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'USO DE RADIACIONES IONIZANTES
Y DE RADIONUCLIDOS
EN SERES HUMANOS
PARA LA INVESTIGACION
Y LA FORMACION MEDICAS Y CON FINES
NO MEDICOS

Informe de un Comité de Expertos de la OMS

Del 1 al 8 de marzo de 1977 se reuni6é en Ginebra un Comité de
Expertos de la OMS en el uso de radiaciones ionizantes y de radio-
ntclidos en seres humanos para la investigacion y la formacién médicas
y con fines no médicos. El Dr. L. Bernard, Subdirector General, abrié
la reunién y dio la bienvenida a los participantes en nombre del Director
General. Fl Comité de Expertos debja examinar toda irradiacién deli-
berada de seres humanos, principalmente en los trabajos de investiga-
cién médica, con objeto de evaluar los riesgos que entrafia para la salud
y de recomendar medidas destinadas a mantener esa irradiacién bajo
la debida vigilancia, habida cuenta de los principios éticos que la
Asamblea Médica Mundial establecié en Helsinki, en 1964, y enmendd
en Tokio en 1975.

En el presente informe no se pretende definir con precisién las deci-
siones que se deben adoptar en casos concretos ni la legislacién conve-
niente para mantener bajo la debida vigilancia la irradiacién deliberada
de seres humanos. Se intenta més bien exponer algunas ideas y direc-
trices utiles para quienes hayan de adoptar esas decisiones, en las que,
en todo caso, habra que tener en cuenta las condiciones locales y la
estructura de la legislacién nacional. Habra tal vez algunas recomenda-
ciones que no resulten universalmente aplicables y otras cuya aplicacion
no sea necesaria.

1. INTRODUCCION

1.1 Radiaciones ionizantes : beneficios y riesgos

Los procedimientos radiolégicos utilizados en la prictica clinica
(diagndstico y tratamiento) y, mas recientemente, en medicina nuclear
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han sido muy beneficiosos para la salud del hombre. No menos 1itiles
han resultado ciertos tipos de investigaciones médicas, cuya prosecucion
se considera de la maxima importancia, en las que, por procedimientos
similares, se exponen sujetos humanos a las radiaciones.

Al mismo tiempo, es preciso reconocer que la exposicion a grandes
dosis de radiaciones es nociva y que incluso las pequefias dosis que
suelen usarse para el diagndstico y la investigacion médica pueden
entrafiar un riesgo, proporcionalmente pequeiio, de reacciones adversas.

1.2 Fuentes de irradiacion

Todos los seres humanos estin inevitable y permanentemente
expuestos a radiaciones ionizantes procedentes de multiples fuentes
naturales : la radiactividad de ciertas rocas y del suelo, las radiaciones
césmicas que llegan a través del espacio, y los niclidos naturalmente
radiactivos que se fijan en el organismo. A esos fendmenos naturales
ha venido a sumarse ahora la exposicién a las radiaciones ionizantes
de fuentes artificiales, parte integrante de procesos vinculados con el
desarrollo industrial que, a su vez, aportan importantes contribuciones
al mejoramiento de la salud humana. Con todo, a fin de evitar riesgos
innecesarios, la  exposicién de seres humanos a las radiaciones ioni-
zantes se debe mantener al nivel minimo indispensable. .

1.3 Alcance del informe

En el presente informe sélo se hace referencia a la proporcion rela-
tivamente pequefia de radiaciones a que se expone a los individuos en
las investigaciones médicas, en la ensefianza de la medicina, y en otras
actividades que no tienen relacidn directa con la'salud. No se trata aqui,
en cambio, de la irradiacién deliberada con fines de diagnodstico o
tratamiento (exposicion « clinica »), ni de la exposicién a las radiaciones
por razones profesionales ni tampoco de la que, en forma no deliberada
e incidental, resulta del uso de fuentes de radiaciones. Estos tipos de
exposicion se han examinado detalladamente en varios informes a los
que conviene hacer referencia: exposicion clinica (10, 11, 15, 22),
exposicién por razones profesionales (2, 4, 7, 12, 14, 15), exposicién
a las radiaciones presentes en el medio y exposicién incidental (15, 19),
y las radiaciones y la salud publica (20, 21).

1.4 Trabajos anteriores

En noviembre de 1972, la OMS y el OIEA organizaron una consulta
sobre el uso de radiaciones ionizantes en seres humanos para la investi-
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gacién y la formacion médicas, con inclusién del uso de materiales
radiactivos. El informe sobre esta reunién (inédito) se envié a expertos
de diferentes especialidades para que formularan observaciones. En la
preparacion del presente informe se han tenido en cuenta el trabajo
antedicho y las observaciones recibidas. El Comité ha incluido ademas
un examen sobre ciertas cuestiones que no se abordaron en la consulta
de 1972, con objeto de presentar un panorama completo de la exposi-
cién deliberada de seres humanos a la irradiacién, exceptuando lo
relativo al diagndstico y al tratamiento. Hasta hoy, se han formulado
pocas recomendaciones internacionales o nacionales sobre esta clase de
exposicién. Sin embargo, su frecuencia creciente, sobre todo en las
investigaciones farmacéuticas con medicamentos marcados radiactiva-
mente y en la evaluacién de nuevos métodos radioldgicos, impone la
necesidad de que se establezcan directrices internacionalmente aceptadas.

A los efectos del presente informe, las referencias al uso de radia-
ciones en medicina comprenden también, en los casos procedentes, el
uso de dichas radiaciones en odontologia.

2. EFECTOS BIOLOGICOS DE LAS RADIACIONES IONIZANTES
Y RIESGOS CONEXOS

2.1 Efectos nocivos del deposito de energia

Los efectos bioldgicos de las radiaciones ionizantes dependen sobre
todo de la energia acumulada en los tejidos como resultado de la accién
ionizante de esas radiaciones y de la posible modificacién de estructuras
moleculares bioldgicamente importantes por efecto de la comunicacién
de energia. Este proceso puede desencadenarse por exposicion de los
tejidos a radiaciones procedentes de fuentes exteriores al organismo o
de materiales radiactivos que se han fijado en los propios tejidos.

Asi, cuando se utilizan las técnicas radioldgicas (rayos X con fines
de diagndstico) y la mayor parte de los métodos de radioterapia, los
tejidos son objeto de una «irradiacién externa» y cuando se admi-
nistran radionuclidos para el diagndstico o el tratamiento en medicina
nuclear, los tejidos se someten a una «irradiacién interna ».

2.2 El equivalente de dosis

En la mayorfa de los casos, la frecuencia con que una exposiciéon
determinada provoca reacciones adversas depende de la cantidad de
energia transmitida a los tejidos por irradiacién externa o interna,
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cualquiera que sea la fuente o el material radiactivo del que dicha
energia emane. De ahi que los riesgos de exposicién a las radiaciones
puedan expresarse como la frecuencia de los efectos nocivos por unidad
de energia depositada en los tejidos. Los diferentes niveles del « equi-
valente de dosis » de radiaciones han sido expresados tradicionalmente en
rem (véase el Anexo 1). Esta unidad no sélo depende de la cantidad de
energia resultante de la ionizacién acumulada en los tejidos, sino que
expresa ademas la frecuencia bastante mayor de los efectos nocivos
(en algunos casos, diez veces superior) debidos a la exposicién a ciertos
tipos de radiaciones (por ejemplo, de neutrones). ‘

En 1975, y a peticion de la International Commission on Radiation
Units and Measurements (ICRU), la Conférence générale des Poids et
Mesures (CGPM) adopté el « gray » (Gy) como término especial para
el julio por kilogramo, en la medicién de la dosis absorbida. El « gray »
es, por tanto, una unidad SI y en este informe se emplea para la dosis
absorbida, si bien se indican entre paréntesis los valores equivalentes
en «rads». La ICRU no formulé ninguna solicitud en cuanto a la
medicién del equivalente de dosis. Sin embargo, recientemente, se ha
propuesto el uso del « sievert » (Sv) como término especial para el julio
por kilogramo con ese fin. Como el « sievert » no ha sido aprobado por
la CGPM, no es una unidad SI y no tiene el caricter oficial del « gray ».
Por esa razén, en este informe se utiliza el « rem » para el equivalente
de dosis y se indican entre paréntesis los valores equivalentes ‘en
« sieverts ».

Por lo general, la frecuencia de los efectos nocivos de un equiva-
lente de dosis determinado depende de los tejidos irradiados y de otros
factores, pero no de la fuente o del tipo de radiacién.

Las radiaciones pueden tener efectos perjudiciales en el individuo
expuesto o en su descendencia, como resultado de la induccién de
cambios en las células germinales en el momento de la exposicion.
Se dispone de una abundante documentacién sobre el particular (1, 5,
6,8, 16).

