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CAPTITULO I

GENERALIDADES

1.1.- INTRODUCCION

La pranulgacién del Decreto N°842 del 24 de enerv de 1958,
por el que se aprobd el "Reglamento para el uso de radiocis6topos y radiaciones
ionizantes", ha suninistrado a la Comisién Nacional de Energfa AtGmica el instru-
mento legal necesario para extender el empleo de sustancias radiactivas dentro
de condiciones satisfactorias de seguridad, posibilitandc asf la proteccitn de
la salud, la vida y los bienes de la pcblacién.

Desde el primer momento se considerd necesario establecer
los requisitos que debfan ser satisfechos por los solicitantes de permisos de u~
so de radioisGtopos en la investigacifn, el diagnSstico y la terapfutica médica.

El Consejo Asesor en Aplicacién de Radiois6topos (cuyo
estudio de las solicitudes de permiso es previo al otorgamiento de las autoriza-
ciones por parte de esta Camisién Nacional, en virtud de lo establecido en el De-
creto arriba mencionado) decidib en 1958 reccmendar a la (NEA la adopcifn cde las
"Recomendaciones y requisitos para el empleo de radiois6topos en Medicina” de la
United States Atomic Energy Cammission, con la l6gica adaptacifn a las condicio-
nes locales y con el car&cter de Normas Provisorias. Esta decisién fué motivada
por la necesidad de dar forma explicita a las especificacicnes de los articulos
19°, 20° y 21° del Reglamento antes citado, (sobre cuyo texto se basa el andlisis
por parte del Consejo Asesor, de las solicitudes presentadas) y por considerarse
entonces justificado el estudio comparativo de las normas en vigencia en los paf-
ses mis adelantados en el tema en cuestitn.

La recaomendacifn del Consejo Asesor fué aceptada por la
NEA, y dichas Normas Provisorias son las que se aplicaron hasta el presente.

Habiendo transcurrido ya mis de nueve anos desde su pues-
ta en vigencia, se ha estimado necesaria su revisibn para adecuarlas a la experien
cla recogida, Ello fu€ hecho en base a las opiniones de diversos profesionales
de reconocida capacidad consultados en su oportunidad por el Consejo Asescr y te-
niendo en cuenta diversos inconvenientes que se presentaron en la interpretacién
Yy aplicacifn del texto que sirvié a este organismo camo base de su actuacién.

En raz6n de ello, el Consejo Asesor en Aplicacién de Ra-
dioisStopos recomend6 en su 1512 sesifn el establecimiento de un nuevo conjunto
de normas, las que - aprobadas por esta Comisifén Nacional - establecen los requi-
sitos minimos a ser satisfechos por los solicitantes,los que se detallan eh los
capftulos siguientes.



1.2.- NORMAS ADMINISTRATIVAS PARA EL OTORGAMIENTO DE PERMISOS

1.2,1.- SOLICITUD

1.,2.2.-

1.2.3.-

Los m&dicos y las entidades asistenciales cue deseen uti-
lizar radiois6topos en la investigacién, el diagndstico y la tera-
péutica mé&dica, decben presentar a la Comisidn Nacional de Fnerqgfa
Atdmica, Area de Proteccién y Sequridad, el (o los) formulario (s)
que, para cada caso, se detalla a continuacién:

a) trat&ndose de permisos personales (que en adelante se designarén
como INDIVLOUALES) el solicitante deberd cumplimentar los formu-
larios Nros. 370, 371 y 372,

b) tratdndose de la solicitud de habilitacifn de instalaciones (que
en adelante se denominar&n permisos a ENTIDANES) deberd cumpli-
mentarse el formulario N°369 y, cvan’- rorresponda, el N“373.

Se entenderd camwo "entidades" tanto los hospitales, policlinicos,
institutos, centros de investigacifn médica, sanatorios, clini-
cas y catedras de las facultades de Medicina, como los consulto-
rios médicos particulares.

TRAMITES

a) Las solicitudes de permisos individuales son consideradas por
el Consejo Asesor en Aplicacibn de RadioisGtopos para determinar
en funcién de los antecedentes presentados, si el peticionante
posee la formacifn tebrica adecuada y si cuenta con experiencia
especifica suficiente en el uso propuesto. De ser favorable la
opinibn, se recanienda a la Presidencia de la (NEA la extensién
del permiso solicitado.

b) las solicitudes de permisos a entidades motivan la inspeccifn
de las instalaciones por parte de personal de la (NEA. En caso
de que se produzca un informe favorable, la solicitud se eleva
al Consejo nsesor quien resuvelve en forma similar a la indicada
anteriormente.

