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DOF: 05/03/2015

NORMA Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-2014, Requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser observados en los implantes
permanentes de material radiactivo con fines terapéuticos a seres humanos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Energia.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-007-NUCL-2014, REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD ’RADIOLOGICA QUE DEBEN SER
OBSERVADOS EN LOS IMPLANTES PERMANENTES DE MATERIAL RADIACTIVO CON FINES TERAPEUTICOS A SERES HUMANOS.

La Secretaria de Energia, por conducto de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, con fundamento en
los articulos 17 y 33 fraccion XllIl de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal; 1, 4, 18 fraccion I, y 50 fracciones | y
Xl de la Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear; 1, 38 fracciones Il y lll, 40 fracciones | y XVII, 41,
43, 47 fraccion IV y 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 1, 2, 3, 4, 162, 164, 165, 170, 172 y 173 del Reglamento General de Seguridad Radioldgica; y 2
inciso F, fraccion |, 40 y 42 fracciones VIl y XII del Reglamento Interior de la Secretaria de Energia, y

CONSIDERANDO

Primero. Que con fecha 27 de junio de 2014, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias publico en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-007-
NUCL-1994, Requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser observados en los implantes permanentes de material
radiactivo con fines terapéuticos a seres humanos, a efecto de recibir comentarios de los interesados.

Segundo. Que transcurrido el plazo de 60 dias a que se refiere el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién para recibir los comentarios mencionados en el considerando anterior, el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Seguridad Nuclear y Salvaguardias analizé los comentarios recibidos y, en los casos que estimd procedente
realizé las modificaciones al proyecto en cita.

Tercero. Que con fecha 6 de enero de 2015, se publicaron en el Diario Oficial de la Federacion las respuestas a los
comentarios antes referidos, en cumplimiento a lo previsto por el articulo 47 fraccion Il de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

Cuarto. Que en atencion a lo expuesto en los considerandos anteriores y toda vez que el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Seguridad Nuclear y Salvaguardias otorgo la aprobacion respectiva, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-007-NUCL-2014, REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD
RADIOLOGICA QUE DEBEN SER OBSERVADOS EN LOS IMPLANTES PERMANENTES DE MATERIAL
RADIACTIVO CON FINES TERAPEUTICOS A SERES HUMANOS

PREFACIO

En la elaboracion de la presente Norma Oficial Mexicana participaron representantes de las siguientes dependencias,
instituciones, asociaciones y empresas:

SECRETARIA DE ENERGIA
- Unidad de Asuntos Juridicos / Direccién de Estudios y Consultas.
- Direccion General de Distribucion y Abastecimiento de Energia Eléctrica y Recursos Nucleares.

SECRETARIA DE COMUNICACIONES Y TRANSPORTES
- Direccion General de Marina Mercante.
- Direccion General de Autotransporte Federal.

SECRETARIA DE GOBERNACION

- Direccion General de Vinculacion, Innovacion y Normatividad en Materia de Proteccién Civil.
SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES

- Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas.

SECRETARIA DE SALUD
- Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias, Ismael Cosio Villegas.
- UMAE Hospital de Oncologia CMN Siglo XXI, IMSS.

SECRETARIA DEL TRABAJO Y PREVISION SOCIAL
- Direccion General de Seguridad y Salud en el Trabajo.

COMISION FEDERAL DE ELECTRICIDAD
- Gerencia de Centrales Nucleoeléctricas.

INSTITUTO NACIONAL DE INVESTIGACIONES NUCLEARES

INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
- Escuela Superior de Fisica y Matematicas.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO
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- Hospital Regional Lic. Adolfo Lépez Mateos.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
- Instituto de Ciencias Nucleares.

MEDICA SUR, S.AB. DE C.V
ASESORIA ESPECIALIZADA DE SERVICIOS CORPORATIVOS (AESC), S.A. DE C.V.
ASESORES EN RADIACIONES, S.A.
ASOCIACION MEXICANA DE ENSAYOS NO DESTRUCTIVOS, A.C.
ASOCIACION MEXICANA DE FiSICA MEDICA, A.C.
RADIACION APLICADA A LA INDUSTRIA, S.A. DE C.V.
SERVICIOS A LA INDUSTRIA NUCLEAR Y CONVENCIONAL, S.A. DE C.V.
SERVICIOS INTEGRALES PARA LA RADIACION, S.A. DE C.V.
SOCIEDAD MEXICANA DE SEGURIDAD RADIOLOGICA, A.C.
SOCIEDAD MEXICANA DE RADIOTERAPEUTAS, A.C.
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0. Introduccion

El uso de material radiactivo en el tratamiento de padecimientos oncoldgicos en medicina, ha demostrado plenamente su
beneficio.

