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PROLOGO

El trabajo de la Comision Europea en el ambito de la proteccion radiolégica se rige por el
Tratado Euratom y por las directivas adoptadas por el Consejo en aplicacion del mismo.

La directiva marco es la Directiva sobre normas bésicas de seguridad (conocida como
Directiva NBS) relativas a la proteccion sanitaria de los trabajadores y de la poblacién
(80/836/Euratom), revisada en 1996 (96/29/Euratom).

En 1984, el Consejo adoptdé otra Directiva, que complementa la anterior, relativa a la
proteccion de las personas sometidas a exposiciones médicas (84/466/Euratom). Revisada en
1997 (97/43/Euratom), se la conoce con el nombre de Directiva sobre exposiciones meédicas
(DEM). La DEM debe incorporarse a las legislaciones nacionales antes del 13 de mayo de
2000.

El apartado 2 del articulo 4 de la DEM establece que los Estados miembros deberan promover
el establecimiento y la utilizacion de niveles de referencia para diagnéstico (NRD) en los
examenes de radiodiagnéstico y de medicina nuclear y la disponibilidad de guias a estos
efectos.

El objetivo del presente documento es ofrecer orientaciones sobre el establecimiento de NRD
desde el punto de vista de su implementacion juridica y de su aplicacion practica.

Para su elaboracion se cont6 con la asistencia del grupo de expertos sanitarios creado de
conformidad con el articulo 31 del Tratado Euratom.

La presente Guia no es vinculante para los Estados miembros y tiene, por su propia
definicion, un alcance limitado. No pretende en modo alguno ser un informe cientifico
exhaustivo. Forma parte de una serie de guias técnicas elaboradas para facilitar la aplicacién
de la DEM.

El documento esta estructurado del siguiente modo:

Una introduccion general, que ofrece informaciones de fondo y presenta algunas definiciones.
Sigue a continuacion un capitulo dedicado a la implementacion juridica y a la aplicacion
practica. El tercer capitulo aborda por separado los procedimientos para establecer NRD en
los exdmenes de radiodiagnostico y de medicina nuclear a fin de dar cuenta de las diferentes
flosofias de definicibn en cada caso. El capitulo 4 presenta una serie de definiciones.
Finalmente, se incluye un anexo que ilustra las diferencias que se registran entre los Estados
miembros por lo que respecta a las actividades administradas.

Espero que la presente Guia pueda servir de ayuda a las autoridades competentes de los
Estados miembros asi como al personal médico, a los expertos en fisica médica y a todos
aquéllos que participan directa o indirectamente en procedimientos de radiodiagnéstico y de
medicina nuclear.

Suzanne FRIGREN
Directora de Seguridad Nuclear y
Proteccion Civil
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INTRODUCCION
LaDEM se aplica a las siguientes exposiciones médicas:

Apartado 1 del articulo 1

La presente Directiva complementa la Directiva 96/29/Euratom y establece los
principios generales de proteccion radiologica de las personas frente a las
exposiciones mencionadas en los apartados 2 y 3.

Apartado 2 del articulo 1

La presente Directiva se aplicard a las siguientes exposiciones médicas:

a) la exposicion de pacientes para su diagnostico o tratamiento médico;

b)  la exposicion de personas en la vigilancia de la salud de los trabajadores;

¢)  laexposicion de personas en programas de cribado sanitario,

d)  la exposicion de personas sanas o de pacientes que participan
voluntariamente en programas de investigacion médica o biomédica, de
diagndstico o terapia;

e) laexposicion de personas como parte de procedimientos médico-legales.

De conformidad con lo dispuesto en la letra a) del apartado 4 del articulo 6 de la
Directiva NBS (96/29/EURATOM), en las exposiciones médicas no se aplican limites
de dosis. Sin embargo, aparte de las radiaciones de origen natural, las exposiciones
meédicas constituyen hoy en dia, con diferencia, la principal fuente de exposicion a
radiaciones ionizantes. Por esta razon, se deben adoptar medidas de proteccion
radiolégica a fin de prevenir dosis innecesariamente altas durante las exposiciones
médicas. Sin embargo, el uso de radiaciones ionizantes en medicina esta plenamente
justificado por los grandes logros que han permitido alcanzar en los ambitos
diagndstico, terapéutico y preventivo.

Por lo general, una proteccion radiolégica eficaz excluye cualquier forma de exposicion
innecesaria o improductiva a la radiacion. Los principales instrumentos para lograr este
objetivo son la justificacion de las practicas, la optimizacién de la proteccion y el uso de
limites de dosis. Puesto que los limites de dosis no se aplican en las exposiciones
médicas, la justificacion individual (indicacion clinica adecuada) y la optimizacion son
aln mas importantes que en otras practicas que utilizan radiaciones ionizantes.

Por optimizacion se entiende el hecho de mantener la dosis tan baja como sea
razonablemente posible, teniendo en cuenta factores econdmicos y sociales (CIPR 60).
En las exposiciones médicas de diagndstico, se interpreta que se cumple este objetivo
administrando la dosis mas baja posible que permita obtener la calidad de imagen
requerida y la informacion diagnéstica deseada.

En el contexto de la optimizacion, uno de las novedades respecto a la Directiva anterior
(84/466/EURATOM) es la introduccion de niveles de referencia para diagnéstico
(NRD), a raiz de la recomendacion que la Comision Internacional de Proteccion
Radioldgica (CIPR) formuld en su publicacién n° 73 (CIPR 73). La letra a) del apartado

2 del articulo 4 de la DEM establece que los Estados miembros deberan promover el
establecimiento y la utilizacién de este tipo de niveles y la disponibilidad de guias al
efecto, mientras que el apartado 3 del articulo 4 exige que se establezcan programas de
garantia de calidad.



Apartado 2 del articulo 4

Los Estados miembros deberdn:

a) promover el establecimiento y la utilizacion de niveles de referencia de
diagnostico para examenes de radiodiagnostico, mencionados en las letras
a), b), ¢) y e) del apartado 2 del articulo 1, y la disponibilidad de guias a
estos efectos, teniendo en cuenta los niveles de referencia de diagnostico
europeos cuando éstos existan.