AUTORIZACIONES

Si el estudio de la solicitud resulta favorable al peti-
cionante, la Comisi6n Nacicnal de Fnergfa AtGmica otorga el "permi-
so para uso de radioisStopos" en el formulario N°R377. Este permi-
so autoriza al tenedor a poseer y/o emplear radiois6topos de acuer-
do con las condiciones establecidas en el mismo y en las disposicio-
nes legales en vigencia.

El empleo de los radiois6topos serd efectuado por el o
los m&dicos autorizados individualmente que figuren en la solicitud
de permiso a entidades, o bajo su directa supervisidn y responsabi-
lidad, en forma restringida al lugar y aplicaciones mencionadas en
dicha solicitud. Otros médicos, cuyos normbres no figuren en ella



podrén participar en los programas de trabajo, brindindose asf la oportu-

nidad

para que puedan adquirir la formecifn clfnica y la experiencia mi-

nima necesarias para solicitar su autorizacifn individual en base a las
presentes normas.

CAPITUIO II

REQUISITOS GENERALES PARA EL EMPLEC DE
RADIOISOTOPOS EN MEDICINA

2.1.- REQUISITOS GENERALES PARA EL OTORCAMIENTO DI AUTORIZACTIONES INDIVIDUALES

2.1.1.~

2.1.2.-

2.1.3.~

INFORME DEL RRECEPTCOR

Ios formularios en que se efectfe la solicitud de permi-
so irdividual deben ser refrendados por el preceptor, médico auto-
rizado que se desenpene como responsable del uso del radiolsGtopo
en cuestidn en una entidad asistencial estatal y bajo cuya direc-
cifn el solicitante ha realizado la préctica profesional en el te-
ma para el que presente el pedido. S8lo como caso de excepcifn el
Consejo Asesor en Aplicacifn de Radiocis6topos podrd aceptar que el
preceptor ~ cunpliendo los demds requisitos recién mencionados -
no pertenezca a una entidad estatal.

La firma del preceptor avala la informacifn suministra-
da por el interesado scbre cada pregunta espec{fica del formilario
en cuestifn y en especial: la formacidn del solicitante en el tema
para el cual pide la autorizacifn de acuerdo a lo indicado en el
art. 2.1.3.2., los ntmeros de las historias clinicas de lcs pacien—
tes que tuvo en estudio y/o tratamiento, los diagnébsticos correspon=
dientes y las fechas de realizacidn de cada uno de aquellos.

$in la certificacién del preceptor no se daré curso a
ningfn pedido de autorizacién.

los profesionales que actlen en calidad de preceptores
deberdn comunicar a la Comisifén Nacional de Erergfa At®mica la ini-
ciacién de la préctica clfinica activa de cada uno de los eventuales
nuevos usuarios de materiales radiactivos, dentro de la semana de
ocurrida.

TTIULO

La persona que erplee radioisbStopos en seres humancs de-
be ser médico matriculado en el territorio de.la Repfiblica.

FORMACION Y EXPERTENCIA

El m&dico deberi tener una formacibn tebrica en el empleo
de radioisGtopos y radiaciones ionizantes y una participacién clf-
nica activa en la aplicacib6n de los mismos, segln quedan definidas
en los puntos 2.1,3,1 y 2,1.3.2., respectivamente,

¥



2.1.3.1.- La formacién tefrica en el uso de radioisStcpos y radiaciones
ionizantes deberd proporcionar al médico un conocimiento gene-
ral scbre:

a) principios de ffsica nuclear, radiactividad e interaccifn de la
radiacién con la materia,

b) radiodosimetrfa, efectos hiolSgiocos de las radiaciones y normas
y procedimientos para la proteccifn de la salud contra tales e-
fectos.

c) para los uscs de materiales radiactivos que, debido a su forma
de aplicaci6n sean metabolizadas por el organiswo: métodos de
medicién de la radiactividad y técnicas e instrumentos utiliza-
dos en su determinacién.

d) para los usos de materiales radiactivos como fuentes de radia-
cibén no retabolizables por el organismo (denominadas en adelan-
te "fuentes corpusculares" o "fuentes selladas”, segln su tipo):
formas y métodos de cdlculo de las dosis administradas y siste-
mas de medicifn de las mismas.

