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Prologo

El trabajo de la Comision Europea en el ambito de la proteccion radiolégica se rige por el Tratado de
Euratom y las Directivas del Consejo adoptadas en virtud de él.

Entre dichas directivas, la mas importante es la Directiva por la que se establecen las normas bésicas
relativas a la proteccion sanitaria de los trabajadores y de la poblacién (80/836/Euratom, “Directiva
sobre normas basicas de seguridad”), modificada en 1996 (96/29/Euratom).

En 1984, el Consejo de Ministros adopt6é una Directiva, que completa la Directiva anterior, por la que
se establecen las medidas fundamentales relativas a la proteccion radiologica de las personas
sometidas a examenes y tratamientos médicos (84/46/Euratom). Esta Directiva, que se revisd en 1997,
se conoce como “Directiva sobre exposiciones médicas” (97/43/Euratom) y debe incorporarse en los
ordenamientos juridicos nacionales hasta el 13 de mayo del afio 2000.

De conformidad con la letra b) del apartado 4 del articulo 6 de la “Directiva sobre normas basicas de
seguridad”, la limitacion de dosis no se aplicara a la exposicion deliberada y voluntaria de personas
(cuando ello no constituya parte de su ocupacion) para ayudar o aliviar a pacientes en diagnéstico o
tratamiento médico.

La justificacion y la optimizacion de estas exposiciones es por tanto incluso mas importante que para
otras exposiciones.

En el contexto de la optimizacién, este grupo debe ser objeto de restricciones de dosis (apartado 2 del
articulo 7).

El objetivo del presente texto es facilitar orientacion tanto en materia de evaluacion de las restricciones
de dosis a que ha de estar sujeto el tratamiento con yodo radiactivo (I-131) como en la elaboracion de
instrucciones que los médicos puedan dar a conocer a los pacientes o representantes legales de Ic
mismos al efecto de limitar la exposicion de familiares y personas proximas.

Se ha elaborado con la colaboracion del grupo de expertos en materia de salud creado en virtud del
articulo 31 del Tratado Euratom.

Esta guia no es vinculante para los Estados miembros y tiene, por definicién, un alcance limitado. No
pretende ser de ningin modo un informe cientifico exhaustivo que aborde todas las enfermedades y
modos de tratamiento posibles con yodo 131. Forma parte de una serie de guias técnicas elaborada
para facilitar la aplicacion de la “Directiva sobre exposiciones médicas”

El presente documento presenta la estructura siguiente:

Tras una introduccion general en la que se presenta el problema en su contexto, se explican los efecto:
de la terapia con. En el tercer capitulo se habla del modo de restringir las dosis y en el cuarto se
abordan algunas cuestiones que han de tenerse en cuenta durante el tratamiento de paciente
ambulatorios con'{* o los pacientes dados de alta tras un tratamiento de este tipo. Por Gltimo, el
capitulo 5 orienta a los médicos sobre el modo de instruir e informar a los pacientes tratddbs con |

En cuatro anexos, a los que se remite en los capitulos anteriores, se ofrece informacion practica mas
detallada.

Espero que esta guia sea de ayuda para las autoridades competentes de los Estados miembros, I
médicos, los fisicos médicos y todas las personas involucradas directa o indirectamente en el
tratamiento con yodo 131.

Suzanne Frigren
Directora de Seguridad Nuclear
y Proteccion Civil



1. INTRODUCCION

La Directiva sobre normas basicas de seguridad basicas (96/29/EURATOM) establece que la
limitaciébn de dosis para los miembros del publico no se aplicata axposicion deliberada y
voluntaria de personas (cuando ello no constituya parte de su ocupacion) para ayudar o aliviar a

pacientes en diagndstico o tratamiento médico” (letra b) del apartado 4 del articulo 6). No obstante, si

gue se aplican otros principios basicos, tales como la justificacién de las practicas y la optimizacion de
la proteccion radiologica.

Una de las aplicaciones médicas mas frecuentes que dan lugar a la exposicién de familiares, persona:
proximas u otras (que en la legislacibn se conocen como “terceros”) es el tratamiento de las
enfermedades de tiroides con yodo radiactivo.

Debe distinguirse entre el tratamiento cBhdel cancer de tiroides y el de otras enfermedades, tales
como el hipertiroidismo.

En el primer caso, no puede enviarse normalmente al paciente a casa inmediatamente después de hab
administrado el radionucleido porque tanto la excrecion como la radiacion externa (el paciente es una
fuente de radiacion) hard que otras personas en contacto con el paciente reciban durante unos dia
fuertes dosis de radiacién. Ademas, durante este primer periodo, el paciente necesita atencion médica
No obstante, tras dos o tres dias, la actividad residual del paciente ser& lo suficientemente baja coma
para poder darle el alta.

En el segundo caso, la exposicion de familiares u otras personas cuya salud no se beneficia
directamente de la exposicion debe justificarse social, econémica y psicolégicamente, sopesando la
importancia de estos aspectos en relacién con el riesgo al que se exponen como resultado de le
exposicion.

Pongamos algunos ejemplos:

Algunos pacientes soportan muy mal el aislamiento en una habitacion especialmente protegida del
hospital y otros consideran inaceptable esta interrupcién de la vida familiar. Si el hospital no dispone
de una habitacion especialmente protegida, los demas pacientes podrian verse expuestos a la radiacior
por lo que en algunos Estados miembros los pacientes de hipertiroidismo reciben tratamiento
ambulatorio. Es cierto que esta decision viene también en gran parte determinada por su repercusion
econdmica: el tratamiento hospitalario es costoso. Por Ultimo, hay que sefialar que muy pocas personas
se veran expuestas a la radiacion derivada del tratamiento de un paciente mas de una vez en su vida.

Dejando de lado la justificacion, esta claro que la proteccion de otras personas debe optimizarse para
mantener las dosis recibidas en un nivel tan bajo como sea razonablemente posible. En este sentido, €
articulo 7 de la Directiva sobre normas basicas de seguridad estableden quiedntexto de la
optimizacion de la proteccion radiologica, cuando sea adecuado, deberian utilizarse restricciones de

dosis” y que “Podran incluirse restricciones de dosis en las orientaciones que imparta cada Estado

miembro con respecto a los procedimientos adecuados que deban aplicarse a las personas expuestas

conforme se definen en las letras b) y c) del apartado 4 del articulo 6.

La mayoria de los Estados miembros aplica un tipo de restriccion de dosis, a menudo una restriccién
derivada de la actividad residual, para limitar las dosis a que se ven expuestas terceras personas com
resultado del tratamiento del paciente. Dichos niveles de actividad sirven para decidir si se trata a un
paciente de modo ambulatorio o si se le da el alta con garantias de seguridad.

En la Unién Europea, dichos niveles van de los 95 MBq a los 800 MB{ deeto en la mayoria de
los Estados miembros se fijan entre los 400 y los 600 MBg.

En relacion con esto, hay que indicar que los métodos de tratamiento de las enfermedades de tiroides
varian mucho de un Estado miembro a otro.



Con la presente guia no se busca la armonizacion de los niveles de actividad, sino que se intenta
examinar lo mas exhaustivamente posible las diferentes practicas y proponer un enfoque comun para
la aplicacién de los niveles de actividad..

El articulo 4 de la Directiva sobre exposiciones médicas establecelLauestados miembros
aseguraran que se establezcan restricciones de dosis para las exposiciones de aquellas personas que
consciente y voluntariamente colaboran en la asistencia y confort de los pacientes que estén
sometidos a diagndstico o tratamiento médico”. Esta disposicion afecta a la radiologia diagnostica, la
radioterapia y la medicina nuclear, tanto diagndstica como terapeéutica.

En el presente documento, siempre que nos refiramos a las personas contempladas en el articulo 4
hablaremos dgmiliares y personas proximas, entendiendo como tales las personas que viven con el
paciente o que lo visitan en el hospital 0 en casa. Hablaremesdes para referirnos a cualquier

otra persona que pueda entrar en contacto con el paciente.

Ademas, el articulo 4 de la Directiva sobre exposiciones médicas sefiateefiu@so de un paciente
que esté sometido a tratamiento o diagnostico con radionucleidos, los Estados miembros asegurardn
que el profesional habilitado o el titular de la instalacion radioldgica, segun los casos, proporcionard
al paciente o a su representante legal instrucciones escritas, con objeto de reducir la dosis a las
personas en contacto con el paciente (..) y suministrard informacion sobre los riesgos de las
radiaciones ionizantes.

Muchos Estados miembros han elaborado ya dichas instrucciones indicando cuél ha de ser la conducte
adecuada en el caso de pacientes tratados con yodo radiactivo. El presente documento tiene en cuent
las distintas instrucciones y propone un enfoque europeo.

Las instrucciones estan pensadas para los pacientes ambulatorios e ingresados, o sus representant
legales, cuando aquéllos sean dados de alta, y van dirigidas a los médicos que tratan al paciente, a lo
médicos generalistas y a las autoridades nacionales y locales competentes. También se facilita cierte
orientacion a los médicos especialistas que deben asesorar y dar recomendaciones a otros meédicos
pacientes sobre el modo de reducir los riesgos de las radiaciones ionizantes.

