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Resumen

En el presente trabajo se muestran los resultados obtenidos durante los estudios dosimétricos de
las etapas de calificacion operacional y del comportamiento funcional de la instalacion de irradiacion
semi-industrial de Cuba, después de su remodelacién y recarga, asi como el proceso de radioeste-
rilizacion de un producto de uso médico.
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Dosimetric studies of the operational qualification
and performance qualification of the semi-industrial irradiation facility
to the sterilization one medical device

Abstract

In the present paper are shown the obtained results during the dosimetric studies of the stages
of operational qualification and performance qualification of the semi-industrial irradiation facility of
Cuba, after of the remodeling and recharge processes, as well as, the of radiosterilization process
of one medical device.
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Introduccion

Una de las técnicas mas empleadas para la esterilizacion
de productos de uso médico es la radioesterilizacién por
sus ventajas técnicas y econdmicas respecto a otras téc-
nicas convencionales, como son el 6xido de etileno y el
calor.

Cuba dispone de tres irradiadores de laboratorio au-
toblindados y una planta de irradiacién semindustrial.
Todos con fuentes de cobalto 60, esta ultima instala-
cion recientemente se modificd tecnolégicamente para
su uso multipropésito. Como consecuencia de la mo-
dificacion tecnolégica de esta instalacién semindustrial
fue necesario realizar los estudios dosimétricos corres-
pondientes a la calificacion operacional y del comporta-
miento funcional con un producto de uso médico.

El objetivo de este trabajo es validar el proceso de
radioesterilizacion en esta instalacion para un producto
de uso médico.

Descripcion de la instalacion

La planta semindustrial de irradiacién de cobalto 60,
de fabricacion rusa, con una actividad inicial de 67.5 kCi
(2.49x10'" Bq) y destinada, en su inicio, para la irradia-
cién de productos agricolas, se modificd tecnolégica-
mente para su uso multipropdsito y recargada con una
actividad de 82 kCi. (3.03x10"® Bq). La instalacién de
irradiaciéon es de Categoria Il, desde el punto de vista de
seguridad radioldgica, tiene un sistema de transporta-
cién del tipo tote box, de contenedores de aluminio con
dimensiones de 0.45x0.45x0.90 metros y 52 posiciones
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de irradiacion, tiempo minimo de estacionamiento por
posicion de irradiacion de 3 minutos y 10 segundos y
con modos de irradiaciéon continuo o lote.

Materiales y métodos

Para conocer la distribucién de dosis y determi-
nar las zonas de dosis minima (Dmin.) y dosis maxima
(Dmax.), cada contenedor empleado en el estudio se
dividié en 5 planos (A, B, C, D, E) en los cuales se dis-
tribuyeron 9 dosimetros por plano (A1, A2.....A9...... E1,
E2....E9) para un total de 45 por contenedor, como se
muestra en la figura 1.
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Figura 1. Distribucion de los dosimetros en el contenedor

Para determinar el valor estimado de la tasa de
dosis se empled un contenedor con 45 dosimetros, sin
producto, el cual se irradié para el tiempo minimo de
estacionamiento por posicién de irradiacion dentro de
la cdmara en régimen de trabajo continuo.

Con el valor de la tasa de dosis obtenida se proce-
dié a determinar en productos de diferentes densida-
des (0.015 y 0.737 g/cm?) los valores de tasas de dosis
correspondientes, asi como las zonas de dosis minima
y maxima para cada patrén de carga de los productos
tratados.

En la etapa de calificacion operacional, la instala-
cion de irradiacion tiene que ser capaz de suministrar el
rango de dosis requerido para el proceso de irradiacion
especificado, en este caso la radioesterilizacion, donde
se tiene que lograr el valor de Dmin. solicitado por el
cliente y un valor de Dmax. que no dafe al producto.
Ademads, el estudio de distribucion de dosis debe ser
realizado para caracterizar el irradiador con respecto a
la distribucién de dosis en los contenedores [1,2]. En
esta etapa, se emplearon 3 contenedores para cada
producto con la misma distribucién de dosimetros por
contenedor.

En la etapa del comportamiento funcional se tiene
que identificar la localizacion y la magnitud de las zo-
nas de dosis minima y maxima, asi como determinar
la relacién entre la dosis minima y la maxima (RUD) del
producto a irradiar, la posicion del control de dosis de

rutina y establecer las condiciones de irradiacion segun
las especificaciones requeridas [3,4].