2.3 Efectos somaticos

Se han observado dos tipos de efectos. En primer lugar, los llamados
efectos « estocasticos » cuya frecuencia (pero no cuya gravedad) depende
de la dosis de radiaciones a que el individuo ha estado expuesto, y que
comprenden la induccién de cambios malignos por exposicion en ciertos
tejidos orgénicos ; lo caracteristico de estos efectos es que sélo se detectan
muchos afios después de la exposicién. Los efectos de otro tipo, los
« no estocasticos », sélo aparecen tras una exposicién a dosis elevadas
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y su gravedad depende, por lo tanto, del equivalente de dosis recibido
en tejidos sensibles a ellos. Es por lo general improbable que dichos
efectos aparezcan a raiz de una exposicién a las dosis a que se hace
referencia en el presente informe (véase el Anexo 2). ‘

Ahora bien, la exposicién del embrién o del feto plantea problemas
especiales ; asi, por ejemplo, es posible que los efectos se produzcan
por exposicion a dosis relativamente bajas al comienzo del embarazo,
cuando el dafio provocado en una célula o en un grupo de células puede
impedir la implantacién normal del feto en la pared uterina o el desarrollo
de una parte del cuerpo en las etapas de organogénesis. Por este motivo,
la exposicion a las radiaciones durante el embarazo exige precauciones
especiales.

2.4 Efectos genéticos

A veces las radiaciones dafian también las células germinales y dan
origen a anomalias en los hijos concebidos después de la exposicién, o
en miembros de generaciones posteriores que heredan caracteristicas
determinadas por las células germinales dafiadas. Asi pues, las anoma-
lias hereditarias de este tipo se suman al conjunto de efectos nocivos
de la exposicion a las radiaciones ; la magnitud de estos efectos dis-
minuye rapidamente, sin embargo, a partir de los cuarenta afios (sobre
todo en las mujeres), a medida que se reduce la tasa de gestaciones.

Se ha calculado la frecuencia probable de los efectos somaticos y
genéticos graves de dosis relativamente elevadas de radiaciones ; cabe
inferir de esas cifras la frecuencia probable, o la frecuencia maxima
probable, con que pueden producir efectos de ese tipo las dosis mucho
mas pequefias a que se refiere principalmente el presente informe (véase
el Anexo 2). En la seccién 5.5 se indican las distintas categorias posibles,
habida cuenta del grado de riesgo que puede entrafiar la exposicién a
los equivalentes de dosis especificados.

3. ASPECTOS ETICOS

3.1 Declaracion de principios

En la 18* Asamblea Médica Mundial (Helsinki, 1964) se enuncié
una serie de principios éticos generales aplicables a las investigaciones
con sujetos humanos (Declaracién de Helsinki), principios que se revi-
saron en la 292 Asamblea Médica Mundial (Tokio, 1975).2 Estos prin-

1 El texto integro revisado de la Declaracién se reprodujo en Crdnica de la OMS,
30 : 393-395 (1976).
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ClplOS de aceptacion universal, se formularon a los efectos de la investi-
gacién biomédica con sujetos humanos pero, en opinién del Comité,
algunos de ellos también son vélidos para un campo de aphcacmn mas
amplio de las radiaciones.

3.2 Consideraciones éticas relativas a la investigacién médica
3.2.1 Principios '

El progreso de la medicina requiere que, en la investigacion, el
« beneficio del paciente » no se interprete con un criterio restrictivo, ya
que eso podria entorpecer el avance de la ciencia y privar de los consi-
gulentes beneficios a futuros pacientes. Cuando un proyecto de investi-
gacién es de interés directo para el diagndstico o el tratamiento de un
paciente determinado, los problemas éticos que se plantean suelen ser
sencillos. Ahora bien, cuando la finalidad de un proyecto de investi-
gacién consiste en ampliar los conocimientos médicos y cientificos en
general sin ventaja concreta para el sujeto, la situacidn es distinta y
los principios de ética médica deben aplicarse en un sentido amplio,
habida cuenta del provecho que, a la larga, pudieran obtener otros
pacientes o la humanidad en general. A este respecto, en un informe
reciente de la OMS aparece un analisis particularmente interesante (3).
En el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos (13) se dispone,
en particular, que « nadie serd sometido sin su libre consentimiento a
experimentos médicos o cientificos ». '

Es importante para el progreso de la medicina que los investigadores
gocen de considerable libertad para escoger y ejecutar sus proyectos.
Ahora bien, cuando los estudios se efectian con sujetos humanos, se
deben llevar a cabo de forma que permitan adquirir el maximo de cono-
cimientos médicos y cientificos con el minimo de molestias y riesgos
para el sujeto. ~

3.2.2 Responsabilidad del investigador

Una vez establecido el criterio que se ha de segulr incumbe al inves-
tigador la responsabilidad de elegir a los pacientes o a los voluntarios
que han de participar en el proyecto. Si la investigacion se realiza con
un paciente que recibe asistencia médica y, en algin momento, resulta
evidente que es mas provechoso para el sujeto dejar de participar en el
proyecto, por ejemplo para someterse a una forma particular de trata-
miento, el mvestlgador estar4 indudablemente obligado a disponer que
esto se haga asi. También le incumbe velar por que se utilicen los métodos
y el equipo més adecuados y eficaces y por que todas las personas que
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colaboren en el proyecto estén debidamente capacitadas y tengan la
experiencia necesaria para utilizar los métodos escogidos, en particular
para aplicar radiaciones ionizantes cuando corresponda. Debe asimismo
cerciorarse de que cada uno de los sujetos participantes tenga del proyecto
un conocimiento suficiente para estar en condiciones de dar su libre
consentimiento, y de que el sujeto no se exponga mis que a un minimo
de riesgos y molestias. ‘

3.2.3 Situacion del sujeto

En general se reconoce que un individuo no debe ser sometido a una
investigacién experimental sin que él lo sepa y haya dado su consenti-
miento. Para que pueda dar su consentimiento libremente es necesario
que, con antelacién, se le dé toda la informacién oportuna. El sujeto
tiene derecho a aceptar voluntariamente el riesgo y también a negarse
a aceptarlo. Se entiende por libre consentimiento ¢l que da un sujeto
adulto que esté en su sano juicio, que no se encuentre sometido a nin-
guna presion y que haya sido debidamente informado de la naturaleza
y las consecuencias de la propuesta que se le formula. Esto dificulta
la experimentacién con nifios o con enfermos o retrasados mentales, ya
que no les es posible dar su libre consentimiento en la forma anterior-
mente indicada y que no es facil precisar en qué medida puede darlo
en su nombre otra persona. En el caso de que esos experimentos pudieran
resultar. beneficiosos para otros nifios o retrasados mentales, y de que
los riesgos fuesen suficientemente pequefios, las personas responsables
de esos sujetos podrian autorizar su participacién. Sin embargo, en
algunos paises se pueden plantear ciertos problemas juridicos.

Se presenta una situacién dificil cuando en el consentimiento del
sujeto pueden influir sus relaciones con el investigador ; tal es el caso
de un paciente respecto de su médico o de un alumno respecto de su
profesor. La situacion es algo similar cuando el sujeto espera obtener
algln beneficio (un ascenso en el caso de un soldado, privilegios espe-
ciales en el de un preso, etc.). En esas circunstancias, es de especial
importancia que el consentimiento no se otorgue bajo ninguna influencia
indebida, sino con la mayor libertad posible. El caracter verbal o escrito
del consentimiento es menos importante ; lo fundamental es que el
consentimiento se otorgue libremente y con pleno conocimiento previo
de las circunstancias pertinentes.

El Comité no ignora que a veces se efectiian pagos en metalico a los
sujetos que se someten a una investigacién y considera esta practica
aceptable si se trata de una gratificacién por los gastos de viaje o por
las molestias, pero no de una remuneracién por la exposicién al riesgo
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de las radiaciones, que nunca debe ser de una magnitud ni de una
naturaleza que exijan compensacion alguna.

3.2.4 Los comités de ética

Los proyectos de investigacion en que intervienen sujetos humanos
deben ser examinados normalmente por un comité, desde el punto de
vista ético, antes de ponerlos en ejecucién. Pero no ocurre asi en la
mayoria de los paises. El Comité tiene entendido que el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (COICM) esta
estudiando a fondo esta cuestién. El Comité recomienda que los proyec-
tos sean examinados por comités de ética para garantizar la debida
vigilancia de las investigaciones, en particular los proyectos en que se
recurre a la irradiacion de seres humanos.

