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PREFACIO

En toda la Unidn Europea se ha desarrollado gradualmente un conocimiento general de la
proteccion radioldgica frente a las radiaciones ionizantes utilizadas en medicina, que se ha incluido
en los diversos sectores de diagndstico y tratamiento.

La Comision Europea ha contribuido a esta evolucion al establecer los requisitos juridicos en
materia de proteccion radiolégica de las personas sometidas a examenes o tratamientos médicos
Con el establecimiento de requisitos legales para la proteccién contra la radiacidon de personas
sometidas a examen o tratamiento meédico

La adopcién de la Directiva 84/466/EURATOM por la que se establecen las medidas fundamentales
relativas a la proteccion contra la radiacion de las personas sometidas a examenes y tratamientos
meédicos, denominada "Directiva del paciente” (PAD84), constituyd una de las iniciativas
comunitarias mas importantes en este ambito.

Desde 1984, la utilizacién de las radiaciones ionizantes en medicina ha seguido desarrollandose, ha
aumentado el niumero de instalaciones y se ha diversificado su aplicacion. Todo ello, junto con los
progresos cientificos y técnicos, hizo necesario que la Comisién modificara la Directiva
84/466/EURATOM. El 30 de junio de 1997, el Consejo aprobd la Directiva modificada sobre
exposiciones meédicas (MED97) 97/43/[EURATOM.

La proteccion de la descendencia de pacientes embarazadas y en periodo de lactancia requiere un
especial atencion por varias razones. El feto y los nifios pequefios son especialmente vulnerables &
la radiacién ionizante. Junto con otros riesgos, el feto esta expuesto a los riesgos de malformacién y
retraso mental, y la posibilidad de que éste o un nifio pequefio contraiga un cancer provocado por la
radiacion puede ser tres veces superior a la de la poblacién en general (ICR91). En la mayoria de los
casos, el tratamiento con radiaciones ionizantes, que es beneficioso para la madre, so6lo lo es
indirectamente para el feto, que se ve expuesto a un riesgo. No es, por tanto, la situacién normal, en
la que la persona, es decir el paciente, corre un riesgo, pero se beneficia del examen o tratamiento.

La Comision publica la presente guia dirigida a los Estados miembros sobre las instrucciones y el
tratamiento que precisan las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, que pueden
considerarse como un subgrupo particular de pacientes.

Por esta razon, la Comisién consulté al grupo de expertos en materia de salud que se cre6 en virtud
del articulo 31 del Tratado Euratom. Dicho grupo de expertos cre6 un grupo de trabajo con el
mandato de elaborar una guia de este tipo para facilitar la aplicacion de la MED.

En su reunion de los dias 8 y 9 de junio de 1998, el grupo de expertos aprobd la guia que aqui se
presenta teniendo en cuenta los comentarios del encuentro internacional sobre la aplicacion de la
MED, que se celebr6é en Madrid el 27 de abril de 1998.

La guia se dirige al personal médico prescriptor, a los especialistas responsables del diagnostico o
del tratamiento, al personal de enfermeria, de fisica médica y demas profesionales que estan en
contacto con el paciente, por ejemplo comadronas y especialistas de ginecologia. Ademas, el
informe sera de interés para las autoridades.

Por tanto, el alcance de la presente guia es limitado por definicion y no pretende de ningin modo ser
un informe cientifico exhaustivo que incluya todos los aspectos de la proteccion de la descendencia.



El documento se estructura del siguiente modo:

En un capitulo titulado ‘Efectos bioldgicos de las radiaciones ionizantes para el feto y los nifios
pequefos’, se ofrece informacion general sobre los riesgos de exposicion a la radiacion ionizante y
sobre cémo relativizarlos. En el segundo capitulo, titulado ‘Opciones del médico ante el tratamiento
de mujeres’ se indica como pueden evitarse o minimizarse los dafios para el feto y el lactante. Tres
anexos y un resumen esquematico en los que se ofrece un panorama general de los distintos pasa
qgue deben seguirse en caso de exposicion de una mujer en edad fértil completan la presente guia. El
el primer anexo se resumen algunas preguntas que suelen hacer las madres y futuras madres y se ds
ejemplos de carteles informativos; en el segundo se presentan las magnitudes dosimétricas y en el
tercero algunas dosis absorbidas tipicas en el feto. Al final figura una lista de los documentos de
referencia.

El presente documento se publica en todas las lenguas oficiales de la Unién Europea.

Suzanne FRIGREN
Directora de seguridad nuclear y
proteccion civil
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INTRODUCCION

Dado que la MED obliga a la proteccién radioldgica del feto (desde la concepcion hasta el
nacimiento) y que dicha protecciébn es motivo de especial preocupacion, las presentes
recomendaciones tienen por objeto:

 Ayudar a los Estados miembros a aplicar la MED por via legislativa y mediante
reglamentos y disposiciones administrativas.

. Orientar a los médicos que solicitan procedimientos en los que se emplean radiaciones
ionizantes, a los médicos responsables de dichos procedimientos y al personal que los pone
en practica a fin de que puedan aconsejar a las pacientes embarazadas en materia de
proteccion radiologica.

El articulo 1 de la MED sefiala que la directiva se aplicard a las siguientes exposiciones
médicas:

a) la exposicion de pacientes para su diagnostico o tratamiento medico;
b) la exposicion de personas en la vigilancia de la salud de los trabajadores;
c) la exposicion 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) laexposicién de personas como parte de procedimientos médico-legales.

La Directiva se aplicara también a la exposicién de personas que, habiendo sido informadas y
habiendo dado su consentimiento, colaboran (de manera independiente de su profesion) en la
ayuda y bienestar de personas que estdn sometidas a examen o tratamiento médico.

El articulo 3 de la MED establece que todas las exposiciones médicas individuales seran
justificadas antes, teniendo en cuenta los objetivos especificos de la exposicién, la
disponibilidad de informacion diagndstica previa, si procede, y la eficacia y disponibilidad de
técnicas alternativas. Se prestard especial atencion a la justificacion de las exposiciones
médicas cuando no haya un beneficio directo para la salud de la persona que se somete a la
exposicion.

