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SECCION DE NORMALIZACION

. Propésito.

Estandarizar la Evaluacion de la Seguridad en Radiologia Intervencionista de la Unidad de Terapia
Endovascular del ISSS, con el fin de disminuir el riesgo de sobreexposicion para el Personal
Ocupacionalmente Expuesto (POE), pacientes y publico en general.

Il.  Marco legal y documentos de referencia.

e Constitucidon de la Republica de El Salvador.

e Lley del Seguro Social.

e Cobdigo de salud. Reformas a Diario Oficial: Tomo 435. Decreto 406, 23 de junio de 2023.

e Normas Técnicas de Control Interno Especificas del ISSS. (octubre 2022)

e Ley de Procedimientos Administrativos.

e lLey de Mejora Regulatoria.

e Ley General de la Prevencion de Riesgos en los Lugares de Trabajo.

e Reglamento Especial de Proteccién y Seguridad Radiolégica. (2018)

e Protecciéon Radiolégica y seguridad de las fuentes de radiacion: Normas bdsicas
internacionales de seguridad. Requisitos de Seguridad Generales, Parte 3 N° GSR Parte 3.

e Norma Radiologia Diagnéstica e Intervencionista.

e Norma Técnica sobre Criterios de Aceptacion de Pruebas de Control de Calidad de Equipos
de Rayos X para Diagnéstico Médico, Dental, Extra Oral y Veterinario.

e Norma de Organizacion y Funcionamiento de la Comisidn Institucional de proteccién y

Seguridad Radiolégica.

lll. Alcance.
Es de aplicacién obligatoria en la Unidad de Terapia Endovascular (UTE) del Hospital Médico
Quirdrgico y Oncoldgico ISSS, para la realizacién de los procedimientos en radiologia
intervencionista: Cateterismo cardiaco, Implante de marcapasos, Arteriografias cerebrales y
Vasculares periféricos, entre otras.

IV. Vigencia.
El periodo de vigencia, es de cinco afos a partir de su aprobacién y es de estricto cumplimiento.

V. Disposiciones generales.
La vigilancia del cumplimiento de los contenidos en la Norma Técnica de Salud de Radiologia
Intervencionista, Unidad de Terapia Endovascular, Evaluacion de Seguridad y Andlisis de Riesgo,
ISSS, corresponde a la Jefatura y Responsable de Proteccién Radioldgica de Terapia
Endovascular, Supervisor de Proteccién Radiologica, Direccién y Gerencia del Centro de Atencion
y a la Gerencia de Salud a través de sus Unidades, Departamentos y Secciones dfines.
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SECCION DE NORMALIZACION

VI. Disposiciones especificas.

1. Relacionadas con la introduccion del documento.
El presente documento pretende evaluar la seguridad radiolégica en aquellas instalaciones del
Instituto Salvadorefio del Seguro Social donde se lleva a cabo la prdactica de radiologia
intervencionista. La evaluacién de la seguridad estd orientado al Personal Ocupacionalmente
Expuesto (POE), pacientes y pUblico en general.

La Radiologia Intervencionista es una subespecialidad de la radiologia y consiste en
diagnosticar o tratar patologias con una técnica minimamente invasiva, se utilizan imdgenes
para dirigir los procedimientos radiolégicos que son usualmente ejecutados con agujas, guias
y catéteres. Las imdgenes proporcionan una guia que permite al radidlogo o médico
intervencionista encaminar estos instrumentos a través del cuerpo hacia las dreas
seleccionadas. Al minimizar el trauma fisico del paciente, se reducen las tasas de infeccion, el

tiempo de recuperacién y se acorta la estancia hospitalaria postoperatoria.

2.  Evaluacion de la dosis.
2.1 Definicién del Personal Ocupacionalmente Expuesto (POE).

Todo profesional especializado en la prdéctica intervencionista es denominado Personal
Ocupacionalmente Expuesto, entre ellos podemos mencionar:

e Cardidlogos intervencionistas.

e Cirujanos vasculares.

e Neurointervencionistas.

e Anestesi6logos y Anestesistas.

e Licenciados en Radiologia.

e Enfermeras especializadas.