Los comités de ética pueden formarse en el plano local, en el regional
o en el nacional, de conformidad con las circunstancias de una region
o de un pais. Deben estar integrados por personas que no trabajen en
el proyecto de investigacién de que se trate, y que sean independientes
de los investigadores. Se sugiere que formen parte de esos comités
personas que conozcan a los investigadores, asi como personas que
puedan evaluar los aspectos médicos y no médicos del proyecto. Esos
comités deben tener a su cargo el examen de cada proyecto en su tota-
lidad, y deben ser competentes para asesorar a los grupos de investi-
gacién sobre las mejores formas de cumplir sus deberes desde el punto
de vista ético.' Asimismo, deben revisar los proyectos en curso de
ejecucién si varian las consideraciones éticas. Si los miembros del comité
de ética carecen de los conocimientos técnicos necesarios para evaluar
debidamente un proyecto, se debe designar un experto para que los
asesore. :

3.3 Ensefianza de la medicina y demostracion de procedimientos
radiologicos '

En la ensefianza llega normalmente un momento en que se dan a
conocer a los alumnos los procedimientos aplicados o los resultados
radiolégicos obtenidos en enfermos irradiados por razones clinicas. En
estos casos no se plantea ningiin problema ético especial, ya que todo
riesgo radioldgico en que se incurra se justifica por los beneficios obte-
nidos para el enfermo. Ahora bien, cuando se toma mayor numero de
radiografias o se prolonga la fluoroscopia con fines didacticos, el bene-
ficio es para los futuros médicos y enfermos y, manifiestamente, en tales
casos la irradiacién se debe reducir al minimo. Sea cual fuere el nivel
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de dosis que se aplique, es practicamente imposible que se pida permiso
cada vez que se ha de irradiar a un paciente, entre otras razones porque
los profesores han de poder decidir rapidamente qué enfermos son los
mas apropiados para fines didacticos. Seria mas factible obtener un
permiso general para un determinado tipo de ensefianza que utilice a
sujetos pertenecientes a grupos definidos, y el Comité recomienda con
ese fin un sistema de « examen por colegas » (véase la seccion 4.1.3).

3.4 Irradiacion con fines no médicos

Hay casos en que la irradiacién no se relaciona con la salud y no
hay beneficios médicos para el enfermo, pero puede haber otros bene-
ficios, por ejemplo econdmicos. A juicio del Comité, sélo se puede
aceptar un riesgo de radiacién, frente al beneficio econémico que se
espera para el mismo sujeto, cuando no existe la posibilidad de recurrir
a otros métodos de lograr el mismo resultado con menor riesgo, y a
condicién de que la radiacién que se utilice se reduzca al minimo prac-
ticable. En la actualidad, una persona que se niegue a hacerse una
radiografia al solicitar, por ejemplo, una pdéliza de seguro, puede encon-
trarse con que se le niega la pdliza o se le exige una prima maés elevada.
A juicio del Comité, esto es una penalidad excesiva y, siempre que sea
posible, se debe recurrir a otros métodos de examen, dandole al intere-
sado la oportunidad de elegir. De esto se trata mas detenidamente en
la seccién 7.3.7.

4. METODOS DE VIGILANCIA DE LA IRRADIACION
DE SUJETOS HUMANOS

4.1 Meétodos actuales

4.1.1 Definicion de los limites de radiacion

Se pueden establecer limites que no se deban rebasar nunca en una
aplicacion. Esos limites pueden depender del tipo y del propdsito de la
irradiacion, de la radiosensibilidad de los tejidos irradiados, y quiza del
numero de personas relacionadas con la aplicacién de que se trata.
Los limites se pueden fijar en forma de recomendaciones profesionales,
de normas técnicas, o de una reglamentacién oficial con fuerza de ley.
Esta forma de limitacién puede llegar incluso a la prohibicion total de
ciertos usos de las radiaciones.
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4.1.2 Autorizacion para practicar radiaciones

La legislacién puede disponer que las radiaciones se utilicen unica-
mente con una finalidad determinada y con licencia. La eficacia de este
método, que puede ser apropiado para ciertas aplicaciones, depende de
los conocimientos y del sentido de responsabilidad de la persona auto-
rizada. Existe el riesgo, sin embargo, de que a veces se haga un uso
indebido de la licencia. '

4.1.3 Examen por colegas

Hay situaciones en que cabe establecer un sistema de examen por el
que la persona encargada de un proyecto ha de justificarlo convincen-
temente ante un grupo de colegas suyos. Esto se denomina « examen
por colegas ».

4.1.4 Examen de proyectos

En la Declaracién de Helsinki, con las enmiendas introducidas en
Tokio en 1975, se recomienda el examen obligatorio de todos los proyec-
tos de investigacién médica en que se recurra a sujetos humanos, y es
manifiestamente oportuno que el correspondiente comité de ética pro-
fesional tenga en cuenta el aspecto de las radiaciones para llegar a una
decisién. ‘

4.1.5 Casos sin restricciones oficiales

Para algunas aplicaciones de la radiacién a seres humanos, por
ejemplo en radiologia clinica, hay que adoptar a veces decisiones sobre
la cantidad de exposicion necesaria teniendo en cuenta las circunstancias
personales de cada paciente, y no seria apropiado que en esos casos se
hubieran de observar unos limites establecidos oficialmente. En tales
situaciones hay que confiar en la formacién de los profesionales que
intervengan. Esa confianza se puede lograr si se establecen normas
concretas para dicha formacién o si se formulan directrices 0 normas
técnicas que orienten a los médicos en cuanto a la manera de reducir
la exposicion a las radiaciones sin rebajar la calidad de la asistencia
médica (9, 10). :

4.2 Meétodos recomendados

4.2.1 Para investigacion médica

Para la investigacién médica, el Comité recomienda una vigilancia
basada en el examen de los proyectos por un comité de ética (véase la
seccion 3.2.4). En el caso de un proyecto de investigacion que pre-
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suponga la exposicion de sujetos humanos a radiaciones, se pueden
plantear cuestiones relativamente complejas de dosimetria de los tejidos
y de evaluacién del riesgo ; estos factores pueden influir en el nivel de
riesgo latente y, por lo tanto, pueden suscitar cuestiones éticas. Debe
ser el investigador quien se encargue de preparar un documento para
el comité de ética, en el cual se exponga el proyecto con algun detalle,
y se especifiquen las dosis de radiacién que se calculan para determinadas
zonas del cuerpo. A veces conviene establecer comités nacionales o
regionales sobre la dosimetria y los efectos de las radiaciones que pueden
asesorar a los comités locales de ética cuando asi convenga, o pueden
desempefiar funciones de fiscalizacién, sometiendo la aprobacién de los
proyectos al grado de exposicidn que presupongan para la totalidad
o para algunas zonas del cuerpo humano.

4.2.2 Para la ensefianza de la medicina

El Comité recomienda que las diversas sugerencias de la seccién 6
se den a conocer a todos los profesores interesados. Ademds, se debe
recurrir al sistema de examen por colegas en las propuestas relativas
al tipo y nimero de enfermos a los que se podria administrar irradiacion
suplementaria con fines didacticos.

4.2.3 Para la irradiacion con fines no médicos

Ante la diversidad de aplicaciones correspondientes a este epigrafe,
se recomienda al lector que consulte la secciéon 7 (pagina 24). Sin
embargo, como esa seccion no es exhaustiva, necesariamente ha de haber
otros casos de irradiacién parecidos y se confia en que el informe sirva
de orientacion suficiente, en términos generales, sobre los principios
que conviene aplicar en tales casos.

5. USO DE RADIACIONES IONIZANTES
EN LA INVESTIGACION MEDICA

5.1 Introduccion

En general, se admite que las ventajas del uso médico de las radia-
ciones ionizantes compensan muy sobradamente los riesgos. Se reconoce
que el empleo de esas radiaciones en la investigacion médica puede
entrafiar ciertos riesgos calculables para la humanidad y su medio
ambiente ; pero, si se utilizan al nivel minimo asequible, comportan
menos riesgo para la salud humana que muchos productos quimicos,
farmacéuticos, y otros agentes de uso corriente. '
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Aunque en ciertos tipos de investigacién médica no se pueda evitar
a veces una exposicion apreciable a las radiaciones, puede asegurarse
que la exposicién total de las personas a esas radiaciones es bastante
inferior a la que corresponde al uso regular de procedimientos radio-
16gicos en el diagndstico y la terapia de las enfermedades.

5.2 Tipos de investigaciones
5.2.1 Investigaciones que exigen el uso de radiofdrmacos

Esto puede suponer el uso de medicamentos marcados radiactiva-
mente para evaluar sus formas de actuar,.los canales metabdlicos, etc.,
o el de un material radiactivo, independiente del medicamento, para
medir sus efectos. Puede ser necesario obtener una radiografia del
enfermo para evaluar la accién del medicamento, sobre todo cuando se
trata de firmacos que influyen en el metabolismo Gseo.

5.2.2 Investigacion y desarrollo de nuevas aplrcaczones dzagnésttcas de
-las radiaciones ionizantes .

Gran parte de esta labor ira ligada a la irradiacién de enfermos
durante el diagndstico y el tratamiento, pero a veces puede ser necesaria
también la evaluacion de sujetos normales. El establecimiento, en cual-
quier zona geogréfica, de valores médicos y biolégicos de referencia,
basados en una seleccién adecuada de sujetos de normalidad reconocida,
proporciona un patrén ‘o norma que permite enjuiciar las anomalias.
Cuando es dificil valerse, para este fin, de sujetos normales, los corres-
pondientes valores de referencia se pueden desprender a veces, provi-
sionalmente, de los resultados de los exdmenes clinicos normales de
sujetos en los que se sospecha una enfermedad, que luego se comprueba
que no tienen ; pero este procedimiento suele ser de validez dudosa.

