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I.

AZPFURBLICA ARGENTINA
CCiISIOL FALIOIAL DE ENERGIA ATCHICA

i/ORMAS PRCVIZCRIAS PARA EL USOC
Db RAUICISCTORPGS Y RADIACICRES ICITIZA!I'TES
EL EDICIGA

INTROWCCION.

la prormulgacidn del Dacreto NG 842 del 24 de enero de 1958, por el que se aprobd
el Reglamento para el uso de radioisdtopos y radiaciones iunizantes, ls surinis-
trado a la Comisidén lscionul de Energia Atdnica el instrumento legal necesario
para extender el empieo de lcs mteriales radicactivos cdentro de las condiciones
ex%giblea de segurided y proteccidén a la salud, la vida y los bienes de la pobla=-
cién. :

En el articulo 6° del citado Reglamento se establece que para su aplicacidn se
tendrdn en cuenta las normrs del "Reglarento Tipo de Seguridad en los Estableci-
mientos Industriales®, preparado por la Oficina Internacional del Trabajo; las
Recomendaciones de la Comisidn Internacional de Proteccidn Radioldgicas; el "In-
forme de la Comisidn Internacional de Unidades y iediciones Radioldgicas®, y to-
da otra norma ermnada de organismos internacionales o de la propia Comisidn Na-
cional de Energia Atdmica.

En los planee de difusidén del Departamento de Radioisdtopos de la Comisidn Nacio-
mal figura la edicidn paulatina de los informes, norms y menusles .uyo empleo
resulte adecuado a las caracteristicas del ambiente cienti{fico y técnico argen-
tino. En particular, se considerd necesario establecer desde el primer morento
los requisitos a que debfan dar satisfaccidén los solicitantes de permiso de uso
de radioisdtopos en la investigacidn, diagndstico y terapéutica médica.

El Consejo Ascsor en Aplicaciones de Radioisdtopos, cuyo estudio de las solicitu-
des de permiso es previo al otorgamiento por la Comision Nacional, decidid reco-
mendar a ésta la adopcién de las Recomendaciones y Requisitos de la Comisidn de
Energia Atdmica de los Estedos Unidos de Amfrica para el empleo de radioisétopos
en la medicina, con la ldgica adaptacidén a las condiciones locales y con el ca-
racter de Norrms Provisoriase

Esta decisidn fué wotivads por la conveniencia de dar forma explicita a las espe-
cificaciones de los articuleos 19, 20 y 21 del Reglamento para el uso de radioisé-
topos y radiaciones ionizantes, sobre cuyo texto se basa la accidén del Consejo
Asesor en el andlisis de los permisos de uso en aplicaciones. médicas, y estd jus~—
tificada por el estudio comparativo de las normes y recomendaciones en vigencia
en los paises mis adelantadcs.

la recomendacién del Consejo Asesor fué aceptada por la Comisidn Nacional de Ener-
gia Atdmica, que decidid al mismo tiempo dar a publicidad estas Normas Provisorias
para el Uso de Radioisdtopos y Radiaciones Ionizantes en Medicina.

Con ello quedan estaliecidas las normame para el otorgamiento de permisos de usc
con destino a las aplicaciones mencionadas, gque tienen el sentido de requisitos
minimos a ser satisfechos por los solicitantes. Como las que les dieron origen,
representan ms la naturaleza que el grado exacto aconsejable de formmcién clini-
ca y experiencia. Para el andlisis de los casos especiales que indudablemente se
presentarén en los primeros tiempos de su aplicacidn, otro tipo de formecidn cli-
nica y otros periodos de experiencia podrdn ser examinados y aceptados.
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II. NORMAS AD:INISTRATIVAS PARA EL OTORGAMIENTO IE PERNMISOS DE USO DE RADIOISOTOPOS.

A,

B.

SCLICITUD.

Ure institucidn asistencial ¢ un médico que ejerza libremente su profesién y

que desse utilizar radioisdtopos, deben presentar a la Comisidén Nacional de
Energ{a Atdmicu, Dspartamento de Radloisotopos, el Formulario 374 s “Solici-

tud de permiso para el uso de radioisdtopos y radiaciones icnizantes", el For-
mulario 375 ¢ “"Solicitud de permiso pera el uso de radioisdtopos y radiacionss
jonizantes. Uso humeno®. 31 el radioisdtopo ha de ser obtcnido en form de fuen-
te sellada, debe llgnarse el Formulario 376 "Selicitud de permiso para el uso

de radioisdtopos y radiaciones ionizantes. Fuentes selladas®, ademds de los
formularios 374 y 375.

las solicitudes de permiso de uso de radioisétopos para su aplicacién & seres
humenos en un PROGRAMA PARA INSTITUCIONES ASISTENCIALES deben ser:acompafiadas
de la informmcidn especisl descripta en.las Secciones III, IV y V de estas Nor-
mas Provisorias.

las solicitudes de permiso de uso de radioisétopos para su aplicacién a seres
humnos en-un PROGRAMA PARA LA PRACTICA PRIVADA deben ser acompafiadas por la
informcidn especial descripta en las Secciones III, VI y VII de estas Normes
Provisoriss,

Al estudiar las solicitudes de permiso de usc de radioisdtopos y radiaciones
ionizantes, el Consejo Asesor en Aplicaciones de Rad101eotopos y la Comisién
Nacional de Energ{a Atémica se ocupan, principalmente, de lo relacionado con
la proteccidn de la salud contra los efectos nocivos de las radiaciones. 3Se
trata de determinar si el solicitante dispone de equipoe e instalaciones ade-
cuadas al uso propuesto, y los médicos que empleardn el material estdn adies—
trados en los principios bdsicos de 1la rad10activ1dad, asi{ como si .cuentan

-con la experiencia especi{fica en el empleo de radioisdtopos para los casos

cli{nicos prgpuestos.
PERMISC0S .

Si el estudio de la solicitud resulta favorable al peticiomante, la Comisién

Nacional de Energfa Atdmica otorga el “Permiso de uso de radloisotopoe y ra-

diaciones ionizantes®, en el Formulario 377. Este permiso autoriza al tenedor
a poseer y emplear radioisdétopos de acuerdo a las condiciones establecidas en
el permiso y en el Reglamento para el uso de radioisdtopos y radiaciones io-

nizantes.

TIPOS DE PROGRAMAS DE APLICACION.

Los requisitos estableccidos por la Comisidén Macional de Energié Atdmica para
el empleo de radioisétopos en la aplicacidén médica cubren dos tipos de progra-
m, que se definen a continuacién

l. Programa para instituciones asistenciales.

Se incluyen bajo la designacidén de "Programes para instituciones asistencia-
les", aquellos prograrms clinicos auspiciados por uma institucién asigten-
cial y desarrollados bajo la direccién de un Comité Interno de Radioiséto-
pos (Ver Seccidén IV). Los pcrmisos de uso en instituciones asistenciales’
exigen que el o los médicos nombrados en la solicitud supervisen el desa-
rrollo del programa bajo la direccidn del Comité Interno de Radioisétopos .

Es un requisito esencial el que se forme en la institucidén asistencial un
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Comité Interno de Radioisdtopos. El emplec de los radioisdtopos serd efec-
tusdo por el o los médicoe nombrados en la solicitud, o bajo su supervi-
8idn, y restringido al lugar y a las aplicaciones indicados en el permiso.

F 40 s » '3 d s »
Ofros médicos cuyos nombrss no figuren en la solicitud podran participar
3n un programa para instituciones asistenciales, bajo la supervisidn ge=-

neral del Comité Interno de Radioisdtopos.

Los programae para instituciones asistenciales brindan urms oportunidad pa=-
ra que los médicos puedan adquirir la formacidn clinice y la experiencia
minima en la aplicacidn de radioisdtopos a seres humnos que se requieren
en las presentes Normas Provisoriss.

Programa para la prdctica privada.

Los programs médicos que demanden el enpleo de radioisdtopos y que. son
desarrollados por un médico en su prdctica privada, quedan designados co-
mo "Programas para la prdactica priveda®.

Estos programs quedan limitados a empleos bien probados de los radioisd-
topos en la medicina. Los permisos para el uso de radioisétopoa en la prdc-
tica privada exigen que el médico que solicita el permiso %zsarrolle per-
sonalmente el programa. Dicho empleo quedard limitado al lugar y aplicacio=-
nes eatab1901doe en el .permiso.
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III. REQUI3ITOS SE'E2ATEY PaRA EL EMPLEO IE RADIOISOTOPOS EN lA MEDICINA.

Ao INFORie bl fruusss iJRo

Le3 formilarios en qus se efectia la solicitud de -permiso de uso deben ser

firmados por el preceptor, médico autorizado bajo cuya direccidn el solici-
tante ha realizado la prdctica profb31onal en el temr para el que presents

el pedido. Dicha firma avala la 1nfornaclon suninistrada por el interesado

sobre cada pregunta especificae.

Hasta que esta certificacidon no sea recibida por el Departamento de Radio-
isdtopos, no se dard curso a ninguma solicitud.