(5) Los NRD contribuyen a la optimizacion de la proteccion de los pacientes procurando
evitar que sean expuestos a dosis innecesariamente altas. El sistema de establecimiento
de NRD incluye la dosimetria del paciente en el marco de un programa regular de
garantia de la calidad.

Cabe destacar que los NRD no se aplican a las exposiciones individuales de pacientes
individuales.

Se entiende por nivel de referencia para diagndstico un nivel establecido para examenes
tipo de grupos de pacientes de talla estandar o maniquies estdndar. Se recomienda
firmemente revisar el procedimiento y el equipo utilizados cuando se supere
sistematicamente dicho nivel en los procedimientos estandar (CIPR 73, § 100). En caso
necesario, se adoptaran medidas correctoras.

La DEM define los NRD en los siguientes términos:

Niveles de referencia para diagndostico: niveles de dosis en las prdcticas de
radiodiagnostico médico y niveles de actividad en el caso de radiofarmacos, para
examenes tipo de grupos de pacientes de talla estandar, o maniquies estandar
para tipos de equipos definidos de manera general. Estos niveles se supone que
no se sobrepasardn en el caso de procedimientos estandar cuando se aplica una
buena prdctica con vistas al diagndstico y al funcionamiento técnico.

En caso de que se superen sistematicamente los NRD, se deberan realizar revisiones
locales:

Apartado 5 del articulo 6

Los Estados miembros tomaran medidas para asegurar que se realizan las
revisiones locales adecuadas siempre que se superen sistemdticamente los niveles
de referencia para diagnostico, y que se tomen medidas correctoras cuando sea
necesario.

(6) Los NRD complementan el juicio profesional y no representan una linea divisoria entre
practicas médicas aceptables e inaceptables (CIPR 73, § 101).

(7) De la propia definicion y del texto del apartado 2 del articulo 4 de la DEM se desprende
que los NRD se aplican exclusivamente a las practicas radiologicas de diagnéstico,
tanto en radiodiagndstico como en medicina nuclear.

Sin embargo, como veremos en el capitulo 3, la aplicacion de NRD sigue pautas
diferentes en cada uno de estos ambitos.

En radioterapia, incluida la medicina nuclear, todas las exposiciones de tejidos blanco
deberian planificarse especificamente para cada paciente, reduciendo la exposicion de
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los tejidos no blanco a las dosis mas bajas posibles. En radioterapia, por lo tanto, no se
aplica un sistema de niveles de referencia. A efectos de optimizacion, deberan aplicarse
otras medidas como, por ejemplo, programas de comparacion de dosis entre centros de
radioterapia.

El objetivo del presente documento es ofrecer orientaciones sobre los principios y

explicaciones sobre el establecimiento y la aplicacion de NRD, no sélo a las autoridades
competentes sino también a los grupos profesionales que participan en la puesta en
practica de procedimientos radioldgicos en medicina.

El presente documento esté estructurado del siguiente modo:

El capitulo 2 ofrece explicaciones y orientaciones relativas a la implementacion juridica

y a la aplicaciéon practica de niveles de referencia para diagndéstico en general. El
capitulo 3 aborda el establecimiento de dichos niveles y ofrece algunos ejemplos de los
niveles ya utilizados en Europa. Puesto que tanto la evaluacién como la aplicacién de
NRD son diferentes para los examenes radiologicos y los de medicina nuclear, el
capitulo esta dividido en dos secciones. En el capitulo 4 figuran algunas definiciones.
Finalmente, se presentan en anexo una serie de cuadros que muestran ejemplos de los
niveles de actividad administrada utilizados en varios Estados miembros.
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IMPLEMENTACION JURIDICA Y APLICACION PRACTICA DE LOS NRD

Como ya se dijo anteriormente, un NRD es un nivel establecido para examenes tipo de
grupos de pacientes de talla estandar o maniquies estandar y no para exposiciones o
pacientes individuales. Teniendo presente esta premisa, si se supera sistematicamente el
nivel deberé procederse a la revision de los procedimientos y/o del equipo y se deberan
adoptar, en su caso, medidas correctoras.

Sin embargo, el hecho de superar el nivel no significa automaticamente que el examen
sea inadecuado, al igual que el cumplimiento del mismo no necesariamente implica una
practica correcta, pues la calidad de la imagen podria no ser la adecuada.

Puesto que los procedimientos de examen no son idénticos, cada procedimiento requiere
un NRD propio.

Los NRD deben ser fijados por los Estados miembros tomando en consideracion
circunstancias nacionales o regionales especificas tales como la disponibilidad de
equipos y la formaciéon. Sin embargo, puesto que estas circunstancias no difieren
radicalmente entre los Estados miembros de la Union Europea, es posible y ciertamente
preferible fijar niveles armonizados.

Si asi lo desean, los Estados miembros pueden utilizar en primera instancia a efectos
radiodiagnésticos los NRD propuestos por la UE en sus ‘Directrices europeas sobre
criterios de calidad de la imagen en radiodiagnéstico’ [EUR96] (cuadro 3.1).

Los valores deberdn ser seleccionados por organismos médicos profesionales y

revisados a intervalos que representen un compromiso entre la necesaria exigencia de
estabilidad y los cambios observados a largo plazo en la distribucion de dosis. Ademas,

deberan adaptarse adecuadamente a las nuevas técnicas o métodos.

En medicina nuclear, no parece posible hoy por hoy fijar niveles armonizados dado que
los niveles de actividad administrada difieren ampliamente entre los diferentes paises.
Sin embargo, si el radiofarmaco utilizado es el mismo, habria que considerar por qué
motivo en algunos Estados miembros se utilizan para determinados examenes niveles de
actividad administrada mas elevados que en otros, mientras que para otros examenes
sucede lo contrario. EI Anexo | ofrece ejemplos de estas diferencias, sin entrar en la
cuestion de cuéles son los valores mas apropiados.