5.2.3 Otras investigaciones que entrafian la irradiacion deliberada de
seres humanos :

Este epigrafe abarca estudios de fisiologia, patologia y antropologia,
incluidos los estudios nutricionales en que se emplean marcadores
radiactivos -para investigar, por ejemplo, la absorcién del hierro y lo
que ocurre con aditivos alimentarios- ingeridos o con la ingestién o
inhalacién de plaguicidas; comprende ademas la investigacién sobre
enfermedades de importancia epidemiolégica (como la tuberculosis) en
las ‘que se emplean radiaciones (véase también la seccion 7.3.3). No
abarca, sin embargo, las investigaciones sobre la ingestion o la inha-
lacién incidentales, por seres-humanos, de compuestos marcados que
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se utilicen con fines que no sean la investigacién médica, por ejemplo
los estudios sobre la distribucion del abastecimiento de agua o sobre
el movimiento de nubes de polvo en diversas situaciones meteoroldgicas.

5.3 Tipos de irradiacion

Hay que insistir en que los tipos de investigacién que se examinan
abarcan la irradiacién externa y la interna. En algunos paises se han
organizado exdmenes para cerciorarse de que las investigaciones médicas
con material radiactivo se realizan atendiendo debidamente al posible
riesgo que entrafian. Que se sepa, son pocos los paises en que se han
establecido exdmenes parecidos sobre el uso externo de rayos X con
fines diagndsticos en la investigacion médica. Por ello, hay paises donde
se ejerce un control sobre las pequefiisimas dosis que suelen resultar
de la investigacién con radioisétopos, pero no sobre las dosis (que en
algunos casos pueden ser superiores a aquéllas en varios érdenes de
magnitud) resultantes del uso de rayos X con fines de diagndstico en la
investigacién. Hay que mencionar el hecho de que en algunos paises
los enfermos son sometidos a rayos X con fines de diagndstico, sin la
vigilancia de un radiélogo. Por ejemplo, la investigacidn se realiza a
veces basandose en radiografias obtenidas por dentistas, cardiélogos,
especialistas en enfermedades del pecho o cirujanos ortopédicos, en sus
clinicas respectivas. La investigacion radioterapica, sobre todo con parti-
culas aceleradas, ha adquirido importancia en estos tltimos tiempos,
y de sus resultados se pueden obtener valiosos datos. Ademas, el analisis
de la activacion de los neutrones in vivo puede ser valioso en medicina
clinica porque permite medir directamente el contenido total de elementos
especificos como el sodio, el calcio, el nitrégeno, el fésforo, el cloro, etc.
en todo el organismo o en un dérgano. En el Anexo 3 se da una lista
resumida de proyectos de investigacién médica que comprenden la
irradiacion de sujetos humanos.

5.4 Procedimiento seguido en la investigacion médica

Antes de emprender experimentos en seres humanos, se deben
realizar los ensayos experimentales que convengan, particularmente
in vitro y en animales. :

5.4.1 Numero de sujetos que infervienen

Aunque conviene que el nimero de seres humanos expuestos a las
radiaciones con fines de investigacion médica se mantenga en constante
revisién, es dificil llegar a una estimacién anual. S6lo una pequefia
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proporcién de quienes ingresan en los hospitales cada afio reciben radia-
ciones relacionadas con la investigacién médica. Como es de suponer
que el numero de pacientes ambulatorios irradiados en el proceso de
investigacién médica sea muy inferior, se llega a la conclusién de que
el porcentaje anual de poblacién que participa en las investigaciones
meédicas con uso de radiaciones es realmente muy pequefio.

5.4.2 Orientaciones propuestas

a) Proyectos de investigacién que exigen el uso de radiaciones

En las normas recomendadas, los distintos proyectos que entrafian
la irradiacién de sujetos humanos se clasifican con arreglo a la cantidad
de radiacion que recibe el sujeto en cada proyecto. En el presente con-
texto, proyecto quiere decir plan de investigacién orientado a un objetivo
concreto y que, para alcanzarlo, somete al individuo a cierta dosis de
radiaciones. Ya se trate de radiaciones externas, ya internas, el nivel
de dosis es la cantidad de radiaciones a que el sujeto serd sometido
durante todo el proyecto.

b) Seleccion del sujeto

En la seleccién de sujetos para un proyecto de investigacién que
requiera el uso de radiaciones, se aplicaran los siguientes principios
generales, cuando asi convenga :

i) Edad. Hay que tener en cuenta la edad de los sujetos disponibles.
En parte por la posibilidad de efectos genéticos y, en parte también
por el largo periodo de latencia vinculado a ciertos efectos somaticos
de las radiaciones, convendrd que los sujetos, siempre que sea
posible, tengan mas de 40 afios, y aun mejor que rebasen los 50.

if) Numero de sujetos. El nimero de sujetos sometidos a un proyecto
de investigacion se restringira al minimo indispensable para adquirir
la informacion necesaria con la exactitud suficiente, sobre todo
cuando haya que valerse de sujetos en edad de procrear.

iii) Grupos especiales. En los proyectos no se recurrirdi a embara-
zadas, salvo cuando se estén investigando problemas concretos del
embarazo. Cuando sea inevitable irradiar a embarazadas, se tendra
muy en cuenta la alta radiosensibilidad del embrién o feto. Siempre
se tendr4 presente la posibilidad de un embarazo precoz cuando se
recurre experimentalmente a mujeres en edad de procrear. No se
utilizaran sujetos de menos de 18 afios, salvo al investigar problemas
concretos de ese grupo de edad.
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5.5 Categorias de proyectos de investigacion que comprenden
la irradiacion de seres humanos

Se ha considerado conveniente dividir los distintos tipos de proyecto
en categorias con arreglo a la cantidad total de radiaciones que haya
de recibir el sujeto en cada proyecto. Cada una de las categorias de
proyectos difiere de la siguiente en un orden de magnitud de equivalente
de dosis (véase también el Anexo 4). Esta divisién en categorias se
justifica por las diferencias de riesgo inherentes, y permite planear un
sistema de evaluacién bastante flexible. En el Anexo 5 se dan varios
ejemplos de procedimientos clinicos que entrafian la irradiacién de seres
humanos, y de las categorias a que corresponden.

a) Categoria I. El total de radiaciones corporales permitido al sujeto
en experimentos de esta categoria — en la region de 10 mrem (0,1 mSv) —
quedaria dentro de las variaciones de radiacién natural recibida por el
sujeto durante un afio. La cantidad suplementaria de radiaciones es
anéloga a la que el sujeto pudiera recibir durante un afio si, por ejemplo,
se trasladase de una casa construida con cierto material a otra cons-
truida con otro (17); de todos modos, es inferior a la cantidad anual
real de radiaciones recibida de fuentes naturales. Por ello, el Comité
estimé que, en proyectos de esta categoria, no surge ninglin problema
especial de proteccidn contra las radiaciones ni de indole radiobioldgica,
y que todo riesgo resultante seria insignificante.

b) Categoria II. La irradiacién corporal total permisible de un
sujeto que toma parte en un proyecto de esta categoria rondaria el valor
de 10 mrem (1 mSv) es decir, el mismo orden de magnitud que la expo-
sicién anual a fuentes naturales. Ese valor queda dentro de la dosifi-
cacion individual limite recomendada por la Comisién Internacional de
Proteccién Radioldgica (CIPR) para pequefios grupos de personas.