La utilizacién de radionuclidos en Braquiterapia, requiere del establecimiento de medidas de seguridad radiolégica adecuadas
para garantizar la proteccion del personal de la instalacion, del paciente y del publico en general.

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 170 del Reglamento General de Seguridad Radioldgica, en la presente
Norma Oficial Mexicana se establecen los requisitos para dar de alta a pacientes con implantes permanentes de material
radiactivo.

1. Objetivo

Establecer los requisitos para dar de alta a los pacientes a quienes se les ha implantado en forma permanente material
radiactivo con fines terapéuticos, de tal forma que se mantenga la seguridad radioldgica del publico en general.

2. Campo de aplicacion

La presente norma es de aplicacion en las instalaciones radiactivas donde se coloquen implantes permanentes de material
radiactivo con fines terapéuticos.

3. Referencias

3.1 NOM-008-SCFI1-2002, Sistema General de Unidades de Medida.

4. Definiciones

4.1 Alta de un paciente: Situacién en la que ya no es necesaria la permanencia de un paciente en una instalacion controlada
haciendo posible que el paciente abandone tal instalacion.
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4.2 Factor de ocupacion: Fraccion de tiempo que una persona se encuentra en un area adyacente a un paciente con
implantes permanentes de material radiactivo.

5. Requisitos para el alta de pacientes con implantes de material radiactivo
5.1 El Encargado de Seguridad Radioldgica debe registrar la informacién correspondiente en el Apéndice A (NORMATIVO)

5.2 Se podra autorizar el alta del paciente si la actividad del material radiactivo implantado es menor o igual a la indicada en la
columna 2 de la Tabla 1, o si la rapidez de equivalente de dosis medido es menor o igual al valor indicado en la columna 3 de la
Tabla 1; 0

5.3 Si el equivalente de dosis calculado para cualquier persona cercana al paciente es igual o menor a 5 mSv.

5.4 Para calcular el equivalente de dosis a cualquier persona cercana al paciente debe utilizarse la siguiente ecuacion:
H=346T AT E

Dande:

H = Equivalente de dosis, mSy

240
34.6 = Factor de conversion o -In?

Ny
I'= Constante especifica de rapidez de exposicion, By h

Bg = Actividad inicial de la fuente, GBq
Tp= ¥ida media fisica, d

E = Factor de ocupacion a un metro, 0.25.

En el Apéndice C (INFORMATIVO) se muestran ejemplos para el calculo de equivalente de dosis a cualquier persona cercana
al paciente, utilizando la formula anterior.

5.5 En el caso de convivencia con embarazadas, el equivalente de dosis calculada no debera exceder 1 mSv durante todo el
embarazo.

5.6 En el caso de convivencia con nifios el equivalente de dosis no debera exceder 1 mSv.

5.7 Las restricciones sefialadas en el Apéndice B (NORMATIVO) para asegurar la proteccion radiolégica se aplicaran durante
el tiempo establecido en la columna 7 de la Tabla 1.

5.8 El Encargado de Seguridad Radiolégica o el médico que realiza el implante permanente de material radiactivo, debe
explicar en forma clara y precisa al paciente, a sus familiares o a personas que vivan con él, las medidas de proteccién radiologica
pertinentes durante la convivencia con una persona que tiene un implante permanente de material radiactivo, en funcién de la vida
media de cada radionuclido. El Encargado de Seguridad Radiolégica debe recomendar la inhumacion en caso de fallecimiento del
paciente si no ha transcurrido el tiempo indicado en la columna 6 de la Tabla 1, dependiendo del radionuclido utilizado. Si el
radionuclido es distinto a los indicados en la Tabla 1, considerando solamente radionuclidos utilizados en implantes permanentes
de material radiactivo, se calculara el valor de 10 vidas medias, mismo que sera el tiempo adecuado para recomendar la
cremacion.