La aprobacién de los cursos dictados por la CNEA de "lMe-
todologia y Aplicacidn de Radiois6topos" (para los casos szehala
dos en el inciso c de este punto) o de "Dosimetrfa en Radiotera-
pia" (para los indicados en el inciso d) (y de cualquiera de am
bos para el uso de coloides radiactivos en aplicaciones intraca-
vitarias), o de cursos equivalentes a juicio del Consejo Asesor
en Aplicacifn de RadioisGtopos, serviri camo evidencia de que
se ha cumplido con los requisitos scbre formacién tebrica.

2,1,3.2.- La participacifén clinica activa consiste en:

a) el exdmen de los pacientes para determinar la conveniencia de
enplear radiois6topos para el diagnbstico y/o tratamiento y la
formulacién de recamendaciones sobre la dosificacifn a ser pres-—
cripta.

b) la colatoracifn en la calibracién y admninistracién de los radio-
nuclefdos o de las dosis de radiacibn - segln los casos - inclu-
yendo las mediciones y la representacibn gr&fica de datos en
las aplicaciones en las que sea necesaria.

c) la realizaciétn de periodos de adiestramiento y exneriencia ac-
tiva de acuerdo a lo que se detalla en el capiftulo ITII, como
para pemitir sequir la evolucidn de los pacientes durante el
tratamiento vy post-tratamiento, incluyendo determinaciones so-
bre la eficacia del método utilizado v sus camplicaciones.

2.1.4.- EXCEPCIONES

El haber adquirido en un centro especializado del pais
o del extranjero los conocimientos y experiencia debidamente docu-
mentados (esencialmente en forma similar a la indicada en el articu-
lo 2.1.1.), que hagan suponer capacitaci6n para el uso de radiois6-
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topos que desee aplicar, con una dedicacién no menor de tres anos,
servird como antecedente para facultar al interesado a solicitar se
le permita rendir un exfimen de verificaci6n de su adiestramiento an-
te el Consejo Asesor en Aplicacibn de Radioisbtopos. Este exfren, en
su esencia, serd similar a los exfnenes finales de los cursos que dic
ta la Comisién Nacional de Energfa Atdmica y que se mencionan, para
cada tipo de uso, en el articulo 2.1.3.1.

2.2.~ REQUISITOS GENERALES PARA EL OTORGAMIENTO DE AUIQRIZACIONES A ENTIDADES

2.2.1.-

2,2.2,-

INSTALACIONES Y EQUIPOS

Para solicitar la autorizacitn a entidades el centro debe-
rd contar con las instalaciones y equipos adaptados al uso propuesto
de acverdo a las normas que espec{ficamsmnte se dicten para cada ca~
so.

PROFESIONAL RESPONSABLE

Cada centro usuario de un determinado radioisStopo deber&
contar por lo menos en su plantel con un médico autorizado individual
mente para el uso de que se trate.

En el caso de que el centro cuente con un (nico né&dico en
esas condiciones, 8ste serd el responsable directo por la tenencia
y uso del material radiactivo a todos los efectos legales.

Si el centro contase con mis de un médico autorizado debe
rd designarse entre ellos al responsable. la aceptaci6n de dicha reg
ponsabilidad deberd ser ratificada por el médico designado, en todos
los casos, y subsistird hasta tanto dicho profesional no renuncie por
escrito a ella, independientemente de su eventual alejamiento del cen-
tro.

S6lo en el caso de fallecimiento del responsable, la res-
ponsabilidad recaerd en la autoridad méxima del centro en cuestibn,
en la medida en que &sta no informe del hecho. Tal evento determina
la suspensifn automitica de los permisos a entidades que estuviesen
en vigencia, hasta tanto se norbre como responsable a otro profesio-
nal autorizado y éste acepte por escrito la designacién.