En principio, los NRD se aplican a los procedimientos tipo en todas las areas de la

radiologia de diagndstico, tanto en radiodiagnéstico como en medicina nuclear. Son, sin

embargo, particularmente Utiles en aquellas areas en las que puede lograrse una
considerable reduccién de las dosis individuales o colectivas o en las que una

disminucién de la dosis absorbida significa una reduccion relativamente elevada del

riesgo:

i)  exadmenes frecuentes, incluido el cribado sanitario;
i) exédmenes que exigen dosis elevadas, como la tomografia computadorizada (TC),

y procedimientos que requieren tiempos prolongados de fluoroscopia como, por
ejemplo, en radiologia intervencionista; y



iii) examenes con pacientes especialmente sensibles a las radiaciones, como los nifios.

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que es bastante mas dificil establecer NRD para
TC, radiologia intervencionista y grupos de nifios que para exposiciones mas frecuentes
y menos complejas.

Conviene, por tanto, dar prioridad a los examenes mas simples y frecuentes (véase §
29).

(15) Una vez fijados los NRD, debera evaluarse periédicamente la dosis administrada al
paciente, ya sea por medio de maniquies estandar o de grupos de pacientes de tamario
estandar, en el equipo de todas las salas de radiologia, con el objetivo a largo plazo de
llevar a cabo evaluaciones anuales, asi como tras cada cambio o reparacidon importantes.
Estas dosimetrias deben compararse con los NRD establecidos previamente.

(16) Existen dos métodos diferentes de aplicar NRD: con maniquies o con pacientes.

El uso de maniquies ofrece algunas ventajas. En condiciones normales, bastan una o dos
exposiciones para cada radiografia, para cada tipo de examen y para cada componente
del equipo radiolégico. Sin embargo, la utilizacion de un maniqui sélo es posible si:

* los NRD se fijan para un maniqui determinado y ese (tipo de) maniqui esta
disponible en todas los centros de radiologia, o

* se puede disponer de factores de conversion entre el maniqui utilizado y los
pacientes.

(17) Para algunos examenes, el nimero de pacientes disponibles en un periodo relativamente
breve es insuficiente. Por otra parte, es posible que la talla y la constitucion de los
pacientes difieran ampliamente, de modo que, de hecho, existan s6lo unos pocos
‘pacientes de talla estandar’. El informe cita como ejemplo NRD definidos para
pacientes de talla estandar con un grosor AP de torax de 20 cm y un peso de 70 kg
[EUR96]. Esta publicacion recomienda que las mediciones sean efectuadas en pacientes
de talla estandar o aproximada, preferiblemente de peso medio, es ded@rkg0 En
las mamografias debe utilizarse un maniqui estandar.

(18) Dada la escasez de pacientes de talla estdndar, algunos paises toman en consideracion a
todos los pacientes disponibles durante el periodo de medicién y calculan la media de
los resultados de la misma como si se tratara de un paciente de talla estandar. Este
método permite hacerse una idea razonable de la dosis apropiada, siempre que el
namero de pacientes no sea demasiado reducido (al menos 10).

Puesto que la talla y la constitucion de las personas también difieren entre distintas
poblaciones, puede definirse una gama tipica de pacientes por pais. Para el uso de NRD
armonizados, deberan evaluarse y aplicarse factores correctores.

(19) Si las dosis medidas en una muestra de pacientes de talla estandar o en un maniqui
estandar para un procedimiento estandar superan sistematicamente el NRD pertinente,
debera realizarse una revision local de los procedimientos y del equipo en cuestion.

(20) Estas revisiones darén lugar en la mayoria de los casos a una reduccion de las dosis en
el extremo superior de la curva que representa el nimero de examenes y la dosis
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(22)

(23)

administrada. Asi, por ejemplo, si las autoridades nacionales o los organismos
profesionales fijan un NRD en el percentil 75 o en otro percentil de la curva de dosis
para un examen particular de radiodiagnostico, este valor debera disminuir en un cierto
plazo.

Por otra parte, tanto en radiodiagnéstico como en medicina nuclear, la introduccién de
nuevas técnicas y procedimientos puede influir en la distribucion de la dosis o en el
nivel de actividad administrada en una u otra direccion.

Como ya se dijo anteriormente, el hecho de respetar un NRD no significa siempre que
se sigan principios de buena préactica. Debera mantenerse la garantia de la calidad,
incluido el control de calidad, ain cuando no se supere el NRD vy, especialmente,

cuando las dosis se sitien muy por debajo del NRD previsto.

Por otra parte, la dosis no es el Unico aspecto que debe tenerse en cuenta: una
verificacion constante de la calidad de imagen y un proceso periédico de auditoria
clinica (véase el articulo 6 de la DEM) contribuyen a optimizar el sistema. Véase
asimismo el capitulo 3 de [EUR96].

Los NRD constituyen igualmente un instrumento util de auditoria clinica, que puede
proporcionar una base para la evaluacion retrospectiva y para la formulacion de
recomendaciones para mejorar los procedimientos.

10
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Procedimientos para establecer niveles de referencia para diagnostico

3.1. Radiodiagndstico

De conformidad con lo dispuesto en la DEM, deberan establecerse NRD tanto en
radiodiagnéstico como en medicina nuclear, siendo necesario iniciar una investigacion y
adoptar medidas correctoras apropiadas siempre que se superen sistematicamente dichos
niveles. En radiodiagndstico, por tanto, este nivel deberia ser superior al valor medio de
las dosis medidas en pacientes o de las dosis en un maniqui. Dado que la curva que
representa el nimero de examenes y las dosis administradas es por lo general asimétrica
y alargada, parece apropiado proponer el nivel del percentil 75. El uso de este percentil
constituye un primer planteamiento pragméatico para detectar las situaciones que han de
investigarse con mayor urgencia.

