continuo de las acciones para el
mejoramiento de los sistemas de seguridad y proteccion radioldgica, indican la
relevancia de generar documentos regulatorios y normativos orientados al
accionar de las personas involucradas en el manejo de emisores de radiaciones
ionizantes; por lo tanto, ante cualquier circunstancia, planificada o emergente, se
tengan claro los procedimientos a seguir, las responsabilidades de los
involucrados, los requisitos de control y remediacion en aquellos casos que lo

requieran.

De esta forma, el Area de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica (ACCPR),
como la unidad técnica de la CCSS encargada de emitir normas, evaluar y
establecer la regulacién institucional en materia de proteccién y seguridad
radiologica, disefia la siguiente guia regulatoria para uso y aplicacion en los

servicios institucionales que hace uso médico de las radiaciones ionizantes.



1.- Introduccioén.

La poblacion esta expuesta a radiacion natural incontrolable, pero también la
artificial proveniente, en la mayor parte, de procedimientos radiolégicos médicos
en los que influye la responsabilidad de los doctores que prescriben, los radidlogos
y el personal técnico, quien los estudios.

La calidad de estas préacticas, su justificacion y su optimizacion son, en la
actualidad, un tema relevante para las sociedades cientificas y para los
organismos reguladores a fin de disminuir los riesgos de las radiaciones
manteniendo todos los beneficios de las practicas.

La explosién tecnoldgica ocurrida en las ultimas décadas y que ha multiplicado
exponencialmente el uso del diagndstico por imagenes en medicina ha permitido
alcanzar diagnosticos mas precoces y certeros.

Por ello, no existe conflicto alguno entre los riesgos radiolégicos y la préactica
médica. Siempre son mucho mayores los beneficios que los riesgos involucrados,
cuando los procedimientos se aplican dentro de las normas de la buena practica
meédica. Sin embargo, es imprescindible tomar todas las medidas necesarias para
proteger al paciente, conservar los beneficios disminuyendo los riesgos y este es

el objetivo de los programas de Proteccion Radiolégica del Paciente.

2.- Objetivo.

Establecer los parAmetros a tomar en cuenta para la prescripcion de los estudios
radiologicos en la CCSS, con el de evitar irradiaciones innecesarias a los

pacientes.

3.- Campo de aplicacion.

La presente norma tiene aplicacion en todos los servicios de salud de la CCSS

referidos a pacientes en cualquier instalacion donde se empleen fuentes y equipos



emisores de radiacién ionizante con fines médicos y para las personas

encargadas de inspeccién de un servicio y su carga de trabajo.

4 .- Definiciones.

Para efectos de la presente guia regulatoria se entiende por:

Justificacién de la practica: término empleado en proteccion radiologica que
establece como principio que la autoridad competente no debe autorizar ninguna
practica traducible en una exposicion del ser humano a las radiaciones ionizantes,
a menos que la introduccion de dicha practica produzca un beneficio neto positivo.
Toda practica que involucre la exposicion de individuos a las radiaciones
ionizantes, sera admitida si y solo si, su introducciéon compara con el detrimento
gue provoca produzca suficiente beneficio a las personas expuestas o a la

sociedad.
Hay tres niveles de justificacion:

e Nivel general: se acepta que lo sepa direccibn de medicina genera mas
beneficio que dafio. Es un asunto de organismos profesionales de ambito
nacional, en conjuncion a veces con la autoridad reguladora nacional.

Deben tenerse en cuenta las exposiciones (ocupacionales) a los trabajadores y
a los miembros del publico y debe considerarse asimismo la posibilidad de
exposiciones accidentales esperadas (exposicion potencial)

Se deben revisar cada cierto tiempo las decisiones, a medida que haya
disponibilidad de nueva informacion.

¢ Nivel genérico: procedimiento especifico con un objetivo especifico por ejemplo:
radiografias de térax para pacientes con sintomatologia.

Deben ponderarse los recursos en un pais o regiéon (el uso de la fluoroscopia
para imagenes de torax podria ser el procedimiento elegido, en lugar de la

radiografia, por razones economicas).



La justificacion de investigaciones para diagndstico, en las cuales el beneficio al
paciente no es el objetivo primario, precisan en consideracion especial (por
ejemplo: radiografias para usos de compafias de seguros). Un examen
radiolégico por motivos ocupacionales, legales o de salud en relacion con
seguros llevados a cabo sin referencia a indicaciones clinicas se no justificado,
a menos que se espere obtener informacion relevante sobre la salud del
individuo examinado o salvo que el tipo especifico de exploracion sea justificado
por quienes lo solicitan, en consulta con organismos profesionales
competentes.

Tercer nivel: aplicacion del procedimiento a un paciente individual. Se
comprobara que no se dispone todavia de la informacion requerida. Una vez
que el procedimiento esta justificado genéricamente, no es necesaria la
justificacion adicional para simples investigaciones diagndésticas. Debe tomarse
en consideracion por el especialista (radidlogo, médico, prescriptor, entre otros)
una justificacion individual en procedimientos complejos tales como tomografia

computarizada.

Estudio radioldgico: estudios para diagnéstico de enfermedades con el uso de

radiaciones ionizantes.

Médico prescriptor: todo médico con facultad para solicitar estudios radiolégicos.

Servicio: lugar publico o privado, nacional o extranjero, en el cual se realizan

practicas médicas que utilizan radiaciones ionizantes.

5.- Descripcion y desarrollo.

5.1. Se debera analizar el caso individual y particular de la posible patologia de

cada paciente, tomando en cuenta los diferentes niveles de justificacién
recomendados por los diferentes organismos internacionales, con el fin de
agotar todos los procedimientos de diagndstico clinico que no impliquen la

exposicion del paciente a las radiaciones ionizantes.



5.2. Una vez llevado a cabo el analisis clinico y haber evaluado el riesgo
beneficio de la decision de exponer al paciente a la radiacion ionizante, se
seleccionara el estudio radiolégico que brinde toda la informacion requerida
para realizar un diagnostico integral del paciente y evitarse asi posteriores
exposiciones a otros estudios que involucren radiaciones ionizantes. Para ello,
todo médico prescriptor debera seguir lo indicado en la “Guia institucional de
recomendaciones para la correcta solicitud de pruebas de diagnéstico por
imagen”. (pendiente por realizar por la Gerencia Médica).

5.3. Se debe explicar claramente, en la prescripcion del estudio, las razones
para pedir la exploracion con suficientes detalles clinicos para que el
especialista pueda comprender el diagnostico previo y las dudas que se
intentan resolver con la exploracion radiogréafica, con el fin de realizar las
proyecciones o procedimientos que suministren mas informacién y evitar todo
error de interpretacion.

5.4. No se deben realizar pruebas complementarias, aunque no alteren la
atencion al paciente, cuando los hallazgos positivos que se esperan obtener
son irrelevantes o cuando un resultado positivo sea altamente improbable.

5.5. No se deben solicitar pruebas con demasiada frecuencia, concretamente,
cuando la enfermedad haya podido evolucionar, resolverse o antes de que los
resultados puedan servir para modificar el tratamiento.

5.6. No se deben realizar pruebas, en las cuales el beneficio al paciente no es el

objetivo primario, precisan consideracién especial (por ejemplo, radiografia para
usos de compariias de seguros).
Los examenes radiol6gicos por motivos ocupacionales, legales o de salud en
relacion con seguros no serdn llevados a cabo sin referencia ni indicaciones
clinicas, pues se debe esperar obtener informacion relevante sobre la salud del
individuo examinado y el tipo especifico de exploracion debe ser justificado por
guienes lo solicitan, en consulta con organismos profesionales competentes.

5.7. Se debe solicitar orientacion al especialista en radiologia o medicina nuclear
antes de pedir las pruebas radiolégicas complementarias, ya que las técnicas

de diagndstico por imagen evolucionan con gran rapidez.



5.8. Se debera imponer el criterio médico y sentido comun antes de la solicitud
de los pacientes al solicitar pruebas radiolégicas para evitar el exceso de

pruebas complementarias innecesarias.
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Prologo.

El marco normativo regulador del comportamiento por parte de actores del
Sistema de Seguridad Radioldgica (SSR) de la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS), actualmente, brinda los fundamentos basicos que deben seguirse
a nivel institucional para garantizar una proteccion radioloégica al personal

ocupacionalmente expuesto (POE) a los pacientes y al publico en general.