CAPITULO  IIX

REQUISITOS MINIMOG DE FORMACION CLINICA ACTIVA NICESA-
RIOS PARA KL, OTORGAMIENTO DE PERMISOS INDIVIDUALLS,
OQOMPLEMENTARICS DE LOS ESTABIECIDOS EN EL CAPITULO IX

3.1.- USO DE IODO 131

3.1.1.-

DIAGNOSTICO DEL FUNCIONAMIENTO TIROIDEO

El m&dico debe:



a) estar especializado en endocrinologfa o medicina interna de acuer
do a las normas establecidas por los respectivos organismos ofi-
gial&s nacional o provinciales, o en su defecto, haberse desenpe~
nado en forma contfnua durante por lo menos tres anos en un servi-
cio oficial de alguna de esas especialidades, y

b) haber realizado una prdctica clfnica activa por ur. minimo de 300
horas, distribufdas en aproximadamente 20 semanas en un programa
médico en el que se emplee I 131 para el diagnéstico del funcio-
namiento tiroideo y en el que se hayan efectuado estudios en un
mfnimo de 50 pacientes,

3.1.2.- TRATAMIENTO DE HIPERTTROIDISMO Y/O DEL DISFUNCIONAMIENTO CARDIACO

El mé&dico debe:

a) estar especializado en endocrinoloafa de acuerdo a las normas es-
tablecidas por los respectivos organismcs oficiales nacional o
provinciales, o en su defecto, haberse desenpefiado en forma conti-
nua durante por lo menos tres anos en un servicio oficial de la
especialidad, y

b) cumplir lo establecido en el punto b del artfculo 3.1.1., y
c) haber participado activamente en el tratamiento y observar la e=-
volucibén de un mfnimo de 15 pacientes con hipertiroidismo y/o

disfuncién cardfaca, durante un lapso no menor de 25 semanas, en
un programa nmédico en el que se emplee .l 131.

3.1.3.- TRATAMIENTO DEL CARCINOMA DE TIROIDES

El médico debe:

a) curplir con las exigencias establecidas en los puntos a’'y b del ar-
ticulo 3.1.2. y

b) haber participado activamente en el tratamiento y cbservar la evo~
lucién de un mfnimo de 5 pacientes con carcinoma de tiroides, en
un programa de trabajo en el que se emplee I 131,

3,1.4.~ ESTUDIOS DE LA FINCION TIROIDEA, LA FINCION RENAL, RFALIZACION DE DF-
TERMINACTONES TIEMATOLOGICAS Y IOCAT IZACIONES EN SISTEMA NERVIOSO UTI-
LIZANDO MOLECULAS FARCADAS CON I 131

El m&dico debe:

a) haberse desempenado en forma contfnua durante por lo menos tres a-
hos en un servicio oficial dedicado a medicina interna o a alguna
especialidad conexa con la aplicacibén que se daré a las moléculas
marcadas cuyo permiso de uso solicita, y

b) haber participado en un prograna médico que emplee moléculas narca-
das con I 131 por vfa intravenosa para prucbas de diagnéstico, con



wa prdctica de por lo menos 300 horas, en un lapso de aproximada
mente 20 semanas, interviniendo activamente en el desarrollo e in
terpretacifn de estudics en un minimo de 30 pacientes.

3.2.- USO DE OTROS ISOTOPOS DEL IODO (I 125, I 132, etc)

3.2.1.- DIAGIOSTICO DEL FUNCICNAMIENTO TIROIDED

a) Ll médico debe cumplir con las exigencias establecidas en los pun

b)

tos a y b del artfculo 3.1.1.

Los médicos autorizados para el usc de I 131 en el diagndstico del
funcionamiento tiroideo, pueden solicitar el permiso correspondien—
te para el uso de I 125 y/o I 132, sin practica adicicnal con es-
tos isbtopos,

3.2.2.- ESTUDIOS DE LA FUNCION TIRDIDEA, LA FINCION RINAL Y PRALIZACION DE

DEIERMINACIONTS HEMATOLOGICAS , UTILIZANDO MOLECULAS MARCADAS CON' I 125

a)

b)

El médico debe cunplir con exigencias similares a las establecidas
en los puntos a y b del articulo 3.1.4.

Los médicos autorizados para el uso de moléculas marcadas con I 131
en estudios de la funcifn tiroidea, la funcidn renal y la realiza-
cifn de detexrminaciones heratol&gicas, pueden solicitar el permi-
so correspondiente para el uso de moléculas marcadas con I 125 sin
préctica adicional con este isStopo.