B. DOSIFICACION.

Caia solicitud debe incluir las dosis Sptimes propuestas para cada uno de
los casos especificos a ser diagnosticados o tratados. Cuando se propone
emplear un radioisdtopo para smbos tipos de aplicacidn, deberd indicarse
las dosis Sptimas para cada uno por separado.

Debe indicarse para cada administracidn’ la dosis aproximada - en milicuries
para radioisdtopos administrados internamente que no sean fuentes fijas dis
cretas; en roentgens o rads, segun corresponda, para irradiacién interna o
externa desde fuentes fijas discretas tales como granos de oro, agujas de
cobalto, aplicadores oculares, etc. ~. Deberd indicarse también el mimero
y frecuencia de dichas dosiss '

Una solicitud que propone usos nuevos o experimentales de radioisdtopos en
seres humnos debe ir acompafinda de'uma declaracidn detallando los fundamen-
tos de las dosis propuestas y otros datos que Figuran en la Seccidén V de
estas Norras Provisorias.

C. REQUISITOS PREVIOS AL EMPLEO.

1. la persona que emplee radioisétopos en seres humanos deberd ser médico
mtriculado en el territcrio de .la Repiblica.

2. E1 mddico deberd tener temer un adiestramiento bdsico en el uso de radio-
isétopos y partlclpacion activa en la aplicacidn de los mismos, segun
quedan definfdos mis adelante en los incisos as y be. la participacién
clinica activa se obtendrd colaborando en un programa en el que se em-
plee radioisStopos de acuerdo con lo declarado en la sollcitud.

El adiestraniento y la experiencis deberdn estar de acuerdo con los re-
quisitos detallados en las Secciones Y o VII.

a. E1 adiestramiento bdsico en el uso de radloisotopoe proporcionara al
médico un conocimiento general sobre.s

1. Principios y prdcticas para la proteccidn de la salud contra los
efectos nocivos de las radiaciones.

2. Lhdlclon de la radioactividad, técnicas e 1nstrumentos de normli-
zacién y contralor. '

5. Matemdticas y cdlculos bdsicos para el uso y medicidn de la radio-
actividad.

4. Efectos bioldgicos de las radiaciones.
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5. Uso efectivo del radioisétopo en los tipos y cantidades para los
cus les presenta la solicitud, o experiencis equivalente.

la terminacidén satiefactoria del Curso de Aplizacidén de Radioisétopos
que se dicta en la Comisidn Nacional de Energia Atdmica, o su equiva-
lente, servird como evidencia de que se ha cuwmplido con los requisitos
sobre adiestramiento bdsicos

la participacidn clfnica activa consiste en s

1. E1 eximen de pacientes para determinar la conveniencia de emplear
radioisdtopos para el diagndstico y/o tratamiento, y formular re-
comendaciones sobre la dosificacidn a ser prescripta.

2. la colaboracién en la calibracién y administracién de las dosis,
incluyendo las mediciones correspondientes y la representacién
grifica de los datds.

3. la realizacién de perfodos de adiestramiento y experiencia activos
de suficiante duracidén como para permitir seguir los pacientes du-
rante el tratamiento y en el periodo de post-tratamiento,  incluyen-
do.determinaciones sobre la eficacia dsl método y las complicacionese.

4. El1 estudio y la discusidn de historias clinicas para determimar las
técnicas de diagndstico y/o terapsuticas mfs eficaces para ol uso
propuesto.

El haber adquirido, en un centro especializado del pafs o del extran-
jero los conocimientos y experiencia debidamente documentados que lo
capaciten para el uso de radioisdtopos que desee aplicar, con uma de-
dicacidén no menor de un afio, servird como evidencia de que se ha cum-
plido con los requisitos sobre adiestramiento bdsico y participacién
clinica activa.
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IV. REQUISITCS ESPECIALES PARA PROGRAMAS PARA INSTITUCIONES ASISTENCIALES.
&. COMITE INTERNO DE RADIOISOTOFOS.

s institucidn scliicitoente designard un Ccrité Interno de Radioisdtopos para
avaluer todas las propusstae sobre empleo de radioisdtopos dentro de la ins=-
titucidn para investigacidn, diagndstico y terapéutica. la solicitud inicial
de una institucidn deberd incluir los no. bres, especialidades y experiencia

de 1os miembros del Comité Intcrno en el uso del radioisdtopo pertinente.

Deben enumerarse las funciones del Comité Interno de Radioisdtopos, como asi
también el sistema administrativo bajo el cual desarrollard sus funciones.
El Departamunto de Radioisdtopos debe ser inforrmado de cualquier cambio en
los miembros del Comité Interno.

1. Integracidn del Comité Interno de Radioisétopos.

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 19, pdrrafo 2, punto I del Re-
glamento para el uso de radioisdtopos y radiaciones ionizantes, el Comité
Interno debe estar forrmdo por tres miembros como minimo y siete como mi-
ximo. los integrantes del Comité Interno deberdn ser los jefes de los
servicios que veyan a utilizar los radioisétopos y/o personas autorizadas,
incluyendo un experto en mediciones ca radioisdtopos y proteccidn contra
las radiaciones, y en lo posible, medicos especialistas en medicinma inter-
na, hemtologia y radioterapia.

2. Funciones del Comité Interno de Radioisdtopos.
El Comité Interno de Radioisdtopos tendrd las siguientes responsabilidades

a. Supervisar los planes de trabajo con radioisétopos en investigacién,
diagnéstico y terapéutica dentro de la institucidn.

b. Establecer normas especiales que pudieran ser necesarias, tales como
’ . . . . . . . s’
exdmenes médicos, adiestramiento adicional, delimitacidén de zonas o

lugares de trabajo, métodos de elirinacidn de residuos, etc.

c. Revi#ar registros y recibir informes del encargado de la proteccidn
contra lcs efectos nocivos de las radiaciones.

d. Recomendar las medidas a tomar cuando se constaten infracciones a las
norraa y recormendaciones sobre proteccidn.

e. Llevar un registro de las actuacjones del Comité.,
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V. REQUISITCS Y AECCMLNDACICNES SOBRE EL MINIMO IE FORMACION CLINICA NECESARIA PARA
Ll BiPLEO IE ISOTCPOS RADICACTIVOS wN INSTITUCIONES ASISTENCIALES.

A. ICDO 131,
1. Diagndstico del funcionamiento tiroideo.

a. Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
mas Provisoriss y con los requisitos que figuren en las normas de protec-
cidén radiolégica.

be E1 médico debe trsbajar un minimo de 30 horas en un programa médico en
que se emplee Iodo 131 para el diagnéstico del funcionamiento tiroideo,
y debe participar activamente en dicho diagndstico en un minimo de 10 pa~-
cientes.

2. Localizacién de turores cerebrales.

a. Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
ms Provisorias y con los requisitos que figuren en las normms de protec-
cidn radioldgica.

be E1 médico debe participar activamente en un minimo de 3 casos de locali-~
zacién de tumores cerebrales. Esta técnica requiere instrumental y méto-
dos especializados, debiendo el mSdico describir el equipo disponible y
detallar el mftodo a emplear.

3, Volumen sanguineo, volumen del plasm y otras pruebas de diagndstico que
comprendan inyecciones intravenosas de compuestos marcados con Iodo 131.

a. Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
ms Provisorims y con los requisitos que figuren en las normms de protec-
cidén.radiolégica.

be E1 médico debe trabajar, por lo menos 30 horas en un programa médico en
que se emplee Iodo 131 por via intravenosa para pruebas de diagndstico,
y debe participar activamente en 3 determinaciones que compréndan la ad-
ministracidn de radioisétopos por via intravenocsa.

c. Este punto no incluye la localizacién de tumores cerebrales, estudios so-
bre embarazo y estudios sobre funcionamiento tiroideo.

4. Tratamiento de hipertiroidismo y/o disfuncionamiento cardiaco.

ae Dobe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
mas Provisarias y con los requisitos que figuren en las normas de protec-
cién radiolégica.

be E1 médico debe reunir las condiciones de experiencia mi{nima en el diag-
néstico de funcionamiento tiroidéo y debe participar activamente en el
tratamiento de un mfnimo de 10 pacientes con hipertiroidismo y/o disfun-
cionamiento cardfaco.

5« Tratamiento de carcinoma de tiroides.
a+ Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Ner-

ms Provisorias y con los requisitos que figuren en las norms de prwec-
cién radioldgica.
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be E1 médicc debe rcunir las condiciones de experiencia minime en el diag-
ndetico de funcionamiento tiroidec'y iratamiento de hipertirocidisumo y/o
disfuncionamiento cardiaco, y debe participar activamente en el trata=-
nmiento de un miniro de 3 pacientes con carcinoma de tiroides.

Tratamiento de mieloms uiltipie.

as Debe cumplirse con lo cstiipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las norms de protec-
cidn radioldgica.

be. E1 trataniento de miecloma miliiple se considera experirental. El médico
que proponga el empleo de Jodo 131 para el tratamiento de esta enfermedad
debersg adguntar a la solicitud de permiso la inforrmecidn solicitada en
la Seccidén V de estas Korms Provisorise.

