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1. La Secretaria ha recibido una comunicacién de fecha 13 de febrero de 2020 de la Misién
Permanente de la Republica Popular China ante el Organismo, por la que se adjunta
un documento titulado “Especificaciones para la radioesterilizacion de la ropa de proteccion
desechable para uso médico ante situaciones de emergencia (provisionales)” y se le solicita
que distribuya estas Especificaciones provisionales a todos los Estados Miembros del OIEA.

2. Conforme a lo solicitado, por la presente se distribuyen la comunicacién y las
Especificaciones provisionales para informacion de todos los Estados Miembros.
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MISION PERMANENTE DE LA REPUBLICA POPULAR CHINA ANTE EL ORGANISMO
INTERNACIONAL DE ENERGIA ATOMICA

CPM-T2-2020-4 13 de febrero de 2020

Estimada Sra. Najat MOKHTAR:

En la lucha que China mantiene contra la epidemia de COVID-19 se esta aplicando la tecnologia nuclear
con fines de irradiacion para esterilizar el material sanitario de forma rapida e inocua para el medio
ambiente y sin generar residuos. Esta medida ha contribuido eficazmente a garantizar la seguridad y la
calidad de la ropa de proteccion y salvaguardar la salud de los profesionales sanitarios de primera linea.

El 7 de febrero, tres departamentos del Gobierno de China —a saber, el Ministerio de Industria y
Tecnologia de la Informacion, la Administracion Nacional de Productos Médicos y la Comision
Nacional de Salud— publicaron conjuntamente las “Especificaciones para la radioesterilizacion de la
ropa de proteccion desechable para uso médico en situaciones de emergencia (provisionales)” (en
adelante, “las Especificaciones”). El documento tiene por objeto normalizar el uso de la
radioesterilizacion como método de emergencia alternativo a la esterilizacion por 6xido de etileno para
que la ropa de proteccion radioesterilizada pueda cumplir los requisitos de calidad correspondientes. Se
adjunta a la presente la copia impresa de las Especificaciones.

Le agradeceria mucho que prestara su apoyo para ayudar a transmitir a los Estados Miembros del
Organismo que las necesiten las Especificaciones y las experiencias de China en la lucha contra la
epidemia mediante el uso de la tecnologia nuclear.

Le ruego acepte el testimonio de mi distinguida consideracion.

Le saluda atentamente,
[Firmado]

LI Sen
Ministro Consejero
Mision Permanente de China ante el OIEA

Sra. Najat MOKHTAR

Directora General Adjunta

Jefa del Departamento de Ciencias y Aplicaciones Nucleares
OIEA



Especificaciones para la radioesterilizacion de la
ropa de proteccion desechable para uso médico en
situaciones de emergencia (provisionales)

1. Objetivo

Las presentes Especificaciones se establecen y aplican para velar por el
control eficaz de la radioesterilizacion de la ropa de proteccidon sanitaria
desechable para uso médico ante una situacion de emergencia, de modo que
esta ropa radioesterilizada en condiciones de emergencia pueda cumplir los
requisitos de calidad correspondientes. El método de radioesterilizacion
previsto en las presentes Especificaciones podra utilizarse como alternativa de
emergencia a la esterilizacion por 6xido de etileno para contener la epidemia
de neumonia por el nuevo coronavirus (“la epidemia’). Las Especificaciones

dejaran de tener validez cuando se declare el fin de la epidemia.

2. Alcance

Las presentes Especificaciones ser aplican unicamente a la
esterilizacion temporal de la ropa de proteccidn sanitaria desechable que no
se hubiera radioesterilizado antes del brote con miras a atender la demanda
de emergencia relativa a la contencion de la epidemia. Se considerara que la
ropa de proteccion sanitaria desechable irradiada de conformidad con las
presentes Especificaciones se ajusta a los requisitos establecidos en
el articulo 4 de la norma GB 19082-2009, Technical Requirements
For Single-Use Protective Clothing For Medical Use (Requisitos técnicos

para la ropa de proteccion sanitaria desechable).
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3. [Establecimiento, implementacion y control del proceso de
radioesterilizacion