En radiodiagndstico, los NRD deben basarse en dosis medidas en diversos tipos de
hospitales, clinicas y practicas y no sélo en hospitales bien equipados. El cuadro 3.1
presenta ejemplos de NRD que se han venido utilizando durante varios afnos en diversos
Estados miembros. Estos valores representan dosis en la superficie de entrada de
percentil 75 medidas en estudios y experimentos llevados a cabo en 1991 y 1992 en
varios Estados miembros [EUR96]. En el cuadro 3.2 figuran NRD expresados en forma

de productos dosis-area (PDA).

Si los Estados miembros desean establecer sus propios NRD nacionales, deberan
proceder a la realizacion de dosimetrias. Pueden utilizarse dosis en la superficie de
entrada, productos dosis-area u otros parametros relacionados con la dosis.

El Anexo | de [EUR96], [Nor96] y [NRP92] presentan métodos de dosimetria disefiados
para verificar el cumplimiento de los criterios y ofrecen orientaciones relativas al
muestreo de hospitales.

Como ya se dijo anteriormente, puesto que los pacientes y la informacion requerida
difieren ampliamente, los NRD so6lo son aplicables a procedimientos estandar, a
maniquies estandar o a grupos de pacientes de talla estandar, asi como a grupos
especificos de nifios clasificados por edad, talla y peso.

Para la evaluacion de los NRD pueden utilizarse las dosis en la superficie de entrada
medidas con un dosimetro de termoluminiscencia (DTL) fijado al cuerpo del paciente, o
el PDA [Gycr].

El uso del PDA resulta mas préactico porque:

)] se registra la totalidad del examen;

i) la posicion del paciente con relacion al haz de rayos X no es tan importante como
lo seria si se utilizara un DTL, de forma que la medicién no interfiere con el
examen del paciente y

iii)  no es necesario molestar al paciente para efectuar las mediciones.

Los informes mencionados en el punto 21 presentan NRD para ambos métodos (véanse
los cuadros 3.1y 3.2).

11
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Para la TC, el indice de dosis ponderado TC (IQJ@ el producto dosis-longitud
(PDL) constituyen parametros adecuados para su uso como NRD.

El uso del PDA presenta, sin embargo, algunas desventajas. Dado que es necesario
medir la dosis absorbida por el 6rgano, deberia haber una relacion fija entre el PDA y la
dosis absorbida. Sin embargo, no siempre sucede asi, especialmente en pediatria y en
los casos en que se utiliza fluoroscopia, por ejemplo en cardiologia y en radiologia
intervencionista. En pediatria, cuando se precisa la exposicién de areas pequefias, el
PDA puede ser bajo y la dosis absorbida alta, mientras que cuando se expone una
superficie mas amplia el PDA puede ser alto y la dosis absorbida baja. En fluoroscopia,
ademas, la dimension del campo cambia a menudo durante el procedimiento.

No siempre es posible disponer de dispositivos adecuados para resolver estos
problemas, pero normalmente si se dispone de medidores de PDA. Por este motivo, se
recomienda el uso del PDA a la hora de establecer NRD. Conviene, no obstante, tener
en cuenta las desventajas de este sistema, por lo que es oportuno adoptar ademas otras
medidas, por ejemplo mediciones de dosis en piel, en el caso de procedimientos
pediatricos o fluoroscopicos no estandar.

El uso de NRD resulta particularmente aconsejable para los examenes mas comunes,
gue puedan implicar dosis elevadas o que deban ser realizados con frecuencia como, por
ejemplo:

térax postero anterior (PA) y lateral (LAT), radiografia dental, espina lumbar
antero posterior (AP), lateral (LAT) y articulacion lumbosacra (ALS), que
implican dosis relativamente altas y que se llevan a cabo con relativa frecuencia;
mamografia: el pecho es, en términos relativos, un 6rgano muy sensible a las
radiaciones y en los programas de cribado la mamografia se aplica a personas
sanas;

enema de bario, que es un examen complejo que requiere varias imagenes y la
aplicacion de técnicas de fluoroscopia;

angiografia coronaria y algunas practicas radiolégicas intervencionistas, como la
angioplastia coronaria percutanea transluminal (ACPT), que requieren tiempos
prolongados de fluoroscopia y (por lo tanto) implican dosis elevadas;

tipos de examenes de TC que implican dosis elevadas como, por ejemplo, simple
de craneo, cara y senos paranasales, general de térax, general de abdomen y
general de espina lumbar y pelvis.

Al fijar NRD para procedimientos realizados con sistemas digitales es importante
recordar que el nivel de calidad de imagen puede ser seleccionado por el usuario o
establecido de forma automatica por el sistema de rayos X. En cualquier caso,

)] el nivel de calidad de imagen seleccionado debe estar justificado por exigencias
clinicas, pues de otro modo aumentaria la dosis administrada al paciente sin
justificacion clinica;

i) el sistema de rayos X y los programas informaticos de tratamiento de imagen
deben optimizarse, pues de otro modo aumentaria la dosis administrada al
paciente sin que mejoren los resultados;

i)  puesto que es muy facil obtener imagenes digitales, el médico debe tener presente
la dosis por imagen impartida al paciente y limitar el nimero de imagenes a lo
estrictamente necesario para el diagnostico de un paciente determinado.

12
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(32)

(33)

(34)

(33)

(36)

Al hacer una fluoroscopia, es preciso tener en cuenta que el sistema automéatico de
control del brillo puede haber sido ajustado a un nivel mas elevado debido al deterioro
de la cadena de imagen, lo que puede suponer que las dosis administradas a los
pacientes sean anormalmente elevadas.

Si se realizan exdmenes para los cuales no se dispone de NRD, se recomienda utilizar el
namero medio de radiografias y el tiempo medio de fluoroscopia como NRD
provisionales.

Por ultimo, pero no por ello menos importante, recordemos el peso del factor humano.
Las dosis pueden ser innecesariamente elevadas debido a negligencia, a indiferencia o a
exceso de trabajo, aunque también se puede dar el caso de que el facultativo esté poco
dispuesto a utilizar procedimientos estandar generalmente aceptados. Los NRD pueden
estimular la introduccion de nuevos procedimientos al mostrar lo que se puede hacer en
otros departamentos.