En las etapas descritas anteriormente el sistema
dosimétrico empleado fue alanina-EPR. El equipo de
medicién fue un espectrémetro MiniScope MS 400, de
fabricacion mt Maglechtt, con software Aer-EDE Versién
3.0.3a [5]. El numero de réplicas empleadas por dosi-
metros fue de 3 para todas las experiencias realizadas.
Ademas, para obtener las curvas de isodosis del pro-
ducto de densidad 0.015 g/cm?® se colocaron dosime-
tros en 13 posiciones por plano, con igual nUmero de
réplicas. El sistema dosimétrico Perspex fue emplea-
do en esta etapa del trabajo, calibrados en el irradia-
dor de fabricacién hungara del Centro de Aplicaciones
Tecnoldgicas y Desarrollo Nuclear (CEADEN), el equipo
de medicién de la densidad éptica de los dosimetros
Perspex fue un espectrofotometro (UV-VIS), tipo T60,
el espesor se determind con un micrémetro digital, tipo
Mitutoyo y el software empleado fue el Surfer WS11.

El producto de uso médico esterilizado fue un hi-
sopo de material polimérico para la toma de muestras
nasales, como se muestra en la figura 2. El producto fue
irradiado en la planta semindustrial de irradiaciéon. Con
las magnitudes obtenidas del producto de densidad de
0.015 g/cm? se calculd la tasa de dosis minima para el
proceso de esterilizacion de los hisopos, ya que la den-
sidad de este producto es similar al material de estudio.
La dosis solicitada por el cliente fue de 20 kGy. Tres
contenedores de producto fueron tratados en la insta-
lacion de irradiaciéon, en cada contenedor se colocaron
dosimetros en las posiciones de dosis minima.

Figura 2. Hisopo para la toma de muestras nasales

La temperatura durante todo el proceso de irradia-
cién se determind con un termdmetro universal marca
testo, con termopar.

Resultados y discusion

En la tabla 1 se muestran los valores de dosis ob-
tenidos en el contenedor irradiado sin producto. Se se-
leccionaron 10 valores de dosis minima (*) y 10 de dosis
maxima (**) obtenidos para la configuracion de trabajo
establecida, valores que representan mas del 20 % del
total de dosimetros para cada magnitud medida. En la
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Tabla 1. Valores de dosis obtenidos en el contenedor sin producto

Posicion | Valor de | Posicion | Valor de | Posicion | Valor Posicion | Valor de | Posicion | Valor de
dosis dosis dosis dosis dosis (kGy)
(kGy) (kGy) (kGy) (kGy)
Al 1.24+0.0 | B1™ 1.39£0.01 | C1* 1.38+0.01 | D1 1.16+£0.08 | E1 1.16+0.01
A2 1.27+0.0 | B2™ 142+£00 | C2™ 1.42+0.01 | D2 1.33£0.01 | E2 1.24+0.02
A3 1.19£0.01 | B3 ™ 1.3920.01 | C3 ™ 1.37£0.01 | D3 1.2620.01 | E3~ 1.13£0.01
A4 1.08£0.02 | B4 1.2320.01 | C4 1.284£0.00 | D4 1.1920.04 | E4~ 1.05£0.01
AS 1.1820.0 | BS 1.2720.01 | C5 1.32£0.00 | D5 1.25¢0.00 | ES ™ 1.08£0.01
AB " 1.06£0.0 | B6 1.22+0.01 | C6 1.27£0.01 | D6 1.2120.00 | E6 * 1.05£0.01
AT " 1.14£0.02 | B7 ™ 1.3520.01 | C7 1.31£0.01 | D7 1.2420.01 | E7 ™ 1.12+0.01
A8 1.24£0.02 | B8 ™" 1.38£0.00 | C8 ™ 1.36£0.01 | D8 1.24£0.01 | E8 1.16£0.01
A9 ™" 1.15£0.01 | B9 ™ 1.3420.01 | C9 1.31£0.01 | D9 1.24£0.01 | E9 ™ 1.12+0.01

tabla 2 se observan los valores obtenidos de las magni-
tudes durante esta etapa del estudio en el contenedor

de trabajo.

Tabla 2. Valores de las magnitudes de interés obtenidos sin productos

Magnitud Contenedor Densidad:
0.001 g/cm?®

Dmin. media (KGy) 1.10£0.03

Dmed. global (kGy) 1.24 £0.14

Dmax. media (KGy) 1.38 +0.02

Razdn de uniformidad de dosis (RUD) 1.25

Tasa Dosis min. (kGy/h) 0.40

Tasa Dosis media global (kGy/h) 0.45

Tasa Dosis max. (kGy/h) 0.50

Los resultados obtenidos para el material de densi-
dad 0,015 g/cm® se muestran en la tabla 3. Los valores
de dosis minima se obtuvieron en los Planos Ay E y los
valores de dosis maxima en los Planos B y C, similar
comportamiento del estudio realizado para el contene-
dor sin producto. En la figura 3 se muestran estas zonas
de dosis minima y maxima en los tres contenedores, lo-
calizados en los Planos Ay E. Por otra parte, en la figu-
ra 4 se observa las curvas de isodosis correspondiente
al plano central del contenedor paralelo a la fuente de
irradiacion, y en la figura 5 las curvas de isodosis del
plano central del contenedor perpendicular a la fuente
de irradiacion, lo cual confirma las zonas dosis minima
y maxima obtenidas experimentalmente.