De acuerdo con la Directiva sobre exposiciones médicas, los Estados miembros estableceran en st
legislacion o normativa nacionales la obligacién de facilitar a los pacientes las instrucciones
pertinentes. El médico responsable velara por que se comuniquen dichas instrucciones a los paciente:
y a sus representantes legales tanto oralmente como por escrito. Es evidente, sin embargo, que e
médico no puede saber si el paciente las sigue al pie de la letra, por lo que el médico no es, en el
supuesto de que se hayan transmitido las instrucciones correctamente al paciente, responsable de s
cumplimiento.

Los médicos sefialardn a los pacientes su responsabilidad para con sus familiares, amigos y tercera
personas.

Si la familia no desea “ayudar o confortar” al paciente en casa, se considerara a sus miembros como
terceras personas y se les aplicaran automaticamente los limites de dosis para miembros de la
poblacion.

Ademas, en la presente guia se propone que en este caso se observe una fraccion del limite de dosis
0,3 mSv.

1 mSv en un afio. No obstante, en circunstancias especiales puede autorizarse una dosis anual superior, siempre que la
media de cinco afios consecutivos no exceda de 1 mSv por afio.



2. EFECTOS DE LA TERAPIA CON I-131

En este capitulo se describe resumidamente la terapia con I-131 y se presentan algunas consideracione
sobre la evaluacion de las restricciones de dosis. En el Anexo Il puede encontrarse mayor informacion.

2.1. Mecanismo de la terapia con 1-131

Se conocen dos tipos de efectos biologicos de la radiacién ionizante: los efectos deterministas y los
efectos estocésticos. Los primeros son los causados por la reduccion o pérdida de una funcién organice
por dafio o muerte celular. Para estos efectos hay dosis umbral: el funcionamiento de muchos érganos
y tejidos no se ve afectado por una disminucién pequefia de las células sanas disponibles. Sélo aparec
una disfuncién patoldgica observable si la reduccion es lo suficientemente significativa.

En el caso del tratamiento del cancer de tiroides, las metastasis, el hipertiroidismo y el bocio eutiroide,
el objetivo es eliminar las células sin afectar a otros érganos, de modo que no se produzcan efectos
deterministas.

Como las células tiroideas absorben yodo, las enfermedades tiroideas pueden tratarse con yodo
radiactivo.

El I-131 emisor de radiacion 3 es a menudo el radionucleido que se elige para estos tratamientos,
aunque las emisiones asociadas de radigcgmvocan la exposicién de otros tejidos e, incluso, de
otras personas.

Se calcula (CIPR-60) que la probabilidad de que una persona normal contraiga un cancer mortal
provocado por la radiacion es mas o menos del 5% por Sipaeatdosis bajas y bajas tasas de dosis y

del 1% cuando se trata de malformaciones genéticas graves. Parece que la probabilidad es entre 3y 1
veces inferior en las personas mayores (de mas de unos 60 afios), debido a que el tiempo de vida qu
les queda puede no ser suficiente para que se manifieste el cancer, y también es improbable que €
dafio genético se transmita a sus descendientes. La probabilidad de que los nifios de menos de 10 afic
se vean afectados por un cancer mortal es mas o menos de 2 a 3 veces superior.

El nivel de riesgo para las mujeres embarazadas es mismo que para la poblacién en general; no
obstante, se considera que el no nato tiene el mismo riesgo de desarrollar un cancer mortal que un nific
pequefio. Se han observado efectos deterministas tras la irradiacion masiva del Utero, pero los niveles
de dosis recibidos por familiares o personas préximas a un paciente tratado estan muy por debajo del
umbral para dichos efectos.

Dado que la sensibilidad frente a la radiacion ionizante varia segun el grupo de edad, las instrucciones
para reducir el riesgo de cada grupo varian también en consecuencia.

Segun esto, se considera si se expone a 100.000 personas a 1 mSv, 5 de ellas desarrollaran un cancer mortal, cifra que sera
consecuentemente de 25 si el nivel de exposicion se multiplica por 5.



2.2.  Dosis recibidas por otras personas

De manera general, la radiacién externa directa procedente del paciente y la exhalacién de I-131 son
posibles fuentes de dosis significativas para otras personas. La exposicion a estas fuentes deberi:
prevenirse o reducirse en la medida de lo razonablemente posible.

Para los fines del presente documento, las personas que pueden estar en contacto con un paciente ¢
tratamiento se dividen en dos grupos: la familia y las personas proximas, por una parte, y las demas
personas o “terceros”, por otra. El primer grupo, que incluye a las visitas, puede subdividirse a su vez

en seis grupos: mujeres embarazadas, nifios menores de 2 afos, nifios de 3 a 10 afios, pareja, pare
mayor de 60 afos y otras personas.

Tal como se sefald anteriormente, esta clasificacion se debe a que (i) los no natos y los nifios menores
de 10 afios son més propensos a desarrollar un cancer inducido por la radiacion, (i) los nifios menores
de 2 afos tienen a menudo mayor contacto fisico con sus padres y (iii) las posibilidades de
manifestacién de un cancer debido a la radiacion ionizante son menores en las personas mayores d
aproximadamente 60 afios. Estas diferencias son muy importantes para las instrucciones que Se
imparten a los pacientes.



3. RESTRICCIONES DE DOSIS

A efectos de optimizacion de las exposiciones médicas, se utilizan dos tipos de sistema, que tienen por
objeto la reduccién de dosis altas innecesarias. El primero es un sistema de niveles de referencia que
sélo se utiliza en los examenes de diagndstico y que no interesa, por tanto, en el presente documento
El segundo es el concepto de restriccion de dosis.

las restricciones de dosis (véase también la guia ‘Consideraciones sobre el concepto de restriccion de
dosis’; informe conjunto del grupo de expertos de la AEN/CE) son niveles maximos utilizados en el
proceso de optimizacion y tienen el caracter de previsiones orientativas que no se espera sobrepasat
no se trata de limites de dosis legales. Dado que los pacientes tratados con radionucleidos son fuente
posibles de contaminacion y exposicion de otras personas, es preciso impartirles instrucciones sobre la
conducta que deben observar para limitar la dosis recibida por sus familiares, personas proximas y
terceros. Los niveles maximos que deben respetarse en este caso se denominan restricciones de dosi
En vista de que la familia y las personas proximas pueden beneficiarse de la presencia del paciente er
tratamiento en el circulo familiar, el limite de dosis predeterminado puede ser superior a los limites de
dosis para la poblacién. No obstante, los terceros, que no tienen ningun tipo de relacion con el paciente
y son normalmente “victimas” ocasionales del paciente como fuente de radiaciéon, sin que la
exposicion pueda justificarse por beneficio alguno, se consideran miembrosde la poblacion.

Cuando se trata a los pacientes con sustancias radiactivas, las dosis recibidas por familiares y persona
proximas dependen de la conducta observada por el paciente y su propia conducta. Si se respetat
ciertas normas, es posible atenerse a las restricciones de dosis predeterminadas. No obstante, las dos
recibidas por terceros, que normalmente desconocen incluso que se hallan cerca de una fuente de
radiacién, depende completamente de la conducta del paciente.

Como se dijo antes, el factor de riesgo para los nifios pequefos es entre dos y tres veces superior
aquel al que estd expuesta la poblaciébn en general, por lo que, ante el mismo riesgo de efectos
estocasticos, la restricciébn de dosis para nifios y no natos debe ser entre 2 y 3 veces inferior a la
aplicada para los adultos.

El factor de riesgo para las personas mayores (entre 60 y 80 afios) es entre 3 y 10 veces inferior al de [
poblacion en general, por lo que las restricciones de dosis para este grupo de poblacion pueden se
menores.

Como puede verse en las columnas C y D del cuadro IV.2 (Anexo IV), la mayoria de las normas de
conducta de los pacientes pueden ser también vélidas para los adultos y los nifios mayores de 10 afios
pero no para los nifios pequefios o los no natos. Para este Ultimo grupo, deben impartirse instrucciones
especiales.

3.1. Niveles de restriccion de dosis en el tratamiento con I-131

En el cuadro 1 se proponen restricciones de dosis para familiares y personas préximas a pacientes
ambulatorios o altas tras una terapia con radionucleidos.

En el establecimiento de los valores, se tienen en cuenta las siguientes consideraciones:

1) Los limites de dosis no se aplican a las exposiciones médicas, pero pueden utilizarse como valores
de referencia de la aceptabilidad de una exposicién determinada.

2) Normalmente, una persona soélo se vera expuesta una o dos veces a lo largo de su vida a una fuent
de radicacion constituida por un paciente.



3) Laedad dela persona expuesta es fundamental para calcular € riesgo.
Por elo,

— 1 mSv es el limite maximo que se acepta para el resto del embarazo para la exposicion de un
no nato cuya madre esta expuesta durante su trabajo (Directiva sobre normas basicas de
seguridad) y parece razonable aplicar el mismo limite para la expogicidro debida al
contacto con un paciente que es fuente de radiacion.

— Se supone que el riesgo para los niflos menores de 10 afios es el mismo que el de los no natos
por lo que parece que debe aplicarseles también el limite anterior de 1 mSuv.