B. FOSFORO 32

1.

2.

Tratamiento de policitemia, leucemia y retdstasis Gseas.

a+ Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las norrms de protec~
cidn radioldgica.

b. E1 mddico debe estar especializado en radioterapis, medicina interna o pa-
tologia, y debe tener tres afios de experiencia en una de esas espccialida-
des.

c. Los médicos con menos de tres afios de experiencia en una de las especiﬁii-
dades indicadas en b. anterior, deben participar activamente en el trata-
miento de un minimo de 3 pacientes con una de estas afecciones.

Localizacidn de tumores cerebrales.

a. Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las normms de protec-
cidn radioldgica.

be E1 médico debe participar activamente en un minimo de 3 casos de localiza-
cién de tumores cerebrales. Esta técnica requiere instrumental y métodos
especializados, debiendo el médico describir el equipo disponible y deta-
llar el método a emplear.

Diagndstico de tumores intraoculares.

a. Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las normms de protec-
cidn radioldgica.

be E1 médico debe participar activamente en estudios para hacer el diagnés-
tico de un minimo de 3 casos de tumores intraoculares. Esta técnica requie-
re instrumental y métodos especializados, debiendo el médico describir el
equipo disponible y detallar el mftodo a cmplears

Aplicacidn intracavitaria de fosfato crémico coloidal para el alivio de pa-
cientes carcinomatosos.

a. Debe cumplirse con lo estipuladd en las Secciones III y IV de estas Nor-
mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las norms de protcc-
cidén radiolégica.
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El midico debe participer activaments en ol tratamiento de un minimo de
3 pacisntes ecarcincmatescs.

Ia experiencia en le aplicecidén intravitsric de Cro 198 coloidal Dodrd
sup.ir ls exizencis planteada en b, anterior.

El radiofosfato erdmice ccloidal es umu droge experinental y debe ser
emnleada como tal. Algunoe invectigadores han probado qus,y debido a diso-
ciacién quimica o a falte de¢ uniformidad e 3l tamflo d. cus particulas,
0 por ambas razones, este roterial radLoacVJvc puede ser transportado
desde-el lugr de inysccidn o infusidn a otros drpanos, inclusive la me-
dula dsea. Esta peosibilidad dobte scer toreda en cagnta kaciendo pruecbas
adecuade® para determinar la localizacidn, excrecidn y efecto posible de
este nnterial gobre la médula Jeea.

5 Apllcacion intersticiai de fosfato cronico coloidal en el tratamiento ‘del

cdancer.

8o

d.

Debe cumplirse con lo estipulado &n las Seccicnes II1 y IV de estas Nor-
ras Provisorias y con los requisitoa que figuren en las normas de protec-
cién radiolégica.

la aplicacidn intersticial de fosfato crdmico coloidal en el tratamiento
del cancer requiere un método especializado. Dicho tratamiento debe ser:
llevado a cabo por un equipo adecuado de sspecialistas, el que debe in-~
cluir un radioterapeuts . E1 jefe del equipo debe participar activarente
en el tratamiento de 6 pacientes.

la experiencia en la aplicacidén intracavitaria de Oro 198 coloidal podrd
suplir la exigencim planteadu en b. anterior.

El radiofosfato crdmico coloidal es una droga experircntal y debe ser
empleada como taY. Algunos investigadorgs lan probado que, debido a diso-
ciacibén quimica o a falta de uniformidad en el tamfio de sus particulas,
o por ambas razones, este mterial radicactivo. puede ser transportado
desde el lugar de inyeccidn o infusidn a otros Srganos; 1pc1usive la me~
dula é8sea. Eata posibilidad debe ser tommda en cuenta, haciendo pruebas
adecuadas para determinar la locallzac1on, excrecidn y efecto posible de
este mterial sobre la médula dsea.

C. ORO 198 COLOIDAL.

l. Aplicacidén intracavitaria para el alivio de pacientes carcinormtosos.

-

be

Debe cumplirse con lo.estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las normas de protec-
cidn radioldgica.

El wddico debe participar activamente en el tratamiento de un minimo de
3 pacientes carcinomatosos.

Debido a la mgnitud de la dosis de Oro 198 coloidal empleada para.el ali~-
vio de pacientes carcinomtosos y el resultante flujo de rayos gamm, la
solicitud debe ir acompafieda de una copia de las instrucciones especiales
a ser entregadas al personal hospitalario, referentes al cuidado'y movi-
mTen.d ae tales pacientes, y una copia de la descripeidn del equipo espe-
cial y de .1as medidas:.que deberdén tommrse para proteger la salud contra
los ®fectos nocivos de las radiaciones.
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2. Anlicacidén interaticial en ol tratamiento del cdncer.

a. Debe cumplirse con lo estipulado en lac Sccciones III y IV de estas Ior-
ms Prov.sorias y con 1ns requisitos que figuren en las norms de protsc-
cidn racioldgica. :

b. Ln aplicacidén intersticinsl de Oro 193 coloidal para el tratamicnto del
cdncer impone un método especiamlizado. Dicho tratamicnte debe ser lleva-
do a cabo por un ¢juipo adecuzdo de especinlistas, el que debe incluir
un radioterapeuta. =21 jefe del equipo debe particimer activamente en el
tratamiento de & pacientes.

¢c. Debido @ la mgnitud de la dosis de Oro 198 coloidal empleada por via in-
tersticial pars el tratamiento de pacientes tancerosos y el resultante
flujo de rayos jarva, la solicitud debe ir acommafiada de una copia de las
instrucciones esneciales a ser entregadas al pecrsomal hospitalario, re-
ferente al cuidado y movimiento de tales pacientes, y una copia de la des~-
cripcidén del euipo especial y de las medidas que deberdm tomarse para pro-
teger 1z salud contra los efectos nocivos de las radiaciones.

CROLO 51.
1. Pruebas de diagnéstico.

'as Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de sstas Nor-
mas Provisorias y ccn los requisitos que figuren en las normme de protec-—
cidén radioldgica.

b. E1 m’dico debe trabajar un minimo de 30 heras en un programa mddico on que
se anlicuen radioisdtopos por via intravenosa para pruebas de diagndstico,
y debe participar actlvamente en un minimo de 3 casos en los cuales se a-
pllquen radioisdtopos por via intravenosa.

E. VITAMINA B12 VARCADA CON COBALTO 60.
l. Diagndstico de anemia pernicioca.
as Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas llor~
mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las norms de protec-

4 A I O
cion radiolégica e

be E1 mfédico debe participar activamente en el diagndstico de un mfnimo de 3
pacientes con vitamina B12 marcada con Cobalto 60.

¢c. Un m®dico que haya cumplido con los requisitos para el diagndstico de fun-
ciona:.iento tiroideo - incluyendo anflisis de materia fecal y orima =, pue-
de presentar esta experiencia en lugar del requisito b. anterior.

F. HI.ARO 59.
l. Estudios sobre metabolismo del hierro.
as Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y IV de estas Nor-
was Provisorias y con los requisitos que figuren en las norras de protec-

cidn radiolégica.

b. E1 médico debe partlclpar activamente en estudlos sobre metabolismo del
hierro en un minimo de 3 pacientes.
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5Q El emplec de radioiesdtopos. para fines experimentales 'aerél riornaln_an‘be ex=
cluido en s

a. Criaturas y mujeres embarazadas.

be E1 empleo de voluntarios en una largs serie de estudics.
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VI. REQUISITOS ESPECIALES PARA PROGRAMAS PARA lA PRACTICA PRIVADA

8¢ lace una distincién entre los programse para le prictics nrivada limitada al
empleo de raaioisotopos en el consultoric particular de un wédico, § los progra-
mas para la practica privads limitada al empleo de radioisotopos en un estableci-
miento médico.

A+ PROGRAMA PARA PRACTICA PRIVADA EIT UN CONSULTORIG PARTICUIAR.
l. Instalaciones.

a. E1 mddico debe indicar en el renglén correspondiente de la solicitud
de permiso que tiene acceso a un hespital c¢on instaleaciones adecuadas
parsa hospltallzar y controlar los pacientsr tratados por dicho médico
con radioisdtopos, en el caso de Gue sea aconsejable la hospltallzacion.
81 el hospital no tiene instalaciones ¢ instrumentos adecuados, el ms -
dico debe manifestar que elementos serdn suministrados al hospital.
la declaracién de que un médico tiene acceso a un hospital no se refie-
re a sus prerrogativas profesionales, sino para indicar que el hospital
estd dispuesto a tener pacientes radioactivos en sus locales,
Desde el punto de vista de la proteccidén cmtra los efectos nocivos de
las radiaciones es aconsejable que sean internados los pacientes que
tengan mds de 30 milicuries de material rgdiocactivo administrado por
via interna. Se recomienda enérgicaments la intermacién de t-dos. los
casos de pacientes que contengan mfs de 50 milicuries de meterial radio-
activo.

be E1 médico debe obtener y comnservar la declaracién de cada hospital con
el que haya convenido la admisidén de pacientes con material radicacti-
vo; dicha declaracidn debe expresar que el hospital estd dispuesto a
internar dichos pacientes y debe acusar recibo de las instrucciones :
adecuadas para la proteccidén de la salud contra los efectos nocivos de
las radiaciones.
Es conveniente que se adjunte a la solicitud uns copia de las instruc~
tiones mencionadas.