Con respecto a la optimizacion, el apartado 1 del articulo 4 de la MED sefiala que todas las
dosis debidas a exposiciones médicas con fines radiol6gicos se mantendran tan bajas como
razonablemente pueda alcanzarse, pero de modo que pueda obtenerse la informacién necesari
para el diagnéstico, teniendo en cuenta factores sociales y econémicos. Para aplicaciones
radioterapéuticas, todas las exposiciones del tejido diana se planificardn individualmente; las
dosis de los tejidos fuera del blanco deberan ser tan bajas como razonablemente pueda
alcanzarse, sin infraexponer al tejido diana.

El apartado 1 del articulo 10 de la MED establece que si el embarazo no puede excluirse,
dependiendo del tipo de exposiciones médicas, se prestard especial atencion a la justificacion,
particularmente a la urgencia, y a la optimizacién de la exposicion médica teniendo en cuenta
la exposicion tanto de la futura madre como del feto.
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El apartado 2 del articulo 10 indica que, en caso de mujeres que estén amamantando,
dependiendo del tipo de examen médico o tratamiento en medicina nuclear, se debera prestar
especial atencion a la justificacion, particularmente a la urgencia, y a la optimizacion de la
exposicion médica teniendo en cuenta la exposicion tanto de la madre como del nifio.

Si para el prescriptor y el profesional habilitado estan justificados la exploracion o el
tratamiento, teniendo en cuenta el embarazo o la lactancia, la responsabilidad final de la
decision sobre la aplicacion del tratamiento o el examen corresponde a la madre después de
haber sido informada sobre las posibles consecuencias para el feto o el lactante.
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EFECTO BIOLOGICO DE LA RADIACION IONIZANTE EN EL FETO
1. Aspectos generales

Hay dos categorias de efectos biologicos de la radiacion ionizante: los efectos deterministas y
los efectos estocasticos. Los efectos deterministas son los provocados por la disminucion o la
pérdida de una funcién organica por dafio o muerte celular. Para dichos efectos existen dosis
umbral: el funcionamiento de muchos érganos vy tejidos no se ve afectado por una pequefa
reduccion del numero de células sanas disponibles. Sélo una disminucion lo suficientemente
grande da lugar a efectos histopatoldgicos clinicamente percibibles.

Los efectos estocésticos se deben a cambios producidos por la radiacibn en células que
conservan su capacidad de divisién. Esta modificacion celular puede en ocasiones dar lugar a
la transformacion maligna de una célula y a la aparicién de un clon maligno, que finalmente se
convierte en un cancer declarado. El periodo entre el inicio y la manifestacion de la
enfermedad oscila entre unos pocos afios (por ejemplo la leucemia, el cancer de tiroides) o de
varias décadas (por ejemplo los canceres de colon e higado). Ademas, los efectos genéticos
pueden tener su origen en la irradiacion de células germinales.

Para los efectos estocasticos no hay ninguna dosis umbral establecida y se cree que su
aparicion es proporcional a la dosis (relacién lineal dosis-efecto en la dosis baja, la gama de

tasa baja de dosis). Por tanto, la probabilidad de su induccién debe reducirse manteniendo la
dosis en niveles lo més bajos posible.

La probabilidad de que la radiacion induzca un cancer mortal se ha estimado (CIPR 91) en
aproximadamente el 5% por ciento por sievert de dosis efectival cuando se recibe una dosis
baja 0 una tasa baja de dosis y el 1% en el caso de las enfermedades genéticas graves, para ¢
conjunto de la poblacién con la distribucién normal por grupos de edad. También pueden
inducirse canceres curables, segun el o6rgano afectado. En las personas mayores (de
aproximadamente mas de 60 afios) la probabilidad parece ser entre 5y 10 veces inferior,
porque el tiempo de vida que les queda puede no ser suficiente para que se manifieste el
cancer y porque es improbable que transmitan dafio genético a la descendencia. En el caso de
los nifios de menos de 10 afos, la probabilidad de que se induzca un cancer mortal puede ser
entre 2 y 3 veces superior. En el de las mujeres embarazadas, el riesgo es el mismo que el de
la poblacion en general, pero se considera que el riesgo de que el feto desarrolle un cancer
mortal es igual que el de los nifios pequeios: alrededor del 15% por sievert (CIPR 91).

Cuando los médicos comunican a los pacientes los riesgos a los que les expone la radiacion
ionizante, la explicacién debe ser sencilla y darse en el contexto pertinente para que los
pacientes puedan entenderla facilmente. Asi, por ejemplo, es preferible utilizar frases como
“una de cada diez mil personas puede contraer un cancer a causa de la radiacion” que sefalat

que las estimaciones de riesgo son dé.1Para ayudar al paciente a evaluar la cifra anterior,

es preciso informarles sobre los riesgos a que estad expuesto un adulto no irradiado en ese
mismo momento (vid. Fig. 1). Otra posibilidad es utilizar los valores de referencia para los
efectos genéticos graves y para los canceres infantiles mortales. En el 6% de los recién

1 Ejemplo de dosisy efectos finales: si se expone a 100.000 personas a 1 mSv, es de esperar que 5 contraigan un cancer
mortal y, por consiguiente, si la exposicion de esas 100.000 personas es de 5 mSv, cabe esperar que sean 25 las persong
gue contraeran un cancer mortal.



nacidos se observan anomalias congénitas visibles (UNS 86) y en 1 de cada 1.000 casos
aparece un cancer mortal infantil entre el momento del nacimiento y los diez afios de edad.

Cuadro 1. Pérdida de esperanza de vida: Comparacion de riesgos (basada en Coh91)

(13)

(14)

(15)

(16)
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2. Efectos en el feto

Se considera que durante todo el embarazo hay un riesgo estocastico de contraer un cancel
provocado por la radiacion entre 2 y 3 veces superior al de la poblacion en general.

El desarrollo del feto puede dividirse aproximadamente en tres fases principales:
» la fase de preimplantacion, que va desde la concepcion hasta la implantacion;

» la fase fundamental de organogénesis, que se extiende aproximadamente hasta la 8% seman:
después de la ovulacion.