3.3.- USO DE FOSFORO 32

3.3.1.- TRATAMIENTO DE ITFMOPATIAS Y METASTASIS OSTAS

E1 mddico dehe:

a)

b)

estar especializado en hematoloafa, de acuerdo a las normas esta-
blecidas nor los respectivos organismos oficiales nacional o pro-
vinciales,o en su defecto, haberse desempenado en forma contfinua

durante por lo menos tres anos en un servicio oficial de esa espe
cialidad, y -

haler realizado una préctica clinica activa por un minimo de 300
horas, distribuidas en aprowximadamente 20 semanas corridas, en un
programa médico en el que se enplee P 32 para el tratamiento de
hemopatfas y metdstasis Gseas, en un minimo de 10 pacientes.

3.3.2.- DIAQIOSTICO DE TUMORES OCULARES

El m&dico debe:

a)

estar especializado en oftalmologia, de acuerdo a las nomas esta-
blecidas por los respectivos organismos oficiales nacional o pro-



b)

c)

vinciales, o en su defecto, haberse desempenado en forma continua
durante por lo menos tres afos en un servicio de esa especialidad
Y

haber participado activamente en estudios diagnésticos con P 32
con un minimo de 5 pacientes en un programa desarrolladc en no
menos de 100 horas de labor, durante un lapso de por lo menos 6
semanas.

Como la técnica de localizacifn de tumores oculares requiere ins
truvental y métodos especiales, deberd describirse al presentar
la solicitud el equipo disponible y el método a emplear.

3.3.3.- EN FORMA COLOIDAL PARA LA APLICACION INTRACAVITARIA PARA EL TRATA-

MITNTO DE PACIENTLES CARCINOMATOSCOS

Ver capitulo 3.1%

3.4.- USO DE CROMD 51

3.4.1.- PRUEBAS DE DIAGNOSTICO EN HEMATOLOGIA

El mé&dico debe:

a)

b)

estar especializado en hematolegfa o en "medio intermc", de acuer—
do a las normas establecidas por los respectivos organismos ofi-
ciales nacional o provinciales, o en su defecto, haberse desem—
periado en forma contfnua durante por lo menos tres afos en un
servicio oficial de alguna de las especialidades citadas, y

haber realizado una practica clinica activa por un minimo de 150
horas, en un lapso de aproximadamente 10 semanas, en un proqgra-—

ma médico en el que se enpleen radioisGtopos por via intraveno-

sa para pruebas diagnésticas y en el que se hayan efectuado de-

tenrinaciones en por lo menos 15 pacientes.

3.4.2.- PRUEBAS DIAGNOSTICAS CON MOLFCULAS MARCADAS CON CR 51

El médico debe:

a)

b)

estar especializado en medicina interna o hematologfa, de acuer-
do a las normas establecidas por los respectivos organismos ofi-
ciales, nacional o provinciales, o en su defecto haberse desem-
penado en forra contfinua durante por lo menos tres anos en un
servicio oficial de alguna de las especialidades citadas, y

haber realizado una préctica clfnica activa en un programa médi-
oo en el cue se apliquen por via intravenosa moléculas marcadas
con radioisétopos para priuebas diaandsticas en las que se inclu-
yan téenicas de medici6n de radicactividad en heces y orina, du-
rante un minimo de 150 horas, en un lapso de aproximadamente 10
semanas y en el que se haya efectuado determinaciones en por lo
menos 15 pacientes.



3,5.~ USO DE VITAMINA B-12 MARCADA COWN COBALTO 57, COBALTO 58 o OOBALTO 60

3.5.1.- DIAGNOSTICO DE ANEMIA PERNICIOSA Y ESTUDIO DE SINDROMES AFINES

El médico debe:

a)

b)

satisfacer la exigencia establecida en el punto a del articulo
3.4.2., y

haber realizado una prictica clinica activa en wn programa médi-
co en el gue se utilicen roléculas marcadas con radioisStopos

y en el gque se incluwyan técnicas de medicibn de radiactividad

en sangre, orina y heces, durante un ndnimo de 80 horas en un
lapso no menor de 5 semanas y en el que se hayan efectuado deter-
minacicnes en por lo menos 10 pacientes.