Por su categorizacion de Personal Ocupacionalmente Expuesto, las dreas donde en condiciones
normales de operatividad permanece este personal, deben ser evaluadas por el Responsable
de Proteccidon Radiolégica de la instalacion. La evaluacion debe estar orientado en cuanto a la
tasa de exposicion por cada prdctica médica y las dosis proyectadas en el tiempo.

El POE esté expuesto a las radiaciones ionizantes durante el tiempo que dura cada intervencién
médica. Los tiempos promedios que dura cada prdctica intervencionista y dosis de la misma,

segun estudios realizados mds frecuentemente en la Unidad, son los siguientes:
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SECCION DE NORMALIZACION

Tiempo De Exposicion

Procedimiento Promedio Por Dosis (mGy)
Procedimiento(S)
Angioplastia Coronaria 1,032 52.8
Coronariografia 366 880
Vasculares Periféricos 606 146.0
Implante De Marcapasos 120 36.0
Embolizaciéon 480 52.8
Arteriografia Cerebral 144 577.0

Los equipos radiolégicos disponen de un sistema de alarma audible que indica al profesional la
dosis de radiacion que lleva acumulado en el procedimiento, también puede a la vez, visualizar
el dato de dosis acumulada al final del procedimiento., 1o que se plasma en apartado de
registros del Programa de Proteccion Radiolégica En el equipo radiolégico también se tiene la
disponibilidad de una cdmara de ionizacién adjunta al mismo, cuya funcionalidad es medir la
dosis de radiacion que se genera en cada procedimiento.

Con el objetivo de aplicar el principio de optimizaciéon en la practica intervencionista, el rol del
Radiografista (Licenciado en Radiologia), se hace importante debido a que este profesional es
quien debe controlar la cantidad de dosis que puede recibir el paciente y el personal en cada

procedimiento médico.

En las précticas intervencionistas, el personal publico (Personas externas y personal de salud,
ajeno a la préctica) debe encontrarse con barreras fisicas que impidan el ingreso a las dreas
donde se encuentra la fuente de radiacion. Por otra parte, la radio intervencién al paciente debe
estar debidamente justificado, no olvidando que en cada procedimiento se debe hacer uso de

la menor radiacion posible sin el detrimento en la calidad de la préctica.

Con base a la publicacién 103 de la Comisién Internacional de Protecciéon Radioldégica (ICRP en
el 2007), se indica que los limites de dosis deben estar claramente definidos para cada situacion
de exposicion. El caso de la situacién de emergencia, la dosis méxima aceptable puede ser
mayor a 20 mSv dependiendo de la emergencia, hasta un maximo de 50 mSv (segun parrafo
241y tabla 5 de la publicacién 103 de ICRP)

2.2 Evaluacion de la seguridad en la practica.

Con el objetivo de identificar los diferentes casos de situaciones de emergencia, accidentes o
sucesos radioldgicos, se enumeran los escenarios posibles siguientes:
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SECCION DE NORMALIZACION

e Exposicion médica accidental,
e Exposicion ocupacional accidental,

e Exposicién accidental del publico.

2.2.1 Exposicion médica accidental.

Se considera exposicibn médica accidental todas aquellas que sucedan sin haber sido

planificada. Los siguientes casos son algunos de los que se pueden presentar:

a) Exposicién de un paciente equivocado.

b) Exposicién de un paciente correcto, pero procedimiento radioldégico incorrecto.

c) Paciente y procedimiento radiolégico correctos, pero irradiacién innecesaria por uso
inapropiado del equipo o falta de conocimiento de técnica a emplear.

d) Pacientey procedimiento radiolégico correcto, técnica correcta, pero repeticion innecesaria
por otras causas.

e) Paciente y procedimiento radiolégico correctos, técnica correcta, pero existié una sobre
exposicion por falta de conocimiento o poca importancia de proteccién radiologica.

f) Exposicién inadvertida en un paciente.

g) Sobre exposicién del paciente, porque el equipo de rayos X no suspenda la irradiaciéon al
desactivar el botén de irradiacion.

h) Sobre exposicién debido a los tiempos prolongados del procedimiento invasivo.