Sin embargo, la orientacién de los organismos internacionales y las sociedades
profesionales encargados del estudio continuo de las acciones para el
mejoramiento de los sistemas de seguridad y proteccion radiologica, indican la
relevancia de generar documentos regulatorios y normativos orientados al
accionar de las personas involucradas en el manejo de emisores de radiaciones
ionizantes; por lo tanto, ante cualquier circunstancia, planificada o emergente, se
tengan claro los procedimientos a seguir, las responsabilidades de los
involucrados, los requisitos de control y remediacién en aquellos casos que lo

requieran.

De esta forma, el Area de Control de Calidad y Proteccion Radiolégica (ACCPR),
como la unidad técnica de la CCSS encargada de emitir normas, evaluar y
establecer la regulacién institucional en materia de proteccién y seguridad
radiolégica, disefia la siguiente guia regulatoria para uso y aplicacion en los

servicios institucionales que hace uso médico de las radiaciones ionizantes.



1.- Introduccioén.

En el sector salud es frecuente que trabajadoras en estado de gestacion se
encuentren expuestas a radiaciones ionizantes (siendo ellas las que realicen
estudios de radiodiagnostico o procedimientos terapéuticos con materiales
radiactivos a pacientes), sobre todo en el primer estadio del embarazo cuando aiun
no se han enterado de su estado.

Tanto la aplicacion de normas y procedimientos de proteccion radiologica que
permiten garantizar la proteccion de la salud y la seguridad de las trabajadoras en
estado de gestacién, como las bases y principios para el control de la exposicion
laboral a las radiaciones son los mismos para ambos géneros, pero en el caso de
las trabajadoras gestantes es necesario aplicar medidas adicionales de control con

el objeto de proteger al feto.

2.- Objetivo.

Proporcionar las reglas que han de servir de ayuda, a las jefaturas administrativas,
a los responsables de proteccion radiologica y a las gestantes ocupacionalmente
expuestas a la radiacion, con el fin de adoptar medidas de prevencién para
mejorar la seguridad y salud de las trabajadoras en los centros médicos de la Caja
Costarricense de Seguro Social (CCSS). Asimismo, establecer el procedimiento
para la proteccion del embrion o feto de la mujer trabajadora expuesta a

radiaciones ionizantesy las restricciones de la actividad laboral.

3.- Campo de aplicacion.

La presente guia regulatoria tiene aplicacion en las instalaciones, en donde se
empleen fuentes de radiacion ionizante y equipos emisores pertenecientes a la
CCSS y que cuenten con mujeres ocupacionalmente expuestas a la radiacion en

estado de gestacion, el RPR debera vigilar el cumplimiento de esta.



4.-Normas de Referencia.

Embarazo e Irradiacion Medica, Comision Internacional de Proteccién Radiolgica
(ICRP), publicacién N° 84.

La Proteccion Radiologica de las trabajadoras gestantes expuestas a radiaciones
ionizantes en el ambito hospitalario, Consejo de Seguridad Nuclear, Sociedad
Espafiola de Proteccion Radioldgica, Sociedad Espafola de Fisica Médica , Junio
2002.

5.- Definiciones.

Para efectos de la presente guia regulatoria se entiende por:

ACCPR: Area de Control de Calidad y Proteccion Radiologica de la Caja
Costarricense de Seguro Social.

Barreras estructurales: son barreras fisicas situadas entre una fuente o
materiales radiactivos y los trabajadores, los miembros del publico o el medio
ambiente, en estados operacionales.

CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social.

Dosimetria personal: responsable de la lectura o interpretacion de aparatos de
vigilancia individual o de la medicion de radiacién que llega al cuerpo humano y
evaluacion de las dosis.

Dosis absorbida: es la energia absorbida por unidad de masa, expresada en gray
(Gy). Para esta guia la dosis de radiacion de interés es la dosis absorbida por el
feto y no por la madre.

Dosis efectiva: suma ponderada de las dosis equivalentes recibidas en los

distintos 6rganos y tejidos. La unidad de medida es el sievert (Sv).



Dosis equivalente: energia transferida por un determinado tipo de radiacion
ionizante a la unidad de masa de un tejido u érgano dado. Considera el dafio
producido por la radiacion. La unidad de medida es el sievert (Sv). En la mayoria
de las aplicaciones médicas que exigen tomar decisiones y en donde se emplean
electrones o rayos X o gamma, el valor numérico de la dosis absorbida en Gy es
esencialmente igual al valor numérico de la dosis equivalente en Sv.

Historial dosimétrico: documento o conjunto de ellos, que certifican las dosis
recibidas por una persona expuesta a las radiaciones ionizantes, durante su
preparacién académica y durante toda su vida laboral.

Monitoreo de area: es la medicién de los niveles de exposicion a radiaciones
ionizantes en los recintos inmediatamente adyacentes a las zonas controladas y
en casos excepcionales a las zonas supervisadas.

Efecto determinista: se produce a partir de una determinada dosis umbral. Si no
se supera esa dosis, el efecto no se produce. A partir de esa dosis umbral, la
gravedad aumenta con esta. Cuando estas son bajas Yy recibidas en periodos
largos no producen efectos deterministas. En el embarazo la dosis umbral para la
que el feto sufra algun dafio varia segun la edad gestacional.

Las radiaciones ionizantes no producen efectos deterministas por debajo de los
100 mSv para ninguna fase del embarazo. Son efectos deterministas el aborto, las
malformaciones congénitas y el retraso mental.

Efecto estocastico: son de caracter probabilistico. Es el caso del cancer, la
probabilidad de que ocurra como consecuencia de la exposicién profesional es
despreciable si se encuentra dentro de los limites permitidos.

POE: personal ocupacionalmente expuestos a la radiacion; persona que realiza
actividades, directa o indirectamente, vinculadas con el uso o manipulacién de
material radiactivo dentro de una instalacion u opere equipos generadores de
radiaciones ionizantes.

RPR: responsable de proteccion radiologica; persona natural perteneciente al
cuerpo técnico de una instalacion, en donde se utilicen radiaciones ionizantes,
quien ejercerd funciones en el campo de proteccion radioldgica,

independientemente de sus labores dentro del servicio.



Zona controlada: es toda zona en las que son o pudieren ser necesarias medidas
de proteccién y disposiciones de seguridad especificas para controlar las
exposiciones normales o prevenir la dispersibn de contaminacion en las

condiciones normales de trabajo.

Zona supervisada: toda zona no definida como controlada pero en la que se
mantienen bajo vigilancia las condiciones de exposicidbn ocupacional aunque
normalmente no sean necesarias medidas protectoras ni disposiciones de

seguridad concretas.

6.- Descripcién y desarrollo.

6.1. Proteccién de las trabajadoras embarazadas expuesta a radiaciones

ionizantes

La publicacién N° 75 de la Comision Internacional de Radioproteccion (ICRP
por sus siglas en inglés) dice textualmente:

[...]JLa restriccién de dosis al feto no implica que las mujeres gestantes
trabajadoras con radiaciones ionizantes, tengan que evitar el trabajo en
presencia de radiaciones ionizantes o que deba prohibirse su acceso a zonas
radioldgicas. No obstante, las condiciones en que se realiza el trabajo deben
ser cuidadosamente evaluadas, de modo que la probabilidad de incidentes con
dosis o incorporaciones altas sea insignificante. (ICPR, 1997)

Se debe garantizar que la trabajadora gestante realice su trabajo en condiciones,
en las cuales no exista riesgo de que el feto pueda recibir una dosis superior a 1

mSyv desde la comunicacion del embarazo hasta el final de este.

El valor de dosis de 1 mSv es muy inferior a los establecidos como valores

umbrales para la produccion de efectos en cualquier estadio del embarazo.

6.2. Limites de exposicion laboral.



El limite de dosis para el POE es en promedio de 20mSv al afio, igual para las

trabajadoras expuestas en estado de gestacion.

Las condiciones de trabajo de la mujer embarazada deben garantizar que la dosis
al feto sea tan baja como sea razonablemente posible, de forma que sea
improbable que exceda la dosis de 1mSv al afio. Esta proteccion es para el feto y
no es, directamente, equivalente a la dosis registrada en el dosimetro personal de
la madre. Se estima que la dosis real recibida en el Gtero puede ser entre el 10% y
el 25% de la recibida por la trabajadora segun la actividad que realizada. (1 mSV

en el Utero se corresponde con 2 mSv en la superficie del abdomen).

6.3. ¢, COmo actuar?

El embarazo no supone la retirada del trabajo de la madre, lo que si es necesario
es revisar y evaluar sus condiciones para que sean adecuadas a cada caso
particular.