3.6.~ USO DE HIERRO 55 y HIERRO 59

3.6.1.- ESTUDICS SOBRE EL METABOLISM) DEL HIFRRO

El médico debe:

a)

b)

satisfacer la exigencia establecida en el punto a del articulo
3.402.’ y

haber realizacdo una préctica clfnica activa en un proarama médi=-
co en el que se utilice radioisGtopos del hierro en el estulio
del metabolismo de dicho elemento, durante un minimo de 120 ho-
ras, en un lapso no rmenor de 8 semanas y en el que se hayan efec-
tuado determinaciones en por lo menos 10 pacientes,

3.7.~ USO DE FLUOR 18, SCDIO 22, SODIO 24, MAGNESIO 28, CLOPO 36, PCTASIO 42, BRO-

MO 86, y RUBIDIO 86

3.7.1.- DETERMINACION DE ESPACIOS DE DISTRIBUCION DE ELECTROLITOS INTERCAM-

BIABLES Y DL TIEMPOS DE CIRCULAMCICN

El médico debe:

a)

b)

c)

estar especializado en medicina interna o en alguma de las espe-
cialidades afines, de acuerdo a las normas establecidas por los
respectivos organismos oficiales nacional o provinciales, o en
su defecto haberse desempenado en forma continua durante por lo
menos tres ancs en un servicio oficial de las especialidades ci-
tadas, y .

haber realizado una prictica clfnica activa en un programa en
un programa de estudios de medio interno en el que se utilice
alguno de los radioisdbtopos rencionados, durante un mfnimo de
100 horas, en un lapso no menor de 6 semanas y en el que se ha-
yan efectuado determinaciones en por lo menos 10 pacientes.

Los m&dicos autorizados para el uso de alguno de los radiocis&to—



pos mencionados en el tftulo de este artfculo pueden solicitar
el permiso correspondiente para el uso de cualquiera de los o-
tros, sin prictica adicional con éstos.

3.8.- USO DE CAICIO 45, CAICIO 47, y ESTRONCIO 85

3.8.1.~ ESTUDIOS DEL METABOLISMO CALCIQO

El nédico debe:

a) estar especializado en medicina interna, "medio intermo" o endo-
crinologia, de acuerdo a las normas establecidas por los respec-
tivos organismos oficiales nacional y provinciales, o en su de-
fecto haberse desenpenado en forma contfnua durante por lo menos
tres anos en un servicio oficial de alguna de las especialidades
citadas, y

b) haber realizado wna practica clfnica activa en un programa de
estudios del metabolismo del calcio, durante un mfnino de 120
horas, en un lapso no menor de 8 semanas y en el que se hayan
efectuado determinaciones en no menos de 5 pacientes.

c) Los nédicos autorizados para el uso de alguno de los radionuclel-
dos mencionados en el tftulo de este articulo, pueden solicitar
el permiso correspondiente para el uso de cualquiera de los ctros,
sin prictica adicional con &stos.

3.9.~ USO DE TEQNECIO 99 METAESTABLE (OBTENIDO A PARTIR DE COLIMNAS DE MOLIBLENO 99)

3.9.1.- ESTUDIOS DE LA FUNCION TIROIDEA Y LOCALIZACIONES EN EL SISTEMA MER-
VIOSO

El mddico debe:

a) cunplir con las exigencias establecidas en los puntos a y b del
artfculo 3.1.1,, vy

b) haber realizado una practica clinica activa en un programa de
trabajo en el que se utilice Tc99m durante un mfnimo de 50 horas,
en un lapso no nenor de 3 semanas y en el que se haya efectuado
determinaciones en no menos de 10 pacientes.

3.9,2.~ ESTUDIOS HEMODINAMICOS Y CENTELLEOGRAFIAS UTILIZANDO MOLECULAS MAR-
CATAS OON TC 99m

El m&dico debe:

a) cumplir con las exigencias establecidas en los puntos a y b del
articulo 3.1.4., y

b) haber realizado una prictica clfnica activa en un proqrama de
trabajo en el cue se utilicen moléculas marcadas con Tc 99m du
rante un minimo de 50 horas, en un lapso no menor de 3 scmanas
v en el que se hayan efectuado determinaciones en no menos de
10 pacientes.
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3.10.- USO DE CARB(NO 14, HIDRIGENO 3 y AZUFRE 35 EN MOLECULAS MARCADAS

3.10.1.- VALORACION DE ESPACIOS DE DISTRIBUCION Y ESTUDIOS CINETICQOS

El médico debe:

a) cunplir con las exigencias establecidas en el punto a Jdel ar-
ticulo 3.7.1., y

b) haber realizado una pr&ctica clinica activa en un programa de
trabajo en el que se utilicen moléculas marcadas con alguno
de los radiois6topos mencionados en el titulo de este artfcu-
lo, durante un nminino de 100 haras en un lapso de aproximada~
mente 6 semanas y en el que se hayan efectuade determinacio-

P

nes en no nenos de 10 pacientes.