— El riesgo para los nifios mayores de diez afos y los adultos es entre 2 y 3 veces inferior. Para
fijar las restricciones de dosis para estos grupos, puede recurrirse a la Directiva sobre normas
basicas de seguridad, segun la cual en circunstancias especiales podra permitirse que la dosis
recibida por los miembros de la poblacion sea superior a 1 mSv por afo, siempre que el
promedio durante cinco afios consecutivos no sobrepase 1 mSv por afio. Dado que
normalmente una persona solo entrara en contacto con un paciente que es fuente de radiacion
una vez en su vida, de darse, la exposicion puede considerarse como una “circunstancia
especial”. Por ello, teniendo en cuenta también la posibilidad de exposicién de una persona a
otras fuentes humanas durante su vida, una restriccién de dosis de 3 mSv parece razonable.

— El riesgo para las personas de 60 afios es de tres a diez veces inferior al de la poblacion en
general y de 5 a 10 veces inferior para los mayores de 65 afos. Por ello, se considera
razonable que la restriccion de dosis sea de 15 mSv para las personas mayores.

Cuadro 1 Restricciones de dosis propuestas [mSv] para familiares y personas préximas por tratamiento
con yodo 131

Grupo de personas Restriccion de dosis
Nifios (incluidos los no natos *) 1 mSv
Adultos de hasta 60 afios 3 mSy **
Adultos mayores de 60 afios 15 mSv

*  En los no natos se incluyen los embriones y los fetos

** No esta previsto aplicar estos niveles a los familiares y personas préximas
de pacientes muy enfermos, por ejemplo, madres que cuidan a nifios
hospitalizados

Dado que la exposicion de terceros se considera como una exposicion de miembros de la poblacion, se
aplican los limites de dosis. El limite de dosis para los miembros de la poblacién es, tal como se sefiala
en la Directiva sobre normas bésicas de seguridad, un limite de dosis acumulativo equivalente a la
suma de todas las exposiciones de un miembro de la poblacién. Debe tenerse en cuenta que un:
persona concreta puede verse expuesta también a otras fuentes humanas y que la suma de todas es
exposiciones no debe rebasar 1 mSv por afio.

Por lo tanto, se recomienda que el limite maximo para este tipo de exposicién sea de 0,3 mSv, que es
solamente una fraccion del limite de dosis.
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4. TRATAMIENTO AMBULATORIO DE PACIENTES Y ALTAS

Durante e tratamiento de pacientes ambulatorios 0 cuando e paciente sea dado de dta deben
observarse ciertas obligaciones. El responsable médico esta obligado a asegurarse de que las
mediciones pertinentes de dosis, por que se impartan las instrucciones a los pacientes, tanto oralment:
como por escrito, y por que se indague cual es la situacion en el hogar.

En el caso del tratamiento de hipertiroidismo, no se recomienda la administracion fraccionada del
radionucleido durante un breve periodo de tiempo porque ello hace que las personas que ayudan o
visitan al paciente, asi como el propio paciente, reciban dosis acumulativas mas altas. Por este motivo,
el tratamiento fraccionado, que se utiliza en algunos paises para evitar la hospitalizacién, no tiene
justificacion. La administracion repetida puede ser necesaria en algunos casos, cuando un tratamienta
resulta ser inadecuado para controlar la enfermedad: no obstante, esto no se sabra hasta pasados cua
meses después del tratamiento inicial (véase también el Anexo ).

4.1. Embarazo

El tratamiento con yodo-131 no deberia realizarse cuando la paciente estd embarazada y deberic
normalmente postponerse hasta después del parto o ver si son posibles otros tratamientos, tales com
la intervencion quirdrgica. No obstante, si el riesgo para la madre es grave y no estan indicados otros
tipos de tratamiento, por ejemplo en el caso de metastasis, debe sopesarse el perjuicio que el
tratamiento acarrearia para el nifio frente a las consecuencias que la renuncia a dicho tratamiento
tendria para la madre.

4.2. Mediciones de dosis

Solo se permitird el tratamiento ambulatorio o el alta de un paciente hospitalizado si no se espera que
la dosis para familiares, personas proximas y terceros (poblacion general) debida a la actividad
(residual) en el paciente sobrepase las restricciones de dosis aprobadas por las autoridades
competentes.

Como norma general, el tratamiento del cancer de tiroides con yodo radiactivo s6lo se realizara en
régimen hospitalario. Para dar de alta a un paciente hospitalizado deben darse los requisitos
mencionados en el presente capitulo.

Antes de dar de alta a un paciente hospitalizado, el médico debe asegurarse de que la actividad residue
no rebasa los niveles predeterminados, algo que puede realizarse midiendo la dosis a 1 metro de
distancia del paciente cuando esta de pie. A tal efecto deberian definirse protocolos estandar de
medicion. La decision de dar de alta a un paciente debe basarse en la medicion que dé la mayor
intensidad de exposicion, lo que, en el caso del hipertiroidismo, se produce normalmente en la zona
tiroidea, pero que en el caso de un cancer de tiroides extenso y con metéstasis puede situarse en ott
parte del cuerpo.

Debe guardarse registro del resultado de la medicion.
Las mismas consideraciones anteriores son validas para el tratamiento de un paciente ambulatorio.

En el Anexo Il figuran algunos coeficientes para convertir la actividad en dosis efectiva (cuadro 11.1) y
la tasa de dosis en dosis efectiva (cuadro 11.2).

4.3. Instrucciones

El médico responsable del tratamiento debe velar por que, antes del tratamiento, se impartan al
paciente 0 su representante legal las instrucciones pertinentes, tanto oralmente como por escrito;
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recalcard la importancia de su cumplimiento y las discutira detalladamente con el paciente. De este
procedimiento debe quedar también registro en la historia médica del paciente, asi como del
contenido de las instrucciones.

4.4. Condicion del paciente

El médico responsable del tratamiento y del alta debe velar por que el paciente y sus familiares o

personas proximas entiendan y cumplan las instrucciones. El paciente deberia ser capaz de valerse pc
si mismo y de cooperar y cumplir las instrucciones. Cuando el paciente no es capaz de valerse por si
mismo y de cooperar, padece incontinencia o es propenso a vomitar, el tratamiento ambulatorio no es
deseable (seguro). En tal caso, se daran instrucciones adicionales y muy especificas en cuanto a I
conducta de familiares y amigos, quizds después de consultar a un experto en proteccién radioldgica, y
se velara por que la actividad residual no dé lugar a dosis superiores a las restricciones de dosis de
cuadro 1.

4.5.  Situacion en el hogar

Uno de los factores que deben evaluarse para el tratamiento de pacientes ambulatorios o el alta de
pacientes hospitalizados es su situacién familiar desde un punto de vista socioecondmico. Dicha
situacion no deberia ser un impedimento para que el paciente, su familia o las personas préximas
cumplan las instrucciones recibidas. Debe prestarse atencion al espacio vital disponible, es decir, al
namero de habitaciones de la vivienda, la calidad de las instalaciones sanitarias, la conexién al
alcantarillado de la canalizacién principal, etc.

El médico responsable del tratamiento y el alta del paciente debe asegurarse de que se ha preguntado
paciente por estas condiciones y de que se le ha explicado que el riesgo para cualquier otra person:
esté directamente relacionado con la distancia entre el paciente y dicha persona, el tiempo que paser
juntos, etc. A partir de esta informacion, el médico debe tomar una decision, pero no es por supuesto
responsable de los errores debidos a la transmisién de informacion incorrecta por parte del paciente.

4.6.  Circunstancias especiales

Si un paciente al que se haya administrado I-131 debe ser sometido a una operacion de urgencia, 0 S
ha sufrido un ataque cardiaco, sera tratado de la misma manera que cualquier otro paciente, incluso s
la actividad (residual) rebasa los limites exigidos para ser dado de alta. De ser posible contactar con él,
debe consultarse al fisico médico. Se seguira el mismo procedimiento cuando, tras el regreso del
paciente tratado a su hogar, sea necesario prestarle asistencia urgente. En tal caso, el paciente o ¢
familia deben informar inmediatamente a la persona que presta los cuidados de emergencia sobre e
estado concreto del paciente tras haber sido tratado con I-131.

4.7. Fallecimiento del paciente

A veces, un paciente muere poco después de habérsele administrado I-131. Si se practica la autopsia
a fin de proteger a los familiares, personas proximas y terceros mientras se amortaja al paciente,
durante el velatorio o en el funeral, se consultara a un experto en proteccion radiolégica para mantener
las dosis tan bajas como sea razonablemente posible.

El entierro o la cremacion pueden estar sujetos a restricciones en la legislacién nacional.
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S. ORIENTACIONES A LOS MEDICOS SOBRE LA INFORMACION A PACIENTES HOSPITALIZADOS O
AMBULATORIOS

Las siguientes orientaciones van dirigidas a los médicos especialistas y clinicas y a los médicos
generalistas. En el Anexo | figura un ejemplo de instrucciones escritas para los pacientes, sus
acompafantes y otras personas en casa 0 sus representantes legales. Dichas instrucciones deberi
entregarse antes del tratamiento para asegurarse de que hay tiempo suficiente para realizar en casa I
preparativos que sean necesarios. Conviene que las instrucciones se expliquen oralmente y debe
preguntarsele al paciente si tiene alguna duda y necesita mayores explicaciones.