En el momento en que la trabajadora se entera de su estado de embarazo, debe

comunicarlo al jefe inmediato. Este le dirigira el caso al RPR para que siga el

siguiente protocolo:

a) La embarazada debera llenar la declaracién voluntaria de estado de embarazo
(adjunto en esta guia).

b) EL RPR junto con el fisico médico (de no contar con fisico médico debe de
solicitar ayuda al ACCPR) evaluara las condiciones en las cuales se desarrolla
el trabajo y los riesgos a los que se expone.

c) Si procede, el RPR o el fisico médico realizaran las restricciones oportunas,
dejando constancia de la restriccion impuesta a la funciones de la trabajadora.

d) En caso que se defina apartar a la trabajadora de sus funciones habituales
debe informarse al jefe del servicio y al titular de la licencia para disponer de lo
que administrativamente corresponde.

e) El RPR debe informar sobre los limites de dosis legalmente establecidos y las

restricciones de trabajo a la trabajadora.



f) El RPR debe asignar un dosimetro personal para colocarlo a nivel de abdomen,
para lo cual debe entregar una copia de la cédula y comunicarla fecha
probable de parto.

g) El RPR debe entregar las instrucciones para el uso del dosimetro en abdomen:
se debe llevar puesto durante toda la jornada laboral, en la superficie del
abdomen. Cuando se utilice delantal plomado, se debe colocar debajo del
delantal. Es necesario ser muy cuidadoso con é€l, no se debe sacar del centro
de trabajo ni colocar en lugares con radiacion.

h) EI RPR abrira un informe individual con los datos de la trabajadora, el puesto de
trabajo durante la gestacién, el formulario de declaracion de embarazo y el total

de las lecturas correspondientes al periodo gestacional.

6.3.1 Declaracion de embarazo

La declaracibn de embarazo por parte de la trabajadora expuesta gestante es
responsabilidad exclusiva de ella, llenando el formulario presentado en el Anexo
N° 1.

Los derechos y privacidad de la trabajadora deberan ser mantenidos antes,
durante y después de la declaracion de embarazo.

6.4.- Evaluacion de las condiciones de trabajo:

Una vez realizada la declaracion de embarazo, se debe evaluar por parte del RPR
junto con el fisico médico (de no contar con fisico médico deberd solicitar ayuda al
ACCPR) las condiciones en las cuales se desarrolla la actividad laboral.
Asimismo, se debe de tomar en cuenta el historial dosimétrico de los ultimos
meses, hacer una estimacion de la dosis que pueda recibir la trabajadora gestante
expuesta en la superficie del abdomen, hasta el final del embarazo, de acuerdo
con la siguiente clasificacion:

A: con alta probabilidad que sea inferior a 2 mSv. No es necesario realizar ningin

cambio en las condiciones de trabajo.



B: es probable que sea inferior a 2 mSv. La trabajadora puede continuar con su
trabajo normal, pero se deben tomar ciertas restricciones o medidas para reducir

la probabilidad de posibles exposiciones.

C: es probable que sea superior a 2 mSv. La trabajadora debe ser trasladada a

otro puesto de trabajo donde se garanticen las situaciones A o B.

6.5.- Restricciones de trabajo

Descripcion de los diferentes puestos de trabajo que pueden ser ocupados en
cada una de las instalaciones de radiodiagnéstico, medicina nuclear y radioterapia,
indicando en cada caso las restricciones aplicables.

6. 5.1. Radiodiagndstico

La trabajadora gestante expuesta puede seguir desarrollando su actividad en los

servicios de radiodiagnéstico, siempre y cuando permanezca detras de las

barreras estructurales de proteccion. Es muy improbable que, en esos casos, las

dosis equivalentes a la superficie del abdomen exceda de 2 mSwv.

No debera trabajar en situaciones en las que no existan barreras estructurales

para protegerla.

Equipos convencionales: trabajo en zona controlada, en donde la probabilidad

de recibir, en la superficie del abdomen, una dosis superior a 2 mSv hasta el final

de la gestacién, es muy baja, por lo que la trabajadora podria seguir desarrollando

su trabajo habitual.

Las medidas de proteccién radiolégica que debe adoptar la trabajadora expuesta

gestante son:

e Permanecer detras de la mampara o barrera fisica mientras se efectia el
disparo.

e Llevar puesto el dosimetro sobre el abdomen.

e No permanecer en la sala mientras se realiza una exploracion.

Equipos de radiodiagnostico dental: trabajo en una zona controlada, la

probabilidad de que en la superficie del abdomen de la trabajadora gestante se
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reciba una dosis superior a 2 mSv hasta el final de la gestacion, es muy baja, por
lo tanto, esta podria seguir desarrollando su trabajo habitual.

Las medidas de proteccion radiolégica que debe adoptar la trabajadora expuesta
gestante son:

e Efectuar el disparo a la maxima distancia posible.

e Llevar puesto el dosimetro sobre el abdomen.

Equipos de densitometria 6sea: trabajo se realiza en una zona controlada, la
probabilidad de recibir, en la superficie del abdomen, una dosis superior a 2 mSv
hasta el final de la gestacion, es muy baja, por lo que la trabajadora podria seguir
desarrollando su trabajo habitual.

Equipos de fluroscopia (telecomandos): la trabajadora gestante expuesta no
debe trabajar realizando exploraciones que le obliguen a permanecer al pie de
mesa.

Equipos de fluroscopia radioquirurgicos: estos equipos son los utilizados en
los quir6fanos. No utilizan barreras estructurales y se utilizan junto a la mesa, la
trabajadora gestante no debe trabajar con ellos.

Equipos de rayos x portatiles: aunque las técnicas radiograficas empleadas en
un equipo portatil no son muy elevadas, al no existir barreras estructurales, la
trabajadora expuesta gestante no debe realizar exploraciones con este tipo de
equipos.

Radiologia intervencionista y hemodinamica: se registran las dosis mas altas
debido a la exposicion a rayos X. La trabajadora gestante expuesta no debe
trabajar en el interior de dichas salas; sin embargo, lo puede hacer en los puestos

de control, los cuales son zonas supervisadas.

6. 5.2. Medicina nuclear

En este tipo de instalaciones, al riesgo de exposicion externa, se une al de
contaminacion interna. Es necesario evitar que las trabajadoras gestantes
expuestas desarrollen su actividad laboral en zonas en las que exista riesgo

significativo de contaminacion radiactiva.
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Si este riesgo fuera minimo, habrd que prestar especial atencion para garantizar
que las condiciones de trabajo aseguren que la probabilidad de incorporaciéon de
actividad por la trabajadora gestante sea practicamente nula.

Ademas, se debe usar guantes desechables y en todo caso evitar la ingesta de
alimentos en zonas con riesgo de contaminacion radiactiva.

En estas instalaciones la trabajadora expuesta gestante no debe realizar tareas
que impliquen la manipulacion de radiofarmacos y el cuidado de pacientes.
Tampoco, debe realizar tareas que impliquen la administraciéon e inyeccién de
radiofarmacos.

La trabajadora expuesta gestante no debe participar en los planes de emergencia

de la instalacion.

6.5.3 Radioterapia

En las instalaciones de radioterapia se manipulan, por un lado, equipos de
teleterapia (unidades de cobalto-60 y aceleradores lineales) y, por otro, equipos o
fuentes de braquiterapia.

Aceleradores lineales: es muy improbable que por las condiciones de trabajo, la
dosis equivalente en la superficie del abdomen exceda de 2 mSyv, por lo cual la
trabajadora podria seguir desarrollando su trabajo habitual.

Cobaltoterapia: no debe realizar su trabajo en las unidades de cobaltoterapia,
debido a la posibilidad, aunque remota, de que la fuente no retroceda, lo cual
puede implicar que la trabajadora entre en la sala y reciba una dosis superior al
limite establecido. Ademas, no debe participar en los planes de emergencia de la
instalacion.

Braquiterapia: no debe participar en la manipulacién de fuentes para las técnicas
de braquiterapia. Asimismo, tampoco debe patrticipar en tareas relacionadas con el
cuidado de pacientes.

Dosimetria y planificacion: es muy improbable que por las condiciones de
trabajo, la dosis equivalente en la superficie del abdomen exceda de 2 mSv, por lo

cual la trabajadora podria seguir desarrollando su trabajo habitual.
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6.6. Requisitos de control y vigilancia dosimétrica.

Las trabajadoras expuestas gestantes deben estar sometidas a una vigilancia
dosimétrica que permita asegurar la improbabilidad, en donde la dosis equivalente
en la superficie del abdomen exceda de 2 mSy, en el periodo comprendido entre

la comunicacién de su estado y el final del embarazo.