Véase igualmente el cuadro 5 detional Protocol for Patient Dosimetry (NRP92).
3.2. Medicina nuclear

En medicina nuclear de diagnéstico, los NRD expresan actividades administradas
(MBq) en lugar de dosis absorbidas.

Esta actividad administrada de referencia no se basa en el percentil 75 sino en la
actividad administrada necesaria para obtener una buena imagen en el marco de un
procedimiento estandar. En los procedimientos diagndsticos estandar de medicina
nuclear, el mal funcionamiento de una gammacamara o de otros equipos puede requerir
niveles de actividad mas elevados. Otro factor importante que influye en el nivel de
actividad administrada es la correcta calibracion del activimetro.

Al igual que sucede en los procedimientos de radiodiagndstico, también hay que tener
en cuenta el factor humano, que se puede traducir en errores debidos a negligencia, a
indiferencia o a reservas del médico a la hora de introducir procedimientos estandar
generalmente aceptados.

En medicina nuclear, los NRD presentan, aparte del valor empleado, dos aspectos que
difieren de los utilizados en radiodiagnostico:

En medicina nuclear, los NRD indican un valor orientativo para las actividades
administradas. Se recomienda administrar este nivel de actividad para un
determinado tipo de examen en situaciones estandar. (En radiodiagndstico, si se
supera sistematicamente el NRD, debe realizarse una investigacion o una
revision.)

En medicina nuclear, los resultados obtenidos para el nivel recomendado de
actividad administrada pueden no ser satisfactorios. En ese caso, es preciso
verificar el funcionamiento de las gammacéamaras, la actividad medida con el
activimetro o los procedimientos utilizados por el personal. (En radiodiagndstico,
el criterio que se sigue normalmente es la calidad de la imagen. Sin embargo, la
dosis necesaria para cumplir este criterio puede ser demasiado elevada, en cuyo
caso es preciso verificar el equipo radioldgico.)
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(38)

39)

(40)

(41)

Este aspecto supone una diferencia fundamental entre los sistemas de niveles de
referencia para diagndstico utilizados en radiodiagnéstico y en medicina nuclear: en el
primer caso, los NRD indican un nivel que no debe superarse y la dosis utilizada en
procedimientos estandar debe estar por debajo del mismo, mientras que en medicina
nuclear, el nivel, que tampoco debe superarse en los procedimientos estandar, debe
aproximarse al NRD tanto como sea posible.

En medicina nuclear, por tanto, para fijar un NRD es preciso utilizar un valor ‘6ptimo’

en lugar de un percentil: un nivel de referencia para la administracién de actividad de
radionucleidos que sea suficiente para obtener informacion relativa a grupos estandar de
pacientes (adultos y nifios) puede establecerse a escala nacional, a partir de la
experiencia de los grupos profesionales (‘juicio especializado’). Los niveles de
actividad administrada varian ampliamente entre los Estados miembros. En el Anexo |
figuran algunos ejemplos. (En algunos casos, los valores pueden no ser representativos
para la totalidad del pais.)

Sin embargo, los métodos recomendados mencionados en el punto 38 deben ser
considerados s6lo como puntos de partida. Aun en el caso de que se respeten los NRD,
los médicos deberian tratar de alcanzar los mismos resultados positivos utilizando
niveles inferiores de actividad administrada, para lo que se podrian modificar, por
ejemplo, los procedimientos o el equipo.

Con pacientes pediatricos, el nivel de actividad administrada debe ser un porcentaje del
utilizado con adultos. En la practica, puede establecerse el nivel oportuno atendiendo a
la edad o al peso del nifio. Si el factor se basa exclusivamente en el peso, se obtiene una
absorcién de actividad comparable a la de un adulto, pero, para nifios menores de 10
afos, tiende a dar como resultado una baja densidad de cuentas debido, por ejemplo, a
que la masa de O6rgano es comparativamente mayor o a un periodo de retencibn mas
breve. El grupo de trabajo sobre pediatria de la Asociacion Europea de Medicina
Nuclear (AEMN90), utilizando homogramas para area de superficie, ha elaborado una
lista de fracciones de la actividad administrada a adultos (cuadro 3.3), que resulta en la
misma densidad de cuentas que en el caso de un paciente adulto, aunque la dosis
efectiva sea mas elevada. Estas fracciones son aptas para la mayoria de los examenes de
medicina nuclear.

Los primeros dos métodos requieren una actividad minima equivalente a 1/10 del valor
adulto, pues, de otro modo, los periodos de proyeccién de imagen podrian ser muy
prolongados y seria dificil mantenerlos inmoviles (véase el cuadro 3.4).

Finalmente, la actividad administrada puede basarse en la edad (métodos de Webster,
Clarke o Young - mencionados en AEMN90), lo que ofrece aproximadamente los
mismos valores que los que figuran en el cuadro 3.3.

En los casos en que se detecte una absorcibn mas elevada en el tejido 6seo en
crecimiento (67Ga, o fosfato/fosfonatos), pueden administrarse actividades mas bajas.
Sin embargo, puesto que el cerebro de un nifio es proporcionalmente grande, para
obtener imagenes de cerebro debe administrarse una actividad por encima de la
proporcion establecida.
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(42)

(43)
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3.3. Niveles de referencia europeos

El apartado 2 del articulo 4 de la DEM (véase el punto 4) establece que se tendran en
cuenta los niveles de referencia de diagndstico europeos cuando éstos existan. En el
cuadro 3.1 figuran los NRD europeos disponibles actualmente para radiodiagnéstico. En

el cuadro 3.2 se presentan otros niveles aceptables que se han venido utilizando en
diversos Estados miembros, expresados en &ycm

Todos los niveles a los que se hace referencia en el punto 29 estan relacionados con
exposiciones frecuentes que implican dosis relativamente bajas. Las exposiciones que
requieren mayor atencién, sin embargo, son las practicadas en exdmenes de pediatria y
con niveles de dosis elevados, tales como la TC y la radiologia intervencionista. En la
actualidad existen NRD europeos para algunas exposiciones pediatricas [EUR96a], que
figuran en la tabla 3.1a. Por el momento no se dispone de valores europeos para otras
categorias, aunque en algunos Estados miembros se utilizan niveles de dosis para la
radiologia intervencionista.