¢) Categoria II1. La radiacién corporal total permisible de un sujeto
que toma parte en un proyecto de esta categoria oscilaria alrededor de
10® mrem (10 mSv), lo cual representa el mismo orden de magnitud que
la dosis limite anual recomendada por la CIPR para personas profesional-
mente expuestas.

d) Otras categorias. Los proyectos que entrafien dosis mas altas
seran Unicamente aceptables en casos especiales, por ejemplo en radio-
terapia. Habria que demostrar que la informacion deseada es lo bastante
importante para justificar los riesgos que se corren, y que no se podria
obtener a mniveles menores de dosis. La radiacion permitida en esta
categoria puede compararse, como minimo, con las « exposiciones espe-
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ciales proyectadas» por la CIPR para las personas profesionalmente
expuestas. -

5.5.1 Organos aislados

Cuando se procede a irradiar inicamente determinados érganos del
cuerpo, como suele ocurrir al administrar radiofarmacos, los riesgos son
menores que los de-irradiar todo el cuerpo al mismo nivel de dosis.
La CIPR (12) ha publicado « factores de ponderacién » para los distintos
érganos y que corresponden al riesgo esperado de perjuicio somatico o
genético atribuible a la irradiacion de cada érgano, respecto del riesgo
de irradiacién de todo el cuerpo al mismo nivel de dosis (Cuadro 1).
Por ello, en las investigaciones que requieren la irradiacion de un érgano
solamente, las dosis medias en ese drgano que corresponderfan a las
categorias antedichas serian superiores — por un factor de 4 o mas,
segun el organo de que se trate — a las indicadas para la irradiacion de
todo el cuerpo. Cuando, como suele ocurrir, son varios los 6rganos
irradiados selectivamente mediante la administracion de un radiofarmaco,
cabe utilizar los mismos factores de ponderacién, teniendo en cuenta
los érganos de que se trate y la irradiacion que cada uno de éstos reciba.
Para los 6rganos no concretamente enumerados en el Cuadro 1, regiria

Cuadfo 1

Factores de ponderacién para érganos aislados ¢

Tejido Factor ponderable
Génadas ‘ b.25
Mama 0,15
Médula 6sea roja 0,12
Pulmén . } 0,12
Tiroides 0,03
Huesos : ' 0,03
Cualquier otro 6rgano 0,06
Todo el cuerpo 1,00

% Fuente : véase la referencia 12.

un factor de ponderacién de 0,06. Por ejemplo, si el tiroides y el higado
se irradiasen por igual, la dosis permisible para cada uno en cualquier
categoria dada seria de 1/(0,03 + 0,06). = 11 veces la que regiria si se
expusiese uniformemente todo el cuerpo. (Los datos estian a punto de
publicarse por la CIPR, e indican los niveles de ingestién de diversos
radiofdrmacos correspondientes a un mismo nivel de riesgo, teniendo
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en cuenta los organos que irradien y el perjuicio aproximado de tipo
somatico o genético debido a la irradiacién de cada 6rgano.)

5.6 Limitacion de las radiaciones

En el plano local, en el regional o en el nacional se debe establecer
un 6rgano adecuado para el examen técnico de los proyectos de investi-
gacion y para la evaluacion de los riesgos y el estudio de los problemas
éticos que entrafian, con el fin de asegurar el debido empleo de los pro-
cedimientos de investigacién en beneficio de la humanidad.

Se han obtenido buenos resultados mediante el establecimiento de
pequedios comités de ética en los hospitales y otros centros para examinar
todos los proyectos de investigacién en seres humanos, y para aprobar
o rechazar las propuestas o para segurir modificaciones.

5.7 Irradiacién repetida de un mismo sujeto

En general, no es aconsejable que un mismo individuo intervenga
repetidas veces en proyectos de investigacion en los que se produzca
una exposicién considerable a las radiaciones. Los investigadores
deben, por lo tanto, pedir y estudiar los datos disponibles acerca de las
anteriores irradiaciones de los sujetos propuestos con el fin de que la
exposicién total de éstos no rebase nunca los limites anuales permitidos
por los drganos internacionales o nacionales competentes. Las tres
primeras categorias citadas en la seccidn 5.5 se definen en funcién de
los niveles de dosis aplicables en una sola investigacién durante un afio
cualquiera. Sin embargo, si se han de practicar varias de esas investi-
gaciones en el curso de un mismo afio, es evidente que la categoria de
exposicién podria alcanzar un nivel mas elevado que exigiese, por lo
tanto, una mayor justificacién. En el caso de que los intereses indivi-
duales o comunitarios parezcan justificar investigaciones repetidas (como
el examen de pacientes que presentan desarreglos metabdlicos extrafios,
imposibles de analizar por otros procedimientos), pueden considerarse
admisibles las investigaciones repetidas que entrafien una categoria de
dosis més elevada.

6. USO DE LAS RADIACIONES IONIZANTES
EN LA ENSENANZA Y LA FORMACION PROFESIONAL

El empleo creciente y el valor practico de las radiaciones jonizantes

en la prevencion y el tratamiento de las enfermedades humanas exigen
que expertos en la materia impartan conocimientos basicos suficientes
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sobre los efectos de las radiaciones a personal sanitario de todas las
categorias. Esto permitird el empleo de las radiaciones ionizantes al
tiempo que disipara temores infundados. Si bien debe dirigirse principal-
mente esa formacién al personal médico, paramédico, farmacéutico y
odontoldgico en ejercicio, también es preciso tener en cuenta las nece-
sidades de adiestramiento de las personas que manejan material gene-
rador de radiaciones, como los radidlogos, los radidgrafos, los ayu-
dantes de odontologia y los técnicos de radiologia, asi como las de los
médicos y odontélogos que emplean radiaciones con fines de diagnds-
tico, terapéuticos y de investigacién. Durante todo el proceso docente,
debe mantenerse al minimo posible la exposicién de los estudiantes e
instructores a las radiaciones. Esta norma también ha de aplicarse a la
instruccidn y al adiestramiento sobre el empleo de radiaciones ionizantes
a quienes trabajan en el sector industrial. En las demostraciones ante
el pablico, se debe evitar toda exposicion de las personas presentes.

Con el fin de eliminar la exposicion innecesaria de los seres humanos,
especialmente los pacientes, a nuevas radiaciones ionizantes durante
la ensefianza y la formacién profesional se debe aprovechar, siempre
que sea posible, como material didactico el disponible para las investi-
gaciones clinicas ordinarias y para las aplicaciones terapéuticas. Asi-
mismo se reducira la exposicién de los seres humanos a las radiaciones
mediante el empleo generalizado de medios audiovisuales y de otros
dispositivos didacticos. Normalmente no se debe aceptar a los estu-
diantes, becarios, profesores y demds voluntarios que se ofrezcan para
servir como material didactico.

Los métodos de vigilancia se estudian en la seccién 4 del presente
informe. ‘ ‘

7. IRRADIACION CON FINES NO CLINICOS

7.1 Introduccién

Fl Comité estudié algunos ejemplos de situaciones en que los indi-
viduos reciben radiaciones administradas deliberadamente con fines que
no guardan relacién con la salud. En algunos casos la irradiacion estd
relacionada en una u otra forma con objetivos médicos, y a veces pro-
duce un beneficio desde ese punto de vista. Sin embargo, en estos casos
la irradiacién no responde a una finalidad clinica, y normalmente no
se tiene en cuenta el historial médico-del individuo. .
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7.2 Consideraciones éticas especificas

Cuando se trata de una exposicién con fines clinicos, se puede aceptar
el pequefio riesgo de las radiaciones, por el beneficio que de ellas se
espera desde el punto de vista médico. Si bien son aplicables los prin-
cipios generales establecidos en la seccién 3.4, hay casos en que un
individuo puede tener que someterse a la irradiacién, por los beneficios
que se esperan para la comunidad ; tal ocurre en las radiografias del
tdrax en casos de posible tuberculosis. En dichas circunstancias, puede
prevalecer el interés de la comunidad sobre el del individuo de acuerdo
con determinados programas o politicas nacionales. En la seccién 7.3.3
se discuten algunos casos particulares.

7.3 Ejemplos de irradiacién

7.3.1 Demandas de indemnizacion

a) Demandas de indemnizacion por lesiones. El tipo de irradiacién
a que aqui se alude es el de los casos en que un individuo, que alega
que ha sufrido lesiones como resultado de la accién de otra persona
tiene que aportar una prueba radiolégica en apoyo de su reclamacién.
En la mayoria de las ocasiones se tratara de la irradiacién por rayos X
con fines de diagndstico, dirigida a cualquier parte del cuerpo, més a
menudo el esqueleto que los tejidos blandos. Los sujetos en cuestién
pueden ser de cualquier edad, y lo probable es que el riesgo somatico
sea mayor que el genético. Los beneficios, si los hay, seran de orden
econémico y, en opinién del Comité de Expertos, la irradiacién en
estos casos solo es admisible si la persona interesada da su consenti-
miento y si no pueden aplicarse otros métodos que entrafien un riesgo
menor.

b) Demandas de indemnizacion por incapacidad. 1o normal en casos
de este tipo es que el individuo haya sufrido ya un largo periodo de
dolencia, durante el que haya tenido que someterse a examenes radio-
légicos. Sin embargo, una demanda especifica de indemnizacién por
incapacidad puede hacer necesario el apoyo de una prueba radioldgica.
También en este caso los sujetos pueden ser de cualquier edad, pero lo
mas probable es que se trate de adultos y no de nifios. El Comité opina
que, en estas situaciones, la irradiacién es admisible si el interesado da
su conformidad, si no pueden aplicarse otros métodos que entrafien un
riesgo menor y si las anteriores radiografias no justifican suficientemente
la demanda para llegar a una decisidn.

