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Equipo Médico: Equipos de Fluoroscopia [17-533]

Fabricante :

Problema:

El Centro para Dispositivos y Salud Radiolégica (CDRH en inglés) de esta
agencia, ha recibida reportes, aunque ocasionales, bastante serios de dafios en la
piel provocados por la exposicion prolongada a procedimientos invasivos que
utilizan sobre todo la fluoroscopia intervencionista.

"... Los médicos que realizan estos estudios deben conocer del riesgo potencial de
este tipo de procedimiento. Asi como es importante destacar que el comienzo de
estos dafios es usualmente demorado, por lo que el médico no puede discernir del
dafo por la observacién del paciente inmediatamente después del tratamiento. Un
eritema transitorio puede ser el Unico sintoma que preceda la aparicion de otros
mas severos. Para cuando esto suceda puede que hayan pasado una o dos
semanas y ya el médico no esté en contacto con el paciente..."

La dosis necesaria para comenzar a causar dafio en la piel oscila sobre los3 Gy
(300rad)para la depilaciébn temporal, cerca de 6 Gy (600 rad)para eritema
generalizado y 15 a 20 Gy (1500 a 2000 rad) parala decamacion, necrosis dérmica y
ulceracion secundaria.

Acciones:

1. Establecer procedimientos para cada tipo de estudio con fines de estandarizar
su modo de operacién. Los procedimientos deben tener en cuenta la seleccion
del paciente, los pasos a seguir, las acciones a tomar en respuesta a
complicaciones que puedan presentarse y consideraciones acerca de los
limites del tiempo de exposicion.

2. Conocer las tasas de dosis de radiacion para el sistema fluoroscépico que se

posee y para cada modo de operacion acorde a los estudios que se realicen.




3. Lainformacion sobre las dosis absorbida por los pacientes deban ser registradas
en su historia clinica, con vistas a posteriores valoraciones en casos en que se deba
repetir el examen

4. Modificar los procedimientos segun sea apropiado para limitar las dosis absorbidas
a un minimo que no afecte el objetivo del estudio.

5. La direccion de la institucion debe velar porque las medidas de proteccion
radiologica sean cumplidas. Los sistemas de determinacion de dosis
individuales de los trabajadores ocupacionalmente expuestos deberan ser los
adecuados.

6. Los pacientes deben ser orientados con vistas a que reporten al médico que
los atiende sobre cualquier posible dafio que pueda sor considerado
radioinducido.

Fuente de Informacion: FDA (Food and Drug Administration) de Estados
Unidos.

Distribuidas: Radiologia, Cardiologia, Coordinadores de Seguridad, Personal médico
especializado, Enfermeria.

El Centro de Control Estatal de Equipos Médicos mediante el Programa de
Reporte Usuario REM tiene la funcion de monitorear los eventos adversos
relacionados con equipos médicos.
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