B. PROGRAMA PARA PRACTICA PRIVADA EN UN ESTABLECIMIENTO MEDICO.

En ciertos casos puede resultar prdctico o conveniente a ciertos médicos que
emplean radioisdtopos en el ejercicio privado de su profesidn, desarrollar
tal programe en un establecimiento médico y no en su consultorio particular.
la responsabilidad por este tlpo de programa recae exclusivamente sobre el
médico; el establecimiento médico simplemente proporciona espacio fisico pa~
ra el desarrollo del mismos En estos casos no es necesaria la formacidn del
Comité Interno de Radioisétopos.

Toda solicitud de permiso de uso presentada por un'médico que desee desarro-
llar un program para la practica prlvada en un estableclmlento médico, debe
suministrar la siguiente informgcidn

1. Medidas tomdas para proporciomar al establecimiento médico el instrurmen-
tal necesario para .la deteccién de radisciones, e instrucciones escritas
para el cuidado de pacientes que contengan radioisétopos, a ser entregadas
al personal del hospital con el fin de suministrar prcteccidn adecuada
contra los efectos nocivos de las radiaciones.

2. Medidas tomedas para notificar a las autoridades del establecimiento mSdi-
co sobre la admisidn de un paciente que contiene radioisdtopos, o sobre
un paciente admitido para su tratamiento con radioisdtopos.
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5+ Medides tommdas para recibir y guardar en forma se—ura los envios de radio-
isétopos al establecimiento médico.



VII. REQUISITUS ¥ RECOMuHDACICNES SOBRE EL MINIMO DE FORIACICN CLINICA xECESAR.TA PAR
EL EMPLEO I ISOTOPOS RADICACTIVOS ::.N LA PrRACTICA PRIVAUA.

A. IODO

1.

2.

Diagndstico ds! funcionamisnto firoideo.

ae. Debe cumpiirse con lo estipulado en lag Secciones III y VI de estas lior-
me Provisorias y con los requisites que figuren en las normas de protec-
cién radioldgica.

be E1 mSdico debe trabajar un minimo de 30 horas en un prograra médico en
que se emples Iodo 131 para el diagndstico del funcionamiento tiroideo,
y debe participar activamente en dicho diagnéstico en un mfnimo de ,1G pa=-
cientes.

Localizacidn de tumores cerebrales.

a. Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y VI de estas Nor-
ms Provisorias y con los requisitos que figuren en las norms de protec-
c:.on.

b. E1 médico debe participar activamente en un mfnimo de 5 casos de locali-
zacién de tumores cerebrales. Esta técnica requiere instruwental y méto-
dos especializados, debiendo el médico describir el equipo disponible y
detallar el método a emplear.

Volumen sanguineo, volumsn del plasma y otras pruebas de diagndstico que
comprendan inyecciones intravenosas de compuestos marcados con Iodo 1351,

ae+ Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y VI de estas Nor-
ms Provisorias y con los requisitos que figuren en las normes de protec-
cidn radiolégica.

be E1 médico debe trabajar .or lo menos 30 horas en un program médico en
que se emplee Iodo 131 por via intravenosa para pruebas de diagndstico,
y debe participar activamente en 3 determinsciones que comprendan la ad-
ministracidn de radioisdtopos por via intravenosa.

c. Este punto no incluye la localizacidén de tumores cerebrales, estudios so-
bre embarazo y estudios sobre funcionsmiento tiroideo.

Tratamiento de hipertiroidismo y/o disfuncionamiento éardfaco.

ae Dobe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y VI de estas Nor-
mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las normas de protec-
cidén radioldgica.

b. E1 médico debe reunir las condiciones de experiencis minima en el diag-
néstico de funclonamlento tiroideo y debe participar activamente en el
tratamiento de un minimo de 15 pacientes con hipertiroidismo y/o disfun=
cionamiento cardiaco.’

Tratamiento de carcinoma de tiroides.
as Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y VI de estas Nor-

mas Provisorias y con los requisitos que figuren en las normas de protec—
~cién radioldgicas
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Be «l midico debe reunir log condiciercs de cxperiencia minime en el diag
Sstico do funclionamili.to tireidec y tre ta danto de Hipertiroidiono j/o
diu;uu61on3miento carciaco, 3 desbe narticinsr actiiva:ente envel trata-
iento de un minimo de 5 pucicntes con carcinome de .iroildes.

B. FCSFCRC 32.

1.

2.

Tratamiento de policitemia vera, leucemia y metdstasis Jscas.

a. Dobe cumplirse con lo estipulzdo en las Secciones III y VI de estas MNor-
mas Provisorias y con los reyuisitos que figuren en las normss de protcc—
cidn radiclégica.

be El m¥d.cc dobs estar especializado en radioterapia, medicina interma ¢ pa-
tologia, y -debe tener tres afios de experiencia en ura de esas especiali-
dades.

c. Los médicos con menos de tres afios de experiencia en una de las especiali-
dades indicadas en b. anterior, deben participar activamente en el trata-
miento de un minimo de 3 pacientes con una de estas afecciones.

Localizacién de tumores cerebrales.

Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y VI de estas Nor-
ms Provisorias y con los requisitos que figuren en las normms de protec-
cidén radioldgica.

b. E1 médico debe participar activamente en un minimo cde 5 casos de localiza-
cidén de tumores cerebrales. Esta técnica requiere instrumental y métodos
eSpeﬂlallzados, debiendo el médico describir el equipo dlsponlble y deta~
llar el método a emplear.

Diagndstico de tumores intraoculares.

« Debe cumplirse con lo ectipulado ¢n las Secciones III y VI de estas Nor-
] Provisorias y con los requisitos que figuren en las normas de protec-
cién radioldgica.

b. E1 médico debe perticipar activamente en estudios para hacer el diagnds-
tico de un minimo de 5 casos de tumores intraoculares. Esta técnica re-
quiere instrumental y métodos especializados, debiendo el mfdico descri~-
bir el equipo disponible y detallar el método a erplear.

Aplicacidn intracavitaria de fosfato crémico coloidal para el alivio de pa-
cientes carcinomatosos.

o+ Debe cumplirse con lo estipulado er. les Secciones III y VI de estas Nor-
mas Provisorias ¥y con los requisitos que figuren en las normas de protec-
cidn radiclégicae

be El médico debe participar activamente en el tratamiento de un minimo de
5 pacientes carcinomatosos.

¢e la experiencia en la aplicacidn intracavitaria de Cro 198 coloidal podrd
suplir la exigencia planteada en b. anterior.

de E1 empleo de Fdsforo 32 en la forme de fosfato crdmico coloidal para ad-
ministracidén intracavitaria queda limitado a un establecimiento asisten-
CIal.
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El :- incfosfato crdmico coloidal es una droga experimental y debe ser
emp.:adc como tal. Alzunos investigedores han probado que, debido a di-
sociacidn quimica o a falta de uniformidad en el tamafio de sus particu-
las, © por ambss rauones, este wmigrial radloactlvo puede ser transporta-
do desde el luger de inyoccic: o infusidn a2 otros organoe, inclusive la
reduly dses. hsta posibilidad dobe ser tomada en cuenta, haciendo pruebas
adecusdas pars determivrar le localizacidn, excrecidén y efecto posible de
este imterial sobre la redula dsea.

5. Aplicacidn intersticial de fosrato crémico coloidal en el tratamiento del
Id
cancer .

e

Lebe cumplirse con lo estipuladn en las Secciones III y VI de estas Nor-
m8 Provisorias y con los requisitos yue figuren en las normas de protec-
cién radiolidgica.

la ap11c501on intersticial de fosfato crdmico coloidal en el tratamiento
del cancer requierc un mdtodo especializado. Dicho tratamlento debe . ser

llevado a cabo por un equipo adecuado de especialisigs, el que debe in-

cluir un radicterapeuta. E1 jefe del equipo debe participar activamente

en el tratamiento de 6 pacientes.

la experiencia en la &plicacidn intracavitaria de Oro 198 coloidal podrd
suplir la exigencia planieada en b. anterior.

El empleo de Fdsforo 32 en.la forma de fosfato crdmico coloidal para
administracidén intersticial queda limitado a un establecimiento asisten-.
cial, ' ‘

E! rediofosfato crdmico coloidal es una droga experimental y debe ser
empleado como tal. Alguncs investigadores han probado que, debido a di-
sociacidn quimica o a falta de uniformidad en el tamafio de sus particu-
las, o por ambas razones, este material radloactivo puede ser transporta-
do desde el lugar de inyeccidén o infusién a otros Srganocs, inclusive 1la
medule Jsea. Esta poaibilidad debe ser. tommda en ouenta, haciendo pruebas
adecuadas para determinar la loralizacion, excrecidén Yy efecto posible de
este mterial sobre la medula dsea.