Tabla 2. Valores de las magnitudes de interés obtenidos para el producto
de densidad 0.015 g/cm?
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Figura 3. Ubicacion de las zonas de dosis minima y méaxima en el producto, densidad
0.015 g/cm®.
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Magnitud Contenedor Densidad:
0.015 g/cm?®

Dmin. media (KGy) 1.08 +0.02

Dmed. global (kGy) 1.26 +0.17

Dmax. media (KGy) 1.42 +0.01

Razdn de uniformidad de dosis (RUD) 1.31

Tasa Dosis min. (kGy/h) 0.39

Tasa Dosis media global (kGy/h) 0.46

Tasa Dosis max. (KGy/h) 0.52
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Figura 4. Isodosis del plano central del contenedor paralelo a la fuente de irradiacion.
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Figura 5. Isodosis del plano central del contenedor perpendicular a la fuente de
irradiacion.

En la tabla 4 se muestran los valores de las mag-
nitudes de interés para el producto de densidad 0.737
g/cm3, donde se observa un comportamiento similar a
los estudios anteriores con relacion a la localizacion de
la zona de dosis maxima en los contenedores, ubicada
entre los Planos B y C, para el caso de la zona de do-
sis minima, ubicada en la parte central del contenedor
entre los Planos A y B. Este comportamiento se debe a
un cambio en el patrén de carga del producto, causado
por la densidad del mismo que no permitié llenar com-
pletamente los contenedores, ya que se superd el peso
por contenedor permisible segun el disefio tecnolégico
de la instalacién. Este patrén de carga tiene que ser de-
finido para cada producto [6].

Tabla 4. Valores de las magnitudes de interés obtenidos para el producto
de densidad 0.737 g/cm3

Magnitud Contenedor Densidad:
0.737 g/cm?

Dmin. media (kGy) 0.75+0.04

Dmed. global (kGy) 0.96 = 0.02

Dmax. media (kGy) 1.17 = 0.02

Razén de uniformidad de dosis (RUD) 1.571

Tasa Dosis min. (kGy/h) 0.27

Tasa Dosis media global (kGy/h) 0.35

Tasa Dosis max. (kGy/h) 0.43

Esta experiencia corrobora que las zonas de dosis
minima o maxima pueden estar ubicadas en diferentes
areas del mismo contenedor y le permite al responsable
de la instalacion de irradiacién que tipo y patron de car-
ga debe establecer para cada producto.

En la figura 6 se muestran las zonas de dosis mini-
ma y maximas obtenidas para este producto de densi-
dad 0.737 g/cm?®.
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Figura 6. Ubicacion de las zonas de dosis minima y maxima en el producto, densidad
0.737 g/cm®

El valor de temperatura de la camara de irradiacion
durante todo este estudio fue de 27.5 + 0.15 °C. Este
parametro es importante ya que influye en el valor de la
dosis determinada por el sistema dosimétrico alanina.

Con relacion al producto esterilizado, hisopos, en la
tabla 5 se observan los valores de dosis minimas obte-
nidos durante el proceso de irradiacién, por contenedor
y la posicién del dosimetro en el contenedor, donde se
obtuvo una dosis minima media del proceso de irradia-
cién de 20.0 + 0.16 kGy, y se obtuvo la radioesterilizacién
del producto [7]. En la tabla 5 se muestran los valores de
dosis minimas obtenidas en cada contenedor.

Tabla 5. Valores de dosis minimas obtenidas en cada contenedor y prome-
dio del proceso de esterilizacion.

. Producto irradiado
Magnitud .
(Hisopo para toma muestras nasales)
Dosis min. esperada
20.0
(kGy)
Contenedor 1 | Contenedor 2 | Gontenedor 3
Posicion E-4 | Posicion E-5 | Posicion E-6
Dosis min. obtenida 2002 19.08 20.0
(kGy)
Dosis min. media
(kGy) 20.02 +0.16
Conclusiones

Por vez primera, luego de modificada y recargada la
instalacion de irradiacion semindustrial, se caracterizé
la distribucién de dosis en los contenedores del sistema
de transportacién instalado y se determinaron las zonas
de dosis minima y maxima para productos de diferentes
densidades, lo que permite al responsable de la insta-
lacion tener criterio para determinar el tipo de producto
que puede irradiar en la instalacion y el patron de carga
del producto en los contenedores.
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Se obtuvieron las curvas de isodosis de los planos
centrales, paralelo y perpendicular, a la fuente de irra-
diacion del contenedor para el producto de densidad
0.015 g/cm?.

Los resultados obtenidos del estudio del produc-
to de densidad 0.015 g/cm?® permitieron establecer las
posiciones de dosis minima para el control del proceso
de irradiacion del material de uso médico tratado, ob-
teniéndose satisfactoriamente la radioesterilizacion del
mismo.
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