Estas instrucciones deben observarse durante periodos de tiempo adecuados, calculados en funcién d
la dosis maxima a una distancia de 1 metro del paciente en posicion de pie (los coeficientes posibles
de conversion de dosis figuran en el anexo ).

Puede que en circunstancias excepcionales sea necesario impartir instrucciones adicionales o
diferentes. En tal caso, si es posible contactar con él, se pedira el consejo de un fisico médico.

ORIENTACIONES PARA MEDICOS

En el cuadro 2 se indica el lapso de tiempo durante el cual se estima que el paciente (0 sus familiares y
personas proximas) deberia observar las limitaciones prescritas en cuanto a su conducta.

La duracion depende de la tasa de dosis efectiva medida a 1 metro de distancia de cualquier parte
del cuerpo del paciente. Sin embargo, pueden utilizarse otros métodos que aconsejen observar otros
lapsos temporales (véase, por ejemplo, LAZ95 y ETA 95)

Cuadro 2 tasas de dosis efectiva a 1 metro de distancia, actividades (residuaes) correspondientes
estimadas y periodos de cumplimiento de las instrucciones

Tasade dosis efectivaa 1 metro de Corresponde una actividad Periodos recomendados para
distanciadel paciente (residual) estimada de* la observacion de las
instrucciones
[uSv.h'a 1 metro ]

<40 < 800 MBq 3 semanas
<20 <400 MBq 2 semanas
<10 <200 MBq 1 semana
<5 <100 MBq 4 dias
<3 <60 MBq 24 horas

después de la administracion

* Estos valores se basan en los datos fisicos mencionados en el Anexo |l

Los plazos propuestos se basan en la actividad residua de pacientes hospitalizados. Antes de dar de

alta a estos pacientes, la fase de excrecion rapida ha concluido casi completamente (la actividad
existente en el organismo disminuira mas rapidamente el primer dia que los dias posteriores). En el
caso de los pacientes ambulatorios, la actividad residual equivale a la actividad administrada, pero la
fase de excrecién rgpida tiene lugar cuando el paciente esta en casa: esto significa que, para actividade
residuales comparables en el momento del alta, las dosis recibidas por familiares y personas préximas
seran superiores en el caso de las altas que en el de los pacientes tratados en régimen ambulatorio. P
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tanto, respetar el periodo de restriccion recomendado para los pacientes ambulatorios es una medida d
cautela.

Instrucciones:
Generales:

En casa, el paciente permanecera lo mas lejos posible de cualquier persona, siempre a 1 metro de
distancia y, en caso de periodos prolongados, a mas de 2 metros.

Retrete:

Los pacientes (incluidos los hombres) se sentaran cuando hagan sus necesidades. Se utilizaré
papel higiénico para secar los genitales y después se tirara siempre de la cadena. Se lavaran la
manos, a ser posible antes de salir del servicio, para no contaminar las manivelas de las puertas,
etc.

Nifios (0 a 10 afios)

El riesgo de las dosis es para los nifios de estas edades superior al de la poblacién en general
Ademas, los nifios muy pequefios mantienen un contacto fisico directo con sus padres (u otros
adultos) durante muchas horas del dia.

De haber nifios de estas edades, debe informarse a los pacientes sobre el riesgo suplementario
gue estan expuestos.

En la medida de lo posible, debe evitarse el contacto fisico directo y también debe mantenerse la
mayor distancia posible.

Por esta razon, seria mejor que los nifios muy pequefios menores de 2 afios permanecieran en otr
casa, atendidos por otras personas. Si esto no es posible o deseable por razones psicolégicas, Ic
contactos deben ser lo méas cortos posible.

Tras el periodo de restriccion recomendado, se aconseja vivamente que se evite el contacto
fisico no esencial con el paciente durante otra semana, sobre todo en el caso de pacientes de
hipertiroidismo que han recibido tratamiento hospitalario.

Pareja y otras personas que conviven bajo el mismo techo

No hay ninguna contraindicacion con respecto al contacto fisico directo (abrazos o contacto
sexual), pero deberia limitarse a una media hora diaria. No obstante, se aconseja vivamente que el
paciente duerma solo. La distancia entre dos camas adyacentes deberia ser al menos de 2 metro
Asegurese de que la cama del paciente no esta situada contra la misma pared al lado de la cual s
encuentra la cama de una habitacién adyacente. Téngase en cuenta que, de no ser asi, la distanc
entre las camas es muy pequefia y que la pared no protege eficazmente contra este tipo de
radiacion.

Pareja de edad avanzada:
En el caso de las personas de 60 o0 mas afios, el riesgo de dafio por radiacion es pequefio, por I
que sélo se adoptaran medidas que no supongan complicacion.

Embarazadas:

Cuando la esposa de un paciente tratado esta embarazada, son validas las mismas instrucciones ¢
cuanto al suefio que para la pareja y otras personas que conviven bajo el mismo techo. Ademas,
para mantener la dosis recibida por el no nato en un nivel tan bajo como sea razonablemente
posible, deberia reducirse al minimo el contacto fisico durante el dia.
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Lactancia materna:

Si unamujer que da € pecho necesita tratamiento con I-131, el amamantamiento finalizara antes
del inicio del tratamiento y no se retomara tras volver a casa.

Embarazo:

La concepcion en un plazo de cuatro meses después del tratamiento podria tener efectos nocivos
para el no nato, por lo que se aconseja no quedarse embarazada durante este periodo. Dado qu
los espermatozoides del varon también pueden verse dafiados, se aconseja no engendrar nifio
hasta transcurridos cuatro meses después de la administracion de [-131.

Visitantes:

Para una visita breve de, por ejemplo, unas pocas horas, n0O son necesarias precauciones
especiales distintas del mantenimiento de una distancia segura y la ausencia de contacto fisico
directo. (véase ‘generales’).

Se desaconseja la visita de nifios menores de 10 afios y de embarazadas.

Cubiertos y vajilla:

Como la saliva y las secreciones naturales de los pacientes estan en gran medida contaminada:
con yodo, se evitara la utilizacion de cubiertos y vajilla, toallas, ropa de cama, etc., por otras
personas. La seguridad queda restituida completamente con el lavado, que no debe realizarse
necesariamente por separado.

Transporte:

Durante la primera semana solamente, la duracién de los viajes con transporte publico se limitara

a dos horas por viaje. Si el paciente toma un taxi, se sentara lo mas lejos posible del conductor. La
duracion del viaje con un mismo taxista no rebasara las dos horas en total. Cuando deban

realizarse necesariamente grandes viajes con transporte publico, se informara al paciente sobre lac
posibilidades de reducir la dosis que reciben los demas viajeros, por ejemplo el cambio de asiento

para no estar sentado durante largo tiempo al lado de la misma persona.

Actos sociales:

Se evitara la asistencia a cines y otros actos sociales donde el paciente esté cerca de otras person:
durante varias horas.

Puesto de trabajo:
Se tendran en cuenta las siguientes posibilidades:

1) El empleo del paciente requiere el contacto estrecho con colegas, clientes u otras personas.
Si el lugar de trabajo es una escuela o implica una situacion que afecte a nifilos menores de
10 afios, el paciente no ira a trabajar, sin excepcion. En otras circunstancias, se mantendra
una distancia minima de 2 metros con respecto a otras personas durante la mayor parte del
tiempo, incluido el descanso para comer. De no ser posible, el paciente no ira a trabajar.

2) El puesto de trabajo del paciente no requiere el contacto estrecho. En tal caso, puede ir a
trabajar (limitando en lo posible el contacto estrecho), salvo en el caso de pacientes
ambulatorios durante los primeros dos dias posteriores a la administracion (fase de
excrecion rapida).

3) El trabajo del paciente podria verse afectado por la radiacion ionizante (revelado de placas
fotogréficas, radioinmunoensayo, etc.). En este caso, la ausencia del trabajo no tiene como
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causa la limitacion de la exposicion de terceros y debe pedirse consejo a un experto en
proteccion radiologica.

En caso de duda, el médico responsable consultara a un experto en fisica médica. Se
mantendra siempre informada a la direccion.

En el cuadro 3 se dan algunos ejemplos del nUmero de dias necesarios durante los cuales el
paciente debe permanecer en casa a fin de limi#8 mSv la dosis que puede afectar a un
colega. Los autores consideran apropiada la utilizacion del nimero de dias como unidad de

tiempo.