3.11.- USO DE MEFCURIO 197 y 203 CQrD MOLECULAS MALRCZDAS

3.11.1.- ESTIDICS PENALES Y LOCALIZACIONES EN SISTEMA NERVIOSO

El né&dico deke:

a) cunplir con las exigencias estable01das en el punto a del ar-
tfculo 3.1.4., vy

b) haber participado en un programa médico que emplee moléculas
narcadas con Hg 197 o Hg 203, con una préictica de por lo menos
60 horas, en un lapso de aproximadanente 4 semanas, intervinien
co activarente en el desarrollo e interpretaci6n de estudios
en un minimo de 20 pacientes.

c) Los mé&dicos autorizados para el uso de moléculas marcadas con
I 131, pueden sclicitar el permisc correspondiente para el u-
so de noléculas marcadas con Ilg 197 y Hg 203 sin pr&ctica adi-
cional con estos is6Gtopos,

3.12.- USO DE SELENIO 75 QMO MOLOCULA MARCADA

3.12.1.- ESTUDIOS CENTELLEOGRAFICOS LE PANCREAS Y PAPATIIOILES

El m&dico debe:

a) cumlir con las exigencias establecidas en el punto a del ar-
ticulo 3.1.4., vy

b) curplir requisitos similares a los indicados en el punto b del
articulo 3.11.1.

c) Los médiccs autorizadeos para el uso de moléculas marcadas con
I 131 pueden solicitar el permiso correspordiente para el uso
de roléculas marcadas con Se 75, sin pr&ctica adicional con
este isGtopo.
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3.13.- USO [E KRIPTON 85 y XENON 133

3,13.1.- ESTUDIOS DEL APARATO CIRCULATCRIO

El médico cdeke:

a) estar especializado en cardiologia o medicina in*eria de acuver-
do a las normas establecidas por los respectivos organismos
nacional o provinciales, o en su defecto, haberse desenpenado
en forma continua durante por 1o menos tres afos en un servi-
cio oficial de alguna de esas especialidades, vy

b) haber realizado una prdctica clinica activa por lo menos de
300 horas, distribufdas aproximadamente en 20 semanas, en un
programa mélico en el que se emplee 1r 85 o Xe 133 para estu-
dios del aparato circulatorio en un minimo de 20 pacientes.

3.14.- USO DE ORO 198

3.14.1,- EN FORMA COLOIDAL PARA ESTUDIOS DIAGIOSTICOS POR CENTELLEOGRAFIA

El m&dico debe:

a) cumplir los requisitos establecidos en el punto a del articu-
lo 3.1.4., ¥y

b) cuwplir requisitos similares a los indicados en el punto b del
articulo 3.11.1

c) Los médicos autorizados para el uso de moléculas marcadas con
I 131 pueden solicitar permisos para el uso de Au 198 coloidal
en estudios centelleogra&ficos sin pr&ctica adicional con este
1s6Gtopo.

3.14.2.- EN FORMA COLOTLAL PARA IA APLICACION INTRACAVITARIA EN EL TRATA-
MIENTO LI PACIINTES CARCINOMATOSOS

Ver articulo 3.15.-

3.15.- USO LE RADIOCOLOILES (P 32, AU 198, Etc) EN APLICACIONES INTRACAVITARIAS
PAFA EL_TRATAMITNIO L PACIENTES CARCING RIOS0S

El mé&dioco debe:

a) estar especializado en radioterapia de acverdo a las normas estableci-
das por los respectivos organismos nacional o provinciales o, en su de-
feoto,; haberse desempenado en forma continua durante por lo menos tres
anos en un servicio oficial en el que se utilicen equipos convenciona-
les de radioterapia, unidades de telegamaterapia y/o fuentes corpuscu-
lares o selladas de material radiactivo,

b) haber participado activamente en un minimo de 10 tratamientos modiante
la aplicacién intracavitaria de P 32 o Au 198 en forma coloidal.
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3.16.~ USO DE FUENIES SELLADAS DE RADIO.226, COBALTO 60 Y CESIO 137 Y FUENTES COR-
PUSCULARES [E OIO 198,ITRIO 90, IRIDIO 192, TANTALIO 182 y CROMO 51