2.2.2 Exposicion ocupacional accidental.
Son aquellas que en una situacidn de exposicidn planificada sufre el personal
ocupacionalmente expuesto, ya sea por:
a) Entradainadvertida de un miembro del personal ocupacional.
b) Falla en la interrupcion y/o generacién de la radiacién ionizante.
c) Pérdida en el blindaje del equipo de proteccién personal.
d) Pérdida en el blindaje estructural de la instalacién.

e) Pérdida en el blindaje propia del tubo de rayos x.

2.2.3 Exposicion accidental del pablico.
En las situaciones de exposicion planificada, la Comisidon Internacional de Proteccion
Radiolégica (ICRP), recomienda que la exposicion del publico sea controlada por
procedimientos de optimizacion por debajo de la restriccion relativa a la fuente y por el uso de
limites de dosis.

En la exposicion del pablico, cada fuente de radiacion causard una distribucién de dosis sobre
muchos individuos, de manera que debe utilizarse el concepto de la “Persona Representativa”
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SECCION DE NORMALIZACION

para denotar a los individuos mds expuestos y ella debe ser considerada en la etapa de disefio

y de operacion de la instalacion. Las restricciones para los miembros del puablico en las

situaciones de exposicion planificada deben ser menores que los limites de dosis al publico, son

establecidos por la Autoridad Reguladora del pais y adoptados por las instalaciones

radiolégicas del Instituto Salvadorefio del Seguro Social. Algunos casos de exposicién accidental

del publico que se pueden citar las siguientes:

a) Exposicién por entrada inadvertida de una persona del publico.

b) Falla en la interrupcion y/o generacién de la radiacién ionizante

c) Pérdida en el blindaje del equipo de proteccién personal

d) Pérdida en el blindaje estructural de la instalacién

e) Sobre exposicién de una persona del publico, porque el equipo de rayos X no suspenda la
irradiacién al finalizar el tiempo programado.

2.2.4 Estimacion de la dosis para los trabajadores.

Tomando como base el dato de tiempo y dosis reportado en el software de manejo del equipo

Cineangiégrafo, las dosis por radiacion dispersa al que estd expuesto el POE, son los siguientes:

Tiempo de
exposicion Dosis por radiacion
Procedimiento promedio por Dosis (mSv) dispersa (pusv)
procedimiento(s) (1/1000)
e Angioplastia coronaria 1032 52.8 52.8
e Coronariografia 366 880 880.0
e Vasculares periféricos 606 146.0 146.0
e Implante de marcapasos 120 36.0 36.0
e Embolizacion 480 52.8 52.8
e Arteriografia cerebral 144 577.0 577.0

El Personal Ocupacionalmente Expuesto, durante los procedimientos intervencionistas
mencionados, debe utilizar los dispositivos de proteccion disponibles, por lo que estas dosis
deben ser reducidas, ademds se cuenta con un dosimetro “testigo” que estd colocado en un
punto estratégico adentro de la sala de irradiacién (a 1 metro aproximadamente, del foco
emisor de rayos X).
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El dosimetro “testigo”, sirve para hacer una estimacion de la dosis por radiacion dispersa
generada en la sala de irradiacion, este dato corresponde a un promedio menor de 2

mSv/mensual, el dispositivo registra la dosis generada por la carga de trabajo de la Unidad.

2.3 Estimacion de la dosis para el pablico.

Con el objetivo de limitar la dosis al pablico, el ingreso al area controlada/supervisada de la
Unidad, es restringida por medios fisicos (Puertas y Rotulo), que impiden que una persona
ingrese sin la autorizacion del personal de la Unidad. Sin embargo, existe una probabilidad muy
baja que puede ocurrir que no esté personal de salud en la recepcién de la Unidad, por lo que
un miembro del publico sin previo aviso ingrese con el objetivo de llegar al drea de
funcionamiento de la fuente de radiacién, antes de alcanzar su objetivo encontrard en el pasillo
una segunda puerta como barrera fisica que da acceso a oficinas de jefatura y sala de
recuperacion de pacientes. Por lo tanto, siun miembro del publico pretende ingresar al drea de
funcionamiento de la fuente de radiacion, sin previo aviso o sin acompafiamiento del personal
de la Unidad, se encontrar@ con 2 barreras fisicas que superar para alcanzar el drea que se

ubica la fuente de radiacioén.