6.6.1. Vigilancia dosimétrica de la radiacidon externa
No resulta factible la determinacion directa de la dosis recibida por el feto; ya que
es un ser intrauterino por lo cual la estimacion de la dosis a este debe realizarse a
partir de la determinacion de la dosis equivalente personal en el abdomen de la
trabajadora expuesta gestante. A tal efecto, las dosis recibidas en el abdomen,
una vez comunicado su estado al servicio y durante toda la gestacion, se
estimaran mediante un dosimetro individual, que se colocara a la altura del
abdomen. Por ello:

e Sila trabajadora gestante estuviera sometida a vigilancia dosimétrica de areay,
en consecuencia, no dispusiera de dosimetro individual, se le debera asignar,
durante toda la gestacion, un dosimetro individual, que se colocara a la altura
del abdomen.

¢ Sila trabajadora gestante estuviera sometida a vigilancia dosimétrica individual,
se le deberéd asignar durante toda la gestacién un segundo dosimetro, que se
colocara a la altura del abdomen.

En relacion con este requerimiento, es necesario indicar que en una fraccién

significativa de los puestos de trabajo del ambito hospitalario los campos de

radiacion son, suficientemente, homogéneos como para que un unico dosimetro,

colocado a la altura del abdomen, resultara suficiente para estimar tanto la dosis a

la totalidad del organismo como la dosis al abdomen.

La necesidad de un segundo dosimetro surge porque hay puestos de trabajo en

los que los campos de radiacibn no son homogéneos y, ademas, las

recomendaciones internacionales en materia de proteccién radiol6gica establecen
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gue el dosimetro empleado para la estimacion de dosis corporales se debe colocar
a la altura del pecho.

En caso de que la trabajadora expuesta gestante tuviera que utilizar delantal
plomado en el transcurso de su actividad laboral, el dosimetro de abdomen
deberia colocarse siempre debajo de dicho delantal.

El dosimetro de abdomen debera tener iguales caracteristicas que los utilizados
para la determinacion de las dosis recibidas por el POE. Ademas, debera disponer
de medios apropiados de identificacion (codigos, etiquetas, entre otros.) que
permitan distinguirlo del resto de los dosimetros utilizados para determinar las
dosis corporales en los trabajadores expuestos y para facilitar el registro y archivo
de ellas obtenidas a partir de su lectura. Estas se computaran separadamente de
las correspondientes a los dosimetros corporales, bajo el epigrafe “dosis
abdomen”.

El RPR debe llevar a cabo el seguimiento y control de las dosis registradas en el
dosimetro de abdomen de las trabajadoras expuestas gestantes, con el objetivo
de asegurar que las dosis acumuladas a lo largo de dicho periodo no exceden el
valor de 2 mSv. En caso de que dicho valor se superara, se considerard, con
efectos practicos, como una superacion de limites de dosis y se adoptaran las

actuaciones técnicas y administrativas propias de tal situacion.
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1. Anexos.
Anexo 1.

Tabla 1. Declaracion de embarazo.

DECLARACION DE EMBARAZO

Declaro libremente que estoy embarazada, para asegurar que, en mi trabajo se apliquen las

medidas de proteccion requeridas.

NOMDIE Y @PEIIIAOS. ...t e
N[ a1 o N0 L= o= Yo [ 1] = PR
PUESTIO QUE TESEMPEMIA ...t e et ettt et e e e e e e s e e e e e e e enneeeee
Fecha estimada del nacimiento. ...
Fecha de [a decClaracCion........ ..o e
Firmade latrabajadora ... ...
Firma del RPR de lainstalacion........... ...
Firma del fiSiCO MEICO.... .o e

Firma de médico de Medicina Laboral...........oooneiiiiiiiii e
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Prologo.

El marco normativo regulador del comportamiento por parte de actores del
Sistema de Seguridad Radiologica (SSR) de la Caja Costarricense de Seguro
Social (CCSS), actualmente, brinda los fundamentos basicos que deben seguirse
a nivel institucional para garantizar una proteccion radiolégica al personal

ocupacionalmente expuesto (POE) a los pacientes y al publico en general.

Sin embargo, la orientacién de los organismos internacionales y las sociedades
profesionales encargados del estudio continuo de las acciones para el
mejoramiento de los sistemas de seguridad y proteccion radioldgica, indican la
relevancia de generar documentos regulatorios y normativos orientados al
accionar de las personas involucradas en el manejo de emisores de radiaciones
ionizantes; por lo tanto, ante cualquier circunstancia, planificada o emergente, se
tengan claro los procedimientos a seguir, las responsabilidades de los
involucrados, los requisitos de control y remediaciéon en aquellos casos que lo

requieran.

De esta forma, el Area de Control de Calidad y Proteccion Radiologica (ACCPR),
como la unidad técnica de la CCSS encargada de emitir normas, evaluar y
establecer la regulacion institucional en materia de proteccion y seguridad
radiolégica, disefia la siguiente guia regulatoria para uso y aplicacién en los

servicios institucionales que hace uso médico de las radiaciones ionizantes.



1.- Introduccioén.

En cualquier instalacién, en donde se manipulen sustancias radiactivas las
probabilidades de presentarse derrames siempre estan latentes. Por lo tanto, las
areas de trabajo, mobiliario, equipo y materiales son susceptibles de contaminarse
y constituir una fuente de exposicion para el personal ocupacionalmente expuesto
y los pacientes. Es necesario seguir paso a paso las indicaciones de como actuar
para minimizar los dafios que pueda ocasionar un incidente con este tipo de

sustancias.

Asimismo, es importante actuar rapidamente y evitar que el derrame siga
disemindndose, para esto el responsable de proteccién radiolégica (RPR) del
servicio serd el encargado de dirigir cada uno de los procedimientos necesarios
para el manejo y control de este tipo de situacion.

2.- Objetivo.

Definir los procedimientos a seguir para el control y manejo de la contaminacion

radiactiva causada por derrames en los servicios de medicina nuclear.

3.- Campo de aplicacién.

La presente guia sera aplicada en todos los servicios de medicina nuclear de la

CCSS. EI RPR del servicio debera vigilar el cumplimiento de esta.



4.-Normas de Referencia.

NORMA Oficial Mexicana NOM-008-NUCL-2003, Control de la contaminacion

radiactiva.

5.- Definiciones.

Para efectos de la presente guia regulatoria se entiende por:

Accidente radiolégico: acontecimiento imprevisto que provoca dafios a cada
instalacién o una perturbacién para la buena marcha de la instalacién y que puede
implicar, para una o mas personas, recibir dosis inferiores o superiores a los
limites de dosis para tratamientos y diagnostico.

Agente quelato o quelantes: es una sustancia que forma complejos con iones de
metales pesados. Los metales pesados no pueden ser metabolizados por el
cuerpo humano y persisten en el organismo, donde ejercen sus efectos toxicos
cuando se combinan con uno 0 MAs grupos reactivos esenciales para las
funciones fisiolégicas normales. Los quelantes se disefian para competir con los
metales por los grupos reactivos fisioldgicos, evitando o revirtiendo asi sus efectos

toxicos e incrementando su excrecion.
CCSS: Caja Costarricense de Seguro Social.

Contaminacién radiactiva: presencia indeseable de sustancias radiactivas en
superficies o contenida en solidos, liquidos o gases (incluyendo el cuerpo

humano).

Contaminacién superficial: presencia indeseable de una sustancia radiactiva

sobre una superficie, dicha contaminacion puede ser fija o removible.



Contaminacién fija: es aquella que no se transfiere de una superficie durante

condiciones rutinarias de uso.

Contaminacion removible: es aquella que se transfiere de una superficie durante

condiciones rutinarias de uso.

Derrame radiactivo: salida de un liquido o una sustancia radiactiva del recipiente

contenedor.

Descontaminacion radiactiva: es un proceso mediante el cual la contaminacion

radiactiva se reduce a niveles iguales o menores a los limites de contaminacion.

EDTA: acido etildiaminotetraacético, es una sustancia utilizada como agente

quelante.

Emergencia: acto, omisién, situacion o suceso que ocasiona un riesgo importante
y, para cuyo control o eliminacion, es necesario emprender acciones correctivas

inmediatas.

Frotis: método para determinar la contaminacion superficial, consistente en frotar
con material absorbente de tela de algodon o papel filtro la superficie contaminada
para tomar una muestra del material radiactivo removible, que se evaluara
subsecuentemente.

Fuentes de radiacion ionizante: cualquier dispositivo, material o sustancia que

emite o sea capaz de generar radiacion ionizante en forma cuantificable.