Cuadro 3 ejemplo de numero estimado de dias de ausencia del trabajo*) que debe observar un paciente
tratado con I-13A& fin de limitar a 0,3 mSv la dosis que puede afectar a un colega para tres
distancias y nimero de horas por dia diferentes, asi como para 4 niveles de actividad
administrada**) (MBQq)Tho95)

Horas por dia 200 MBq 400 MBq 600 MBq 800 MBq
8halm 4 10 13 15
4halm - 4 8 10
8ha2m - - 3 4

*)  Se considera que la semana laboral es de cinco dias. Los valores del cuadro se
refieren al nimero total de dias (incluidos los fines de semana) antes de volver al
trabajo

**) Estos numeros de dias se basan en la actividad administrada a pacientes
ambulatorios. Tal como se explica en el capitulo 5, en el caso de los pacientes
hospitalizados, los periodos de tiempo tras el alta deben ser algo mas largos

Hospital:

Si, durante el periodo de restriccion, el paciente debe ser hospitalizado inesperadamente, se
informara inmediatamente al médico y al fisico médico responsables sobre la situacién del
paciente.
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Anexos

L. EJEMPLOS DE INSTRUCCIONES ESCRITAS, QUE SE ENTREGARAN AL PACIENTE O A SU
REPRESENTANTE LEGAL ANTES DE ABANDONAR EL HOSPITAL O LA CLINICA TRAS UN
TRATAMIENTO CON YODO 131

Las siguientes instrucciones pueden comunicarse a los pacientes, a sus representantes legales o a
sus familiares

INSTRUCCIONES SOBRE LA CONDUCTA DE LOS PACIENTES TRAS LA TERAPIA
CON YODO RADIACTIVO

Cuando se harecibido un tratamiento con yodo radiactivo para curar un problema de tiroides, la mayor

parte del yodo se expulsa del cuerpo por via urinaria. No obstante, durante algunas semanas quedar
algo de yodo dentro de su cuerpo, por lo que puede irradiar a otras personas que estén en st
proximidad.

Es su responsabilidad proteger a sus parientes, amigos, colegas y otras personas; siga las precaucion
elementales que, en forma de pregunta y respuesta, se enumeran a continuacion.

Su médico le dira (si no lo ha hecho ya) durante cuanto tiempo debe observar dichas precauciones.
1 . Cual es la precaucion mas importante?

No se siente 0 permanezca junto a ninguna persona, tanto en casa como en el trabajo. Intente mantene
una distancia de 1 metro como minimo y, en caso de periodos de tiempo largos (mas de una hora),
permanezca a una distancia de 2 metros

2 - Qué hay que hacer en presencia de embarazadas?

El contacto con ellas debe reducirse al minimo. En su presencia, intent
permanecer a una distancia de 2 metros como minimo.

3 JEs posible quedarse embarazada o engendrar nifios sin
reservas?

Parte del yodo permanecera en su cuerpo durante cuatro meses. Durante este periodo es desaconsejal
quedarse embarazada o engendrar nifios.

4 Puedo seguir viendo a mis hijos y ocuparme de ellos?
Si sus hijos tienen menos de diez afios, evite el contacto estrecho (abrazarlos o cogerlos) si es posible.

El riesgo es mayor para los nifios que para los adultos, por lo que tenga cuidado y evite los contactos
innecesarios durante una semana mas del periodo recomendado.
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5 (Y los nifios muy pequeiios?

Los nifios menores de dos afios deberian dejarse al cuidado de otra
persona. Si es posible, déjelos con parientes 0 amigos.

6 (Puedo seguir amamantando?

El yodo radiactivo se transmite por la leche materna durante mucho
tiempo, por lo que debe interrumpirse completamente la
lactancia.

7 JPuedo mantener un contacto estrecho con mi pareja u otra
persona en casa?

Cualquier tipo de contacto estrecho, como los abrazos o la relacién sexu®,
debera sobrepasar la media hora diaria. Entre las camas habra una distapai
2 metros, también cuando entre ellas haya una pared, porque las paredes
casa no protegen suficientemente contra este tipo de radiacion.

QR aw

8 .Y si mi mujer esta embarazada?
En tal caso, debe evitarse el contacto estrecho.
9 Son las precauciones también aplicables a las personas mayores de 60 afios?

Para los mayores de 60 afios el riesgo es mucho menor que para otras personas, por lo que la
precauciones especiales son menos importantes.

10 . Puedo recibir visitas?

Las visitas breves de una duracién inferior a dos horas no plantean problemas. Manténgase una
distancia de 2 metros y téngase en cuenta que es mejor evitar el contacto estrecho. Intente evitar las
visitas de nifios pequefios y mujeres embarazadas.

11 ,Puedo ir a trabajar?

La mayor parte de los pacientes puede ir a trabajar. Si, por la naturaleza de su trabajo, tiene que
permanecer a menos de 2 metros de distancia de la misma persona durante mas de dos horas al di
pida consejo a su médico.

En cualquier caso, mantenga informado a su jefe.
12 .Qué debo hacer si soy instructora en una guarderia?

El personal de guarderias, u otras personas que mantengan un contacto estrecho con nifios pequefic
durante las horas de trabajo, no ira a trabajar. Su médico le dira durante cuanto tiempo debe observal
esta precaucion.

13 . Puedo asistir al cine o a otros espectiaculos?

Mejor que no. Evitese la asistencia a cines u otros actos sociales en los que deba permanecer cerca ¢
otras personas durante mas de una hora.

18



14 . Puedo utilizar el transporte publico?

Durante una semana, sus viajes en transporte publico no deberian durar mas de
dos horas. Sélo se realizaran viajes mas largos si es completamente necesario.
En tal caso, intente sentarse solo. Si el viaje es mas largo, consulte a su médico.

Oo D 15 (Puedo viajar en taxi?

Siéntese en la parte trasera en el lado opuesto al del conductor. No viaje durante
mas de dos horas con el mismo conductor.

16 ,Puedo compartir los sanitarios con otras personas?

Si, pero no debe derramarse orina. Por ello, haga sus necesidades sentado/a (también los hombres
Seque siempre sus genitales con papel higiénico y tire de la cadena. Lavese las manos inmediatamente
incluso cuando so6lo haya orinado.

17 o 'Y los cubiertos, vajilla, ropa de cama, toallas, etc.?

El yodo radiactivo también sale del cuerpo de los pacientes a través de la saliva y el sudor, por lo que
no se compartiran con otras personas los cubiertos, la vajilla, las toallas, la ropa de cama, etc. Despué:
de lavados, no presentan ningun riesgo y no es preciso lavarlos por separado.

18 Qué hacer en caso de hospitalizacion

Si tiene que ir al hospital de manera imprevista, diga a su médico que h
tratado recientemente con yodo radiactivo, incluso si se trata del m
hospital en que ha recibido el tratamiento. o o

EN CASO DE DUDA, CONSULTE AL MEDICO QUE LE TRATA.
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I1. INFORMACION SOBRE LA RADIOTERAPIA CON I-131
I1.1 Efectos bioldgicos de la radiacion ionizante

Hay dos tipos de efectos biolégicos de la radiacidn ionizante: los efectos deterministas y los efectos

estocasticos. Los efectos deterministas se deben a la reduccién o pérdida de una funcién organica po
deterioro o muerte celular. Para estos efectos existe dosis umbral. El funcionamiento de muchos

organos Yy tejidos no se ve afectado por una pequefia disminucién de las células sanas disponibles. Sol
se producira una disfuncion patoldgica observable clinicamente si la disminucién es lo suficientemente

importante.

En el caso del tratamiento del cancer de tiroides o metéastasis, el hipertiroidismo y el bocio, se busca la
destruccion de algunas o todas las células de la glandula tiroides o las metastasis. El tratamiento no
deberia afectar a otros érganos de modo que se produzcan efectos deterministas. Por ello, el
radionucleido elegido a menudo para estos tratamientos es el I-131 emisor de radiacion 3, aunque la
emision asociada de radiacipexpone también a otros 6rganos del paciente y otras personas

Los efectos estocasticos se deben a cambios inducidos por la radiacion en células que, sin embargo
mantienen su capacidad de division. Estas células modificadas pueden iniciar en ocasiones una
transformacion maligna de una célula, que da lugar al desarrollo de un clon maligno y, ulteriormente, a
un cancer observable clinicamente. El lapso de tiempo entre el inicio de la transformacion y la
enfermedad puede ir de unos pocos afos (por ejemplo, la leucemia, el cancer de tiroides) a varias
décadas (por ejemplo, el cancer de colon y de higado). La irradiacion de células germinativas puede
dar lugar también a la aparicion de efectos genéticos.

Para los efectos estocasticos no se da por sentada ninguna dosis umbral y se cree que su probabilida
de aparicion es proporcional a la dosis (relacion lineal dosis-efecto en la gama de dosis bajas / baja tase
de dosis). Por ello, su posibilidad de aparicion debe reducirse al maximo manteniendo la dosis en un
nivel lo mas bajo posible. La dosis recibida por personas que viven junto al paciente es relativamente
baja, por lo que no producira efectos deterministas y el riesgo de aparicion de efectos estocasticos es
bastante pequefio.

La incidencia natural de los canceres es en Europa de aproximadamente el 25% y se estima (CIPR 60
gue la probabilidad de contraer un cancer mortal provocado por la radiacion es de mas o menos el 5%
por sieve) para las dosis bajas / baja tasa de dosis y del 1% por sievert para las enfermedades
genéticas graves. Segun el érgano de que se trate, también pueden aparecer canceres con posibilide
de curacion. En las personas mayores de 60 afios, la probabilidad de aparicion de dichos efectos parec
ser 3 veces inferior y entre 5y 10 veces inferior en los mayores de 65 afos. Ello se explica por el

hecho de que el tiempo de vida que les queda a estas personas puede ser insuficiente para que ¢
manifieste el cancer. Ademas, es improbable que transmitan el dafio genético a sus descendientes. E
los nifios menores de 10 afios, la probabilidad de contraer un cancer mortal parece ser entre 2 y 3 vece
superior. En cuanto a las mujeres embarazadas, el riesgo es el mismo que el de la poblacion en
general, pero se considera que el riesgo de desarrollar un cancer mortal es para los no natos es e
mismo que el de los nifilos pequefios. Las instrucciones varian para cada grupo.