Para hacer una estimacién de la dosis que puede recibir el pablico, existe un dosimetro para
monitoreo del area “libre de radiaciéon” que se le ha asignado como: “dosimetro de fondo”, este
dosimetro reporta un valor de dosis de radiacion menor al limite de registro del dispositivo
(VMLR) y sirve para realizar una estimacién de la dosis que podria recibir una persona del
publico que intente ingresar al drea sin previo aviso y sin acompafamiento del personal

destacado en la unidad.

3. Seguridad en el funcionamiento del equipo generador de radiacion.
3.1 Procedimiento de la puesta en funcionamiento.

Para la puesta en funcionamiento del equipo radioldégico y demds partes que controlan el
accionar del mismo, se utilizan protocolos de comisionamiento y pruebas de verificacién finales

recomendados por el fabricante y de esto se encarga la empresa que suministra el equipo.

Las pruebas de funcionamiento deben evaluar todos los aspectos solicitados por el personal
médico y Radiografista (licenciado en radiologia) de la Unidad de Terapia Endovascular, en el
momento de la creacién de bases para la compra. De los resultados obtenidos se encuentra
una copia bajo la jurisdiccion del Responsable de Proteccién Radioldgica.
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3.2 cadlibraciony control de calidad inicial.

El proceso de calibracién y ajuste inicial del equipo generador de radiacion y equipo de
Imagenologia lo realiza la empresa que suministra el equipo. En el proceso aplica la guia
técnica dada por el fabricante.

El control de calidad inicial es el complemento de los ajustes de instalacion del equipo
radioldgico y demds partes que controlan el accionar del mismo, y se aplica segln las
recomendaciones de la normativa nacional vigente y recomendaciones técnicas
internacionales.

El objetivo de los ajustes y calibracién inicial de los equipos radiolégicos es el de disponer con
valores iniciales de par@metros geométricos y dosimétricos, y que servir@n de referencia para

los futuros controles de calidad.

3.3 cControl de calidad periédico.

La frecuencia con la que debe realizarse el control de calidad en un equipo radiolégico es de
acuerdo a las condiciones de funcionamiento del equipo y recomendaciones del fabricante;
por lo tanto, en el Instituto se establece que los controles de calidad (calibracién segin
protocolo OIEA) con una periodicidad de al menos una vez al afio o segln necesidades
técnicas, manteniendo registros que identifican el periodo de los controles preventivos y/o
correctivos.

En la Unidad de Terapia Endovascular del Hospital Médico Quirargico y Oncolbgico del ISSS, los
controles de calidad periédico de los equipos generadores de radiacién y equipos de
procesamiento y de visualizacién de imdagenes son realizados a través de una compra de
servicios a una empresa autorizada por la Direccién de Proteccion Radiolégica, y la solicitud de
la misma, debe ser realizada por el Responsable de Proteccion Radiolégica y garantizar el
cumplimiento de los controles de calidad periddico es responsabilidad de la Direccion y

administracién del Centro de Atencién y especificamente de la Unidad.

El Responsable de Proteccion Radioldgica verificard que las pruebas de los controles de calidad
sean las avaladas por la Autoridad Reguladora DPR y se garantice las medidas realizadas por

la empresa que brinda el servicio del control de calidad.

4, Identificacion de los sucesos iniciadores del accidente.

En este capitulo se identifican y analizan todos los fallos del equipo radiolégico y errores
humanos posibles en la prdctica intervencionista. Con base en documentos técnicos y

conocimiento de la prdctica, enumerando los sucesos iniciadores de accidentes.
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4.1 Identificacion de los sucesos iniciadores de accidentes en la practica intervencionista.

Radiologia
Intervencionista

«Barrera: Licencia u Disefio y construccién
de construccion. delasala

E-:::I rrera: Pruebas de ?cedplmcmh \L’ Puesta en marcha
y de comisionamiento de del equipn

equipo, Licencia de operacién

+Barrera: experticia en la préctica del \L_, Posicionamiento
personal, protocolos de procedimientos del paciente

+Barrera: experticia en la practica del personal, D Operacién del
protocolos de procedimientos, conocimientos en ' equipo
proteccion radiclogica operacional