Incidente radiolégico: acontecimiento imprevisto que implica proximidad a la

situaciéon de accidente y que tiene escasa trascendencia dentro de la instalacion.

Intervencion: es toda accion encaminada a reducir o evitar la exposicion o la
probabilidad de exposicion a fuentes que no formen parte de una practica

controlada o que se hallen sin control a consecuencia de un accidente.

Periodo de semidesintegracion: es el tiempo necesario para que la actividad de

un radionucleido se reduzca a la mitad.



POE: Personal Ocupacionalmente Expuesto. Persona que realiza actividades
directamente o indirectamente vinculadas con el uso y/o manipulacién de material
radiactivo dentro de una instalacién u opere equipos generadores de radiaciones
ionizantes.

RPR: Responsable de Proteccion Radiologica. Persona natural perteneciente al
cuerpo técnico de una instalacion, en donde se utilicen radiaciones ionizantes,
quién ejercerd funciones en el campo de proteccion radioldgica,

independientemente de sus labores como técnico.

Zona controlada: es toda zona en las que son o pudieren ser necesarias medidas
de protecciébn y disposiciones de seguridad especificas para controlar las
exposiciones normales o prevenir la dispersibn de contaminacion en las

condiciones normales de trabajo.

Zona supervisada: toda zona no definida como controlada, en donde se
mantienen bajo vigilancia las condiciones de exposicion ocupacional aunque
normalmente no sean necesarias medidas protectoras ni disposiciones de

seguridad concretas.

6.- Descripcion y desarrollo.

En cualquier circunstancia en la que se presente un derrame de material radiactivo
en el servicio de medicina nuclear, este debe abordarse a la mayor brevedad, con
el fin de reducir la posibilidad de extender la contaminacion o afectar al pablico o al

ambiente.

El funcionario involucrado debe iniciar el procedimiento de descontaminacion y
debe informar al RPR, quien es la persona que se encuentra debidamente
capacitada en la intervencion y del abordaje de esta situacién. Asimismo, sera la

encargada de dirigir el protocolo de control y manejo del incidente.



Para esto el servicio contard con el equipo necesario que se menciona a

continuacion para facilitar su labor.

6.1. Equipos de descontaminacion personal.

e Jabon neutro.

e Cepillo de ufias suave.

e (Gasas u otros pafios suaves.

e Tabletas de yodo o solucién yodada de Lugol (si se utiliza **!I en grandes
cantidades la indicacion del medicamento y la dosis deben ser indicadas por un

médico del servicio de medicina nuclear).

6.2. Equipos de descontaminacién de superficie:

e Toallas de papel absorbente y telas descartables.

e Solucién EDTA (10%) cuando la contaminacién es con 3,

detergente,
preferiblemente en un pequefio rociador listo para ser usado.

e Suero fisiolégico si la contaminacién es con *"Tc, Galio, Samario o con
cualquier otro radionucleido.

¢ Bolsas de plastico para material de limpieza contaminado.

e Contenedores rigidos apropiados para objetos punzantes, vidrios rotos, agujas,
entre otros.

e Un contenedor adicional para objetos contaminados con radiactividad.

e Carteles de advertencia para evitar la entrada de personal o del publico.

e Marcadores de tinta para delimitar areas contaminadas.

e Cinta para sellar bolsas de residuos.

e Simbolos de radiacién para indicar cuando el area solo se puede descontaminar
con tiempo.

e Dosimetros de lectura inmediata para evaluar la dosis recibida en el proceso.

6.3. Equipos de monitoreo



e Contador Geiger Muller.
e Contador de pozo.

e Contador tipo panqueque.

6.4. Pasos a seguir en el abordaje de un derrame de material radiactivo.
6.4.1. Controlar la situacion

La persona que provoco el derrame debera avisar al resto del personal sobre la

contaminacion y el lugar exacto donde ocurrio.

Si hay pacientes involucrados estos deben ser informados de lo ocurrido y se
deben tranquilizar para mantenerlos en un area especifica y segura y asi evitar la

propagacion de la contaminacion a otros sectores.

Solicitar ayuda al RPR del servicio, quien dirigira el protocolo a seguir y facilitara

el equipo de descontaminacion personal y de superficie.

Si la persona que esta atendiendo el derrame no esta contaminada, se debe
colocar una bata y guantes, debe cubrir con suficiente material absorbente el

material derramado para evitar la diseminacion.

En el caso de que sea un derrame de *"Tc es poco probable que la cantidad de
radioactividad sea peligrosa para el personal, pero es importante detener la
diseminacién de la contaminacién antes de que cause problemas con las camaras

y equipos de conteo.

|131

Cuando se produce un derrame con en donde el yodo liquido se maneja en

grandes cantidades; por ejemplo, durante procedimientos de yodacion o
tratamientos de enfermedades de la tiroides, cualquier derrame es potencialmente

|131

peligroso. Existe riesgo de que el se disperse en el aire a medida que el este

Se evapora.



Para disminuir la emisién de vapores de yodo cuando se utiliza I*** liquido, se
debe de utilizar una solucién alcalina de tiosulfato de sodio o bisulfito de sodio

para verter sobre cualquier derrame de este liquido.

6.4.2 Atender cualquier tipo de contaminacién de personas.

Si ha sucedido exposicién a yodo radioactivo por inhalacién o absorcién cutanea,
se debe investigar si hay que administrar yodo estable para bloquear la captacion
de yodo radioactivo por la tiroides. Asimismo, es necesario consultar rapidamente
al médico nuclear (Ver anexo 1, sobre la dosis que se debe administrar indicada

por un medico).

El yodo estable bloquea en un 90% el ingreso de yodo radiactivo a la glandula
tiroides si se administra pocos minutos después de la exposicion, cuando el yodo
se suministra entre las 4 y las 6 horas posteriores el beneficio desciende a un
50%. A las 8 horas la eficacia no suele superar el 20%. Esta generalmente
admitido que no existe practicamente ningun efecto util cuando la administracion

se produce a partir de las doce horas posteriores a la exposicion.

El yodo estable ingerido sera rapidamente absorbido y pasara a la circulacion
sanguinea, produciendo efectos en un intervalo medio de 15 minutos, segun la

cantidad de alimentos presentes en el estbmago.

Si hay contacto de material radiactivo con los ojos se debe irrigar suavemente
durante 5 minutos preferiblemente con solucion salina estéril para evitar la

irritacion de la conjuntiva.

La piel se debe lavar suavemente con jabon y agua fria, no frotar la piel, ya que
removera los aceites naturales y provocara escoriaciones en la piel y la volvera

permeable a la contaminacion superficial.

Utilizar solamente agua sobre las membranas mucosas de la nariz y la boca.
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Evitar la diseminacién de la contaminaciéon superficial, especialmente hacia la

nariz, la bocay los ojos.

Si la contaminacion persiste, se debe de humedecer un poco la piel con una
crema emoliente cutdnea y cubrir con una pelicula plastica o guantes descartables

durante una hora, luego descubrir y lavar nuevamente.

Si hay contacto con el cabello lavarlo completamente con un champu usando
guantes descartables. Las ufias frotarlas con un cepillo suave, agua tibia y jabon.

Se deben cortar las uias largas.

Luego de la absorcién, ingestion o inhalacion de radionucleidos es posible
acelerar la excrecion, por ejemplo, por medio de agentes bloqueadores, agentes
quelatos o hidratacion, esto se deberd realizar bajo prescripcion de un

especialista.

6.4.3 Descontaminar el lugar de trabajo.

La persona encargada tendra que usar un cubre calzado, bata y guantes

descartables.

Se recomienda usar dos pares de guantes y cambiar, frecuentemente, el segundo
par, cuando realiza grandes trabajos de limpieza o cuando limpia derrames de

yodo radioactivo.

Se debe demarcar el area “sucia”’ del area “limpia” por medio de cinta con la
inscripcion “cuidado radiacion” o algo semejante y evitar el paso de personas por

el &rea contaminada.

Controlar si hay objetos punzantes tales como agujas o vidrios rotos, si los hubiera
se deben depositar en el contenedor apropiado para este tipo de material, si esta

contaminado se deben separar y rotular haciendo la indicacion.
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El RPR debe monitorear el area con un contador tipo panqueque 0 con un
contador Geiger Mller y debe marcar las areas contaminadas.

Humedecer papel absorbente o pafios con detergente y limpiar el derrame
cuidadosamente siempre trabajando hacia dentro desde el borde del éarea

contaminada.

Desechar inmediatamente los materiales usados para limpieza en una bolsa

plastica para residuos.
Sellar y rotular todas las bolsas de residuos y ponerlos a decaer.