Segun esto, se considera si se expone a 100.000 personas a 1 mSv, 5 de ellas desarrollaran un cancer mortal, cifra que sera
consecuentemente de 25 si el nivel de exposicion se multiplica por 5.
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Se han observado efectos deterministas tras la irradiacidtro, pero los niveles de dosis que
pueden recibir los familiares o las personas proximas estan muy por debajo de los limites aceptados
para dichos efectos.

11.2 Metabolismo del I-131

Yodo estable

El yodo es un componente esencial de las hormonas tiroideas, por lo que lo que la glandula tiroidea lo
absorbe muy facilmente. Normalmente, el yodo entra en el organismo a través de los alimentos y el
agua potable, siendo poco frecuente que una dieta normal provoque una ingesta excesiva de yodo. Tra
su entrada en el organismo, el yodo se concentra en el tejido tiroideo y se utiliza en la sintesis de
hormonas. Si el organismo recibe una cantidad adicional de yodo, la tiroides absorbe por término
medio mas o menos el 25% de la misma. Dicha cantidad depende en gran medida de la cantidad de
yodo que se ingiera normalmente cada dia con la alimentacién. Si la cantidad de yodo ingerida es baja,
la absorcion puede representar facilmente el 50%. Si se ingieren cada dia grandes cantidades, puede n
ser mas que del 5 al 10%. El resto sale del organismo bastante rapidamente en algunos dias, en s
mayor parte por la orina, pero también en otras excreciones, tales como las heces, el sudor, la saliva
el aire espirado. El yodo utilizado por la glandula tiroides se libera lentamente de las hormonas,
pasando a los fluidos corporales, con lo que vuelve a circular. Por ultimo, el organismo lo expulsa en
un plazo de varios meses.

Yodo radiactivo

Dado que el organismo no distingue entre yodo estable y yodo radiactivo, el I-131 se comporta del

mismo modo que el yodo estable. Esto significa que una gran parte de la cantidad ingerida se

concentrara en la tiroides en un plazo de 24 a 48 horas. Durante la retencion inicial y el periodo de

reciclado, en que el yodo radiactivo permanece en el organismo, irradia al tejido tiroideo, matando las

células tumorales en el caso de cancer de tiroides o una gran cantidad de células tiroideas normales e
el de una enfermedad benigna de tiroides.

La vida media fisica del yodo radiactivo es de unos 8 dias, lo que implica que la mitad de la cantidad
de yodo radiactivo se desintegra en un plazo de 8 dias. El principal producto de desintegracion es el
xendn-131, que desaparece rapidamente del organismo. Ademas, las células tiroideas dafiadas pierde
su capacidad de transformar el yodo, que, por ello, se envia a la corriente sanguinea y se expulsa. De
este modo, el yodo radiactivo desaparece del organismo en un plazo razonablemente corto por
desintegracion radiactiva o excrecion metabdlica. La cantidad total de yodo radiactivo reduce a la
mitad su valor origindla un ritmo dependiente del estado de la enfermedad: 1 dia en el caso de cancer
de tiroides y de la extirpacion total del tejido tiroideo y 7 dias en el de pacientes de bocio eutiroide. En
casos de hipertiroidismo, la vida media efectiva es aproximadamente de 4 a 5 dias.

En el gréfico 1.1 figuran las curvas de excrecion para la tirotoxicosis, la terapia del cancer y la
evolucion del cancer. En él se ven las diferencias de la tasa de excrecidon y la retencion corporal
(relacionada con ella) durante los veinte dias posteriores a la administracion.

Eslo que se denominavida media efectiva, que se basaen lavid mediafisica y la vida media bioldgica, que depnden del
metabolismo.
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Curvas de excrecion de 1-131
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Grafico II.1  Las curvas de excrecion en tanto por ciento de actividades administradas para la tirotoxicosis,
la oncoterapia y la evolucion del cancer (metastasis y recjowé)l ]y [ bar96 |

I1.2.1 Mecanismo del tratamiento con I-131

Debido a la capacidad que tienen las células tiroideas para absorber yodo, algunas enfermedades de |
tiroides pueden tratarse con yodo radiactivo, en particular, el hipertiroidismo, el cancer de tiroides vy,
en algunos casos, el bocio eutiroide.

11.2.1.1 Hipertiroidismo

El tratamiento del hipertiroidismo con yodo 131 se basa en su absorcion por las células tiroideas
hiperactivas y en el deterioro y destruccion de dichas células mediante la radiacion 3. Como resultado
de ello, hay menos células tiroideas funcionantes vy, por tanto, la funcién tiroidea recupera su nivel
normal o esta, incluso, por debajo de lo normal. La actividad administrada en este tratamiento es
normalmente inferior a los 1000 MBq de I-131.

La absorcion de yodo por la tiroides hiperactiva es del 50 al 70%, segun el nivel de hiperfuncién y la
absorcion diaria normal de yodo a través de la alimentacion. El nivel necesario de exposicion de la
tiroides depende de la magnitud del hipertiroidismo.

Las administraciones repetidas de pequefas dosis (100 MBq) no son beneficiosas para el paciente )
pueden ser inadecuadas para el estado del hipertiroidismo. Esto debe evitarse en las personas mayore
debido a los efectos perjudiciales que el exceso de hormonas tiroideas puede tener para el sistems
cardiovascular. Ademas, el fraccionamiento del tratamiento significa que debe incrementarse la
actividad total administrada para conseguir el efecto deseado, lo que aumenta las dosis acumuladas
recibidas por el paciente, los familiares y las personas proximas. Por ello, no puede justificarse el
fraccionamiento del tratamiento, al que a veces se recurre para evitar la hospitalizacion.
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11.2.1.2 Bocio eutiroide

Algunos bocios (estrumas) son eutiroides, lo que significa que la tiroides aumenta de tamafo, aunque

su funcionamiento es normal de acuerdo con los pardmetros clinicos y biomédicos. No obstante,
dichos bocios pueden desplazar a otros érganos o tejidos debido al aumento de volumen. Una terapiz
posible es la reduccién del volumen del tejido tiroideo con yodo radiactivo. No obstante, debido al
gran tamafio de la tiroides, pueden necesitarse niveles de actividad elevados de hasta 3000 MBq 1-131
Si funciona el tratamiento, puede evitarse la intervencion quirdrgica

112.1.3 Cancer de tiroides

En el caso del cancer de tiroides, la primera posibilidad de tratamiento es la intervencion quirdrgica.
No obstante, a menudo es imposible extirpar todo el tejido canceroso y pueden aparecer metéstasis
Por ello, incluso después de la intervencion quirdrgica, se aplica normalmente un tratamiento con yodo
radiactivo para matar las células cancerosas que permanecen.

Las células tiroideas cancerosas pierden parte de su capacidad de absorcién de yodo y el proceso d
transformacion se ve también perturbado. Como resultado de ello, el nivel de absorcion de las células
tiroideas cancerosas es mas bajo que el del tejido tiroideo normal. En algunos Estados miembros, tras
la extirpacion quirdrgica del tejido tiroideo canceroso, se administra una actividad inicial de unos 3000
MBq para eliminar los restos de la implantacion de la tiroides. A continuacion, se necesita una dosis
mucho més alta, de hasta 8000 MBq de I-131 para tratar las metastasis. Si tras la intervencion
quirdrgica, no queda tejido normal, pero hay metéstasis, se administran inmediatamente dosis altas. En
cualquier caso, puede ser preciso repetir el tratamiento.

Como después de la intervencién quirtrgica solo queda una pequefia cantidad de tejido tiroideo y la
capacidad de absorcion esté perturbada, solo se absorbera una pequefia parte de la dosis administrac
Cuando el tejido tiroideo o tumoral no concentra el yodo, lo normal es que en un plazo de 48 horas se
expulse alrededor del 80% de la dosis administrada (véase el gréfico Il.1). Si se administran 5000
MBq para tratar el carcinoma de tiroides, la actividad residual en el paciente sera inferior a 1000 MBq
y 750 MBq en un plazo de 48 y 72 horas respectivamente. En los pacientes de cancer con muchas
metastasis la excrecion dura mucho mas tiempo.

I1.3 Dosis recibidas por familiares, personas préximas y terceros

Si la actividad (residual) de un paciente al que se va a dar de alta es de 400 MBq de I-131 0 menos, la
dosis recibida por familiares y personas proximas sera casi siempre inferior a 1 mSv (véase el capitulo
5), si se cumplen estrictamente las instrucciones impartidas.