En medicina nuclear, no existen NRD recomendados a escala europea. Sin embargo,
algunos paises, como el Reino Unido y los Paises Bajos, disponen de orientaciones
sobre valores 6ptimos para casi todos los tipos de exadmenes disefiados por los grupos
profesionales y aprobados por las autoridades competentes.
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Cuadro 3.1 Ejemplos de dosis de referencia para diagndéstico, expresadas en dosis en la
superficie de entrada por imagen, papilacas unicas, Criterios de calidad
relativos a las dosis de referencia 1996 [EUR96]

Criterios de calidad relativos a la dosis
de referencia 1996
Dosis en la superficie de entrada

paraPLACA UNICA
Radiografia [MGy]”
Térax postero anterior (PA) 0,3
Torax lateral (LAT) 1,5
Columna lumbar antero posterior o viceversa (AP) 10
Columna lumbar lateral (LAT) 30
Columna lumbar. Articulacién lumbosacra (ALS) 40
Mama craneocaudal (CC) con rejilla 10
Mama mediolateral oblicua (MLO) con rejilla 10
Mama lateral (LAT) con rejilia’ 10
Pelvis antero posterior (AP) 10
Craneo postero anterior (PA) 5
Craneo lateral (LAT) 3

Tracto urinario
sin administracion de un medio de contraste o 10
antes de la misma

Tracto urinario
después de la administracién de un medio de contraste 10

*)  Criterios relativos a la dosis de radiacion recibida por el paciente: la dosis en la superficie
de entrada para pacientes de talla estdndar expresa la dosis absorbida en aire (mGy) en el
punto de interseccion del haz de rayos con la superficie de incidencia de un paciente de
talla estandar (70 kg de peso corporal 0 5 cm de grosor de mama en compresion), incluida
la radiacion retrodispersa.

**)  En el informe no se hace referencia a esta placa, que incluimos en aras de una mayor
exhaustividad.
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Cuadro 3.1a Ejemplos de dosis de referencia para diagnostico en pediatria, para pacientes
estandar de cinco afios, expresada en dosis en la superficie de entrada por
imagen, para placas unicas, Criterios de calidad relativos a las dosis de referencia
1996 [EUR964a]

Criterios de calidad relativos a
la dosis de referencia
Dosis en la superficie de entrada

paraPLACA UNICA
Radiografia [LGy]”
Torax postero anterior (PA) 100
Torax antero posterior (AP), para pacientes que no 100
colaboran
Toérax lateral (LAT) 200
Torax antero posterior (AP NEONATOS) 80
Craneo postero anterior/antero posterior (PA/AP) 1500
Craneo lateral (LAT) 1000
Pelvis antero posterior (AP) 900
Pelvis antero posterior (AP - LACTANTES) 200
Abdomen (AP/PA con haz vertical/horizontal) 1000

Columna total postero anterior / antero posterior (PA/AP)

SOLO PARA INDICACIONES ESTRICTAMENTE aun no se dispone de valores

CLINICAS
Columna parcial(PA/AP) aun no se dispone de valores
Columna parcial (LAT) aun no se dispone de valores

Tracto urinario (AP/PA)
sin administracion de un medio de contraste o antes dealin no se dispone de valores
la misma

Tracto urinario (AP/PA) aun no se dispone de valores
después de la administracion de un medio de contraste

Cistouretrografia miccional (CUM) aun no se dispone de valores

*)  Criterios para la dosis de radiacion administrada al paciente: la dosis en la superficie de
entrada para pacientes de talla estdndar expresa la dosis absorbida en aire (mGy) en el
punto de interseccion del haz de rayos con la superficie de incidencia de un paciente
pediétrico, incluida la radiacién retrodispersa.

17



Cuadro 3.2 Productos dosis-area para examenes completos [NRP96] y [Nor96]

Examen Dosis de referencia
Producto dosis-area
EXAMEN COMPLETO
[Gy cm’]
NRPB, 1996 Nordico 96
Torax 1
Pelvis 4
Columna lumbar 10
Urografia 40 20
Contraste de bario* 25 25
Enema de bario 60 50

*)  Examen poco habitual en la actualidad

Cuadro 3.3 Fraccion de actividad administrada a adultos para nifios de diferentes grupos de
edad (véanse los niveles minimos que figuran en el cuadro 3.4).
Recomendado por el grupo de trabajo de pediatria de la AEMN (Asociacién
Europea de Medicina Nuclear) [Pie90]

Fraccion de Fraccion de Fraccion de
kg act. adm. a adult. kg act. adm. a adult. kg act. adm. a adult.
3 0,1 22 0,50 42 0,78
4 0,14 24 0,53 44 0,80
6 0,19 26 0,56 46 0,82
8 0,23 28 0,58 48 0,85
10 0,27 30 0,62 50 0,88
12 0,32 32 0,65 52-54 0,90
14 0,36 34 0,68 56-58 0,95
16 0,40 36 0,71 60-62 1,00
18 0,44 38 0,73 64-66
20 0,46 40 0,76 68
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Cuadro 3.4 Actividad minima administrada A NINOS en MBq

