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La radiacién ionizante es un tipo de energia
liberada por los atomos en forma de

ondas electromagnéticas o particulas. La
desintegracion espontanea de los atomos

se denomina radiactividad y la energia
excedente emitida es una forma de radiacion
ionizante. Normalmente las personas

estan expuestas a
fuentes naturales de
radiacion ionizante
que estan en el
entorno y también a
fuentes artificiales
generados por
dispositivos médicos
tales como los Rayos
X (RX).

Los RX se producen
siempre que una
substancia es
irradiada con
electrones de alta
energia. Un tubo
convencional de RX cosiste de un catodo y
un anodo colocados dentro de un envase
de vidrio al vacio. El catodo es un filamento
de tungsteno que al ser calentado emite
electrones. Estos electrones son acelerados,
debido a una diferencia de potencial
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aplicada entre catodo y anodo, hacia un
blanco montado en el anodo. Para tener un
mayor control en la calidad del haz de RX
es necesario que los electrones no sean
desviados de su trayectoria, y para esto se
requiere de un alto vacio. Los electrones

al ser frenados bruscamente en el blanco,
emiten radiacion
electromagnética
con un espectro
continuo de energias
entre 15y 150
Kiloelectronvoltio
(KeV), que es lo que
se conoce como RX.

Tras su
descubrimiento
por Roentgen

en 1895, los RX
fueron introducidos
rapidamente para
el diagndstico y
tratamiento de

las enfermedades, las aplicaciones son
diversas entre ellas estan la radiografia
convencional cuyo objetivo es proporcionar
informacién anatémica al médico sobre

el interior del paciente, RX odontolégicos,
brinda informacién de la estructura interna
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Notas especiales

Los equipos de RX son
dispositivos médicos de tecnologia
biomédica controlada es decir

son aquellos dispositivos médicos
sometidos a un control especial,
por estar incluidos en alguna de
las siguientes situaciones (3):

* De acuerdo a su clasificacion
de alto riesgo y el grado de
vulnerabilidad asociado a
estos dispositivos; asi como
los derivados del disefio,
fabricacion, instalacion,
manejo y su destino previsto.

Los prototipos que conlleve a
nuevos desarrollos cientificos
y tecnoldgicos.

Los que sean objeto de
control de la oferta mediante
la utilizacion de estandares
que permitan la distribucion
eficiente de la tecnologia,
por zonas geograficas en el
pais, segun los parametros
del articulo 65 de la Ley 715
de 2001.

Que corresponda a equipo
usado o repotenciado.
Que para su adquisicion,
instalacion y utilizacion
requieren de una inversion
superior a los 700 salarios
minimos legales vigentes,
sean clasificados llb y Il
conforme a lo establecido
en el presente decreto y
se encuentren bajo los
parametros del articulo 65 de
la Ley 715 de 2001.

Editor en jefe

Dilia Borge Bonadiez, Esp
Secretaria de Salud del Atlantico,
Barranquilla (CO), Calle 40 entre
Cra. 45y 46

Tel. (57-5) 330 7053

Sitio web: www.atlantico.gov.co

Responsable técnico

Claudia Basto Vera, Ing
Programa Departamental de
Tecnovigilancia

del diente, tomografia axial computarizada,
esta brinda al médico imagenes en cortes
o secciones de estructuras internas del
paciente y la radioterapia que es aplicada
con un dispositivo medico denominado
acelerador lineal para el tratamiento del
cancer.

Sin embargo existen riesgos tras su
utilizacion, el dafio que causa la radiacion
en los érganos y tejidos depende de la
dosis recibida, o dosis absorbida, que se
expresa en una unidad llamada gray (Gy)
(1). El dafo que puede producir una dosis
absorbida depende del tipo de radiacion y
de la sensibilidad de los diferentes 6rganos
y tejidos.

La radiacion puede afectar el funcionamiento
de drganos y tejidos, ademas de producir
efectos agudos tales como enrojecimiento
de la piel, caida del pelo, quemaduras por
radiacion por sindrome de irradiacion aguda,
estos efectos son mas intensos en dosis
mas altas y mayores tasas de dosis.

No obstante, sigue existiendo un riesgo de
efectos a largo plazo, como el cancer, que
pueden tardar afios, o incluso decenios, en
aparecer. No siempre aparecen efectos

de este tipo, pero la probabilidad de que

se produzcan es proporcional a la dosis

de radiacion. El riesgo es mayor para los
nifios y adolescentes, pues son mucho mas
sensibles a la radiacion que los adultos. La
radiacién ionizante puede producir dafos
cerebrales en el feto tras la exposicion
prenatal aguda a dosis superiores a 100
milisievert (mSv) entre las 8 y las 15
semanas de gestacion y a 200 mSv entre
las semanas 16 y 25. Los estudios en
humanos no han demostrado riesgo para el
desarrollo del cerebro fetal con la exposicién
a la radiacion antes de la semana 8 o
después de la semana 25 (2).

Las medidas de proteccion han sido bien
detalladas por las diferentes entidades
que a nivel nacional que se encargan de
la seguridad nuclear en Colombia, en este
aspecto el ministerio ha estado trabajando
para documentar los requisitos técnicos de
los equipos de RX, requisitos técnicos de
instalacion y proteccion personal. Estos
dispositivos médicos ademas requieren de
permiso de comercializacion emitido por el
INVIMA esta codificacion esta designada con

la siguiente forma afio-EBC-consecutivo, los
equipos que no cuentan con este permiso
de comercializacion (registro sanitario) se
consideran fraudulentos segun la resolucion
4725 de 2005.

Es importante recordar que los eventos
adversos asociados al uso de RX deben ser
reportados al programa de Tecnovigilancia
Institucional para que a estos se les pueda
hacer la gestion del riesgo clinico.

Las Secretaria de Salud Departamental
emite la licencia de operacion de RX previo
cumplimiento de los requisitos contemplados
en resolucion 9031 de 1990, dentro de estos
requisitos esta el certificado de evaluacion
de instalacion y certificado de calidad de RX,
el de evaluacién se hace cuando se solicita
por primera vez y el de calidad cada vez que
se solicita actualizacion, estos documentos
los emite una entidad privada autorizada por
la entidad nacional Competente.

Para mayor informacién las normas
relacionadas para RX estan contempladas
en Ley 9 de 1979 articulos 80, 150-154,
Resolucion 9031 de 1990 del Ministerio
de Salud, Resoluciéon 2400 de 1979 del
Ministerio de Trabajo, articulos 97-109,
Resolucion 181434 de 2002 del Ministerio
de Minas y Energia que contiene el
reglamento de proteccion y seguridad
radiologica.
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