25



7.3.2 Personas sanas que desean asegurarse

Es evidente que una compafifa aseguradora necesita conocer el
estado de salud de quien le pide un seguro, y hay casos en los que se
exige, con ese fin, un examen radiolégico, particularmente del tdrax.
La mayoria de los interesados son hombres adultos ; pocas veces son
nifios o ancianos. A juicio del Comité de Expertos, la irradiacion no
estd justificada si responde Unicamente a una practica administrativa
rutinaria. Sin embargo, estara justificada en algunos casos si el historial
médico y el examen clinico revelan algin punto que puede aclararse
mediante un examen radiolégico y si no resultan adecuados otros
métodos que entrafien un riesgo menor. '

7.3.3  Exploracién médica de grupos de poblacion

Pueden utilizarse las radiaciones ionizantes para practicar la explo-
racién de grupos de poblacién con fines de salud piiblica, por ejemplo,
en la vigilancia de enfermedades particularmente importantes para la
comunidad, como la tuberculosis pulmonar, o de enfermedades de
especial gravedad para el individuo, como el carcinoma de mama, de
estémago o de pulmén y la enfermedad de Perthes. En los demas casos,
la decisién de llevar a cabo ¢l examen debe basarse en datos epidemio-
16gicos apropiados que relacionen la enfermedad en cuestién con la
poblacién o el grupo de poblacidn considerados. Asi, por ejemplo, para
combatir la tuberculosis se examinaré a las personas que puedan pade-
cerla o transmitirla, mientras que la exploracién del carcinoma de mama
se limitara principalmente a las mujeres que se hallen al final del periodo
de reproduccién. El primer caso afectard a un gran ndmero de indivi-
duos de la poblacién y el segundo a un nimero mucho mas restringido.
Al seleccionar las técnicas de exploracién, se elegiran preferentemente
aquellas que entrafien la minima exposicién a las radiaciones si bien,
cuando sea posible, se utilizaran técnicas que eliminen la exposicion
a las radiaciones sin reducir por ello la tasa global de deteccion de
enfermedades. Pueden realizarse por ejemplo pruebas cuténeas junto con
el examen radioldgico del térax en el caso de la tuberculosis, y los
ex4menes clinicos pueden facilitar una mejor seleccién de las mujeres
que hayan de someterse a una exploracién por radiaciones en el caso
del carcinoma de mama. La repetida exploracién de determinados
grupos de personas que corren el riesgo de contraer o de transmitir una
enfermedad, como por ejemplo los maestros y las enfermeras en el
caso de la tuberculosis, exige una justificacién especial. En las demas
circunstancias en que se disponga la repetida exploracién de un grupo,
deben buscarse técnicas adecuadas en las que no se usen radiaciones.
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7.3.4 Exploracién médica repetida de los trabajadores industriales

Cuando un proceso industrial puede entrafiar un riesgo en determi-
nadas circunstancias, la direccién interesada necesita, por razones eco-
nomicas, saber lo antes posible si ese riesgo afecta a los trabajadores.
En los casos en que existe la presencia de polvo o en que las condiciones
de trabajo son susceptibles de producir dilataciéon del corazén, puede
exigirse un examen radiolégico del térax como parte de la exploracién.
Es posible alegar que se trata de una exposicién con fines clinicos, pero esa
alegacion no serfa valida si, por los intereses de la direccidn de la fabrica,
el examen se llevara a cabo a intervalos més frecuentes que los exigidos
por razones médicas. En opinién del Comité de Expertos, la irradiacién
de los trabajadores debe responder a las necesidades individuales de
salud, mas bien que a los intereses de la direccidn.

7.3.5 Determinacion de la edad mediante radiografia de los huesos

Pueden obtenerse datos sobre la edad o el desarrollo de un nifio o de
un adolescente mediante el empleo de rayos X, sobre todo en el examen
radiolégico de los miembros para comprobar qué epifisis éseas se han
cerrado. En este caso se someten los tejidos en crecimiento a una dosis
considerable de radiaciones, aproximadamente de 10 mGy (1 rad), por
lo que no se debe recurrir a tal procedimiento con fines no clinicos a
no ser que sea absolutamente necesario.

7.3.6 Reglamentos de inmigracion

Los reglamentos de inmigracién exigen a menudo la radiografia del
térax a sujetos de todas las edades. En determinadas circunstancias, el
problema reviste cierta importancia al afectar a un nlimero muy grande
de personas. El Comité sugiere que, cuando sea factible, se estudie la
posibilidad de emplear otros métodos clinicos que entrafien menos
riesgo que la radiografia. Para determinar si se debe recurrir a las
radiaciones se habran de tener en cuenta, en parte, las necesidades de
salud de] pais de entrada y, en parte, las pautas de morbilidad del pafs
de origen del inmigrante.

7.3.7 Lairradiacion como tramite administrativo

Se estudiaron varios casos en que la irradiacién parece responder a
una simple rutina administrativa y, como ejemplo, se citaron cuatro
en que, a juicio del Comité, sélo se debe practicar la irradiacién si, en
opinién del médico, resulta procedente. '

Hay casos en que el examen médico que se exige para un empleo
comienza por una radiografia del térax. Hecho esto, se prepara un
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formulario con datos personales del aspirante, que el médico examina
junto con la radiografia. Estima el Comité que seria preferible comenzar
por la preparacién y el estudio de la historia personal del aspirante, no
recurriendo a la radiografia mas que cuando el médico crea que puede
ser de utilidad. Si esto no es posible, cree el Comité que el empleo
de la radiografia debiera reducirse a ciertos grupos, como los de per-
sonas pertenecientes a un determinado grupo de edad o que hayan
padecido una enfermedad determinada.

Se sefialé que en un pais ninguna embarazada puede beneficiarse de
las ayudas a la maternidad si no se somete previamente a un examen de
rayos X en el segundo examen prenatal. En otro pais, no se puede
obtener un certificado de matrimonio si la pareja interesada no se somete
a un reconocimiento que incluya « una exploracién fluorografica de los
pulmones, salvo que existan contraindicaciones certificadas por un
médico ». En un tercer pais, el examen médico que se exige para contraer
matrimonio incluye una exploracién radiolégica de la pelvis de la mujer.

En muchos de estos casos, es posible que los requisitos administra-
tivos o legales se establecieran, en su dia, con asesoramiento médico,
pero hace ya muchos afios. En lo que se refiere a la irradiacién de las
personas, la opinién general ha cambiado mucho en los dltimos diez
o veinte afios, y el Comité sugiere que se estudie mas detenidamente la
cuestién, con el fin de reducir al minimo el nimero de casos en que un
individuo se haya de someter a irradiacién con fines no justificados por
razones clinicas. o

7.3.8 La irradiacién como salvaguarda frente a posibles reclamaciones
 por negligencia o incompetencia profesional

Se ha visto claramente que en el examen radioldgico practicado en
casos de accidente se emplean a veces los rayos X, no sélo para com-
probar la existencia de fracturas cuya presencia se presume por razones
clinicas, sino también como medio de defensa contra posibles reclama-
ciones por negligencia, en el caso de que realmente se hayan producido
fracturas cuya presencia no se desprenda de los exdmenes clinicos.
Evidentemente no resulta sencillo establecer un criterio en cuanto a
extensién de tales examenes, en especial cuando se trata del craneo, ya
que puede no ser facil descartar clinicamente ciertas fracturas que, de
haberse producido, son de importancia. Sin embargo, el Comité puso
de relieve que no se debe recurrir a esos exdmenes radiolégicos si no se
consideran clinicamente necesarios, y estimé incluso que los exdmenes
radiolégicos innecesarios pueden considerarse, por si mismos, como
una forma de negligencia o incompetencia profesional.
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7.3.9 La irradiacidn con fines comerciales

Cabe citar como ejemplo el empleo de Ia fluoroscopia en la prueba
y venta de zapatos. El equipo, que tanto se utiliz6 en el pasado, emitia
sobre el pie dosis considerables de radiaciones, aunque se manejara
debidamente, y era imposible evitar que los nifios (y los adultos) vieran
en €l un juguete fascinador con el que se entretenian sin ningin mira-
miento. Ademds, no se llegé a demostrar que su empleo permitiese,
por lo general, la compra de zapatos mejor ajustados al pie. El Comité
tomo nota de que el uso de este aparato se ha restringido en muchos
paises y se ha prohibido por completo en otros, y expresé la esperanza
de que se prohiba en todo el mundo.

7.3.10 Detectores de armas

En algunos aeropuertos se somete a los pasajeros a un examen de
rayos X por si llevan armas escondidas. Por lo general se emplea para
este servicio un equipo de dosis baja y extrema sensibilidad. Sin embargo,
las personas que viajan a menudo pueden recibir una irradiacién consi-
derable. El Comité esta informado de que el Consejo de la Organizacién
de Aviacién Civil Internacional (OACI) reconoce que no deben utilizarse
dichas técnicas radioldgicas en esos exAmenes para la deteccién de armas.
En el Anexo 6 aparece una recomendacién de la CIPR sobre esta cues-
tién (18). El Comité recomienda el empleo de otros procedimientos que
entrafien un riesgo menor.