* la fase de desarrollo fetal, que dura aproximadamente desde la 92 semana hasta el
nacimiento, e incluye la fase principal de formacién del sistema nervioso central desde la 82
hasta la 152 (25%) semana (UNS93).

El tipo de efecto en el feto depende del periodo del embarazo en el que se aplica la radiacion.
Los tejidos con células en desarrollo son relativamente mas sensibles a la radiacion.

En el periodo precoz del embarazo, cuando el nimero de células es pequefio, la radiacion
puede tener por efecto la no implantacién o la muerte del feto. No obstante, es dificil estudiar
en los adultos lo que sucedi6 en la fase previa a la implantacion. Sobre la base de los datos
obtenidos con animales puede decirse que, cuando las dosis son relativamente altas, la no
implantacion es mas probable que cualquier otro efecto de la radiacion para el nacido, aunque
no pueden descartarse totalmente los riesgos estocasticos de los efectos provocados por la
radiacion.

Teniendo en cuenta la frecuencia de la muerte del embrién y la baja probabilidad de que la
radiacion afecte al nacido, el periodo precoz del embarazo puede considerarse como un
periodo con riesgos relativamente bajos debidos a la radiacion.

En el periodo comprendido entre la 32 y la 8% semana hay un riesgo de malformacién de los
organos, que depende del periodo de organogénesis en el momento de la irradiacién y que
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puede que sea especialmente alto durante la fase mas activa de multiplicacién celular y de

diferenciacion de las estructuras que se estan desarrollando. Dado que los umbrales de dosis
pueden aplicarse a dichos efectos, parecen tener un caracter determinista. Se han observadc
umbrales en los experimentos con animales y, sobre esta base, se ha estimado que el umbra
para los seres humanos es de unos 100 mSv. En el ambito diagndstico, la dosis para el feto
sblo en raras ocasiones sobrepasara este nivel, por lo que es muy poco probable que la
exposicion diagndstica de la madre dé lugar a una malformacion de los érganos. A efectos de

comparacion, puede considerarse que la incidencia espontdnea de dichos efectos en los
nacidos es de uno pocos por cien (CIPR92).

En algunos nifios expuestositero en Hiroshima y Nagasaki, se registraron valores del
coeficiente intelectual (Cl) méas bajos de lo esperado. Dichos datos corroboran la tendencia a
la baja de los valores del Cl a medida que aumenta la dosis, por lo que se considera que dicha
disminucion es proporcional a la dosis. La cifra de 30 puntos de Cl por sievert se refiere a la
dosis recibida por el feto en el periodo comprendido entre la 82 y la 152 semana después de la
concepcion. Sobre esta base, la pérdida de CI de una persona que ha recibido una dosis de
100 mSv no sera superior a tres puntos de CIl. Las disminuciones mas pequefias de Cl no
pueden detectarse clinicamente. Los efectos sobre el Cl son menos acusados durante el
periodo comprendido entre la 162 y la 258 semana después de la concepcion y no se han
observado efectos en otros periodos. Todas las observaciones relativas al Cl se refieren a dosis
altas y altas tasas de dosis (CIPR92).

Una segunda conclusion es el incremento, en funcion de la dosis, del nimero de nifios con
“grave retraso mental”. Esta cifra es baja, pero los datos indican un exceso de probabilidad de
retraso mental grave de 0,4 por 1 sievert. El efecto se observo a raiz de exposiciones entre la
82 y la 152 semana después de la concepcién y es menos acusado entre la 162 y la 252 seman
No se ha observado el efecto en otros periodos.

A efectos de comparacion, puede considerarse que la proporcion de casos de retraso mental
grave en los nacidos es de 1 por 200 (CIPR92).

Sobre todo en la ultima fase del embarazo existe un riesgo de trastorno del crecimiento, sin
malformacion, en los nifios irradiadosiitero, aunque dicho riesgo puede darse en todas las
fases del embarazo. No obstante, en el estado actual de los conocimientos puede decirse que e
riesgo es pequeno, si bien no puede cuantificarse.

Se considera que el riesgo de contraer un cancer en la nifiez o en la vida adulta a raiz de la
irradiacionin utero durante todo el embarazo es el mismo que el de los nifios menores de diez
afios, es decir que puede que el factor de riesgo sea entre dos y tres veces superior al de le
poblacién en general (véase la seccién anterior).

3. Efectos en el neonato

Un neonato puede verse expuesto a la radiacion ionizante si la madre ha sido sometida a un
examen o tratamiento de medicina nuclear porque el radionuclido administrado permanecera
en el cuerpo de ésta durante cierto tiempo segun el tipo de radionuclido y los factores
biolégicos. Si el radionuclido emite al mismo tiempo radiacién penetrante, el neonato estara
expuesto a la radiacion externa procedente de la madre cuando esté cerca de ella, es decir,
cuando lo alimente o abrace. La dosis dependera del tiempo en que se mantenga al nifio en los
brazos, la distancia con respecto al cuerpo de la madre, etc.

La administracion de algunos radiofarmacos a una mujer que esté amamantando hara que se
transfieran a la leche materna sustancias radiactivas. El recién nacido recibira una dosis de
10



dicha leche contaminada radiactivamente. El nivel de la dosis depende de diversos factores,
tales como € radiofarmaco administrado, la cantidad de leche tomada y el tiempo transcurrido
entre la administracion del radiofarmaco a la madre y el momento de la toma.

(24) Los pacientes con sustancias radiactivas en su cuerpo pueden constituir una fuente de
contaminacion cuanto excretan radiactividad a través de la transpiracion, la saliva, la
respiracion y la orina, que puede ser inhalada o ingerida por un recién nacido. Si se presta gran
cuidado y atencion a la higiene, la dosis recibida por el nifio sera pequefia.

(25) El riesgo principal para un neonato expuesto a la radiacion ionizante, que es la induccion de
un cancer, es el mismo que el de los nifios pequefios, es decir entre dos y tres veces superior a
de la poblacion en general (véase la seccion anterior).

11



I11.