Tabla 1. Caracteristicas de los radiontclidos mas usados para implantes permanentes de material
radiactivo y restricciones de tiempo.

Rapldez de Tiernpo de
Actividad eguivalente de Constante Ti restriceidn
méxima para dosismadmaal| g, | especifica de IEMRD para
Radionidido | el alta de r’;‘ztr”ai?;:t:'f media | rapidez de rE;rzr:E”:f:D protaceidn
pacientes P (y | Exposicidn, T rermacicn radiolégica a
(GBg) (&) | Sy | grmbarazadas
| fi | Gillgel | ¥ hifios
‘Yodo 125
0.33 0.01 G0.14 0.02997 12 meses 2 meses
(=125)
Faladio 103
(Pd-109) 1.8 0.03 16.93 0.02322 3 meses -
Oro 198
(A-198) 34 0.21 2 696 0.0621 - -
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5.9 En el Apéndice A (NORMATIVO) se describen los aspectos de Seguridad Radioldgica para el alta del paciente que deben
ser explicados por el Encargado de Seguridad Radiolégica o el médico que realiza el implante permanente de material radiactivo.

5.10 En el Apéndice B (NORMATIVO) se indican las instrucciones que deben observar los familiares y demas personas que
convivan con el paciente. Este documento debera ser llenado por el Encargado de Seguridad Radioldgica. El original de este
documento se entregara al paciente en el momento del egreso y se mantendra una copia en el expediente clinico.

6. Conservacion de registros

6.1 El Apéndice A (NORMATIVO) y una copia del Apéndice B (NORMATIVO), debidamente llenados, deben formar parte del
expediente clinico y conservarse por un plazo minimo de 5 afios contados a partir de la fecha del ultimo acto médico, conforme a
lo establecido en la Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, "Del expediente clinico".

7. Concordancia con normas internacionales y normas mexicanas
No es posible establecer concordancia con normas internacionales, ni con normas mexicanas, por no
existir referencia al momento de elaborar la presente norma.
APENDICE A
(NORMATIVO)

INFORMACION REFERENTE A LA SEGURIDAD RADIOLOGICA PARA EL ALTA DE PACIENTES QUE
TIENEN UN IMPLANTE PERMANENTE DE MATERIAL RADIACTIVO

Nombre del Paciente: Edad:
Direccion:

Radionduclido: Actividad al momento del alta del paciente:

Rapidez del equivalente de dosis a 1 m de distancia: mSv/h

Nombre de la persona entrevistada (familiar):

Descripcion de la vivienda:

Descripcion en caso de multifamiliares, respecto a posible proximidad con vecinos:

Familiares y personas que conviven con el paciente (nombres, parentesco y edades):

Marcar temas discutidos:

A.1. Manejo de fuentes expulsadas por el paciente.

A.2. Importancia de camas separadas.

A.3. Importancia de la distancia, especialmente en el caso de nifios y embarazadas.

A.4. Cuidados durante la actividad sexual.

A.5. Procedimiento a seguir en caso de hospitalizacion o muerte del paciente (cirugias pélvicas,
cremacion).

Distintivo expedido:

Carnet o pulsera de identificacion:

FECHA NOMBRE Y FIRMA DEL MEDICO QUE REALIZA NOMBRE Y FIRMA DEL ENCARGADO DE
EL IMPLANTE SEGURIDAD RADIOLOGICA
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APENDICE B (NORMATIVO)

INSTRUCCIONES PARA LA FAMILIA DE PACIENTES DADOS DE ALTA CON IMPLANTES
PERMANENTES DE MATERIAL RADIACTIVO

Nombre del paciente:

Nombre del hospital en el que se administrd el implante:

Teléfono:
Fecha en la que se administro el implante:
Radionuclido: Actividad al momento del alta del paciente:
Rapidez del equivalente de dosis a 1 m al darlo de alta mSv/h

Cuidados al paciente por el conyuge u otra persona:

Precauciones para nifios 0 mujeres embarazadas:

Precauciones para dormir:

Cuidados sobre la actividad sexual:

Si el paciente sera hospitalizado por otro padecimiento, o si ocurre su fallecimiento, notifique inmediatamente a las personas
siguientes:

Nombre del médico que coloco el implante:

Teléfono:

Nombre:

Teléfono:

Si requiere mas informacion llamar a:

MUESTRE ESTE DOCUMENTO A CUALQUIER MEDICO QUE ATIENDA AL PACIENTE POR OTROS
PADECIMIENTOS.