Monitorear el area del derrame nuevamente para asegurarse de que nada haya

sido pasado por alto.

Si el monitor indica la presencia de contaminacion radiactiva se hara un hisopado
de la zona abarcando 100cm?, luego se procederé a colocarlo en el contador de
pozo por un minuto para obtener el nimero de cuentas exactas del area. Si este

es superior cinco veces, la radiacion de fondo se considera el area contaminada.

Debe procederse a la correspondiente descontaminacion y luego se monitoreara

nuevamente.

Este procedimiento debe repetirse hasta que no haya presencia de contaminacion

radiactiva.

Si la contaminacion de superficie no puede removerse, sera necesario cubrirla con
una hoja de plastico resistente mientras la actividad decae y en lo posible

restringir el acceso de otras personas a esta area.

6.5. Registro y analisis del incidente.

Luego de controlado el derrame radiactivo y de asegurarse que los valores de
radiacion estan por debajo de los limites establecidos y que tanto pacientes como
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personal se encuentren sin ningun tipo de contaminacion, debe quedar un registro

de lo ocurrido.

El RPR del servicio debe realizar una reunion para discutir lo ocurrido con los
integrantes del personal para recoger sugerencias acerca de como evitar hechos

similares en el futuro.

Debe registrarse el evento en una bitacora establecida para este fin (ver anexo 2)
la cual sera llenada por el RPR y la persona involucrada segun corresponda, de la

siguiente manera:

¢ EI RPR anotaré la fecha en que ocurrié el derrame, el equipo con el que hizo las
mediciones de tasa de dosis, la medicion de la radiacion de fondo asi como la
medicion de la tasa de dosis a un metro en uSv/h.

e La persona que estuvo involucrada describird en la bitacora lo ocurrido y el
isotopo involucrado en el derrame.

¢ EI RPR anotara las medidas correctivas aplicadas durante el incidente.

¢ EI RPR anotara la medicién de la tasa de dosis a un metro en pSv/h posterior a
la accién correctiva.

e Firmard el involucrado, el responsable del incidente, asi como el RPR.
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8.- Anexos.

Anexo 1.

Dosis de yoduro potasico que se debe de tomar para bloquear glandula

tiroides

El yoduro potasico se presenta en capsulas y en forma liquida. Su dosificacion

debe efectuarse en la forma que se indica en la tabla siguiente.

GRUPQOS DE EDAD

DOSIFICACION DE IK

MEDICAMENTO

(mg) (via oral)
Adultos y adolescentes | 130 mg/dia Una capsula
mayores de 12 afos.
Nifios de 3 a 12 afios 65 mg/dia 1 ml de solucién
Nifilos de 1 mes a 3 32 mg/dia 0,5 ml de solucién
afnos
Recién nacidos (de 0O a | 16 mg/dia 0,25 ml de solucion

1 mes)

Fuente: http://www.proteccioncivil.org/c/document_library/get_file 2012
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Anexo 2. Registro de incidentes y accidentes
INCIDENTES Y ACCIDENTES

Equipo de Medicion:

Fecha: / / Hora

Radiacion de fondo: puSv/h

Descripcion:

Personal involucrado:

Isotopo involucrado:

Actividad: (Bq) mCi Tasa dosis a 1 metro uSv/h

Medidas correctivas:

Tasa dosis a 1 metro después de la accién correctora: puSv/h

Firma del afectado en el incidente

Firma del responsable del incidente

Firma del RPR




5.2 EVALUACION DE LAS GUIAS REGULATORIAS

Para evaluar las guias creadas se escogié un grupo de personas expertas en el
area de la proteccion y seguridad radiologica, quienes mediante la lectura y
revision de las guias, y con apoyo de un cuestionario previamente elaborado (ver

anexo N°2), se encargaron de revisar detalladamente cada una de ellas.

El fondo y la descripcion de acciones para la implementacion de estas, no fue
objeto de muchos cambios ni sefialamientos, la mayoria de las observaciones
fueron de forma y no de contenido, ya que, estas se ajustaban en su mayoria a la

realidad nacional e institucional.

En especifico, las guias regulatorias “Abordaje del personal ocupacionalmente
expuesto en estado de gestacion” y “Justificacion de referencia de pacientes a
estudios radioldgicos” son las que se estima requieren de un esfuerzo institucional

y de un acompafiamiento por parte del ACCPR para su implementacion.

La evaluacion realizada por el grupo de expertos generd una serie de mejoras de
las guias regulatorias elaboradas en este seminario, relacionadas con la
unificacion de definiciones y términos, cambios en la redaccion y la forma e
identificacion de posibles dificultades para la implementacion integral de estas.
Todas las recomendaciones emitidas por el grupo de expertos fueron incorporadas
en las guias, permitiendo su mejoramiento y propiciando que el proceso de

aplicacién de estas en la CCSS se dé en forma mas expedita.

Las versiones finales de las guias regulatorias ajustadas segun las
recomendaciones y sugerencias del grupo de expertos, se adjuntan en el apartado

anterior.
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CAPITULO VI

6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 Conclusiones

6.1.1 Etapadiagnoéstica

1. Producto de las encuestas realizadas a los RPR se evidencia un vacio
normativo, pues el reglamento de seguridad radiologica brinda directrices en los
temas de seguridad y proteccion radiologica; la especificidad requerida para la
atencion de circunstancias especiales, situaciones incidentales y la proteccion
especifica del paciente son temas que carecen de un marco regulatorio y estos,

mediante la entrevista, se demostraron como prioritarios.

2. El tema de la cultura de seguridad radiolégica y su nivel de inmadurez a nivel
institucional, fue una problemética recurrente comentada por los RPR en las
encuestas; sin embargo, este no se tomé como un eje estratégico para la
creacion de una guia regulatoria en el entendido de que el desarrollo y el
progreso de la cultura de seguridad no se puede abordar Unicamente con la
redaccion de una sola guia sino que el proceso de generacion de dicha “cultura”
se alimenta de todo un marco normativo de comportamiento, de procesos de
capacitacién, cambios actitudinales y de los actores del sistema de seguridad
radiolégica.

Cabe destacar que, la mencién de dicho concepto como una problemética se

considera un sesgo de la investigacion, debido a un proceso de capacitacion a

la que estuvieron sujetos los RPR previo a la realizacion de las encuestas.
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3. Las guias responden prioritariamente a circunstancias relacionadas al area de
radiodiagnoéstico, esto debido justamente a la composicion de la poblacion de
RPR (83%) y, por ende, es el area con mayor cantidad de POE que requiere de
guias regulatorias que normalicen su comportamiento y propicien el buen

funcionamiento desde el punto de vista de seguridad radioldgica.

6.1.2. Etapa de disefio y evaluacion de las guias

1. Producto de la evaluacion de las guias, por parte del grupo de expertos, se
destaca que los contenidos de las guias responden a la realidad institucional,
en donde los conceptos utilizados son los adecuados a la realidad actual de la
proteccion y seguridad radiolégica. Asimismo, dichas guias desarrollan los

contenidos y conceptos requeridos para lograr los objetivos de estas.

2. El criterio del grupo de expertos evaluadores yace en que las presentes guias
técnicas son accesibles y aplicables a nivel institucional y que la aplicacion de
estas puede propiciar una mejora en las labores y el comportamiento del POE
de la CCSS.

3. Eventualmente, puede haber dificultades de implementacion de la guia
regulatoria, "Abordaje del POE en estado de gestacion”; relacionado con el
aprovisionamiento de dosimetros y la aceptacion de las trabajadoras

ocupacionalmente expuestas.

4. Para la implementacion de la guia regulatoria “Justificacion de referencia de
pacientes a estudios radiologicos” es imprescindible que el ACCPR propicie y
fomente la creacibn de un documento que, a nivel clinico, estandarice la

solicitud de estudios a nivel de médicos prescriptores.
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5. Las guias elaboradas seran de gran beneficio para la CCSS servira de material
de referencia y de apoyo para los RPR de proteccion radioldgica y para el POE
para la solucion de problemas con radiaciones ionizantes que se presentan

cotidianamente.

6. Al poner en préactica las guias elaboradas también se veran beneficiados los
pacientes y el publico en general porque la aplicacion de todas las medidas de
seguridad y proteccion radiolégica se transforma en wuna significativa

disminucion de dosis de radiacion ionizante.

6.2 Recomendaciones

6.2.1 Etapa diagnéstica

1. Continuar generando guias regulatorias y técnicas que complementen el marco

regulatorio institucional vigente.