+Barrera: otorgamiento de Licencia de Educacién
~| continua del

operatividad de la practica

persenal

Conocer cudles son los sucesos iniciadores y la barrera, es muy importante porque si el suceso
iniciador no ocurre, no puede materializar el incidente o accidente. Es importante el
fortalecimiento de las barreras en cada suceso iniciador porque si falla, se aumenta la
vulnerabilidad y el riesgo para que se den las condiciones del suceso iniciador de accidente en
la préctica. El detalle sobre eventualidades de incidente y accidente y como se reporta se

encuentra descrito en el documento Plan de emergencia de la misma prdéctica

Por otra parte, es muy importante el compromiso de la educacién continua del personal y el
acompanamiento en la misma, de los responsables titulares de la practica (Direccion General,
a través de Direccion local y Jefatura de la Unidad de Terapia Endovascular), esto ayuda a
fortalecer la experticia del personal y disminuye la probabilidad de ocurrencia de los sucesos
iniciadores de un accidente.
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4.2 Sucesos iniciadores para cada etapa de la practica de radiologia intervencionista.

(s1)
Etapa Suceso iniciador (SI) Personas
afectadas
1.1 Error en el cdlculo de blindaje de la sala del POE, Publico
. » equipo de rayos X con consecuencias para el
1. Disefio y construccion
personal.
1.2 Errores en el disefio de la Sala.
1.3 Errores de construccidn de la sala.
21 Cometer un error con los pardmetros Paciente
2. Puesta en marcha del geomeétricos del haz de Radiacién.
equipo de rayos X. 22 Cometer errores en la calibracion del
generador del equipo.
2.3 Cometer un error en el proceso de ensamblaje
del equipo.
3.1 Colocacién errénea del paciente en la mesa Paciente
radiolégica.
3.2 Tiempos de fluoroscopio o adquisiciéon
excesivamente largos

3.3 Procedimiento con mayor riesgo por su

3. Posicionamiento del complejidad
paciente. 3.4 Peso y espesor del paciente mayores a los
habituales

3.5 Pocas proyecciones o posiciones del arco en C
utilizadas

3.6 Los brazos del paciente se interponen en el haz
primario del tubo.

41 Fallo del pedal de fluoroscopia que provoca @ Paciente, POE
que el equipo continde irradiando.

4.2 Corta distancia al paciente.

4.3 Elarcono angula.

4. Operacidon del equipo. 4.4 Fallo del Modo de fluoro y de adquisicion de

imdgenes.

45 Fallo en la Colimaciéon: mayor volumen
irradiado.

4.6 Geometria del tubo, paciente e intensificador.
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4.8

4.9

410

41

412

413

414

415
416
417

418

419

SECCION DE NORMALIZACION

ParGdmetros de generadores- tuvo no
apropiado.

Operador sin doble dosimetro.

El equipo no cuenta con mantenimiento
preventivo y correctivo y controles de calidad
realizados con la frecuencia apropiada.

No se dispone del nUmero adecuado de los
implementos de PR para todo el personal
(delantales, lentes de Pb, pantallas méviles y
protectores tiroideos).

No se dispone de cortinas corredizas en la
mesa ni de pantallas moéviles transparentes.
No hay Responsable de Proteccién Radiolégica
asignado durante la operatividad.

Médicos sin capacitacién en Radio proteccién
No existe un protocolo de seguimiento de
pacientes que hayan superado los valores de
alarma establecidos.

El campo y el isocentro estdn mal centrados
El selector de filtro no funciona.

Hay personas innecesariomente cerca del
arcoenC.

El operador no suelta el pedal cuando mira la
pantalla o cuando se puede trabajar con la
imagen congelada.

El operador no sabe qué dosis estd recibiendo
el paciente.

4.20 El médico especialista con limitado

entrenamiento en intervencionismo

4.21 Licenciado en Radiologia con poca formacion
en proteccioén radiolégica.
5.1 Falta de un programa de educacion continua
5. Educacién continua L .
en la prdctica. Paciente
del personal » .
5.2 Falta de un programa de educacion continua
en proteccién radiolégica.
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4.3 Evaluacion cudlitativa de la seguridad para cada etapa de la practica de Radiologia

intervencionista.
Etapa Suceso Frecuencia Consecuenci Probabilidad Riesgo

iniciador ( SI) (f) a(c) (P) (R)