7.3.11 Bisqueda de articulos de contrabando

El Comité estd informado de que a veces se emplean métodos radio-
16gicos para descubrir a los contrabandistas y reconoce que, en deter-
minados casos, puede no haber otro procedimiento de registro satisfac-
torio. Asi ocurre, por ejemplo, cuando, a la salida de las minas, hay
que examinar a los trabajadores por si alguno oculta piedras o metales
preciosos en el tubo digestivo. El Comité considera que, en general,
para descubrir a posibles contrabandistas, no se deben emplear proce-
dimientos que entrafien la exposicién a radiaciones. Estima, sin embargo,
que esos métodos se pueden aceptar tinica y exclusivamente a condicién
de que los individuos expuestos a radiaciones que sobrepasen los limites
establecidos por la CIPR para el ptblico en general se consideren como
personas expuestas a radiaciones por razones profesionales. Esto signi-
ficaria que esos trabajadores quedarian sometidos a los requisitos de la
CIPR y de las autoridades nacionales sobre las personas profesionalmente
expuestas.
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7.4 Conclusiones

Ademis de las recomendaciones detalladas que aparecen en los
parrafos anteriores, el Comité sefiala que la CIPR aconseja que, en las
circunstancias indicadas, la irradiacién se debe mantener al nivel minimo
que se pueda conseguir. Si bien los riesgos de las radiaciones son peque-
fios en la mayoria de los casos, ¢l Comité recomienda como politica
general que sélo se recurra a la irradiacion de las personas por razones
no relacionadas con la salud cuando no existan otros medios satisfac-
torios cuyos riesgos sean aun menores, y que la cantidad de radia-
ciones se reduzca al minimo practicable.

8. RECOMENDACIONES

1) El uso de radiaciones ionizantes en seres humanos con fines no
médicos debe estar sometido a fiscalizacién, en una u otra forma.

2) Lairradiacién con fines de investigacion médica se debe considerar
en el mis amplio contexto 'y, como norma general, todo proyecto de
investigacion con sujetos humanos debe ser sometido previamente a un
comité de ética para que determine la extensién con que se han de
observar los principios de la ética médica. Estos comités pueden ser
locales, regionales o nacionales, pero deben constituirse de forma que
para obtener su aprobacién no haya que incurrir en dilaciones o forma-
lidades indebidas. Cuando los proyectos requieran el uso de radiaciones,
el comité de ética necesitard probablemente asesoramiento en dosimetria
y en evaluacién del riesgo, que le podrin prestar expertos locales o
pertenecientes a comités consultivos nacionales o regionales.

3) Los profesores de medicina deben velar por que se reduzca al
minimo la irradiacién adicional que se haya de utilizar por razones
didacticas. En tanto en cuanto sea posible, deben utilizar como material
didactico el resultante de las investigaciones clinicas y aplicaciones
terapéuticas ordinarias ; asimismo, deben aplicar en la mayor medida
posible las técnicas que puedan reducir al minimo la exposicién de
personas a las radiaciones, tales como los medios audiovisuales y las
instalaciones de reproduccion.

4) La irradiacién deliberada de seres humanos con fines comerciales
no es admisible en ningin caso, ni tampoco se debe practicar simple-
mente como parte de una rutina administrativa. Siempre que sea posible,
no sera sometido a irradiacién ningun ser humano sin que antes se haya
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adoptado una decisién en el sentido de que la irradiacion esta justificada
en el caso de esa persona determinada.

5) Tanto en las investigaciones médicas como en casi todos los
casos de irradiacion deliberada de seres humanos se debe obtener el
consentimiento de los interesados. Las tnicas excepciones admisibles
son las aplicaciones de importancia para la salud publica.

6) Siempre que sea posible, se deben emplear técnicas que permitan
reducir al minimo la exposicién a las radiaciones.

7) Se recomiendan tres categorias de dosis de radiaciones para
agrupar los riesgos que éstas entrafian (véase el Anexo 4). No deben
aceptarse dosis que rebasen la categoria superior (III) a no ser que
existan razones especiales para ello, como por ejemplo en el caso de la
investigacién radioterapéutica.

8) Es preciso alentar el programa de estudios emprendido por el
COICM, bajo los auspicios de la OMS y de la UNESCO, sobre la fun-
cién y eficacia de los comités de ética, para la proteccién de los derechos
y ¢l bienestar de los seres humanos en los estudios biomédicos. Los
resultados de esos estudios se deben dar a conocer tan pronto como sea
posible, ya que contribuiran al establecimiento y a las actividades de los
comités de ética.

9) Es preciso poner a disposicién de los comités de ética, sobre
todo de los que funcionan a escala local, normas sobre las dosis de
radiaciones propias de aplicaciones tipicas, con el fin de ayudarles en
el estudio de los proyectos. Es evidente que la OMS puede desempefiar
una funcién directiva y coordinadora en esta materia, asi como en la
distribucién de la correspondiente informacién.

10) La OMS debe continuar e intensificar su lucha contra los abusos
que atin subsisten en relacién con la irradiacion deliberada de seres
humanos, ayudando al mismo tiempo a disipar los temores infundados
de la gente sobre el peligro de las radiaciones.
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Anexo 1

DOSIS Y UNIDADES DE RADIACION

¢

En 1975, la Conférence générale des Poids et Mesures (CGPM)
adopté nuevas unidades para la medicién de radiaciones ionizantes ;
actualmente, esas unidades figuran en el sistema SI. Sin embargo, no se
ha modificado la definicién de las cantidades, que se puede resumir en
los siguientes términos.

Todo efecto biolégico de una radiacién ionizante est4 en relacién
con la cantidad de energia absorbida por unidad de masa del tejido,
llamada « dosis absorbida » (simbolo: D) y expresada anteriormente
en «rad » = 100 erg/g. En el sistema SI la dosis absorbida se expresa
en J/kg para la cual se ha adoptado el término especial « gray » (simbolo :
Gy). Asi:

1 Gy =1 J/kg = 10* erg/g = 100 rad

Ahora bien, para una misma dosis absorbida, la radiacién en forma
de neutrones o de particulas alfa tiene maés efecto bioldgico que los
rayos X, las particulas beta, o los rayos gama. Para que las dosis absor-
bidas de los distintos tipos de radiacién sean biolégicamente comparables
y para que se puedan sumar, hay que multiplicar el valor de la dosis
absorbida por un «factor cualitativo» y a veces también por otros
factores modificativos sin dimension fisica ; la cantidad resultante se
denomina « equivalente de dosis» (simbolo : H). Estos factores son
1 para los rayos X, las particulas beta y los rayos gama y, por ejemplo,
10 para las particulas alfa. La unidad tradicional para el equivalente de
dosis ha sido el rem y para un factor cualitativo de 1 el rem es igual al rad.

En una publicacién reciente (12) de la Comisién Internacional de
Proteccion Radioldgica (CIPR) aparece la unidad especial « sievert »
(simbolo : Sv) para el equivalente de dosis que corresponde a la dosis
absorbida expresada en « gray », dando la siguiente relacién para las
radiaciones cuyo factor cualitativo es 1 :

1Sv =100 rem = 1 Gy = 100 rad
equivalente de dosis dosis absorbida

Como el sievert no ha sido aceptado por la CGPM y, por lo tanto,

no es una unidad SI, en este informe los equivalentes de dosis se expresan
en «rem» y se indican entre paréntesis los valores en « sieverts ».
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La actividad de una sustancia radiactiva se define por el nimero de
dtomos que se desintegran por segundo. La nueva unidad SI es el
« becquerel » (simbolo : Bq) que representa una desintegracion por
segundo. La antigua unidad « curie » (simbolo : Ci) era practicamente
equivalente a un gramo de radio con 3,7 X10% desintegraciones por
segundo. Por tanto : i

: 1 Ci =3,7x10" Bq

En la practica, todas estas unidades se suelen usar con prefijos que
indican mdltiplos o submultiplos de la unidad, v.g. mili- (simbolo : m) =
1/1000 ; micro- (simbolo: p) = 1/1 000000 ; kilo- (simbolo: k) =
1000 veces; mega- (simbolo: M) = 1000000 de veces, etc. Asi,
por ejemplo :

1 mGy = un milésimo de Gy
1 MBq = un millén de Bq

Para dar idea de la exposicién a radiaciones que se da en algunos
casos, se puede sefialar que el equivalente de dosis que un ser humano
recibe generalmente en un afio, de fuentes naturales, suele ser aproxima-
damente de 0,1 rem (1 mSv), mientras que el recibido por los tejidos en
las aplicaciones de rayos X con fines de diagndstico es aproximadamente
de 0,1-1 rem (1-10 mSv), por cada radiografia. La dosis maxima reco-
mendada como admisible para los adultos que trabajan con radiaciones
es de 5 rem (50 mSv) al afio; el limite recomendado para cualquiera
otra persona, en las radiaciones de fuente artificial (con excepcion de
los examenes y el tratamiento médicos) es de 0,5 rem (5 mSv) al afio.
Durante la radioterapia, la exposicién local de los tejidos corporales.
tiene equivalentes de dosis que llegan a algunos miles de rem, y en una.
forma de radioterapia del cdncer, en la que se emplean radioniclidos,.
se llega a algunas decenas de miles de rem.
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Anexo 2