3.1 Selecciodn del producto

Se empleara un sistema de embalaje independiente para las unidades
del producto a fin de determinar la carga bioldgica. Las unidades del
producto se someteran a pruebas en su totalidad, si procede. El método y la
cantidad de muestras para la prueba de carga biologica se basaran en el
método normalizado. Se recomienda analizar un minimo de tres muestras
al efectuar la prueba de carga bioldgica. El promedio de la carga biologica del
producto completo que se necesita para establecer la dosis de esterilizacion
se determina a partir de la carga bioldgica de la unidad del producto
(promedio del lote) o del valor obtenido en una prueba de carga biologica
realizada en el marco del control de calidad rutinario de la produccion.

3.2 Establecimiento de la dosis de esterilizacion

La dosis de radiacion (en kGy) necesaria para que el producto alcance
el nivel de garantia de esterilidad especificado se basara en lo dispuesto en el
cuadro 5 de la norma GB18280.2-2015, Sterilization of Health Care Products:
Radiation - Part 2: Establishing Sterilization Dose (Esterilizacion de productos
para asistencia sanitaria - Radiacion - Parte 2: Establecimiento de la dosis de
esterilizacion). En respuesta a la epidemia, dado que tinicamente se preve el
empleo de la ropa de proteccion sanitaria desechable que cubre la superficie
corporal, se recomienda una dosis de esterilizacion que alcance un nivel de
garantia de esterilidad de 10, que podra ajustarse en funcion del efecto de la

esterilizacion en la etapa posterior.



3.3 El fabricante del producto comunicara la dosis méxima aceptable
conforme a los resultados de las pruebas de rendimiento de materiales a que
se haya sometido el producto. Para los materiales de polipropileno SMS y
SMMS y de polietileno (PE), la dosis maxima aceptable no superara
los 50 kGy. Las dosis maximas aceptables relativas a otros materiales
se determinardn en funcion de los resultados de las correspondientes pruebas
de rendimiento de materiales.

3.4 Irradiacion

3.4.1 Determinacion del intervalo de dosis de radiacion

Las dosis mdxima y minima de radiacion requeridas se determinaran
a partir de las dosis de esterilizacion y la dosis maxima aceptable que se
hayan fijado.

3.4.2 Desarrollo de un plan de mapeo de dosis y especificacion del
proceso de irradiacion

Se efectuaran mapeos de dosis a fin de conocer la distribucién de las
dosis maxima y minima, asi como la relacion entre el punto de
monitorizacion rutinaria (en caso de haberse usado) y las dosis maxima
y minima. Se preparardn informes y se formularan las especificaciones del
proceso de irradiacion.

3.4.3 Recepcion del producto

De conformidad con los procedimientos por escrito, al recibir
el producto se comprobaran el nimero del lote, las instrucciones de
procesamiento, la cantidad total y la cantidad de muestras y se examinara si

se han producido dafios.



3.4.4 Almacenamiento de productos

Los productos no irradiados y los irradiados se mantendran fisicamente
separados. Las zonas de almacenamiento se sefialaran claramente.

3.4.5 Gestion de la irradiacion del producto

El plan para la irradiacion se aplicara de manera razonable de modo que
la dosis absorbida del producto quede dentro de la dosis requerida.

3.4.6 Proceso de irradiacion

a) El producto se cargara segiin lo dispuesto en el grafico del esquema
de carga del contenedor de irradiacion que figura en la especificacion del
proceso;

b) los dosimetros se colocaran conforme a la especificacion del proceso;

c) si procede, el recipiente del producto que contenga el indicador
biologico de lectura rapida se colocara en la zona que reciba la dosis minima
o en la posicion de la dosis minima; y

d) el producto simulado se rellenara para garantizar que la dosis
realmente absorbida no supera la dosis maxima fijada por el cliente cuando
el contenedor de irradiacion esta parcialmente cargado, y que la dosis
maxima en el contenedor de irradiacion parcialmente cargado es superior a
la dosis maxima en el contenedor de irradiacion completamente cargado.