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

OPCIONES DEL MEDICO ANTE LAS PACIENTES

Segun lo estipulado en el apartado 1 del articulo 5 de la MED, tanto el prescriptor como el

profesional habilitado deberan involucrarse, tal como determinen los Estados miembros, en el
proceso de justificacion al nivel adecuado. Esto se aplica también en el caso de mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 10.

La presente seccion contiene orientaciones tanto para el prescriptor como para el profesional
habilitado sobre el modo de evitar o minimizar los dafios para el feto o el lactante. En cuanto a
los aspectos especificos relativos a la justificacion y optimizacién las exposiciones, véanse los
articulos 3y 4 de la MED.

A. PROTECCION RADIOLOGICA DEL FETO

Las recomendaciones de los apartados 28 a 48 se aplicaran a los tratamientos o examenes qu
den lugar a una dosis importante (mas de 10 mSv) para el feto.

Por lo tanto, no se aplicaran a los examenes con dosis bajas, inferiores a 1 mSv de dosis
equivalente para el feto. Esto incluye los examenes con rayos X en que el Utero no esta
expuesto al haz primario.

Ademas, las recomendaciones solo son aplicables a las mujeres en edad fértil, desde la
pubertad a la menopausia, normalmente mayores de 12 afios y menores de 50. Puede asumirs
gque no estan embarazadas las mujeres esterilizadas, que han sido sometidas a una
histerectomia, que han tomado anticonceptivos orales de manera continua durante mas de tres
meses, que toman anticonceptivesird 0 que se encuentran en los diez dias siguientes a la
hemorragia provocada por la retirada de una terapia con estrégenos, a no ser que ellas pienser
lo contrario.

Teniendo en cuenta las excepciones del apartado 28, antes de una exploraciébn o un
tratamiento con radiacién ionizante debe determinarse si la mujer estd embarazada. Debe
preguntarsele explicitamente, en persona o por escrito, si puede estar en esta situacion o si le
ha faltado una menstruacion. La letra a) del apartado 1 del articulo 10 de la MED sefiala: “En
el caso de una mujer en edad de procrear, el prescriptor y el profesional habilitado deberan
preguntar, si fuera pertinente, segun lo especifiquen los Estados miembros, si estd embarazada
0 en periodo de lactancia’. Estas preguntas pueden ser realizadas en nombre del prescriptor o
del profesional habilitado por otros miembros del personal. Deberd quedar constancia de las
respuestas al cuestionario y, ademas, debera fijarse en sitio bien visible un cartel en el que se
inste a las pacientes a informar al personal sobre una eventual situacién de embarazo (véase el
ejemplo del Anexo I).

Si la mujer contesta que tiene periodos regulares, que no le ha faltado una regla y si ni el
prescriptor ni el profesional habilitado tienen motivo alguno para pensar que esta embarazada,
el examen o el tratamiento puede realizarse segun lo previsto.

Debe hacerse hincapié en que la utilizacién de anticonceptivos, como la pildora o el DIU, no
garantizan la no existencia de un embarazo.

La posibilidad de embarazo no debe excluirse si existen dudas por parte de la paciente, el
prescriptor o el profesional habilitado, bien porque le haya faltado una regla, por la
irregularidad de los periodos o por otras razones. En tal caso, la exposicidn prevista se

12



(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

pospondra hasta después de la proxima menstruacion o hasta que pueda realizarse la prueb:s
del embarazo.

Si hay dudas sobre la posibilidad de embarazo, en particular por el retraso de la menstruacion,
se considerara que la mujer esta embarazada, de acuerdo con el apartado 32. No obstante, si €
improbable que haya embarazo (por ejemplo por no haber tenido relaciones sexuales) o la
dosis para el Utero es pequefia, estas precauciones no son necesarias.

Cuando el prescriptor o el profesional habilitado sospeche que la paciente no dice la verdad
sobre un posible embarazo, por la razén que sea, le explicarda por qué hay que saberlo y le
recordard, al mismo tiempo, su parte de responsabilidad en el procedimiento. En caso de duda,
el profesional habilitado obrara de acuerdo con el dictado de su sentido comun.

No es necesario aplicar siempre la denominada regla de los diez dias (la exposicion solamente
durante los diez dias posteriores al inicio del periodo). No obstante, si se prevé llevar a cabo
una examen o tratamiento que implique una dosis elevada para el Utero, se observara la regla
de los diez dias o se hara la prueba del embarazo.

Si se confirma el embarazo o si debe tratarse a la mujer como embarazada, se recomienda
proceder de uno de los tres modos siguientes. No obstante, debe hacerse hincapié en que esto
procedimientos son ejemplos de medidas que pueden ser adecuadas, pero que podria habe
otros.

i) Debe examinarse cuidadosamente la posibilidad de utilizar otros métodos de
diagnostico que impliquen dosis mas bajas o ninguna dosis para el feto teniendo
en cuenta sus desventajas potenciales.

ii) El examen o tratamiento se pospondra hasta después del parto si se considera
clinicamente posible, sopesando los riesgos y los beneficios para la madre y para
el feto.

iii) Cuando el retraso del examen o tratamiento no sea médicamente posible, dicho

examen o tratamiento se realizara prestando especial atencion a la dosis de
radiacion para el feto. Se tendran debidamente en cuenta las posibles
consecuencias para la madre, tales como la reduccion de la eficacia del examen o
tratamiento. La dosis para el feto se estimara antes del examen o tratamiento y, si
se considera pertinente, se volvera a evaluar cuando finalice.

En la decision se sopesaran debidamente los posibles riesgos de irradiacion descritos en
capitulos anteriores, tales como la no implantaciéon o la muerte prematura del feto. Se tendran

en cuenta el alto riesgo de malformacion causada por la radiacion y la reduccién del Cl, sobre

todo entre la octava y la decimoquinta semana de embarazo.

En casos de urgencia, si corre peligro la vida de la mujer o ésta ha perdido el conocimiento, se
actuard inmediatamente sin que sea siempre posible seguir las recomendaciones anteriores. Er
tales casos, es especialmente importante que tras el examen o tratamiento se evalle el riesgc
para el feto a fin de disponer de una base apropiada para otras consideraciones. Para facilitar
dicha evaluacion se recomienda vivamente el registro de todos los parametros técnicos.
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

A continuacion se ofrecen para los diversos tipos de procedimientos médicos otras
recomendaciones mas detalladas sobre la forma de actuar cuando la paciente estd embarazad
0 se la trata como tal.