Actividad minima

administrada

a ninos
Radiofarmaco [MBq]
Galio-67-citrato 10
[-123-Anfetamina (cerebro) 18
[-123-Hipuran 10
[-123-Yodo (tiroides) 3
[-123-MIBG 35
[-131-MIBG 35
Tc-99m-albumina (corazén) 80
Tc-99m-coloide (higado y bazo) 15
Tc-99m-coloide (médula 6sea) 20
Tc-99m-coloide (reflujo gastrico) 10
Tc-99m-DTPA (rifiones) 20
Tc-99m-DMSA 15
Tc-99m-MDP (fosfonato) 40
Tc-99m-Bazo (hematies desnaturalizados) 20
Tc-99m-HIDA (conducto biliar) 20
Tc-99m-HMPAO (cerebro) 100
Tc-99m-HMPAO (leucocitos) 40
Tc-99m-MAA o microesferas 10
Tc-99m-MAG3 15
Tc-99m-pertecnetato (cistografia miccional) 20
Tc-99m-pertecnetato (primer pasaje) 80
Tc-99m-pertecnetato (diverticulo de Meckel/mucosa géastrica 20
ectopica)
Tc-99m-pertecnetato (tiroides) 10
Tc-99m-hematies desnaturalizados (acumulacion de sangre) 80
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4. Definiciones

Auditoria clinica:

El examen o revision sistematicos de procedimientos radiolégicos médicos que tiene
por objeto mejorar la calidad y el resultado del cuidado del paciente, gracias a una
revision estructurada de las practicas radiolégicas, los procedimientos y los resultados,
teniendo en cuenta las normas aprobadas para el buen procedimiento radioldgico
meédico con modificacion de practicas cuando sea apropiado y la aplicacion de nuevas
normas cuando sea necesario.

Control de calidad:

Forma parte de la garantia de calidad. Conjunto de operaciones (programacion,
coordinacién, aplicacion) destinadas a mantener o mejorar la calidad. Comprende la
vigilancia, la evaluacién y el mantenimiento, en niveles exigidos, de todas las
caracteristicas de funcionamiento del equipamiento que pueden ser definidas, medidas y
controladas.

Cribado de la salud:

El procedimiento que consiste en el uso de instalaciones radiolégicas para el
diagnéstico precoz en grupos de poblacion de riesgo.

Garantia de calidad:

Todas las acciones planificadas y sisteméaticas que son necesarias para ofrecer suficiente
confianza en que una estructura, un sistema, un componente o0 un procedimiento
funcionaran satisfactoriamente con arreglo a las normas aprobadas.

Niveles de referencia para diagnéstico:

Niveles de dosis en las practicas de radiodiagnéstico médico y niveles de actividad en el
caso de radiofarmacos, para examenes tipo de grupos de pacientes de talla estandar, o
maniquies estandar para tipos de equipos definidos de manera general. Estos niveles se
supone que no se sobrepasaran en el caso de procedimientos estandar cuando se aplica
una buena practica con vistas al diagndstico y al funcionamiento técnico.

Radiodiagnostico:

Lo relativo a la medicina nuclear para diagnosticoivo, a la radiologia diagndéstica
médica y a la radiologia odontoldgica.
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Anexo I Diferencias entre las actividades administradas en los Estados miembros

Observacionesgenerales: 1) El hecho de no dar un valor para un examen especifico en un pais determinado no significa que no se esté realizando.
2) Los valores se refieren a adultos en situacién biolégica normal, excepto en los casos de canceres/metéstasis residuales de

tiroides.
|0rgan0/ mSv (E) Reino
diagnostico Radiofarmaco /100 MBq P. Bajos! Unido? _ Espafia__ Finlandia® _Ttalia’ _Alem.> Portugal® Suecia’ _Francia_Dinamarca®
Cerebro
Tc-99m-HMPAO 1 500 740 740 660 740 500 600 830/1110 750 776
| . ) (444-900) (125-945)
|F7luio sanguineo [-123-iofetamina
cerebral lomp) 32 200 185
Tc-99m-ECD 1 500 740 750 740
Receptores de
benzodiacepina 1-123-IBZM 740 185
Receptores de . : 120 185
dopamina [-123-iomazenil (111-185)
Tiroides
Tc-99m-pertecn 1,3 80-180 80 130 74 50 120/140
|Absorcién y P ' ' (74-185)
exploracion 12
I-123-Nal 15 20 20 (7,4-18,5) 18 115/150
Cinética 'y I-131-Nal 1500 0,2 1,1 3(0,7-3,7) 0,37 3 2/100
texploracién antes
|de ia terapia 1-134" 123 15 2 6 (0,7-15) 1,9
Céncery 1-131-Nal 230 400 170 185 185
[metastasis
residuales de 3,8 400 (74-370) (0,3-3700)
tiroides (absorcio -123-Nal
supuesta del 5%)
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Organo/ Radiofarmaco mSv (E)  P. Bajos! Reino  Espafia  Finlandia3 Italia* Alem.> Portugal® Suecia’ Francia Dinamarca®
diagnoéstico /100 MBq Unido?
Corazon y vasos sanguineos
descanso
- 150-350 1020 370
Perfusion Tc-99m-sestamibi. 1,25 9 300 740 (820-1050)  tension 700/1650 1000
|(exploracion de 925
miocardio o Tc-99m- 400 615
SPECT) lketrofosmin. 1 (SPECT) 75011250 1000 (450 gg0)
Tc-99m-coloide 1 800 730 idem 740 560/750
lHsA) (550-740)
|infarto miocardio | Tc-99m-pirofos. 0,5 600 925
[Funcién/CAD Tc-99m-pentetato 1,15 750 800 555 650/650
Descanso
Funcion / equil. . 570 925 710
ventricular Tc-99m-hematies L 500 (370-740) tension 600 (73-1110)
1110
: Tension
IExploracion de 100 199 94
T TI-201-cloruro 22,5 : 111 75 150/80 200
viabilidad reiny. 50 (74-111) reiny. 55,5 (72-100)
IFleboescint. Tc-99m-MAA 80 80
Trombosis venosgl-125-fibrindgeno
[profunda T(test de absorcion) 10 4 3.7 3.7
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Organo/ Radiofairmaco mSv (E)  P.Bajos! Reino Unido?Espafia  Finlandia® Italia* Alem.> Portugal® Suecia’  Francia Dinamarca
diagnostico /100 MBq