2. La tematica de la cultura de seguridad debera ser abordada como un proceso
por el ACCPR, para posibilitar la conceptualizacion de dicha tematica por parte

de los RPR y el desarrollo y evolucion de esta.

3. Tomar en cuenta la composicion de los servicios institucionales por area de uso
médico de las radiaciones ionizantes. En este caso, es necesario seguir
orientando la creacién de guias para el area de radiodiagndstico que es la que
mayor cantidad de POE mantiene y que atiende un gran volumen de pacientes
a los cuales se les debe garantizar estudios en observancia de la proteccion

radioldgica.
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6.2.2 Etapade disefio y evaluacion de las guias

1. Las guias regulatorias creadas al amparo de este seminario se debe seguir
complementando y actualizando periédicamente a fin de dar respuesta a la
evolucién y cambios en los sistemas de seguridad radiologica institucional,
introduccidén de nuevas practicas y nuevas tecnologias y a cambios normativos

en la reglamentacion de la autoridad regulatoria nacional.

2. EI ACCPR debe llevar a cabo las acciones necesarias para la implementacion

de todas las guias regulatorias en el ambito institucional.

3. EI ACCPR deberé realizar las adecuaciones necesarias al marco normativo, al
contrato de aprovisionamiento de dosimetros, y generar procesos induccion al
POE femenino; a fin de que la implementacion de la guia “Abordaje del POE en

estado de gestacion” se lleve a cabo.

4. EI ACCPR en coordinacién con la Gerencia Médica, deberd propiciar la
creacion de la guia clinica complementaria para la correcta solicitud de estudios
de radiodiagnéstico, a fin de concretar la implementacion de la guia

“Justificacion de referencia de pacientes a estudios radiologicos”
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ANEXOS.

Anexo N°1. Cuestionario paralos RPR de la CCSS.

UNIVERSIDAD DE COSTA RICA.

Cuestionario para ser aplicado a los responsables de Proteccion radiolégica
dela C.C.S.S.

El siguiente cuestionario se elabord para ser aplicado a los R.P.R. que laboran en los
departamentos de radiodiagnéstico, medicina nuclear y radioterapia de la C.C.S.S., con el
objetivo de conocer su opinidon sobre la situacion actual de la normativa en proteccién y
seguridad radiol6gica existente en la institucién, esto como parte del seminario de
graduacion “Disefio de una propuesta de Guias Regulatorias de Proteccién Radiolégica
para el Sistema de Seguridad Radioldgica de la Caja Costarricense del Seguro Social, en
el segundo semestre del 2014”. Toda la informacién suministrada sera de caracter
confidencial, agradeciendo toda la ayuda que nos pueda brindar.

Marcar con equis la respuesta deseada.

1. Lugar de trabajo:

1. o Hospital nacional.
2. o Clinica.

3. o Hospital regional.
4. o Otro

2. Género:

1. o Masculino.

2. o Femenino.
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. Edad:

1. 0De 20a 30
2. 0De 30 a 40
3.0 De40as0
4. o Mas de 50

. El area para la cual labora es:

1. o Radiodiagndstico.
2. o Medicina Nuclear.

3. o Radioterapia.
. ¢, Cuantos afios de experiencia tiene como Tecndlogo en Imagenologia?

1. o Menos de 5
2.0De5a10

3.0De10a 20
4. o Mas de 20

. ¢, Cuantos afos de experiencia tiene como RPR?

1. o Menosde 5
2. oDeb5a10
3. oMasde 10

. ¢, Donde realiz6 sus estudios?

1. o UCR
2. o ULICORI
3. o Otros
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8. ¢, Conoce el Reglamento del Sistema de Seguridad Radioldgica de la CCSS?

1. o SI.
2. o NO.

9. ¢Conoce el Reglamento de Proteccion contra las radiaciones ionizantes del

Ministerio de Salud?

1. o Sl.
2. oNO.

10. ¢Conoce algun otro documento reglamentario que sea vinculante para el

servicio bajo su responsabilidad?

1. o Sl.
2. oNO.

11.  Sisu respuesta fue SIi mencione cuales reglamentos conoce:

12. ¢Considera usted que el Reglamento de la CCSS es suficiente para guiarle
y atender todas las situaciones presentadas diariamente en su labor como
RPR?

1. o Si.
2. oNO.

13. Sisurespuesta es NO ¢ Por qué es insuficiente?
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14.  En el dltimo afio, ¢ Qué tipo de situaciones se le han presentado y ha tenido

que atender con mas frecuencia en su labor como RPR?

1. olIncidentes

2. o Accidentes

3. o Actividades cotidianas con el POE
4

o Actividades cotidianas con el paciente

15. En caso de presentarse situaciones incidentales o accidentales describa,

¢en qué consistio dicha situacién?

16. ¢ Utiliza algan marco normativo, guias recomendativas o documentos
técnicos para la atencion delas situaciones que se salen de la cotidianeidad del

accionar del servicio bajo su responsabilidad?

1. oSi
2. oNO

17.  Sisurespuesta es afirmativa, ¢,qué documentos utiliz6?:

18.  Sisu respuesta es negativa, describa ¢ por qué no utilizé ningin documento

normativo?

19. Segun su opinién, ¢cudales guias regulatorias considera usted que son de

primordial importancia crear en la CCSS?
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20. ¢Qué otros temas o situaciones considera usted que deben de normarse en

la Institucién para un mejor accionar del SSR?

21. ¢Qué problemas considera usted que tiene el SSR de CCSS que impiden o

dificulten su labor?

22.  ¢Qué acciones debe de llevar acabo la CCSS para mejorar los servicios
del SSR?

23. Observaciones.
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Anexo N°2. Cuestionario de validacién de las Guias Regulatorias por el

personal experto.

UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

AREA

~ Area de Control de Calidad y Proteccion Radiolégica (ACCPR)

Cuestionario de Evaluacion de Guia Técnicas en Proteccién y Seguridad
Radiologica de la C.C.S.S.

Estimado(a) colaborador:

Por este medio le agradecemos de antemano la cooperacion y asistencia brindada

en la revision de la Guia Técnica

Le agradecemos completar las siguientes preguntas, a fin de integrar el analisis de
la Guia Técnica antes mencionada. Sus respuestas seran confidenciales y su uso

sera el de mejorar el instrumento por usted evaluado.

Nombre (no obligatorio):

De acuerdo con la lectura y analisis de la Guia Técnica antes mencionada,

marque la casilla que considere como la respuesta mas adecuada a la realidad.
1. ¢Los contenidos de la Guia Técnica responden a la realidad institucional?

Si

No
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. ¢La distribucion de los apartados y de la informacidén presenta mantienen un
orden adecuado para la comprensién de dicha Guia Técnica?

Si

No

. ¢,Cree que la terminologia y conceptos utilizados son los adecuados a la

realidad actual de la proteccion y seguridad radiologica?

Si
No

. ¢Considera que en la Guia Técnica se desarrollan todos los conceptos y
aspectos necesarios para lograr el objetivo de esta?

Si

No

. Si su respuesta anterior fue negativa, por favor enumere que aspectos

considera conveniente incluir en la Guia Técnica

. ¢, Considera que la Guia Técnica evaluada sera de facil comprension y acceso
para el Personal Ocupacionalmente Expuesto de la CCSS?

Si

No

. ¢ Considera que la Guia Técnica evaluada puede ser aplicada para mejorar las
labores y el comportamiento del Personal Ocupacionalmente Expuesto de la
CCSS de acuerdo con la normativa en proteccion y seguridad radiolégica
vigentes?

Si

No
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8. Si considera que existen observaciones que nos permitan mejorar y
complementar la Guia Técnica evaluada, por favor hacerlo en el siguiente

espacio:

Agradecemos la objetividad de sus respuestas y el tiempo dedicado al desarrollo

del presente cuestionario.
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Anexo N°3. Carta de autorizacion del CENDEISSS.

CENDEISSS-AB-257-07-2014
03 de Julio de 2014

Licenciada

Carolina Masis Calvo

Area de Control de Calidad y Proteccion Radiolégica
Caja Costarricense Del Seguro Social

Asunto: Solicitud de criterio para la realizacion de actividades de
investigacion del Area de Control de Calidad y Proteccion Radioldgica
(ACCPR).

Estimada Licenciada Masis:

En respuesta a su correo electrénico enviado el dia 03 de julio del 2014
solicitando el criterio sobre el estudio “Disefio de una propuesta de Guias
Regulatorias de Proteccién Radioldgica para el Sistema de Seguridad Radiolégica
de la Caja Costarricense del Seguro Social” y luego de evaluar su propuesta de
una encuesta anénima, multicéntrica, sobre conocimiento y practicas sobre el
tema citado, no se encuentra razén suficiente para que este trabajo requiera la
aprobacién por un Comité Etico Cientifico dado que no es una investigacion
biomédica y no trata temas intimos o confidenciales para los participantes en el
estudio, por lo que respeta la dignidad de los sujetos que participen en el estudio.