1. Pruebas diagnosticas

La consideracidbn de métodos alternativos tales como la obtencion de imagenes mediante
ultrasonidos o resonancia magnética constituird el primer paso. En algunos casos, para obtener
una informacioén diagnéstica suficiente basta con aplicar dosis mas bajas en los distintos tipos

de técnicas de rayos X o medicina nuclear. En la eleccion de cada método se sopesan los
beneficios médicos esperados y la dosis de radiacion estimada para el feto.

Procedimientos de diagndstico e intervencionistas con rayos X:

En el caso de los procedimientos diagndsticos e intervencionistas que afectan al bajo vientre o
a la pelvis, debe actuarse como se sefiala a continuacion si el examen no puede posponerse
hasta después del parto.

La reduccion de la dosis para el feto puede conseguirse de diversos modos, entre ellos: la
reduccion del nimero de imagenes tomadas, la seleccion de las proyecciones, la limitacion del
tiempo de radioscopia al minimo, el apantallamiento y la colimacion del haz de radiacion.
Deberia llevarse un registro de los examenes con rayos X del abdomen para asegurarse de que
la dosis de radiacion para el feto es tan baja como sea razonablemente posible, mientras se
presta la debida atencion al resultado para la paciente misma. Esto es especialmente
importante en algunos procedimientos intervencionistas y examenes con tomografia
computarizada en que las dosis para el feto pueden ser importantes.

Exdmenes de medicina nuclear:

La irradiaciéon del feto se debe a que los radiofarmacos atraviesan la barrera placentaria y se
propagan por los tejidos fetales, y a la irradiacion externa procedente de los radiofarmacos

presentes en los 6rganos (por ejemplo la vejiga) y tejidos de la madre. Las propiedades

quimicas y biolégicas de los radiofarmacos son factores determinantes para que pueda

atravesarse la barrera placentaria y deben tenerse en cuenta para calcular las dosis para el fetc
En la actualidad, dichos datos son limitados; en los examenes para los que faltan datos

deberian adoptarse medidas de precaucion.

Entre los posibles medios de reduccidon de dosis podria estar, por ejemplo, la seleccién
cuidadosa de radiofarmacos y radionuclidos a fin de minimizar la dosis para el feto.

En medicina nuclear, a diferencia de los procedimientos con rayos X, la madre puede seguir

siendo una fuente de radiacion durante algun tiempo después del examen o tratamiento, por lo
que, en algunos casos, debe desaconsejarse el embarazo durante un periodo de tiempc
pertinente a partir de la administracion de radionuclidos.

En las normas bésicas de seguridad (BSS96) se indica que la proteccion del feto de
trabajadoras expuestas sera comparable a la del conjunto de la poblacién y que debe ser muy
improbable que la dosis sea superior a 1 mSv. Este valor se eligi6 como limite de dosis para el
feto y puede considerarse como una base razonable para limitar las exposiciones médicas. En
la mayoria de los procedimientos de diagnostico no serd necesario desaconsejar el embarazo &
la mujer porque la dosis para el feto es inferior al valor mencionado. No obstante, en algunos
casos la dosis para el feto puede ser superior a 1 mSv. En el cuadro 1 se ofrecen ejemplos de
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dichos procedimientos junto con la indicacién del periodo de tiempo durante el que debe
evitarse el embarazo (datos de Tho98).

Cuadro 1: Exadmenes de medicina nuclear en los que el embarazo durante el periodo de tiempo

(45)

(46)

(47)

(48)

indicado puede dar lugar, desde el momento de la implantacion a dosis de radiacion
para el feto superiores a 1 mSv (Tho98)

Radiofiarmacos, investigaciones y Evite el embarazo
actividadesadministradas (meses)
Fe-59(iv) metabolismo del hierro 0,4 MBq 6
Se-75 selenonorcolesterol: obtencion de 12

imagenessuprarrenales 8 MBq
[-131 MIBG: obtencién de imagenes de tumores 20 MBq 2

[-131 yodo: metastasis tiroideas > 30 MBq 4

Nota 1: Los calculos se basan en las dosis para el Utero procedentes de radiacion
externa y, para los examenes con Fe-59 y 1-131, se ha tenido en cuenta
también la posibilidad de que se atraviese la barrera placentaria.

Nota2: Si la actividad administrada difiere considerablemente de los valores
mencionados anteriormente, se pedira consejo a un fisico médico.

2. Radioterapia

Para minimizar el riesgo del tratamiento a pacientes en las que no puede excluirse un
embarazo, la terapia con radiacion se realizard, si es posible, durante los diez dias siguientes al
inicio de la menstruacion.

Antes de adoptar una decisidbn sobre el tratamiento de la futura madre, se calculara
cuidadosamente la dosis para el feto. Esta ser4 normalmente alta, pero por lo general
prevalecerd el tratamiento de la madre sobre dicha dosis para el feto. En la discusion y la
decision sobre el tratamiento se tendra en cuenta la decision de la madre.

En la planificacion dosimétrica individual, se minimizara la dosis para el feto sin perjuicio
para el tratamiento de la futura madre si no es posible posponer el tratamiento hasta después
del nacimiento. Si existe el riesgo de que la dosis produzca efectos deterministas graves para
el feto o hay grandes posibilidades de dafios estocasticos, se estudiara la pertinencia de
interrumpir el embarazo.