3.4.7 Interrupcion de la irradiacion

En caso de que, por una interrupcion del proceso, deba trasladarse
manualmente el contenedor de irradiacion para restablecer la situacidon
previa a la interrupcion, se registrardn tanto las medidas correctivas

pertinentes como las posiciones del contenedor en el momento de



la interrupcion y tras el restablecimiento de la situacion. De ser necesario, se
evaluaran las repercusiones sobre el proceso.

3.4.8 Descarga del producto

Una vez que el producto se haya descargado de la instalacion de
irradiacion:

a) se verificara la cantidad del producto;

b) si es necesario, se apilara el palé siguiendo las especificaciones
establecidas;

c) se recuperaran los dosimetros y se comprobara que la colocacion es
correcta. Si procede, se mantendran los dosimetros antes de la medicion;

d) se identificaran los productos dafiados; y

¢) se determinara la situacion del producto, que se almacenard en la
zona sefialada pertinente.

3.4.9 Mediciones de dosis

a) Se seleccionara el sistema apropiado y calibrado de mediciones
dosimétricas, que se ajustara a las normas nacionales o internacionales. Se
determinara y registrara la incertidumbre global de las mediciones de dosis;

b) se medira la dosis de radiacion y se registrard el resultado obtenido.

3.4.10 Esterilizacioén

a) Se examinara el cumplimiento en el proceso de irradiacion de las
especificaciones pertinentes; y

b) las dosis absorbidas méxima y minima que reciba el producto se

ajustaran a los requisitos especificados.



3.4.11 Registro del tratamiento por irradiacion

Cuando concluya el proceso de irradiacion, los datos historicos del
tratamiento se someteran a verificacion y aprobacion por personal
cualificado. Los registros del tratamiento por irradiacion comprenderan los
siguientes elementos:

a) registros de la recepcidn del producto;

b) confirmacion de la cantidad del producto y registros de las
discrepancias y medidas (si procede);

c) registros de la carga y descarga;

d) registros del proceso;

e) desviaciones del proceso e investigaciones y medidas correctivas
conexas;

f) registros de datos relativos a los andlisis de las dosis;

g) certificado de administracion de las dosis; y

h) firma de la persona competente para aprobar la entrega.

3.4.12 Transporte

Una vez completado el proceso de irradiacion y antes de entregar el
producto al fabricante:

a) se cuantificara la cantidad del producto en el momento de la
recepcion, la carga y la descarga, asi como antes del transporte, y
se registraran las discrepancias;

b) de ser preciso, se inspeccionaran e identificardn los productos
dafiados; y

c) se llevara a término el proceso de esterilizacion del producto por el

personal competente.



3.5 Los indicadores bioldgicos de lectura rapida pueden colocarse en el
recipiente del producto con arreglo a los requisitos del fabricante. Asimismo,
podran colocarse en la zona en la que, segin el mapeo de dosis, se reciba la

dosis minima.

4. Entrega del producto

4.1 El proceso de irradiacion se ajustard a las presentes
Especificaciones y se llevard a cabo administrando la dosis de radiacion
determinada para que la dosis absorbida por el producto no sea inferior a
la dosis de esterilizacion fijada ni superior a la dosis maxima aceptable.

4.2 Los resultados de los indicadores biologicos de lectura rapida
habran de ser negativos.

4.3 Los resultados de las pruebas de rendimiento del producto
cumpliran, como minimo, las estipulaciones en materia de impermeabilidad,
resistencia a la penetracion de sangre sintética, fuerza de rotura y eficiencia
de filtracion que figuran en la norma GB19082-2009, Technical
requirements for single-use protective clothing for medical use (Requisitos

técnicos para la ropa de proteccion sanitaria desechable).

5. Etiquetado

El fabricante de ropa de proteccion sanitaria desechable que haya sido
radioesterilizada colocara en el embalaje exterior de cada producto una
etiqueta especial donde se indique la fecha de la esterilizacion y la validez
de esta durante un mes. Esta ropa debidamente etiquetada se podra utilizar

posteriormente en unidades (salas) aisladas de terapia intensiva.
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