ESTIMACION DE RIESGOS RESULTANTES
N DE LA IRRADIACION

Se han hecho muchos estudios en poblaciones humanas sobre la
frecuencia con que, en un largo periodo (por ejemplo, 20-30 afios),
después de la exposicion de todo el cuerpo, o de rganos o zonas espe-
ciales del cuerpo, a dosis conocidas de radiaciones ionizantes, se producen
efectos adversos y, en particular, diversas formas de cancer o leucemia.
Tomando como base esos estudios epidemioldgicos se puede calcular
la frecuencia probable con que se manifestaran las enfermedades malig-
nas, sobre sus limites normales, después de la exposicién de todo el
cuerpo, o de uno u otro de sus érganos principales, a dosis relativamente
altas, es decir, a 1 Gy (100 rad) o mas. Asimismo se pueden calcular
los riesgos inherentes a dosis mucho mas bajas, de aproximadamente
10mGy (1 rad) y aun menores, que son las habitualmente empleadas en las
actividades a que se refiere este informe. El riesgo de induccién de una
enfermedad maligna que luego pueda desarrollarse y provocar la muerte
es, probablemente, del orden de 1072 por Gy (107 por rad) de la dosis
de todo el cuerpo. Si la radiacidn se absorbe principalmente en un solo
organo, el riesgo correspondiente se reduce por un factor de 4 o mas,
segun cual sea el organo afectado.

El célculo del riesgo de que se transmita cualquier anomalia here-
ditaria importante, como resultado de la irradiacién de los 6rganos
reproductores, se basa fundamentalmente en experimentos realizados
en animales, especialmente en el ratén, y en estimaciones de la fre-
cuencia natural de tales anormalidades en el ser humano. La frecuencia
probable con que tales anomalias ocurren en el ser humano como
resultado de la irradiacién disminuye progresivamente con la edad,
pero se calcula también que su valor medio es aproximadamente de
1072 por Gy (107* por rad) y que la mitad de las anormalidades se pro-
ducen en las dos primeras generaciones siguientes a la que sufrié la
exposicién.
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Anexo 3

ALGUNOS TIPOS DE INVESTIGACIONES QUE COMPRENDEN

LA IRRADIACION DE SUJETOS HUMANOS

Proyectos sobre uso médico de las radiaciones

Fraccionamiento en radioterapia

Nuevas técnicas de visualizacién en medicina nuclear
Combinécién de inmunoterapia y radioterapia

Estudios sobre un sistema médico de rayos X instantaneos
Radiosensibilizacién en radioterapia

Exploracién de nuevos sistemas de visualizacién en el diagndstico

radiolégico

Otros proyectos de investigacién en medicina
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Investigacién, mediante rayos X y técnicas de medicina nuclear,
sobre los cambios de la funcién renal en la esquistosomiasis

Investigacién farmacolégica mediante medicamentos marcados
radiactivamente

Estudios sobre la absorcién del hierro en las enfermedades tropicales,
utilizando hierro radiactivo

Empleo de antigenos marcados para comprobar la respuesta inmuno-
16gica a la infeccion

Investigacién de la reproduccion humana, mediante el empleo de la
radiografia de la pelvis

Estudios del metabolismo del yodo en mujeres y nifios con bocio
endémico



Anexo 4

CATEGORIAS DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
QUE COMPRENDEN
LA IRRADIACION DE SERES HUMANOS

Cuadro 1

Tres categorias, de conformidad con lo recomendado en la seccién 5.5

Categorla
| il ]
Orden de magnitud de la dosis 10 mrem 102 mrem 10° mrem
corporal total
Estimacién del limite de la dosis menos de 0,05, pero 0,5, pero menos
corporal total en un afio 0,05 rem menos de de 5 rem
0,5 rem
Nivel de riesgo Dentro de las Dentro de los Dentro de los
variaciones de Ifmites de la {imites de la dosis
la radiacién de dosis recomen- recomendada
fuentes naturales dada para para las personas
la poblacién expuestas profe-
en general sionalmente a las

radiaciones

Cuadro 2

Equivalentes de dosis por érgano (rem) en las tres categorias

Categoria
Organo Factor de ponderacién : m B
Todo el cuerpo 1,00 < 0,05 0,05-0,5 0,5-5
Godnadas 0,25 < 0,20 0,20-2,0 2,0-20
Pecho 0,15 < 0,33 0,33-3,3 3,3-33
Médula 6sea roja . 0,12 < 0,42 0,42-4,2 4,2-42
Pulmén 0,12 < 0,42 0,4242 4,242
Tiroides 0,03 < 1,7 1,7-17 1,7-170
Hueso 0,03 <1,7 1,7-17 1,7-170
Cualquier otro 6rgano 0,06 < 8,3 0,83-8,3 8,3-83

(no més de cinco 6rganos)

Nota : Para obtener los valores en mSv, multipliquense las anteriores cifras por 10.
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Anexo 5

PRUEBAS CLINICAS ESCOGIDAS POR CATEGORIA
DEL PROYECTO

Toda prueba clinica en que se empleen radiaciones se puede someter
a una evaluacién para determinar a qué categoria de proyecto corres-
ponde (véase el Anexo 4) ; asi se ha hecho para una seleccién de pruebas
muy empleadas en la investigacion médica. Sin embargo, conviene
recordar que el acierto de la clasificacién depende de las caracteristicas
individuales del sujeto asi como de la técnica que se emplee, por lo
que las categorias que a continuacién se indican se han de considerar
solamente como las que, por lo general, son aplicables a sujetos adultos
normales y al uso de una técnica normal. La mayoria de los datos en
que se basan estos calculos provienen de los trabajos que figuran en la
bibliografia con los ntmeros 10, 11y I5.

El Cuadro 1 contiene una lista de examenes radioldgicos en la que,
para cada uno de ellos, se indican la dosis cutdnea, el equivalente de
dosis orgénica que mas probablemente serd decisiva para determinar la
categoria y, por ultimo, la categoria resultante.

Cuadro 1

Investigaciones realizadas con rayos X

Dosis cutdnea Equivalente de

Tipo de examen (mGy) ‘ - Organo dos(lﬁemt)adla Categoria

Térax ¢ - 1,4 Pulmén . <014 1
Cuerpo entero < 0,05

Térax ® 238 Cuerpo entero ~ 0,05 1§l

Hueso de extremidad 4 Total 6seo <17 1

Abdomen 12 Génadas < 0,22 I

Pelvis 33 Génadas ~ 03 1]

Esqueleto completo 25 Médula 6sea ~1, m
Cuerpo entero ~ 0,5

Mamografia . 150 Pecho (promedio) ~ 5,0 n

Cateterizacién cardiaca 2000 ¢ Pulmén (promedio) ~ 40 Otras

prolongada

% Con técnicas normales de dosis bajas.
b Con técnicas de dosis altas, sin colimacién. )
¢ En la referencia 15 se indica como dosis cutdnea media 47 rad ; en algunos casos, la dosis
es hasta 4 veces mayor que la media. : . . . .
Nota : Para1 gbtener los valores en mSv, multipliquense las cifras de los equivalentes de dosis
por 10. -
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En el Cuadro 2 aparece una lista de procedimientos empleados en
medicina nuclear. Frente a cada uno se indica el 6rgano o los érganos
que probablemente serdn de importancia decisiva en la determinacién
de la categoria, la actividad que se aplica corrientemente, expresada
en MBq (pCi), la dosis media por unidad de actividad en mGy/MBq
(mrad/uCi) y el resultado, es decir, los equivalentes de dosis que reciben
los diferentes 6rganos, expresados en rem. La categoria correspondiente
al procedimiento aparece frente al 6rgano que mds influye en su
determinacién.
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Anexo 6

DECLARACION DE LA CIPR SOBRE EL REGISTRO
POR RAZONES DE SEGURIDAD
DE LOS PASAJEROS DE AVIONES!

Se ha pedido a la Comisién que exponga su criterio sobre una propo-
sicién internacional para el uso de la radiografia como parte del sistema
de registro de los pasajeros de avién, por razones de seguridad. Se

- propone examinar radiograficamente a una pequefia proporcién de los

pasajeros mediante técnicas especialmente concebidas para restringir
a 1 miliroentgen, o menos, la exposicién de cualquier parte del cuerpo.
Este sistema s6lo se pondria en practica cuando otros métodos indicaran
que el pasajero es portador de objetos no identificados. Tales pasajeros
podrian optar entre una radiografia y una revisién de su cuerpo. La
Comisién ya ha expresado su criterio de que, en general, se debe evitar
la irradiacién de personas con fines no médicos, como, por ejemplo,
la lucha contra el crimen o las revisiones aduaneras. Sin embargo, dado
el grave peligro que entrafia el secuestro de una aeronave, la Comisién
cree que el procedimiento propuesto, si se lleva a cabo en las condiciones
ya especificadas, estd justificado por sus previsibles ventajas.

1 Véase la referencia I8.
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