Después del tratamiento con radiofarmacos, se desaconsejara el embarazo durante el periodc
de tiempo que se indica a continuacion. Con ello se garantizara que la dosis para los gametos
o para el feto no sobrepasara probablemente 1 mSv. En el cuadro 2 (Tho98) se ofrecen

recomendaciones para algunos procedimientos usuales. Dado que podrian dafarse los
espermatozoides, se aconsejara a los varones no engendrar durante los cuatro meses
posteriores al tratamiento con [-131.
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Cuadro 2: Periodo de tiempo posterior a tratamiento con radionuclidos durante e que debe

evitarse e embarazo para asegurar que la dosis para e feto es inferior a 1 mSv

(Tho98).
Nucleido y forma  Para el tratamiento Todas las Evite el
de actividades hasta embarazo
(MBq) (meses)
Au-198 coloide Enfermedad maligna 10.000 1
[-131 yodo * Tirotoxicosis 800 4
[-131 yodo * Carcinomactiroideo 5.000 4
[-131 MIBG * Feocromocitoma 5.000 3
P-32 fosfato Policitemia, etc. 200 3
Sr-89 cloruro Metastasis 6seas 150 24
Y-90 coloide Artritis articulatorias 400 0
Y-90 coloide Malignidad 4.000 1
Er-169 coloide Artritis de las 400 0
articulaciones
* Los célculos se basan en las dosis para el Utero procedentes de radiacion externa,

(49)

(50)

pero para los tratamientos con |-131 se ha tenido también en cuenta la posibilidad
de que atraviese la barrera placentaria.

Nota: Debe hacerse hincapié en que la relacion entre actividad y dosis para el feto no es
lineal, por lo debe pedirse asesoramiento a un fisico médico sobre la dosis prevista
cuando ésta es mucho mas alta que las mencionadas en el cuadro 2.

3. Medidas que se adoptaran después del examen o tratamiento de embarazadas

Después de examinar o tratar a una mujer con radiacion ionizante (bien como se indica en las
presentes recomendaciones o cuando en el momento del examen o tratamiento se desconoci:
la existencia de embarazo), un experto en fisica médica o el propio médico responsable
estimara la dosis para el feto. Si el Utero no estuvo expuesto al haz de rayos X, o se considera
gue la dosis es inferior a 1 mSv, no sera precisa dicha estimacion.

Se tendran en cuenta la dosis y el momento del embarazo en que tuvo lugar la exposicion
cuando se discutan con la paciente las medidas que se tomaran. Se discutira con la futura
madre el riesgo en la vida cotidiana en comparacion con el riesgo debido a la exposicion
(véanse también los apartados 12 a 21).

Hay que hacer hincapié en que el aborto es una decisibn muy drastica que no deberia
adoptarse sin razones muy serias. La posibilidad de abortar s6lo por causa de la radiaciéon no
deberia considerarse cuando la dosis sea inferior a 100 mSv (BIR73). Por encima de esta
dosis, se tendran en cuenta las circunstancias individuales. No obstante, incluso una dosis para
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(51)

(52)

el feto tan alta como varios cientos de miligrays no puede en todos los casos llevar a aconsejar
la interrupcion del embarazo.

Con las dosis recibidas en los exdmenes diagndsticos no habré por tanto necesidad de abortal
y esta posibilidad puede considerarse en los procedimientos terapéuticos.

B. PROTECCION RADIOLOGICA DEL LACTANTE

Si el procedimiento previsto para una mujer en edad fértil es un examen o terapia de medicina
nuclear con radionuclidos, se le preguntard, oralmente o por escrito, si estd amamantando a un
nifo. En la sala de espera se expondra también en un lugar bien visible un cartel en el que se
pida a las pacientes que informen al personal al respecto. Si la respuesta es afirmativa, se
informara a la paciente sobre la necesidad de restringir el amamantamiento en funcién del
procedimiento diagndstico o terapéutico. Para los procedimientos diagndsticos con algunos de
los radiofarmacos méas comunes, puede servir de orientacion el cuadro 3. Con ello se
garantizara que el bebé reciba una dosis efectiva inferior a 1 mSyv, que es el limite de dosis
para el conjunto de la poblacion. En el caso de una terapia con radionucleidos no
encapsulados, se interrumpird normalmente la lactancia.

Si se continda la lactancia después del procedimiento, se recomienda bombear leche materna
varios dias antes y almacenarla para darsela al nifio después de la administracion del
radiofarmaco. Una vez administrado el radiofarmaco, la primera leche, una vez extraida, no se
utilizara. El tiempo total recomendado antes de volver a amamantar figura en el cuadro 3.
Durante este periodo se evitara el contacto estrecho con el nifio.
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Cuadro 3: Recomendaciones para la interrupcion de la lactancia después de la administracion de
radiofarmacos en el uso rutinario (Mou 97)
Farmaco Recomendacion Categoria

Cr-51 EDTA99

Tc-99 m DMSA

Tc-99 mDTPA

Tc-99 m difosfonatos
Tc-99 m glucoheptonato
Tc-99 m gluconato

Tc-99 mHMPAO

Tc-99 m MAG3 (100 MBq)
Tc-99 m MIBI

Tc-99 m coloide sulfdrico
In-111 leucocitos (20 MBq)

TI-201 cloruro (80 MBQ)

Interrupcion no esencial (depende de la I
actividad administrada; si no se indica la
actividad, es normalmente mucho mas
grande que el méximo utilizado
normalmente)

Tc-99 m MAA (13 h: 100 MBG)

Tc-99 m pertecnetato (47 h; 800 MBq : 25 h;

80 MBq)

Interrupcion durante un periodo definido Il
(periodo: actividad administrada
maxima correspondiente)

Tc-99 m eritrocitos

Tc-99 m tecnegas

Tc-99 m MAG3 (> 100 MBq)
Tc-99 m microesferas

Tc-99 m pirofosfato

1-123 yodo

1-123 MIBG

1-123 hipuran

Interrupcion con medida

P-32 fosfato de Sodio
Ga-67 citrato
1-123 HSA

1-131 yodo

Interrupcion

Nota: El 1-123 debe estar libre de 1-124 y 1-125
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(53)

(54)

C. PROTECCION RADIOLOGICA DE LOS NINOS PEQUENOS FRENTE A LA RADIACION
EXTERNA PROCEDENTE DE SUS PROGENITORES

Ladosis de la radiacién exterior procedente de examenes diagnosticos de medicina nuclear a
que se someta a la madre sera normalmente baja. No obstante, incluso las posibles pequefia
dosis pueden evitarse si se evita el contacto estrecho prolongado entre la madre y el nifio
lactante durante las primeras horas después de la administracién de radiofarmacos. También
se tendra cuidado si se alimenta al nifio con biberén. Se informard a la madre sobre los
posibles riesgos de radiacion para el nifio.