1. Disefio y construccion 11 fB CM PM RM

12 fB CM PM RM

1.3 fB CM PM RM

2. Puesta en marcha del 2.1 fB CM PB RM

equipo de rayos X. 22 fB CM PB RM

2.3 fB CM PB RM

3. Posicionamiento del 3.1 fMB CM PM RM

pqciente' 3.3 fM CM PM RM

34 fM CM PM RM

3.5 fM CM PM RM

3.6 fM CM PM RM

3.7 fB CM PM RM

4. Operacidon del 41 fB CM PM RM

equipo. 4.2 fB CM PB RM

4.3 fMB CM PB RM

4.4 fMB CM PB RM

45 fB CM PB RM

4.6 fB CM PB RM

4.7 fMB CM PM RM

4.8 fMB CB PB RB

4.9 fB CB PM RB

410 fMB CB PB RB

4.1 fMB CB PB RB

412 fMB CB PB RB

413 fA CB PM RM

414 fM CM PB RM

4.15 fMB CB PB RB

4.16 fMB CB PB RB

4.17 fMB CB PB RB

4.18 fB CB PB RB

4.19 fMB CB PB RB

4.20 fMB CB PMB RB

4.21 fB CB PB RB

5. Educacién continua 5.1 fA CM PM RA

del personal. 5.2 fA CM PM RA
EVALUACION DE LA SEGURIDAD DE LAS INSTALACIONES Y ACTIVIDADES. COLECCION DE NORMAS DE SEGURIDAD DEL OIEA N° GSR Part 4. ORGANISMO INTERNACIONAL DE ENERGIA

ATOMICA VIENA, 2018.-
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4.4 Gestion y reduccion del riesgo para cada etapa de la préactica de Radiologia
intervencionista.
La nueva defensa se determina con base a los resultados de evaluacion de seguridad
en la practica de la Unidad. Dichas evaluaciones son realizadas periddicamente por el
Responsable de Proteccién Radiolégica y cada 3 anos por La Direccion de Proteccion
Radiolégica, en el contexto de la renovacion de Licencia de la Prdctica.

Etapa suceso Riesgo Nueva defensa
iniciador (sI) (R)

1. Disefio y construccion 11 RM Obligatorio la realizacion del
12 RM levantamiento radiométrico inicial.
1.3 RM
2. Puesta en marcha del 21 RM Disponer del personal con la experticia en
equipo de rayos X. 22 RM el procedimiento de aceptacion y puesta
2.3 RM ' en funcionamiento del equipo.
3. Posicionamiento del 31 RM Disponer del personal médico y operativo
paciente. 3.3 RM con la experticia en los procedimientos
34 RM intervencionistas, seguridad radiolégica y
35 RM  garantia de calidad.
3.6 RM
37 RM
4. Operacidn del equipo. 41 RM Mantenimiento preventivo/correctivo
actualizados.
42 RM Educacién continua en la prdactica.
4.3 RM Mantenimiento preventivo/correctivo
44 RM actualizados.
45 RM
4.6 RM Educacién continua en la prdactica.
47 RM
4.8 RB
4.9 RB
410 RB
41 RB
412 RB
4.13 RM Educacién continua en la préctica
414 RM Educaciéon continua en la préctica vy
elaboracién de protocolos.
415 RB
4.6 RB
417 RB
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418 RB

419 RB

4.20 RB

4.2] RB
5. Educacidén continua del 5. RA Involucrar a las jefaturas y direccién de la
personal. 5.2 RA instalacion en la implementacion de

programas de educacién continua.

VIl. Responsabilidades.

< Direccion General.

a) Através de RR. HH.

e Establecer funciones y responsabilidades claras del recurso humano en relacién a la
proteccién y la seguridad Radiolégica a nivel institucional, segin el organigrama
institucional

e El nombramiento de expertos cualificados, en cumplimiento al Art. 17 del Reglamento
Especial de Proteccién y Seguridad Radiolégica, de la disponibilidad del nUmero de
recursos segln la demanda y de perfil de los profesionales segln la complejidad de las
practicas con uso de radiaciones ionizantes en la institucion.