‘Co ORO 198 COLOIDAL.

l. Aplicacidén intracavitaria psra el alivio de pacientes carcinomatosos.

a.

de

Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y VI de estas Nor-
P8 Provisorias y con los requisitos que figuren en las normas de protec-
cidn radlologlca.

El nédico debe partcipar activamente en el tratamiento de un minimo de
5 pacientes carcir~metosos.

El empleo de Oro 198 coloidal para administracién intracavitaria queda
limivado a un establecimiento asistencial.

Dobido a la magnitud de. la dosis de Oro 198 coloidal empleada para el ali-
vio de pucientes carcinomtosos y el resultante flujo de rayos gamms, la
solicitud debe ir acompafiada de una cgpia de las instrucciones especiales
a ser entregades sl personzl hospitalario, referentes al cuidado y movi-
miento de talss pacientes, y una copia de la descripcidén del equipo espe-
cial y de las medidas que deberdn tomirse para proteger la salud contra
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log efsctos nocivos de Iza radilaciones.
2¢ aplicacién intersticial en 21 tratamiento del odncer.

a. Lobe cumplirse con lo eatipulado en las Secciones III y VI de estas Nor-
m8 Provisorias y con los requislitos que figuren en las norms de protec-
cidn radioldgica.

‘be la aplicacidn intersticial de Oro 198 coloidal para el tratamiento del
cancer impone un método especimlizado. Dicho tratamiento debe ser lleva-
do a cabo por un equipo adecuado de especialistas, el que debe incluir
un radioterapeuta. E1 jetfe del quipo debe participar activamente en el
tratamiento de 6 pacientes.

ce E1 empleo de Oro 198 coloidal para administracién intersticial queda
limitado a un establecimisento asistenciasl.

d. Debido a la magnitud de la dosis de Oro 198 coloidal empleada para el tra-
tamiento del cdncer y el resultante flujo de rayos gemma, la solicitud de-
de ir acompafiada de una copia de las instrucciones especiales a ser entre-
‘gadas al personal hospitalario, referentes al cuidado y movimiento de ta-
les pacientes, y una copie de la descripcidén del equipo especial y de las
medidas que deberdn tomarse para proteger la salud contra los efectos no-
civos de las radiaciones.

D. CROMO 51.
le Pruebas de diagndstico.
ae Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones iII y VI de estas Nor-
ms Provisorias y con los requisitos que figuren en las normms de protec-

e » P .
cién radioldgica.

be E1 médico debe trabajar un minimo de 30 horas en un programa médico en
que se apliquen radioisdtopos por via intravenosa para pruebas de diag-
néstico, y debe participas activamente en un minimo de 3 casos en los
cuales se apliquen radioisdtopos por via intravenosa.

E. VITAMINA Bl2 MARCADA CON COBALTO 60.
1. Diagndéstico de anemia perniciosa.
a. Debe cumplirse con lo estipulado en las S8ecciones III y VI de estas Nor-
ms Provisorias y con los requisitos que figuren en las normas de protec~-
cidn radioldgica.

b. E1 médico debe participar activamente en el diagndestico de un minimo de 3
pacientes con vitamina Bl2 msrcada con Cobalto 60,

¢. Un médico que haya cumplido con los requisitos para el diagnéstico de fun-
cionamiento tiroideo =~ incluyendo andlisis de mmteria fecal y orima =, pue:
de presentar esta experiencia en lugar del requisito b. anterior. -

F. HIERRO 59.

l. Estudios sobre metabolismo del hierroe.

g+ Dobe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y VI de estes Nor-
mse Previsori8 y con los requisitos que figuren en las normas de protec-
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cién radiolégiea.

b« E1 médioo debs participar activamente en estudios sobre metabolismo del
hierro en un minimo de 3 pacientes.

G. SODIO 24 Y POTASIO 42,
1. Doterminacidn de intervalos y determinaciones del tiempo de circulaciédn.
a. Debe cumplirse con lo estipulado en las Secciones III y VI de estas Nor-
ms Provisorias y con los requisitos que figuren en las norms de protec-~

cidn radiolégicas

be E1 mfdico debe participar activamente en un minimo de 3 casos de deter-
zminncidn de intervalos o determinacién de tiempos de circulacién.
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VIII. REQUISITOS Y RECOMENDACIONES REFZRENTES AL MINIMO DE FCRIACION CLINICA Y EXPE-
RIENRCIA NECESARIAS PARA EL EMPLEO DE FUENTES DE RADIACION SELLADAS.

Para ¢l dssarrollo de PROGRAMAS PARA INSTITUCIONES ASISTENCIALES, se requiere
el cumplinmiento de lo e¢stipulado en las Secciones III y IV do estas lNormas Pro-
visoriss y de los requisitos gqu3 figuren en las normes de proteccidn radiolégi-

ca .

Para el -desarrollo de PROGRAMAS PARA LA PRACTICA PRIVADA, se requiere el cum-
plimiento de lo estipulado en las Secciones III y VI de sstas Normas Proviso-
rias y de los requisitos que figuren en las norms de proteccién radiolégica s

A. UNIDADES PARA TELETERAPIA.

"+ Experiencia recomendada.

El usuariojindividual de una fuente de teleterapia debers ser un médico
competente en radioterapia, con un minimo de tres afios de experiencia
en la mteria.

Responsabilidad del solicitante.

El solicitante de permiso de uso serd responsable en cuanto a las condi-
ciones establecidas en estas Normms Provisorias sobre instala:idn y uso.

Inforracién que se debe adjuntar a la solicitud.

- Y

be

Nombre, t{tulo habilitante y experiemcia de la personma que figura co-
mo usuario individual.

Nombre, t{tulo hebflitante y experiencia del perito en proteccién con-
tra los efectos rocivos de las radiacionss.

Cdlculos prewvios que satisfagan los Trequisitos que figuran en VIII-A-
~4~b~2, incluyenao ur ¢roquis de la zoma que circunda la sala de tele-~
terapia en el que figuren las dosis bédsicas instantdneas y en términos
de milirocentgens en una hora cualquiera, calculadas pera dichas zonas
de acuerdo a los factores de ocupacidén asignados a’las mismas.

Marca; modelo y descripcién de la unidad de teleterapia a instalar.

Detalles de las precauciones y medidas de proteccidn contra los efectos
nooivos de las radiac¢iones, incluyendo s

l. Datos sobre el tipo de llaves interconectadaa de seguridad, luces ‘de
alarms u otros dispositivos eléctricos usadog en las vias de acceso
a la sala de tratamiento, segun se indica en VIII-A-4—c.

2. Breve recumen de los sistemas monitores que han de ser empleados por
el personal, y cualquier otra medida para el control de rutima de la
proteccidén contra los efectos nocivos de las radiscioneas en la da~-
la de teleterapia y en la zoms circundante. '

3. Plan de d¢cidn de emergencia para el caso de desperfectos de cual-
quier parte de la cabeza del dispositivo para teleterapia, la fuen-
" o el mecaniamo que opera la fuente. El'plan de emergencia deberd
colocado en un lugar bien visible en la cdmra de control del
equipo de teleterapia, y todo el persomal radioldégico deberd estar
femiliarizado con el mismo.
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4, Condiciones s cumplir en la instalacidn de unidades para teleterapia.

a.

Norres para el disefio de¢ dispositivos para teleterapia.

lae especificaciones ninirns aceptables referentes al disefio de disposi-
tivos para teleterapia son las mismas que figuran en el Manual "la pro-
téccidn contra las radiaciones del Radio 226, el CGobaltu 60 y el Cesio
137*%, traduccidén del Handbook N® 54 del National Bureau of Standards.

Normas para el disefio de insimlaciones para teleteraria.

Estos requisitos han sido establecidos para los niveles de dosificacién
miximos aceptables en las instalaciones para teleterapia, y los corres-
pondientes 1{mites de exposicidén del personal a los efectos de la radia-
ciéno

Cuando los niveles de radiacidén en el lugar de emplazamiento de una uni-
dad para teleterapia y en las zonas adyacentes ai mismo resulten del
trabajo de varios dispositivos diferentes, todas las contribuciones a la
intensidad total deben ser tenidas en cuenta, tanto al disefiar la insta-
lacidn como al efectuar la inspeccidén final de la rediscidn en la misma.