Cuando se somete al paciente a radioterapia con radiofarmacos, lo normal es limitar el
contacto estrecho con los niflos durante las primeras dos semanas posteriores a la
administracion. El médico responsable, tras consultar con el experto en fisica médica, daré los
consejos pertinentes al paciente o a su representante legal. En la guia sobre proteccion
radiologica a raiz de la terapia con yodo 131, se formulan recomendaciones mas detalladas
para el tratamiento con I-131 (lod98).

Anexo I: Preguntas tipicas (de la madre o de la futura madre) y respuestas a las mismas

Anexo II: Definiciébn de magnitudes dosimétricas

Anexo III:  Dosis tipicas de exposiciones médicas para el feto
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ANEXO I

PREGUNTAS TiPICAS (DE LA MADRE O DE LA FUTURA MADRE) Y
RESPUESTAS A LAS MISMAS

Embarazo
/ Qué sucede si no me hacen el examen?

Que la madre esté bien es importante para la propia madre y para el bebé; por ello, su
médico ha pedido que se le haga el examen.

(Qué daiios sufrira el bebé?

La dosis de radiacion que recibiran usted y el bebé es muy pequefia. De hecho, las
variaciones de dosis de radiacion natural de un punto a otro de un mismo pais es incluso
mayor. (En este servicio se permite trabajar a mujeres embarazadas y las dosis de
radiacion natural para los habitantes de algunos lugares del pais son mayores).

Me han dicho que con el examen de rayos X mi hijo puede recibir una dosis elevada.
/Qué riesgo se corre en comparacion con la frecuencia normal de deformidades?

La frecuencia de las deformidades por causa natural oscila entre el 3% y el 6%. En el
peor de los casos, la dosis para su hijo afiadira a este porcentaje de riesgo un X% (X = la
dosis estimada para el feto en mSv es, de acuerdo con el cuadro 3 delllArgxo
0,042), un porcentaje muy inferior / un factor de 100 menor / menor que la mitad
comparada con la incidencia natural.

Lactancia
¢ Por qué tengo que dejar de amamantar?

Algunas de las sustancias que le hemos administrado pasan a la leche materna.
Queremos estar seguros de que la dosis recibida por su hijo a través de la leche materna
sea inferior a la que se absorbe en un afio por la radiacién natural.

(;Qué hago con la leche bombeada durante el periodo de interrupcion?

La leche extraida antes del examen puede darsela al bebé en un biberén. En cambio, tire
toda la leche bombeada durante el periodo de interrupcion.

JEs seguro seguir amamantando después de transcurrido el periodo de interrupcion
recomendado?

Si. Los periodos recomendados se basan en informaciones recogidas en todo el mundo.
JPuedo coger en brazos o abrazar a mi hijo?

Es muy importante que tenga en brazos a su hijo, pero intente no hacerlo durante
periodos prolongados (mas de una hora cada vez). No obstante, para mafiana (examen
diagndstico con tecnecio) no necesita tomar precauci®agsude del procedimiento y

del radiofarmaco.

2

El riesgo més elevado es el de retraso mental grave si la radiacion tiene lugar durante el periodo méas desfavorable del embarazo
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Hay aqui dos ejemplos de carteles informativos que pueden exponerse en hospitales y salas espera:
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Pacientes, personal
y familiares

Por favor, informe al
personal si cree que

puede estar embarazada



Pacientes

Por favor, informe al
personal si amamanta
a su hijo



ANEXO 11 MAGNITUDES DOSIMETRICAS

La magnitud fisica béasica utilizada en proteccion radiologica leséaabsorbida, DT, promediada
en un érgano o tejido determinado, T, dofdes la energia depositada en el 6rgano dividida por la
masa de dicho 6rgano. La unidad de dosis absorbida se denomina gray (Gy).

Algunas radiaciones causan mas efectos estocasticos que otras. Por ello se introduce otra magnituc
de radiacion, la denominadasis equivalente, /1, que es la dosis media absorbida por un érgano o
tejido multiplicada por un factor adimensional de ponderacion de la radiaciORara casi todas

las radiaciones utilizadas en medicina, el factor de ponderacién de la radiacion es la unidad, con lo
que la dosis absorbida y la dosis equivalente son numéricamente iguales. La excepcién esta
constituida por las particulas alfa, para las que el factor de ponderacion de radiacion es 20, y los
neutrones, cuyo factor de ponderacion de radiacion se sitda entre 5y 20, en funcion de la energia de
los neutrones. Para evitar la confusién con la dosis absorbida, la unidad de la dosis equivalente se
denomina sievert (Sv).

En este documento todas las dosis se expresan en dosis equivalentes.

En la exposicién a la radiaciéon de los diversos 6rganos y tejidos del organismo, se observan
variaciones en el dafio que éstos pueden recibir y en la gravedad de dicho dafio. La combinacion
entre posibilidad de dafio y gravedad del mismo se denomina en el presentddakiveiito”,

entendido como detrimento para la salud. A fin de reflejar el detrimento que en conjunto producen
los efectos estocasticos en todos los érganos y tejidos del organismo, la dosis equivalente de cade
organo Yy tejido se multiplica por uactor de ponderacion del tejido, WT, y los resultados se
extrapolan a todo el cuerpo para obtendoks efectiva, E. ES lo que expresa la formula siguiente

La unidad de dosis efectiva se denomina sievert (Sv).
Las relaciones entre las magnitudes aparecen en la figura 1.

Las dosis absorbidas por los érganos y las dosis efectivas no pueden medirse directamente, sino que
se deriva de otras cantidades mensurables, que incluyen magnitudes simples, como la dosis
absorbida por un material equivalente al tejido en un cuerpo o en un maniqui.