3.16.1.~ APLICACIONES INTERSTICIALES, SUPERFICIALLS E INTRACAVITARIAS

El médico debe:

a) cunplir con los requisitos establecidos en el punto a del ar-
tfculo 3.15.

b) haber participado activamente en un minimo de 30 tratamientas
mediante la aplicacién de alquno de los tipos de fuentes mencio
nadas en el tftulo del presente artfculo, y

c) para el caso de aplicaciones intersticiales estereotdxicas con

" la finalidad de lisis cerebral los requisitos establecidos en
el inciso a) de este articulo deben ser interpretados cano re—
ferido a la especialidad "neurocirugfia”.

3.17.- USQO DE EQUIPOS DE TELEGAMMATERAPIA

El médico debe:

a) estar especializado en radioterapia de acuerdo a las nommas estableci-
das por los respectivos organismos nacional o provinciales o, en su de-
fecto, haberse deseampenado en forma continua durante por lo menos tres
anos en un servicio oficial de la especialidad.

b) haker participado activamente en el tratamiento de un minimo de 50 pa-
cientes,

3.18.- USO DE APLICADORES DI RADIACION BETA

3.18.1 .= TRATAMIIIVIO DE LESIONDIS SUPERPICIALES DE PIEL U OCULARES
El médico dele:
a) cumplir lo establecido en el punto a del articulo 3.17.-
b) haber participado activamente en el tratamiento de lesiones
superficiales con radiacifn lbeta o rayos X blandos en un mi-

nimo de 20 pacientes.

3.19.- USOS EXPERIMENTALES O NO COMUNES DE RFADIOISOTOPOS EN SERES HUMANOS

3.19.1.- El ewpleo experimental de radiois6topos en seres humanos, ya sea
oon fines de investigacitn, diamdstico o terapfutica, queda li-
mitado a médicos ocon gran experiencia en el empleo de radicisbOto-—
pos en terapfutica y diagnbstion, y para progranas desarrollados
en entidades asistenciales.
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3;19.2 ™

Las solicitudes que propongan el empleo de radioisGtopos con ca-
racter experimental deben ir acampanadas de una propuesta detalla-
da describiendo el propBsito del estudio, fundamentos de la dosis
y cualquier material bibliografico referente a estudios similares.
Este tipo de experimentos debe ser precedido por investigacién
sobre animales que haya probado la asimilacibn, distribucifn, lo~
caligacifn selectiva y excrecifn del material radiactivo o sus
derivados, en fomma tal que pemita su aplicacifn con raspecto

al hambre a los efectos de la dosificacibn. Estos datos sobre a-
nimales deben adjuntarse a la solicitud.

El empleo de radiois6Stopos para fines experimentales en normales
quedard sujeto a las siguientes condicicnes:

a) Las dosis trazadoras administradas no excederdn el méximo per-
misible de incorporacifn anual para el material radiactivo en
cuestibn establecida en las Nomas B&sicas de Seguridad. La
dosis debe mantenerse lo mds baja posible en todos los casos.

b) Los voluntarios deberdn conocer el propdsito del estudio y los
efectos de la radiaci6n,

c) Deberd evitarse la posibilidad de que los voluntarios estén
expuestos a recibir considerablec dosis de radiaci6én adiciona-
les o sean utilizados en una larga serie de estudios.

d) Nommalmente serd exclufdo el uso experimental en criaturas o
mujeres embarazadas, salvo que - por su motivo intrinseco -
el estudio requiera tal tipo de pacientes,

La experiencia determminard culndo el uso de un detemminado radio-
is6topo no es ya experimental sino de practica rutinaria. En ese
caso, el Consejo Asesor en Aplicacién de Radioisétopos se encuen—
tra facultado para establecer los requisitos aconsejables sobre
el minimo de experiencia clinica necesaria para el ampleo del ra-
dionuclefdo en cuestifn, tomando como base las fijadas por las
presentes nomas para otros de uso Similar o semejante.
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