Pueden distinguirse siete vias principales de exposicion de familiares o personas proximas
(exposiciones médicas) y terceros, por ejemplo, conductores de taxi, trabajadores o transeuntes
(exposicion de miembros de la poblacién):

1 irradiacion externa de personas gue estan cerca del paciente

2. contaminacion interna de personas que estan cerca del paciente por inhalacion de vapores
de yodo 131 exhalados por el paciente

3 contaminacion interna de personas que estan cerca del paciente por yodo 131 expulsado a
través del contacto directo, la inhalacién o la ingestion

4 contaminacion interna de terceros por yodo radiactivo a través del sistema de
alcantarillado o de vertidos directos en el agua de superficie
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5 irradiacion externa de terceros en situaciones de emergencia, tales como intervenciones
quirdrgicas urgentes o el tratamiento del paciente

6 contaminacion interna de terceros a través de las cenizas de cuerpos incinerados

7 irradiacion externa de terceros cuando se realiza la autopsia 0 se amortaja, entierra o
incinera el cuerpo de la persona fallecida

Las vias 1y 7 pueden hacer que se reciban dosis relativamente altas. La via 2 no siempre se reconoce
pero por ella se puede transmitir una dosis importante, no sélo a las personas que estan junto al
paciente, sino también a todos los presentes en la misma habitacion. En este caso, puede ayudar un
buena ventilacién. En condiciones normales, si el paciente no tiene problemas de incontinencia y

puede hacer sus necesidades sin derramar orina, la via 3 da lugar a dosis unos dos 6rdenes de magniti
inferiores a las de las vias 1y 7; de otro modo, resultaria preocupante. Dado que la vida media fisica
del yodo 131 es de 8 dias, la via 4 es desdefiable. En vista de que la via 5 puede dar lugar a una dos
relativamente alta, debe pedirse consejo al experto responsable en proteccion radiolégica cuando se
produzca esta situacion. La dosis de la via 6 no es importante porque todo el yodo se dispersa en e
aire. No es necesario desaconsejar la incineracion.

Por ultimo, en la mayoria de los casos la radiacion directa externa procedente del paciente y la
exhalacién de |-131 seran fuentes posibles de dosis elevadas para otras personas. Se aconseja evite
reducir y, en la medida de lo posible, controlar estas vias de exposicion.

Para los calculos de dosis debidas a la ingesta de yodo, pueden utilizarse los coeficientes de conversior
del cuadro II.1.

Cuadro II.1  Coeficientes de conversion de dosis en Sv/Bq para la inhalacién y la ingestion basados en la
publicacion 72 CIPR ICRY6 |

Grupo de edad Inhalacioén Ingestion
[Sv/Bq] [Sv/Bq]

<1 afio 7.2 x 16 1.8 x 10’
1-2 afios 7.2 x 1d 1.8 x 10’
2 - 7 afios 3.7 x 1d 1.0 x 10’
7 - 12 afios 1.9x1d 5.2 x 10°
12 - 17 afios 1.1x1b 3.4 x10°
Adultos 7.4 %10 2.2 x10°

En el cuadro 1.2 figuran algunas conversiones aproximadas para la dosis efectiva externa maxima
acumulada recibida por personas expuestas a pacientes tratatfols eomaximo se acumula con el

tiempo desde el momento del salida del paciente del hospital a la desintegracion al infinito del yodo
radiactivo. En la cifra maxima se asume gue la persona expuesta al paciente permanece frente a €l a :
metro de distancia en todo momento del dia y de la noche. Esta situacion no es real habitualmente.
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Cuadro 11.2 Dosis efectiva externa maxima acumulada [mSv] recibida por otras personas * a 1 m de
pacientes tratados con yodo, dependiente de la vida media efectiva en el cuerpo del paciente.
En la cifra maxima se asume que la persona expuesta al paciente permanece frente a él a 1
metro de distancia en todo momento del dia y de la noche.

Estimada Dosis efectiva externa méxima acumulada dependiente
acumulativa maxima a otras personas dependiente de la
Tasa de dosis actividad vida media efectiva
efectiva (residual) en el
cuerpo * * [-131 que permanece en el cuerpo del paciente
enlm***
[uSv « hY] [ MBq ] 50 h 100 h 150 h
mSv mSv mSv
10 200 0.7 15 2.3
20 400 15 3.0 4.5
40 800 3.0 6.1 9.0
* Los valores equivaentes AP para nifios seran mas o menos un factor 1,1 mas altos (cjplcr3) /
* Puede tratarse de la dosis administrada a un paciente ambulatorio o de la radiactividad residual en el momento

de dar de alta a un paciente hospitalizado. En el primer caso, habra dos fases de excrecién con vidas medias
efectivas diferentes.

* ok Algunos dosimetros registran la tasa de kerma del aire en mGy/h. Aqui se asume que la tasa de kerma del aire
es la misma que la tasa de dosis efectiva.

Las personas que estan cerca del paciente pueden dividirse a grandes rasgos en dos grupos: familiare
y personas proximas, y terceros. El primer grupo (“familiares y personas proximas”, incluidas las
visitas) puede subdividirse a su vez en seis subgrupos: mujeres embarazadas, nifios menores de 2 afia
nifios de 3 a 10 afos, pareja, pareja mayor de 60 afios y otras personas.

Las razones de esta divisién en grupos son las siguientes: (i) los no natos y nifios menores de 10 afio
tienen mayor tendencia a desarrollar un cancer provocado por la radiacion, (ii) los nifios menores de
unos 2 afios estan mas a menudo en contacto fisico con sus padres vy (iii) las posibilidades de que s
manifieste un cancer provocado por la radiacion ionizante son menores en los mayores de unos 60
afos. Estas diferencias son especialmente importantes cuando se consideran las instrucciones sobre
conducta que debe observarse.

I1.3.1 Calculo de las dosis recibidas por familiares y personas proximas

11.3.1.1 Tratamiento del hipertiroidismo

En la bibliografia cientifica, se citan las dosis minima, méxima y media estimadas, basadas en
mediciones o célculos (Bertil Arvidssgnarv96 ], Thomson y Harding tho95 ]) y ODoherty
[ 0Do094 ]) de las dosis recibidas por personas que estan cerca de pacientes tratados de hipertiroidismo.

En el cuadro IV.1 del Anexo IV puede verse que todas las dosis debidas a actividades residuales
(columna D) son aproximadamente entre un factor 1 y 2 mas altas que las debidas a la misma cantidac
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de actividad administrada recientemente (columna B). En e cuadro 1V.2 del Anexo IV figuran otros

datos procedentes de las mismas fuentes bibliograficas. Para los fines del presente documento, las
dosis de dicho cuadro se normalizan a una actividad residual corporal de 400 MBq en el momento del
alta o, en el caso de pacientes ambulatorios, la administracién se normaliza a una actividad residual de
400 MBq utilizando un factor 2 basado en el cuadro IV.1.

Sobre la base de las cantidades mencionadas anteriormente, pueden extraerse las siguiente
conclusiones:

- las dosis a las que no se puso restricciones (tales como el mantenimiento de una distancia
determinada) varian de 20 mSv a mucho menos de 1 mSv.

- si se observan las instrucciones propuestas, las dosis rara vez rebasan 1 mSv en el perioda
total después de la descarga.

11.3.1.2 Tratamiento del cdncer de tiroides

Los niveles de descarga en los Estados miembros se basan en la actividad residual que se consider
basadas en las tasas de kerma en el aire. Después del tratamiento del cancer de tiroides, los niveles c
descarga varian entre 5 y 40 uSv/h a un metro de cualquier parte del cuerpo (véase el capitulo 5). Parz
estos tratamientos, no hay bibliografia sobre medicion de dosis recibidas por las personas del hogar
tras ser dado de alta el paciente en el hospital. Las dosis calculadas para familiares y personas
proximas dependen del método que se utilice y de las asunciones sobre la conducta. Beekhuis et a
[ bee92 ] calcularon que con una actividad residual corporal de 400 MBq en el momento del alta, una
persona que permanezca a 1 metro de distancia del paciente puede recibir una dosis total de
aproximadamente 5 mSv. Esta dosis se reducira en un factor entre 5 y 10 como minimo en nifios y
terceros respectivamente si se observa una conducta mas razonable.

Las dosis recibidas por otras personas debidas a la actividad residual en un paciente hospitalizado
tratado de cancer de tiroides no son necesariamente iguales a las dosis debidas a una misma activida
administrada a un paciente ambulatorio tratado de hipertiroidismo. La razén de ello est4 en que la fase
rapida de excrecion del primero ha terminado antes de salir del hospital y también en las diferentes
tasas de excrecion durante la fase lenta. (véase el gréfico 11.1).

26



III. ASPECTOS DOSIMETRICOS DE LA TERAPIA CON I-131

III.1 Exposicion de otras personas debido a la penetracion de radiacion procedente
del I-131 existente en el cuerpo del paciente

La radiacibn gamma procedente del I-131 existente en el cuerpo del paciente puede afectar a las
personas que estan cerca del paciente. La intensidad de esta dosis externa puede medirse utilizand
una camara de ionizacion y el valor puede convertirse a una tasa de dosis equivalente en el momentc
de que se trate. Normalmente, para la medicion de la tasa de dosis, se toma la lectura méas alta en ¢
lugar de mayor absorcion del paciente, que, en un paciente tirotoxico, sera normalmente la tiroides,
pero en un paciente tratado de metéstasis tiroideas puede ser cualquier parte del cuerpo.

Si no es posible realizar la medicion, el limite superior de la tasa de dosis externa puede calcularse a
partir de la actividad residual que se supone que existe en el paciente en un determinado momento
temporal y utilizando 66 ipSv h! GBG * como la tasa de dosis constante desde un punto emisor de
[-131. Esta constante da el equivalente de dosis ambiente a 1 m de un punto emisor de |-131 con ung
intensidad de 1 GBq. En la préactica, el valor calculado desde el punto emisor es mayor que el valor
efectivo, ya que la fuente es mas difusa y en el paciente se producira cierta atenuacion. El equivalente
de dosis ambiente esta concebido para estimar la dosis efectiva en una amplia serie de circunstancias.