DEBE ADVERTIPSE QUE lA INSPECCION IE LA RADIACION SEGUN SE DESCRIBE EN
VIII-A-4~-e ES EL CRITERIO FINAL PARA IETERMINAR SI LA INSTALANION PARA
TELETERAPIA CUMPLE REALMENTE CON LAS NORMAS SOBRE DISENO DETaLLADAS EN
ESTA SECCION Y CON LA INFORMACION SUMINISTRADA PCR EL SOLICITANTE DE
PERMISO. DONDE LA INSPECCION FINAL DE LA RADIACION REVELE CONDICIOMNES
QUE, DURANTE EL USO NORMAL PODRIAN CONDUCIR LOGICAMENTE A EXPOSICIONES
SUPERIORES A 100 MR POR SEMANA PARA EL PERSONAL Y A EXPOSICIONES SUPE-
RIORES A 10 MR POR SEMANA PARA CUALQUIER OTRA PERSONA, EL SOLICITANTE
ASUME LA RESPONSABILIDAD DE .TOMAR IAS MEDIDAS CORRECTIVAS ADECUADAS.

l. Exposicidén del persomal a 1a radiacién.

a. la dosis semnal mf~im para personas que no sean operarios ra-
dioldgicos (por ejemplo el piblico en general, el personal hds-
pitalario no calificado como operario radioldgico), deberd ser
de 10 mR.

be la dosis semanal mExima para operarios radioldgicos deberd ser
de 100 mR.

Cua lquier empleado, como ser un oficinista, puede recibir habi-

tualmente mies de 10 mR por semana Unicamenté si ha sido clasifi-
cado por el solicitante como operario radioldgico, y si ha sido

informado sobre lo que ello signitica.

Todas las personas expuestas a ms de 25 mR. por semena deben
usar monitores de radiacidn para contralor peFsomal.

2. Niveles de radiacidén en zonas no controladas.

En zonas no controladas (cualquier zona frecuentada por el piblico
u operarios no radioldégicos, como ser corredorss de hospital, casas
adyacentes, aceras, etc), donde el factor de ocupacidn no exceda
de 1/3, la dosis bdsica no deberd exceder 1 mR. en una hora cual-
quiera, y\33 mR en un periodo de siete dfas consecutivos.

t
Cabe observar que la combinacidn de la dosis bdsica y el factor de
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ocupanidn deberd rer tal que resulte poco probable que el publico o
los operadores rno radioldgiccs reciban una dosis que sobrepase los
10 mR en una semsna cualquiera.

Se dan a continuecién ejemplos de¢ los casos que pueden presentarse

a . Donde se considere que el factor de occupacidén es 1 (por e jemplo
casas adyacentes, oficinas, salas de guardia, etc.), Ia dosis
bdsica no deberd exceder 0,25 mR en una hora cualquiera.

b. Donde se chnsidere que el factor de ocupacidén es 1/4 (por ejem-
plo vendedor ambulante, parada de Smnibus, etc.), la dosis bdsi-
ca no deberd exceder 1 mR en une hora cualquiers.

c. Donde se considere que el factor ds ocupacién es 1/16 (por ejem-
plo acera, playa de estacionamiento, etc.), la dosis bdsica no
deberd exceder 4 mR en uwer-hora cualquiera.

3. Niveles de radiscidén en zonas controladas.

Se asignard factor de ocupacidén 1 a todas las zonas ocupadas normal-
mente por personal radiclégico (por ejemplo cdnmras de control, congr
sultorios, salas de cspera, oficimas, etc.). En estas z-mas la dosie
bdsica mixim serd de 2,5 mR por hora.

LAS SUPOSICIONES SOBRE LAS QUE SE BASAN LAS CLAUSULAS 2.8+, 2+be, 2.Ce
Y 3. ANTERIORES QUEDARAN ANULADAS SI EL TIEMPO EN QUE EL DISPOSITIVO
PARA TELETERAPIA ESTA EN FUNCIONAMIENTO (ABIERTO), SCBREPASA LAS 40
HORAS POR SEMANA. LAS DOSIS BASICAS ESTABLECIDAS EN DICHAS CLAUSULAS
SON LAS MAXIMAS, Y ES PREFERIBLE QUE LOS NIVELES DE RADIACION SEAN IN-

. FERIORES.

¢+ Sistemas de llaves interconectadas de seguridad.

Toda via de acceso a la sala de tratamiento debe estar provista de
llaves interconectadas s seguridad, luces de alarma u otros disposi-~
tives q:r indiquen positiva y visiblemente cuando el haz de radiacidn
estd en funcionamiento, y que eviten la entrada cuando el dispositivo
de tecleterapia esté funciomando.

d. Avisos de precaucidn.

‘ Cualquier zoma fuera de la sala de tratamiento donde la dosis bdsica

(-

de la radiacidn proveniente de dispositivos de teleterapia exceda 2 mR
por hora, serd provista de un cartel que ostente el s{mbolo convencio-

‘mal de radiacidén y las palabras s"Cuidado-Zona de radiscién®

Inspeccidén de la radiacién y calibracidn.

1. Una vez terminada la instalacidn y colocado en su ubicacidn defini-
tiva el dispositivo para teleterapis que contiene la fuente radicac-
tiva, el lugar de 1nsta1aclon y todas las zonas adyacentes seran so-
metldos a una 1nspecc10n de radiacién conforme a lo indicado en el
lhnmal "la proteccidén contra las radiacionses del Radio 226, el Cobal~-
to 60 y el Cesio 137® antes citado, a fin de determinar si se cumple
con lo presecripto en dicho Manual, con las normes de pruteccidén re-
diolégica y con el punto VIII-A-4-~b de estas Normms Provisorias.

Antes de efectuar la inspeccidén se comunicara el nombre del perito
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3n yrevauciones contra los efectos nocivos de las radiaciones que
efectuard la misma.

A pedido del solicitante, la inspeccidén puede ser oracticada por
personal de la Comisidn Nacional de Energia Atdmica, de scuerdo a
las tasas fijadas para los servicics de inspeccidn.

LA INSPECCION DEEERA SER EFECTUADA ANTE3 DE LA ILICIACION DE UN
PROGRAMA TERAPEUTICA PARA SERES HUMANCS, Y LA COMISION NACIOMAL
DE ENERGIA ATOMICA (DEPARTAMENTO DE RADIOISOTOPOS) DEBE SER IN-
FORMADA DIRECTAMENTE DEL FUNCIONAMIENTO SATISFACTORIO LE L& UNIDAD
Y LAS INSTALACIONES. EN EL TERMINO IE UN MES A PARTIR IE IA TER-
MINACION DE LA INSPECCION, SE ELEVARA UN INFORME SOBRE LA MISMA AL
IEPARTAMENTO DE RADIOISOTOPCS IE L4 COMISION '\IACIONAL IE ENERGIA
ATOMICA .

SEGUN QUEDA INDICADO EN VIII-A-~4-b, DEBEN TOMARSE MEDIDAS CORRECTI-
VAS ADECUADAS EN LOS CASOS EN QUE 1A INSPECCION DE LAS INSTALACIO-
NES REVELE CONDICIONES INACEPTABLES.

Con respecto a la inspeecidn de 1la radiaci6n, el solicitante debe
suninistrar un croquis de la instelecidn para teleterapia en gue

se indique la ubicacidn y orientacidn del haz del dispositivo pa-
ra teleterapia, y las vias de acceso tales como puertes y ventamas;
las dosis bdsicas observadas, tanto instantdneas como en términos
de rR en una hord cualquiéra, en las zonas que circundan la sala de
tratamiento, y los factores de ocupacidn asignados a esas zonas,
indicando el tipo de ‘ocupacidén de cada una, es decir, operarios
radioldgicos, operarios no radielégicos, piblico en general, etc.

El factor de ocupacién se obtiene de nacer el cocients entre las
hores que una persoma puede permenecer nornnlmente en una zona de-
terminada, y las Foras de trabajo del dispositivo de teleterapia.

El solicitante debe indicar que se ha llegado, mediante observacidn
directa, a la asignacién del factor de ocupacidn para cada zona
no controlada dentro y fuera del edificio dedicado a teleterapia.

la calibracidén de la unidad para teleterapis debe ser efectuada
antes de la iniciacién de un program terapéutico para seres huma-
nos.

B. FUENTES IE RADIACION SELLADAS Y CORPUSCULARES PARA APLICACION INTERSTICIAL,
SUPERFICIAL © INTRACAVITARIA.

1. Un médico cuya prdctica estd limitada a la radioterapia debe taner un mi-
nimo de tres afios de experiencia en su especialidad.

2+ Otros

médicos deben ser espécialiatas compotentes en una rama adecusda al

uso propuesto. Sumado a ello, un médico dqbe tener prdctica y experiencia
en dosimetria de radiacidén y por lo menos tree afios de experiencia en el
empleo de radioisétopos por via intersticial, superficial o intracavita-

ria.

50 8i el

radioisdtopo solicitado ha de ser empleado como coadyuvante o en

reemplazo’ del radio, deberdn presentarse los cdlculos usados para conver-
tir la dosificacidn en términos del radioisdtopo, y el método a emplearse
para calcular el decaimiento del mismo.
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O+ APLICADORES DE PADIACION RBETa.

l. Tratemientc de losionss vtularss supsrficiales-

2.

8 e

b.