Sangre y sistema inmunitario

[Médula 6sea Tc-99m-coloide 1 400 555 550 270/600
5220 Tc-99m-hematies 80 100 73 90/195
|desnat.
Acumulaciéon de |Tc-99m-hematies +1 800 1,85-3,7 555 530/800 233
sangre Inormal
. Eritrocitos
\Vol. eritrocitos marcados con Cr- 37,5 6 kBg/kg 0,8 3,7 2,2
51
- 0,22
\Vol. plasmatico [-125/131 HSA 30 0,2 0,37 360/450 (0,07-1)
r'?i'esrt;'obuc'on de  |ee_59-cloruro 1000 1,3kBgkg 0,4 0,37-0,56
Esqueleto
< 40a: 400 610 925
. Tc-99m- 600
Exploracién 6sea 0,5 > 40a: 800 . 740 (370-740) SPECT:
MDP/HDP MAX. SPECT:800 SPECT:700 740
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|()rgan0/ Radiofairmaco mSv (E)  P.Bajos! Reino Unido?Espafia  Finlandia® Italia* Alem.> Portugal® Suecia’  Francia Dinamarca
diagnostico /100 MBq
Deteccion de abscesos, tumores, etc.
Leucocitos
» .
Exploracién de  Jmarcados con In- 45 30 20 18,5 2002072 16 (9-30)
leucocitos 111
Leucocitos 290 471
marcados con Te- * 1 500 200 (110-666) °>°° 222 190/1000 (195-800)
99m
Leucocitos
.  Imarcados con Ga- 11,3 150 150 222 148 270/370 400 106
[Escint. con galio |- a0
Pulmones 40 111
|Deteccién tumoref-131-MIBG 20 30 20 18,5 37 20/40 100 34
Ineuroendocrmos 1-123-MIBG 1,8 300 400 370 185 250 217
Pulmones
L Tc-99m-MAA o 100 110 110 112
IPerfUS|on SPECT 1,25 100 200 (50-185) 220 200 111 105/1000 300 (50-185)
Kr-81m gas 0,003 450-750 6000 1000
\entilacién normalm. <5 min MBg/min MBa/l
entiacio Tc-99m-aerosoles ~ +1 1000 370 1110 1000 444  280/2000 13 (7]
Xe-133-gas 0,1 400 740 3700 280/20 I?(>)<:(])/I 396
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Organo/ Radiofairmaco mSv (E)  P.Bajos! Reino Unido?Espafia  Finlandia® Italia* Alem.> Portugal® Suecia’  Francia Dinamarca
diagnostico /100 MBq
Tracto gastrointestinal
D Tc-99m-Sn-

Reflujo géstrico coloide 2,25 10 40 37 37 20/30

Test de Schillin CO -57-cianocob. 250 0,02 0,1 0,0185 + 0,037 0,0185 0,032/0,3 0,
9 CO -58-cianocob. 500 0,0296 0,29

IDiV. de Meckel. Tc-99m-pertecn. 1,25 200 400 150 185 170/400 200 (72_35800)
Expl. de

. ., ITc-99m-Sn/S/alb - 80 200/800 83
higado/bazo (cel. | | e o fitato 1 80 gspecT200 185 222 185 (45-217)
de Kupffer)

L Tc-99m-HIDA/

Exploracién de 173

conducto biliar %gll[[))::/ 1,3 40 150 222 370 185 145/195 (30-370)
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|()rgan0/ Radiofairmaco mSv (E)  P.Bajos! Reino Unido?Espafia  Finlandia® Italia* Alem.> Portugal® Suecia’  Francia Dinamarca
diagnostico /100 MBq
Rifiones
1-125-10T/IOH 1 (+ I0H) 2 2
Funcion renal /  |I-125-DTPA (37???70) (10%?500) 150
IGFR
3,8
|ICr-5-EDTA 0,2 3 4,4 (2-7) 3/62 (1.8-36)
Adquisicion Tc-succimer -
statica (DMSA) 0,88 80 80 185 70 111 50/200 200 68
130 200 165
Tc-DTPA 0,67 80 300 (111-148) 150 111 125/1000 (74-740)  (20-350)
IRenograﬁa/FPRE Tc-MAG3 0,7 40 100 (63—13070) 100 200 111 90/1000 280 92 (3-21p)
|(lujo plasmatico 1754 i rato 9
renal efectivo) liom) 1 20 20 (0,35-37) 75 110 111 74-740
| 3.4
[-131-10H 2 1,85-3,7 0,074 (0,9-11,1)
[-125-10H 1 2 1,85-3,7
Cistograma
miccional Tc-Na-pertecn. 1,2 30 25 37
1 Paises Bajos: valores recomendados por la Sociedad Neerlandesa de Medicina Nuclear y que sélo pueden superarse atesaSesteejpede valores adoptados

por las autoridades nacionales.

Reino Unido: CIPR-53.

Finlandia: valor medio y gama de valores superiores e inferiores utilizados (1994).

Italia: valores maximos para adultos y exadmenes complejos; generalmente se emplean valores inferiores, dependiengalddaa talth
Alemania: datos suministrados por las autoridades alemanas y por un gran instituto.

Portugal: datos suministrados por un gran instituto mas algunos datos adicionales.

Suecia: media para Suecia/actividad individual maxima utilizada.

Dinamarca: media para Dinamarca y (valor superior-inferior) 1994.

O~NO OB WN
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RESUMEN

La Directiva sobre exposiciones médicas (97/43/Euratom) establece que los Estados
miembros deberan promover el establecimiento y la utilizacion de niveles de referencia para
diagnostico (NRD) en los exdmenes de radiodiagnéstico y la disponibilidad de guias a estos
efectos. La presente Guia ofrece explicaciones sobre la implementacion juridica y la
aplicacion practica de NRD. Se establece una distincion, basadas en sus respectivas filosofias,
entre los NRD utilizados en radiodiagnéstico y en medicina nuclear y se da una serie de
ejemplos. Finalmente, se presenta una lista de actividades administradas utilizadas en
medicina nuclear en algunos Estados miembros.
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