FUENTE Emision Dosis Factores d Dosis Factores dg Dosis
dentro o absorbida, | ponderaciofequivalenteg, ponderacion efectiva,E
fuera del Dt,(Gy) |deradiacién HT(Sv) |de lostejido$ (Sv)
cuerpo i Wr i Wry
U ORGANOS ORGANOS extrap0|acic’)m
O
U

Fig. 1 Relacion entre dosis absorbidar, dosis equivalentd/T,y dosis efectivak.
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ANEXO II1 DOSIS TIPICAS DE EXPOSICIONES MEDICAS PARA EL FETO

En e cuadro siguiente figuran gemplos de dosis absorbidas por e feto como consecuencia de
procedimientos diagnésticos usuales obtenidos de estudios de procedimientos de radiologia
diagnostica y de medicina nuclear de la NRPB (NRP98). Las dosis varian mucho en funcion de la
fisiologia y la patologia del paciente, asi como de la técnica y el procedimiento utilizados, por lo
que las cifras son s6lo una indicacién aproximada de las dosis absorbidas.
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Cuadro: Dosis en utero recibida a raiz de procedimientos diagnésticos usuales; extraidas de
estudios de radiologia diagnéstica y medicina nuclear de la NRPB (NRP98)

Dosis equivalente para el feto (mSv)

Examen Media Maxima

Rayos X convencionales

Abdomen (AP solamente) 1.4 4,2
Enema de bario 6,8 24
Papilla baritada 1,1 5,8
Torax <0,01 <0,01
Urografia intravenosa 1,7 10
Columna lumbar 1,7 10
Pelvis 1,1 4
Craneo <0,01 <0,01
Columna dorsal <0,01 <0,01

Tomografia computarizada

Abdomen 8 49
Torax 0,06 0,96
Cabeza < 0,005 < 0,005
Pelvis 25 79
Pelvimetria 0,2 0,4
Medicina nuclear

Exploracién 6sea (fosfato) c8t" Tc 3,3 4.6
Perfusion pulmonar (MAA) cof™ Tc 0,2 0,4
Ventilacién pulmonar (aerosol) ¢S Tc 0,3 1,2
Exploracién renal (DTPA) cofi™ Tc 15 4,0
Exploracién de tiroides (pertecnectato) &8hTc 0,7 1,6
Exploracién de la dindmica cardiaca (RBC) &8Hrc 3,4 3,7
Filtracion glomerular (EDTA) coft Cr <0,01 0,01
Perfusién miocardica (talio) cSft Tl 3,7 4,0
Exploracién del cerebro (pertecnectato) &8HTc 4,3 6,5
> Selenocolesterol - 14,0
Tumores y abscesos cbrGa - 12,0

Metastasis de tiroides coit | - 22.0
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Calculo de dosis debidas a exploraciones con rayos X

Sera precisa la ayuda de un fisico médico para calcular las dosis recibidas por el feto a causa de
exploraciones con rayos X. No obstante, las cifras siguientes pueden utilizarse para calcular la dosis
si se conoce la tensién del tubo (kV), y el producto corriente-tiempo (MAS).

Rayos X convencionales

Las cifras son una indicaciébn aproximada y pueden aplicarse a una distancia foco-pelicula de
aproximadamente 1 m para las proyecciones AP/PA de colon, pelvis, columna vertebral, etc. cuando
un feto se encuentra en el haz primario.

Tension de Producto corriente- Dosis equivalente para el feto
lampara tiempo (mSyv)
(kV) (mAs)
70 1 0,04
90 1 0,1
110 1 0,2

La dosis absorbida aumentara proporcionalmente en relacién con producto corriente-tiempo.

Si no se conoce el producto corriente-tiempo debido a la utilizacion de un control automético de
exposicidn, dicho producto puede calcularse con una tabla de exposicidn si se conoce la sensibilidad
del sistema de cartulina-pelicula.

Las cifras son también validas para la radioscopia si el tiempo transcurrido se convierte de minutos
a segundos.
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Exploracion de TAC

Las cifras siguientes son una indicacién aproximada y se aplican a las exploraciones de TAC
consecutivas o superpuestas en las que el feto se encuentra en el haz primario. La dosis absorbida €
un valor medio de diferentes modelos y tipos de escaneres. La mayoria de los exdmenes se realizar
con una tensién del tubo de rayos X en el rango indicado.

Tension del tubo Producto corriente- Dosis absorbida para el feto en
(kV) tiempo una exploracion (360°
(mAs) (mSyv)
120-130 1 0,1

La dosis absorbida aumentara proporcionalmente al producto corriente-tiempo en una determinada
tension del tubo; los valores de mAs oscilan normalmente entre 100 y 300, lo que supondré para el
feto una dosis aproximada de varias decenas de mSv.
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Mujeres en edad fértil

Resumen esquematico

Altas dosis (>10 mSv) para el ttero

Baja dosis (<10 mSv) para el utero
p.ej. terapia, TAC, intervencionista L sis ( )P !

p. ej. diagndstico

En un plazo de 10 dias tras | Si  Si El prescriptor descarta la falta
el inicio del periodo > < de una menstruacion
Y
No vy
No Si :

Y ' Utero fuera del haz con dosis
H A GASE EL menor a ImSv en medicina nuclear
EXAMEN O

N
TRATAMIENTO °

Falta una menstruacion

No Si ¢
A
No La mujer piensa que
puede estar embarazada
Prueba del Si
embarazo negativa o
Prueba del embarazo, otro
<

examen o aplazamiento
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RESUMEN

La Directiva sobre exposiciones médicas (97/43/[EURATOM) requiere que se preste
especial atencion a la proteccion de la descendencia de pacientes embarazadas y en
periodo de lactancia expuestas a la radiacion ionizante por motivos médicos. El
prescriptor de la exposicion y el profesional habilitado deben preguntar a la mujer en
edad fértil si es posible que esté embarazada o si le ha faltado una regla. Esta guia incluye
un resumen esquematico del procedimiento que debe seguirse en tales situaciones,
informa sobre los riesgos de exposicion para el feto y el nifio pequefo y sefiala también el
modo de evitar o minimizar los posibles dafios para ellos. Con tres anexos préacticos se
pretende ayudar al médico a responder de manera mas adecuada a las preguntas tipicas de
las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia a partir del conocimiento de las
magnitudes dosimétricas y las dosis tipicas para el feto procedentes de examenes y
tratamientos usuales. Al final figura una lista de documentos de referencia.
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