Un mddico cuys prastica esti liLaiteda s la radioterapia u of'talmologia
debe tener un minimo de ires sfios de experisncia en dicha especialidad,
Los tres afios de expsriencia deben incluir la aplicacién de radiacién
beta o .rayos X blandoes para el tratamiento de lesiones superficiales
del ojo. Sumdo & ellc, debsn presenjarse pruehbas del conocimiento y
experiencia scbre las dosis de radiseidn beta en profundidad.

Médicos cuya prdctica esté limitdda a 1s redioterapia u oftalmologia,
deben participar activamente en el tratemiento de un minimo de 2 casos
de lesiones oculares superficiales.

Otros médicos deben tener un minimo de tres afios de experiencia en la
aplicacidn de radiacién beta o rayos X blandos para el tratamiento de
lesiones superficiales del ojo, y deben presentar pruebas de conoci-
mientos y experiencia sobre las dosis de rsdiacidn beta en profundi-
dad. Dichos .médicos deben participar activamente en el tratamiento de
un minimo de 5 casos de lesiones oculares superficiales.

Tratamiento de lesionee de piel superficicles.

e

be

Un médico cuya prdctica estd limitada a 1a radioterapia o dermatolo-
gia debe tener un mfnimo de tres afios de experiencia en la especiali-
dad. fos tres afios de sxperiencia deben incluir la aplicacién de ra-
diacién beta o rayos X blandos para el tratamiento de lesiones de piel
superficiales. Sumado a ello, deben presentarse pruebas de conocimien~
to y experiencia sobre las dosis de radiacidn beta en profundidad.

Un médico cuya prdctica esté limitada a la radioterapia o dermatolo-
gia debe participar activamente en el tratamiento de un mfnimo de 2
casos de lesiones de piel superficialés.

Otros médicos deben tener un minimo de tres afios de experiencia en la
aplicacién de radiacién bete o rayos X blandos para el tratamiento de
lesiones superficilaes de pisl, y debe presentar pruebas de conocimien-
tos y experlencla sobre las dosis de radiacién beta en profundidad.
Tnles médicos deben participar activamente en el tratamiento de un
minimo de 5 casos de lesiones de pisl superficiales.

LAS NORMAS PROVISORIAS ACTUALES LE LA COMISION NACIONAL DE ENERGIA ATOMICA RE-
QUIEREN QUE LAS FUENTES SELLADAS DE RADIOISOTOPOS, TALES COMO LAS CONTENIDAS
EN LOS APLICADCRES DE RADIACION BETA, SEAN PROBADAS A INTERVALOS DE NO MAS IE
SEIS MESES PARA CONSTATAR QUE NO EXISTEN PERDIDAS IE RADIACION.
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IX. IIORMAS PARA PRESENTAR SOLICITUDES DE PERMISC DE USC DE RADIOISOTCPCS Bl UN
PROGRAVMA PARA INSTITUCIONES ASISTENCIALES.

El desarrollo de programs de aplicacién de redioisdtopos en institucicnes
asistenciales exige el pedido de permiso de uso por parte de tales institu-
ciones (Permlsos institucionales ), mientras qus las personas que usaran ¢
supervisardan el uso del mterial radicactivo deben contar con su propio per-
nise (Permiso individual de uso institucional).

Los permisos institucionales se solicitan de acuerdo a los siguientes pun=-
tos

1, Se debe forrar un Comité Interno de Radioisdtopos, de acuerdo a lo esta~
blecido en los articulos 19 y 20 del Reglamento para el uso de radioisd-
topos y radiaciones ionizantes (Ver la publicacidén RI-1), y enviar in-
formacidn adecusda sobre el mismo al Departamento de Radioisdtopos de 1ia
Comisién Nacional de Energia Atdmica.

2. Se llenardn detalladamente los formularios R. 374 y R. 375, siguiendo
las instrucciones suministradas en la publicacidén RI-2.

3. Se llenard el formulario Re 376, para el caso de que se solicite permi-
so para el uso de fuentes selladas como unidades de teleterapia o apli~-
cadores de radiacidén beta, siguiendo tambien las instrucciones citadas
en 2e

4, Se incluird toda otra informacidén que resulte adecuada para describir
@l programa de aplicacidén de radioisdtopos y las medidas de proteccidm
tomadas contra los efectos nocivos de las radiaciones.

Los permisos individuales de uso institucional se solicitan en la forma
descripta en X. NORMAS PARA PRESENTAR SOLICITUDES DE PERMISO DE USO DE RA-
DIOISOTOPCS EN UN PROGRAMA PARA LA PRACTICA PRIVADA, con la excepcidn de
lo indicado en los puntos 3, 4 y 5.

Los titulares de tales permisos pueden carecer de las instalaciones y equie
pos 1nd19pensables para el uso o apllcaqlon de radioisdtopos, pero solo po-
drén ejercer en las instituciones piblicas y privadas de cardcter oneroso o
gratuito que cuenten con el pormiso corrcspondiente.

las instituciones titulares de permisos estdn sujetas a las inspecciones
realizadas por personal de la Comisidn Naciomel de Energia Atdmica para ve-
rificar el estado de las instalaciones y equipos y examinar los libros en
que constard la identidad y domicilio de las porsoras sometidas a tratamien—
to, indicacién del diagndstico y fines de la aplicacién y dosis prescriptas
en cada caso, de acuerdo a lo ‘establecido en el Reglamento para el uso de
radioisdtopos y radiaciones ionizantes.

las instituciones titulares de permisos tienen derecho a contratar con la
Comisidn Nacional de Energia Atdmica la prestacidn a t{tulo oneroso del ser-
vicio de "films®™ monitores para fines de proteccidn radioldgicas

Dichas instituciones adquirirdn el material radiocactivo por intermedio del
Departamento de Radioisdtopos de la Comisidén Nacional de Energia Atdmica, u-
tilizando el formulario R. 378 para presentar los pedidos.

Los certificados de permiso, extendidos en el formulario R. 377, deben ser
conservados en buen estado y deben estar disponibles para su exhibicidn ca-
da vez que sean requeridos por el personal que realice las inspecciones.
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X. NORVMAS PARA PRESENTAR SOLICITUDES DE PERMISC DE USO DE RADIOISOTOPOS EN UN
FROGRAIA PARA LA PRACTICA PRIVADA.

Cuandc las personas que usaran o supervisardn el uso del mterial radicacti-
ve no proyectan hacerlo en las instituciones publicas o privedas autorizadas,
8ino que solicitan aplicarlo en su propio consultorio, deben satisfacer 1los
siguientes puntos 1

l. 8¢ llenaran detalladamente los formularios R. 374 y R. 375, siguiendo
las instrucciones suministradas en la publicacidén RI-2.

2. 8¢ llenard el formulario R. 376, para el caso de que se solicite permiso
para el uso de fuentes selladas como unidades de teleterapia o aplicado-
res do radiacidén beta, siguiendo tambien las instrucciones citadas en 2.

3. Debe presentarse la declaracién de una institucidn asistencial que ma-
nifieste que dicha institucidn estd dispuesta a internar paclentea que
contengan mterial radiocactivo o pacientes a los que se les administrard
radioiedtopos. 8¢ adjuntard a la solicitud una copia de las instrucciones
a ser entregad-s al personal hospitalario, referentes al movimiento y
cuidado de pacientes radiocactivos y a las medidas que se torardn para
proteger la salud contra los efectos nocivos de las radiaciones.

4. Debe adjuntarse a la solicitud una descripcién de los instrur..tos de de-
téccidn, monitores y medidores, en posesidn, y en particular, los que se
pondrédn a disposicidn del hospital o sanatorio de internacidn.

5¢ 8¢ incluird toda otra informacién que resulte adecuada para describir
el programe de aplicacién de radioisétopos y las medidas de protecclon
tomdas contra los efectos nocivos de las radiaclones.

Los titulares de permisos individuales de uso privado estardn sujetos a las
mismas exigencias a que estdn cefiidas las instituciores autorlzadae, en cuan-
to a las- 1nspecclones realizadas por personal de la Comisidn Nacional de E-
nergfa Atdmica.

Igualmente tendrdn derecho, como aquellas, a contratar con la Comisién Nacio-
nal de Energia Atdmica la prestaeién a tf{tulo oneroso del servicio de “films®
monitores para fines de proteccidn radioldgica.

Los titulares go estos permisos adquirirdn el meterial radiocactivo por inter=-
medio del Depertswento de Red€oisdtopos de la Comisidn Nacional de Energia
Atdmica.



XI. RESUMEN DE LOS REQUISITOS Y RECOMENDACIONES SOBRE FORMACION CLINICA Y

EXPERIENCIA.

Racioisotopo
Empleo propussto

Programa para instituciones
asistenciales

Prograra para la préctica
privada

(1) I 131

Diagndstico del fun-
cionamiento tiroideo.

Adiestrawiento bdsico en el
uso de radioisdtopos. 3C ho-
ras de participacidn clinica
activa en 10 casos controla-
dos de diagnéstico de fun-
cionamiento tiroideo.

Igual que para las insti-~
tuciones asistenciales.