¢ La disponibilidad del nombramiento del Responsable de Proteccion Radiolégica en la
Unidad de Terapia Endovascular y demds instalaciones radiolégicas del Hospital Médico
Quirdrgico y Oncolégico, en cumplimiento al Art. 18 del Reglamento Especial de
Proteccién y Seguridad Radioldgica y de perfil profesional segun la complejidad de las
practicas con uso de radiaciones ionizantes en la instalacién para la que sea nombrado.

e Solicitar al trabajador su historial dosimétrico previo a la contratacion, en caso de no
disponer de historial dosimétrico, el trabajador a contratar deberd presentar una
declaracién jurada y firmada donde exprese que previamente no ha estado expuesto
a radiaciones ionizantes.

¢ Llasinstalaciones radiolégicas dispongan del personal idéneo y suficiente, el cual debe
estar formado por profesional multidisciplinario en concordancia con la naturaleza y
complejidad de las prdcticas que hacen uso de las radiaciones ionizantes.

b) A través del drea de Docencia o Gestidn del Conocimiento: Gestionar al personal del area
capacitacion técnica y readiestramiento periddico en materia de proteccidn y seguridad
radiolégica.

c) A través de dreas: Division de Infraestructura y Mantenimiento, Departamento
Aseguramiento de la Calidad de Bienes e Insumos (DACABI), Division de Planificacién y
Monitoreo de Suministros (DPYMS), Departamento de Planificaciéon en Salud (DPS), Unidad de
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Compras Publicas (UCP), Unidad Ambiental, Departamento de Dispositivos Médicos, Seccion
Salud del Trabajo, entre otros segun responsabilidades afines:

e El cumplimiento de las diferentes fases para la factibilidad, formulacién, evaluacion y
puesta en funcionamiento de instalaciones y equipos radiolégicos

e Lla vigencia de los mantenimientos preventivos y/o correctivos de los equipos
radiolégicos que estén en funcionamiento en las instalaciones radiolégicas.

e Elcumplimiento del reglamento relacionado a los aspectos de garantia de calidad en
las exposiciones médicas. Que las fuentes de radiacion (equipos generadores de
radiacion y fuentes radiactivas) cumplan con las etapas de puesta en funcionamiento
segun estdndares internacionales y que las calibraciones de los mismos sean
realizadas segun lo normado a nivel nacional e internacional por el OIEA.

d) A través del Representante legal: Notificar de inmediato, por escrito, a Departamento de
Proteccion Radiologica (DPR); en caso de incidente o accidente que involucre exposiciones

indebidas o pérdida del control de la fuente, cierre de la instalacién o préctica.

<  Gerenciade Salud.
a) Designar y apoyar a los miembros que integran la Comisién de Proteccién y Seguridad
Radiolégica a nivel institucional y proponer ante Consejo Directivo su aprobacion.

b) Apoyar a Supervision de Proteccién Radiolégica para la provisién de los medios necesarios
para el establecimiento del Programa de Proteccidon Radioldgica y la Gestion de la Garantia
de Calidad en las aplicaciones de las radiaciones ionizantes en la institucion.

c) Recibir y analizar los informes sobre el desarrollo del programa de proteccién radiolégica y

la gestion de la garantia de calidad, remitido por Supervisién de Proteccidn Radiolégica.

d) Promover a través del Grea de Docencia o Gestion del conocimiento y de la Direccién de los
centros de atencidn que disponen de instalaciones con uso de radiaciones ionizantes, una

Cultura de Proteccidon y Seguridad Radiolégica.

e) Apoyar la gestion y facilitar los medios necesarios para la investigacién de un accidente

radiolégico en caso de que este ocurra.

f)  Cumplir con todas las responsabilidades que el Representante Legal del Instituto le delegue.