III.2  Dosis absorbidas por pacientes

La dosis absorbida por el paciente depende de la actividad del radionucleido administrado, sus
propiedades fisicas (es decir, el tipo y la energia de las emisiones y la vida media fisica) y sus
propiedades quimicas, junto con la patologia del paciente (que determinara la distribucion y la
retencion de material radiactivo en el organismo)

IIL.3  Dosis absorbida en 6rganos

El yodo-131 emite tanto particulas beta como radiacion gamma cuando se desintegra. Las particulas
beta se denominan particulas no penetrantes y depositaran su energia en un tramo relativamente cort
del tejido humano. La radiacion gamma son indirectamente ionizantes y mas penetrantes, pero los
electrones secundarios producidos depositardn su energia en un tramo corto. Estos depdsitos de
energia dan lugar a la absorcion de dosis por los 6rganos en los que esta ubicado el radionucleido y los
organos adyacentes del cuerpo del paciente.
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Aungue no es posible determinar con precision la magnitud y la distribucion de la dosis interna
procedente de fuentes no selladas, la comparacion de dosis absorbidas experimentales y calculadas he
mostrado un paralelismo de entre el 20 % y el 60 %, que resulta suficiente al menos para fines de
proteccion radiolégica (CIPR-58YCRS7 J.

En el cuadro ll.1, se ofrecen ejemplos de dosis absorbida por diferentes 6rganos de un paciente al que
se ha administradt'l como yoduro de sodio (Nal), asumiendo un modelo relativamente simple para
dos porcentajes diferentes de absorcion inicial en la tiroides [CIPR 53]. Se pone de relieve la dosis en
la tiroides por actividad unitaria. De acuerdo con el cuadro 1.2, la dosis absorbida por la tiroides en un
adulto sometido a terapia tirotoxica ascenderia a unos 3&0 €& asume que la absorcion de una
actividad administrada de 400 MBq es para una tiroides de 20 g del 55%. En realidad, este valor sera
algo inferior si se tiene en cuenta que la vida media efectiva es algo inferior en los pacientes de
hipertiroidismo.

Cuadro II1.1 Ejemplos de dosis absorbida por diversos 6rganos por actividad unitétieabainistrada
a adultos normales (con una tiroides de 20 g) / mGy MBtPR 53 ](ICR87), dependiente
de la absorcion

Organo Absorcién del 15% Absorcién del 55%
Pared de la vejiga 5.2E-01 2.9E-01
Mama 4.3E-02 9.1E-02
Pared del estbmago 4.6E-01 4.6E-01
Intestino delgado 2.8E-01 2.8E-01
Pulmones 5.3E-02 1.3E-01
Ovarios 4.3E-02 4.1E-02
Médula 6sea trabecular 5.4E-02 1.2E-01
Testiculos 2.8E-02 2.6E-02

Tiroides 2.1E+02 7.9E+02
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IVv. CALCULO Y MEDICION DE DOSIS RECIBIDAS POR PERSONAS QUE ESTAN EN CONTACTO CON
PACIENTES DE HIPERTIROIDISMO

En la bibliografia (Bertil Arvidssoyarv96], Thomson y Hardingth095]) y ODoherty/oDo94]) se
ofrecen las dosis minima, méxima y media, basadas en mediciones o calculos de las dosis recibidas
por personas que estan cerca de pacientes de hipertiroidismo.

En el cuadro IV.1, puede verse que todas las dosis debidas a la actividad residual (columna D) son
un factor 2 mas altas que las debidas a la misma cantidad de actividad administrada recientemente
(columna B). En el cuadro IV.2 figuran otros datos procedentes de las mismas fuentes
bibliograficas. Para los fines del presente documento, las dosis de este cuadro se normalizan a une
actividad residual corporal de 400 MBq en el momento del alta o, en el caso de pacientes
ambulatorios, la actividad administrada se normaliza a una actividad residual de 400 MBq
utilizando un factor 2. Obsérvese que las dosis son aproximadas porque dependen de la absorcion y
la retencion.

En el cuadro IV.2 puede verse que los niveles medios, con restricciones poco importantes, de la
columna A son mas o menos los mismos que los niveles medios de la columna D con restricciones.
Los valores maximos (con restricciones poco importantes) de la columna B estan también préximos
de los valores maximos calculados sin restricciones de la columna E.

Los valores medios medidos con restricciones poco importantes son probablemente resultado de una
conducta ‘normal’. No obstante, en la columna B queda claro que una conducta particular puede dar
lugar a dosis mucho més altas.

Por ello, las instrucciones deben basarse en los valores maximos de las columnas By E.
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Cuadro IV.1  Dosis totales debidas a una actividad administrada (columnas A, B) o residual (columnas
C, D) de 400 MBq, extrapoladas a infinito a partir de las mediciones de 1 semana. Se
impartieron a los pacientes las instrucciones mas importantes que debian observar. Todos
los valores estan redondeados y normalizados a una actividad administrada o residual de
400 MBq en el momento del alta (Bertil Arvidssomv96 )

Dosis extrapoladas a partir de las mediciones de 1 semana
Con restricciones importantes durante una semana [Arv96]
[MSv]

Actividad administrada de 400 MBq Actividadresidual de 400 MBq

Intervalo Mediana Intervalo Mediana
Personas expuestas A B C D
Nifios 0-2a 0,6-0,9 0,7 0,8-1,6 1,3
Nifios 3-10 a 0,1-15 0,3 0,2-4,9 0,6
Pareja <60a 0,3-3,1 0,7 0,7-5,6 1.4
60 a 14-1,5 14 20-31 25

Otros adultos 0,2-0,5 0,3 0,4-1,0 0,6
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Cuadro IV.2 Dosis totales medidas y calculadas debidas a la administracion de I-131 normalizadas a una actividad residual de 400 MBq (columnas D, Ey F

extrapolada a partir de las mediciones de 2 meses, 1 semana o calculada al infinito. Todos los valores estan redonde¢idadog @ouma

actividad administrada o residual de 400 MBq en el momento del alta.
(Thomson y Harding tho95 ], ODoherty/ oDo94 ] y Bertil Arvidsson/ arv96 J)

Dosis medias / maximaxtrapoladas a
partir de las mediciones de 2 meses
[ Tho95]

Dosisextrapoladas a partir de
mediciones de 1 semanha
[ Arvo6 |
Con restricciones importantes® Con restricciones importantes durante

una semana
basadas en una actividad residual de 400

Dosiscalculadas al infinito

[ OD094 |

Sin restricciones

basado en una actividad residuks

MBq Actividad residual de 400 MBq 400 MBq
[asumiendo una retencion del el 50% ]
[mSv] [mSv] [mSv]
Mediana Maximo® Intervalo Mediana
Personas expuestas A B C D E
Nifios 0-2a 2 20 0,8-1,6 1,3 20
Nifios 3-10 a 1,0 8 0,2-49 0,6 6-11,5
Pareja <60a 8 24 0,7-5,6 1.4 18,5
60 a 2,0-31 2,5
Otros adultos 2 6 04-1,0 0,6 2,2

Notas en la pagina siguiente
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Notas del cuadro 1V .2

a Dosis total administrada de 600 MBqg con una retencion del 66%, que para este
fin se considera igual que la actividad residual de 400 MBq

b Si se amplian las restricciones hasta que ha desaparecido toda la actividad en el
organismo, las cifras no cambian significativamente, salvo en el caso de los nifios
menores de 2 afios (mediana de 0, 4 mSv)

C La dosis para un bebé alimentado con biberon durante el ‘periodo de tratamiento’
se sitla entre 5 y 7 mSv para una actividad administrada de unos 800 MBq,
asumiendo 5 horas de contacto estrecho por cada 24 horas.

d Se dieron instrucciones generales; el resultado fue una conducta normal, con
cuidado en algunas ocasiones.

e Méaximo significa que el valor mencionado podria ser un valor atipico.
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RESUMEN

La Directiva 96/29/EURATOM sobre normas basicas de seguridad y la Directiva
97/43/EURATOM sobre exposiciones médicas incluyen disposiciones relativas a la
proteccion de las personas expuestas a exposiciones médicas (cuando ello no constituya
parte de su ocupacion) que colaboran en la ayuda y bienestar de pacientes en diagndstico
o tratamiento médico. La presente guia se ocupa de la terapia con 1-131. Presenta datos
fisicos sobre los radionucleidos y sus efectos en los seres humanos y propone formas de
fijar restricciones de dosis para los familiares y personas préximas de los personas
sometidas a tratamiento, asi como para terceros. Incluye asimismo una serie de
consideraciones que deberan tener en cuenta los profesionales médicos a la hora de tratar
a sus pacientes con |-131 y ofrece ejemplos practicos de como dar instrucciones para que
los pacientes, asi como sus familiares y personas proximas, tengan un comportamiento
correcto. Cuatro anexos dan informaciones mas detalladas sobre cuestiones especificas
debatidas en el documento principal.
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