(2) 1 131

Localizacidén de tu-
mores cerebrales.

Adiestramiento bdsico en el
uso de radioisdtopos. Parti-
cipacidn clinica activa en
3 casos de localizacidn de
tumores cerebrales.

Adiestra.:iento bdsico en
el uso de radioisdtopos.
Participacién clinica ac-
tiva en 5 casos de locali
zacién de tumores cerebra
les.

(3) 1131

Volumen sanguineo, vo=
limen de plasma y o=
tras pruebas de diag-
néstico que demanden
inyecciones intraveno-
sas de compuestos mar-
cados con I 131. Se o-
mite la localizacidn
de tumores cerebrales,
estudios sobre embara-
zo y estudios sobre
funcionamiento tiroi-
deo.

Adiestramiento bdsico en el

uso de radioisétopos. 30 ho=
ras de participacién clinica
activa en un program médico
en que se use I 131 por via

intravenose para pruebas de

diagndstico, con 3 determi-

naciones que demanden la ad-
ministracidn de radioiséto-

pos por via intravenosa.

Igual que para las insti-
tuciones asistenciales.

(4) 1 131

Tratamiento de hiper-
tiroidismo y/o dis-
funcionamiento car-
df{aco.

Igual que (1) y, sumado a e~
llo, participacién clinica
activa en el tratamiento de
10 casos de hipertiroidismo
y/o digfuncionamiento car=-
dfaco.

Igual que (1) y, summde a
ello, participacidén clini
ca activa en el tratamien
to de 15 casos de hiperti
roidismo.y/o disfunciona~
miento cardfaco.

(5) 1131

Tratamiento del carci-
noms de tiroides.,

Igual que (4) y, sumdo a e-
llo, participacién clinica
activa en el tratamiento de
3 casos de carcinoma de ti-
roides.

Igwl que (4) y, sumdo a
ello, participacién clini
ca activa en el tratamien
to de 5 cagos de carcino-
m de tiroides.

(6) P 32

Tratamiento de polici-
temia, leucemia y me=-
tdstasis dseas.

Adiestramiento bdsico en el
uso de radioisétopos, y es-
pecialista en radioterapia,
medicina interie o patolo-
gla« Un médico con menos de
tres aflos de experiencia en
una de estas especialidedes
debe tener participacidn

clinica activa en el trata-

Igual que para las insti-
tuciones asistenciales.

J—
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Kedi ol adtond
@nrleo propuasto

TToTama para Jneti buclones

asietenciales

-

miento de 3 casds de polici~
temia y leucemia o metdstasis
8seng,; ademis del adiestra~—
miento bisico en ol uso ds
radiocisbtopos.

“Froglamla para La practica 1
piirals

e # ——a———e ¥ o

(1) P 32

Localizacibn de
tumores cerebra-
les

Adiestramisnto bdsico en &l
uso de radivis8topos y par-—
ticipacidn clfnica activa eu
3 casos ds localizecidn de
tumores ocerebrales.

Adiestramisnto bédsico en_ el
usc de radioisétopos y parti-
cipaciln clfnica activa en 5
casos de localizacién de tu-
more® cerebrales.

(8) P 32

Diagndstico da
tumores intrao-
culares.

(9) P 32

Aplicacién intra-
cavitaria para el
alivio de pacien-—
tes carcinomato-

B ]

Adiestramiento bidsico en al
uso de radioisdtopos y par-
ticipacién clfinica aotiva

en el diagndstico de 3 tumo~
res intraoculares,

Adiestramiento bésico en el
uso de radioisétopos y parti~
cipacién clfnica activa en el
diagndstico de 5 tumores in-
traoculares.

Adiestramiento bdsioco en sl
uso de radioisétopos y par-
ticipaci8n clfnica activa en
el tratamiento de 3} pacien-—
tes, o experiancia adecuada
en la aplicacién intracavi-

Adiestramiento b4sico en sl
uso de radioisbtopos y parti-~
cipacién olfnics activa en

el tratamiento de 5 pacientes
o experiencia adecuada en la
aplicacién intracavitaria de

308, taria de Au 198, Au 198, La aplicacidn debe
efectuarse en una institucién
agsistencial,

(10) P 32 Experiencia badsica an el uso Jgual que para las institu-

Aplicacidn interg
ticial en el tra-
tamiento de cin-

de radioisétopos con un equi
po adecuado de especialistas
que debe incluir un radiote-
rapeuta. £l jefe del equipo

ciones asistenciales. La a-—~
plicacién debe efectuarse en
una institucién asistencial.

cer, debe tener participacién clf
nica activa en el tratamien-
to de 6 pacientes,
(11) Au 198 Adjiestramiento bdsico en el Adiestramiento bisico sn 51

Aplicacién intra-
cavitaria para el
alivio de pacien-
tes carcinomato-

808

uso de radioisétopos y par-
ticipacién clinica activa
en el tratamiento de 3 pa-
cientes.

uso 1ls radioisdtopos y par-
ticipacidn clfnica activa en
el tratamiento de 5 pacien~
tes. La aplicacidn debe efes
tuarse en una institucién a-
sistengial.

{12) Au 198

Aplicacién interg
ticial en el tra-
tamisnto de céncer

Adiestramiento bdsico en el
uso de radiois8topos con un
equipo adecuado de especia=-
listas, que debe incluir un
radioterapeuta. E1 jefe del
equipo,

Igual gque para las institucig
nes aistenciales. La aplica-
cién debe efectuarse en una
institucién asistencial.
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Radioisétopo
Empleo propuesto

Prograre para instituciones
asistenciales

Programs para la prdctice
privada

debe tener participacidn cli-
nica activa en el tratamiento
de 6 pacientes,

(13) cr 51

Pruebas de diagnésti-
COe

Adiestramicnto bdsico en el
uso de radicisétopos y 30 ho-
ras de participacién clinica
activa en un prograra rédico
en &1 que se usen radioiséto=
pos por via intravenosa para
pruebas de diagndéstico. Par-
ticipacidén clinica activa en
3 determinaciomee que deman-
den la administracién de ra-
dioisdtopos por via intrave-
nosa e

Igual que para las insti-
tucicres asistenciales.

(14) Co 60. Vitamina
B 12 marcada.

Diagnésiico de ane-
mia perniciosa.

Adiestramiento bdsico en el
uso de radioisétopos y parti-
cipasidén clinica activa en el
diagndstico de 3 casos, o ex~
perientia segun se describe
en (1), con experiencia -en
andlisis de orina y materia
fecal,

Igual que para las insti-
tucionsb aeistencialess

(15) Fe 59

Estudios sbre meta-
bolismo del hierro.

Adiestramiento bdsico en el
uso de radioisdtopos y parti-
cipacidn clinica activa en 3
estudios .

Igual que para las insti-
tuciones asistenciales.

(16) Na 24 y K 42

Determinacidn de in-
tervalos y determina-
cidén del tiempo de
circulacién.

Adiestramiento bdsico en el
uso de radioisétopos y parti-
cipacidn clfnica activa en 3
determinaciones.

Igual que para las insti-
tuciones asistenciales.

(17)c 14, 835, H3

y otros.

Estudios de trazados
con radiois3topos.

Adiestramiento bdsico en el
uso de radioisétopos. Se con~-
sidera no comin el uso de es-
tos materiales radicactivos

y otros radioisétopos no ci-
tados aquf. Ver V.,I.

No se lo considera ade-
cuadd para la prdctica
privadae.

(18) Fuentes de radia-
cidén selladas.

Tratamiento de lesio~
nes oculares superfi=--
cmleso

Radioterapeuta u oftalmélogo
con 5 afios de experiencia y
participacién clfnica activa
en 2 casos, 0 con 5 afios de
experiencia en la aplicacién
de rayos X blandos y rayos
beta ¥ participacién clinica

activa en 5 casos.

Igual que para las insti-
tuciones asistenciales.
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Kadioisdtopo
Empleo propuesto

Frograma para instituciones
asistonciales

Programa para la prdctica
privada

{19) Fuentes ae radia=
cidn eeliauas.

Tratamiento de lesio-
nes superficiales de
plel.

Radioterapeuta o dermatélogo
con > afios de experiencia y
perticipacibén clinica activa
sn 2 caso8, 0 con 3 afios de
experiencia en la aplicacidn
de rayos X blandos y rayos
beta y participacidén clinica
activa en 5 casos. '

Igual que para las insti-
tuciones asistenciales.

(20) Fuentes de radia-
cién selladas y
corpusculares.

Aplicacién intersti-
cidl, superficial o
intracavitarias«

Redioteraveuta con 3 afies de
experiencia, o médico con 3
afios de experiencia en ‘el
empleo de fuentes de radia-
¢ién por via intersticial,
superficial o intracavitaria.

Igual que para las insti-
tuciones asistenciales.

(21) Teleterapia.

Radioterapeuta o roentgené-
logo con 3 afios de &xperien~
cia en radioterapia ¢ roent-
genologia.

Igual que para las insti-
tuciones asistenciales.