Quedo a sus o6rdenes para cualquier duda,

SUBAREA DE BIOETICA EN INVESTIGACION

e

D
Dra. Carmen Di Mare Hering 2;?;?539'22?::
Coordinadora a.i. e

<~\4'135\“59’

Cc:  Dr. Jorge Villalobos Alpizar, Area de Bioética, CENDEISSS

Lic. Gerardo Campos Gamboa, Subarea de Bioética en Investigacion,
CENDEISSS
Archivo
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Anexo N°4. Distribucion de hospitales y clinicas por region

Region Central Sur

Hospital Nacional de Nifios
Hospital de las Mujeres
Hospital Nacional Psiquiatrico
Hospital San Juan de Dios
Hospital Chacén Paut
Hospital Dr. Max Peralta
Hospital William Allen Taylor
Clinica de Aserri

Clinica Marcial Fallas
Clinica Moreno Cafias
Clinica de Coronado

Clinica Sol6n Nufez

Clinica Carlos Duran

Region Central Norte

Hospital Dr. Calderon Guardia
Hospital México

Hospital Dr. Blanco Cervantes
CENARE

Hospital San Rafael de Alajuela
Hospital San Vicente de Paul
Hospital San Francisco de Asis
Hospital Dr. Carlos Valverde
Clinica Clorito Picado

Area Salud de Santo Domingo

Centro Nacional del Dolor
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e Clinica Marcial Rodriguez

e Clinica Puerto Viejo

Regidon Huetar Norte
¢ Hospital San Carlos

e Hospital Los Chiles

Region Chorotega

Hospital Dr. Enrique Baltodano

Hospital de Upala

Hospital La Anexion
CAIS Canas

Region Pacifico Central

e Hospital Monsefior Sanabria
e Hospital Max Teran Aguirre
¢ Clinica San Rafael

e Area Salud Peninsular Paquera

Region Huetar Atlantica

Hospital Tony Facio

Hospital Guapiles

Clinica La Fortuna

Clinica Los Cocos
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Region Brunca

Hospital Escalante Pradilla
Hospital Tomé&s Casas
Hospital San Vito

Hospital de Golfito

Hospital Ciudad Neilly

Area de Salud Buenos Aires

Clinica Palmar Sur
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Anexo N5,

Tabla N°11. Afios de experiencia como RPR

Anos de experiencia como

RPR
TOTAL
1|Menos de 5 18
2/De5al0 25
3|Mas de 10 17
Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014
Anexo N°6.

Tabla N°12. ¢ Conoce algun otro documento reglamentario que sea

vinculante para el Servicio bajo su responsabilidad?

¢Conoce algun otro documento

reglamentario que sea

vinculante para el Servicio bajo

su responsabilidad?

TOTAL
1|Si 31
2| No 29

Fuente: elaboracién propia, basado en el analisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014.
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Anexo N°7.

Tabla N°13 ¢ Otros reglamentos vinculantes para el servicio bajo su
responsabilidad?

REGLAMENTOS VINCULANTES PARA EL SERVICO BAJO
SU RESPONSABILIDAD

TOTAL
Reglamento interior del trabajo CCSS 1986 2
Normas del servicio de Radiodiagndstico 8
Manual General de Prot.Radiol6gica ALARA 2
Normas Basicas de Protec. Radiol. OIEA 15
Protec. Radiolégica ocupacional OIEA 4
Tec Doc Mamografia 15-70 3
Tec Doc Radiodiagnéstico 1
Reglamento de Proteccién Radiolégica OMS 2
ARCAL 8
Normativa Internacional de la OIT 2
Ley general de Salud, ley 5395 3
Manual de Sefalizacion Institucional CCSS 3
Protocolo espafiol 2
No Responden 19

Fuente: elaboracidon propia, basado en el analisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014.
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Anexo N°8.

Tabla N°14. ¢ ElI Reglamento de la CCSS es suficiente para guiarle y atender

todas las situaciones que se le presentan a diario en su labor como RPR?

Fuente: elaboracion propia, basado en el analisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014

Anexo N°9.

Tabla N°15. ¢ Por qué es insuficiente el reglamento del SSR de la CCSS?

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014

¢El Reglamento de la CCSS es

las situaciones que se le presentan

diario en su labor como RPR?

suficiente para guiarle y atender todas

a

TOTAL
1 Si 34
2 No 26

¢POR QUE ES INSUFICIENTE EL

REGLAMENTO DEL SSR DE LA CCSS?

TOTAL
Falta de cultura sobre radiaciones
ionizantes
Falta informacién de fuentes activas 4
Necesita ser actualizado 15
Falta concientizacion 2
Falta definir responsabilidades y roles del
POE 5
Acciones en situaciones de emergencia
Dosimetria
No responde 18
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Anexo N°10.

Tabla N°16. ¢Qué tipo de situaciones se le han presentado y ha tenido que

atender con mas frecuencia?

¢ Qué tipo de situaciones se le han presentado y

ha tenido que atender con mas frecuencia?

TOTAL

1 |Incidentes 11

2 |Accidentes 1

3 |Actividades cotidianas con el POE 37

4 | Actividades cotidianas con el paciente 30

5 |No responde 2
Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014
Anexo N°11.

Tabla N°17. ¢ Utiliza algun marco Normativo, guias recomendativas o

documentos técnicos para la atencién de las situaciones que se salen de la

cotidianeidad del accionar del Servicio bajo su responsabilidad?

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014

¢ Utiliza algun marco Normativo, guias

responsabilidad?

recomendativas o documentos técnicos para la
atencién de las situaciones gue se salen de la
cotidianeidad del accionar del servicio bajo su

TOTAL
1 Si 36
2 No 24
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Anexo N°12.

Tabla N°18. ¢Qué marco normativo, guias recomendativas o documentos

técnicos utilizdé en su servicio?

¢ QUE MARCO NORMATIVO, GUIAS RECOMENDATIVAS O
DOCUMENTOS TECNICOS UTILIZO EN SU SERVICIO?

TOTAL
Manuales del Servicio 15
TEC DOC 4
Reglamento de CCSS 21
Arcales 3
Documentos OIEA 3
Normativa Interna 5
Normativa de Salud Ocupacional 2
Reglamento del Ministerio de Salud 6
Plan de emergencias de CCSS 1
No responde 15

Fuente: elaboracidon propia, basado en el analisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014

Anexo N°13.

Tabla N°19. ¢Por qué no utilizé ningun marco normativo?

¢POR QUE NO UTILIZO NINGUNO?
TOTAL
Uso apoyo de oficina de ACCPR 4
No hay situaciones especiales 6
Reglamento de CCSS 6
Falta actualizacion de documentos 4
No responde 35

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014
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Anexo N°14.

Tabla N°20. Problemas del SSR de la CCSS que dificultan su labor.

PROBLEMAS DEL SSR DE CCSS QUE DIFICULTAN SU LABOR
TOTAL
Falta educacion en cultura de Proteccién Radiologica en personal
meédico y jefaturas 26
Dosimetria personal 5
Planificacion, presupuesto, equipos, tiempo, distancias 20
Falta de claridad en reglamento ante situaciones especificas RX 6
Nada 9
Desactualizacion de SSR 10
Falta de Autoridad en SRR 9
Exceso de Normativas 1

Fuente: elaboracién propia, basado en el andlisis de las entrevistas a los RPR de la
CCSS, 2014
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Anexo N°15.

Tabla N°21. Acciones a realizar para mejorar los servicios del SSR

ACCIONES A REALIZAR PARA MEJORAR LOS SERVICIOS DEL

SSR
TOTAL

Nada 11
Dotar de equipos de medicién 5
Aumentar la educacion en cultura de proteccién radioldgica 31
Dar seguimiento de evaluaciones mas acciones 8
Capacitar al RPR con expertos y mas tiempo para realizar

funciones 13
Simulacros en caso de emergencias 1
Seguimiento de dosimetria del POE 4
Laboratorios de dosimetria en SSR de la CCSS 3
Mas equidad a la hora de equipar 9
Actualizar reglamento 7
Digitalizacién de imagenes 4
Mayor apoyo a hospitales regionales 8

Fuente: elaboracidn propia, basado en el analisis de las entrevistas a los RPR de la

CCSS, 2014.
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