DESPUES DEL (DIA/MES/ANO) YA NO SE REQUIEREN PRECAUCIONES ESPECIALES SOBRE
SEGURIDAD RADIOLOGICA.

FECHA FIRMA DEL ENCARGADO DE SEGURIDAD RADIOLOGICA
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APENDICE C (INFORMATIVO)
CALCULO DE DOSIS

1 Caleular el equivalente de dosis maxdmo probable en mSy gue recibird Una persona cercana a un

paciente guien ha redbido un implante de Qro 158 de 2 GBog tofal.

T |
GBg-h
A, =2 GBy
I =2.69d
E=025
o h myv ; :
H=346T A T FE=346 —«00621 +2GBgs 2.696d +0.25=289mSv
Lo d (:Bg- h

Debido a que la dosis calculada es menor @ 5 mSy, si cumple conla restriccion de dosis para el alta del

paciente, establecda en el numeral 5.3,

.2 Calcular la dosis méxima probable enmSy gque recibid un nifio gue convive con un paciente guien ha

recibido un implante de Yodo 125 da 0.3 GBq total

r=002997 "™
Bl

A, =03 GBg
T, =6014d
E=025

i - ] msy . .
H=346T A, T, E=346"40.02997 """ 403 GBqe60.14d +0.25= 4.68 mSv

o iy h

Debido a que la dosis calculada es menor a 5 mSy, si cumple con la restriccion de dosis para el alta del paciente, establecida
en el numeral 5.3; sin embargo debera evitarse el contacto cercano por tiempo prolongado con nifios y embarazadas, durante el
tiempo indicado en la Tabla 1, columna 7.

8. Bibliografia

8.1 MEXICO, LEYES, ETC. (1988) Reglamento General de Seguridad Radiolégica. Diario Oficial de la Federacion, 22 de
noviembre de 1988.

8.2 INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY (2011) General Safety Requirements Part 3. International Basic Safety
Standards.

8.3 INTERNATIONAL COUNCIL ON RADIATION PROTECTION (2005) Radiation Safety Aspects of Brachitherapy for Prostate
Cancer using Permanently Implanted Sources. Publication 98.

8.4 U.S. NUCLEAR REGULATORY COMMISSION (1997) Release of Patients Administered Radioactive Materials. Regulatory
Guide 8.39.

8.5 NATIONAL COUNCIL ON RADIATION PROTECTION (2006) Management of Radionuclide Therapy Patients. Report 155.
9. Evaluacion de la Conformidad

9.1 La evaluacion de la conformidad de la presente Norma Oficial Mexicana se realizara por parte de la Secretaria de Energia
a través de la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias y/o por las personas acreditadas y aprobadas en los
términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y su Reglamento.

9.2 La evaluacion de la conformidad incluira lo siguiente:
9.2.1 Revision documental del Apéndice A (NORMATIVO) y Apéndice B (NORMATIVO) de la presente norma, y

9.2.2 Verificacion del procedimiento de medicion de la rapidez de equivalente de dosis a 1 m del paciente, o del calculo del
equivalente de dosis a personas cercanas al paciente, de acuerdo con lo establecido en el numeral 5.

10. Observancia
La presente norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional, y corresponde a la Secretaria de Energia, por
conducto de la Comisiéon Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, la vigilancia de su cumplimiento.
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11. Vigencia
La presente Norma Oficial Mexicana modifica y sustituye a la NOM-007-NUCL-1994, Requerimientos de seguridad radioldgica
que deben ser observados en los implantes permanentes de material radiactivo con fines terapéuticos a seres humanos,

publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de marzo de 1996, y entrara en vigor a los sesenta dias naturales contados a
partir del dia siguiente de que sea publicada como Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 27 de noviembre de 2014.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias y Director General de la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, Juan Eibenschutz
Hartman.- Rubrica.
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