< Direccion Local del Centro de Atencion.

a) Apoyar la divulgacion, implantaciéon e implementacion de la evaluacién de la seguridad y
andlisis de riesgo en la instalaciéon Radiolégica
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b) Gestionar y mantener una instalacién radiolégica segin lineamientos del Reglamento
Especial de Proteccion y Seguridad Radiolégica y norma técnica aplicable, realizando las
verificaciones necesarias para garantizar su correcto funcionamiento.

c) Apoyaren la gestion y adquisicion de los equipos y accesorios necesarios para la proteccion
radioloégica en la instalacién, siempre que sean solicitados por el Responsable de Proteccion
Radiolégica.

d) Gestionar el cumplimiento del Reglamento y normativa en proteccion radiolégica,
relacionado a garantizar que las instalaciones radiolégicas dispongan del personal
suficiente, el cual debe estar formado por profesional multidisciplinario en concordancia con
la naturaleza y complejidad de las prdacticas que hacen uso de las radiaciones ionizantes.

e) Establecer, implantar e implementar las politicas y procedimientos organizativos para la
proteccién y seguridad del trabajador, cuyas actividades involucren o pudieran involucrar
exposiciones ocupacionales.

f) Revisar y gestionar para que los procesos del Control de Calidad y mantenimiento
preventivo y/o correctivo de los equipos radiolégicos en las instalaciones radiolégicas del
centro de atencidn se realicen, segin reglamentacidn y normativa en proteccion
radiologica.

g) Nombrar a los representantes del Instituto Salvadorefio del Seguro Social ante Organismos,
Comisiones u otros entes, segun sea requerido por Representante legal, Gerencia de Salud
u otra drea de cumplimiento normativo, asi también garantizar la existencia del
Responsable de Proteccion Radiolégica a nivel local.

h)  Proveer todos los medios necesarios para el establecimiento y ejecucion del Programa de
Proteccién y Seguridad Radiolégica y gestiones de la Garantia de Calidad.

i) Apoyar todas las gestiones del Responsable de Proteccién Radiolégica local, encaminadas
a la Proteccidn y Seguridad Radioldégica y la Garantia de Calidad.

i Conocer y mantenerse Informado sobre el desarrollo del Programa de Proteccién y
Seguridad Radiolégica y gestiones de Garantia de Calidad en la(s) instalacién(es)
radiolégica(s) del Centro de atencion.

k)  Promover una Cultura de Proteccion y Seguridad Radiolégica en el personal a nivel local.

1) Escuchar a la Comisién, Supervision y Responsable de Proteccién Radiolégica, siempre que
estos lo soliciten.

m) Avisar de Inmediato a la Autoridad Reguladora en caso de un Incidente o accidente
radiologico.

n) Facilitar y apoyar todas las gestiones necesarias para la investigacion de un accidente
radiolégico en caso de que este ocurra.

o) Apoyar y gestionar todas aquellas acciones que garanticen el desarrollo éptimo del

Programa de Proteccién y Seguridad Radiolégica y la Garantia de Calidad.
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< Supervision de Proteccion Radiolégica.

a) Redactar, establecer y revisar normas, protocolos, guias, calibracién de instrumentos y
equipos relacionados a los aspectos legales sobre la prdctica médica con radiaciones
ionizantes, verificando que se cumpla el marco regulatorio del pais y las recomendaciones
del Organismo Internacional de Energia Atomica(OIEA) y de la Comisién Internacional de
Proteccion Radiologica (ICRP), en coordinacion con dreas normativas Institucionales.

b) Calcular los niveles de exposicion del Personal Ocupacionalmente Expuesto (POE) y Publico,
a través de las estimaciones promedio anual de dosis por procedimiento o segdn sea
requerido por jefaturas locales, Comités de Salud Ocupacional, Personal Ocupacionalmente
expuesto, entre otros.

c) Elaborar y/o actualizar la Evaluacién de la seguridad y Andlisis de riesgo en coordinacién
con Responsable de Proteccién Radiolégica y Normalizacién para respectivo proceso de
oficializacion.

d) Supervisar la divulgacién e implementacion Evaluacién de la seguridad y Andlisis de riesgo

Radiolégico en el personal involucrado en la préctica.
e) Revisar, actualizar e implantar el Plan de Respuesta ante Emergencias Radiologicas.

f)  Velar por que se redlice la vigilancia médica al personal directamente relacionado con la
prdctica con radiaciones ionizantes en las diferentes especialidades y coordinar con las
dreas responsables la elaboracion del protocolo de los exdmenes médicos y psicolégicos
segun aplique.

g) Supervisar e inspeccionar las instalaciones radiolégicas de los centros de atencién donde

existan y emitir observaciones en los casos de incumplimientos

h)  Gestionar y garantizar en coordinacién con Responsable de Proteccion Radioldgica, que los
aspectos de Garantia de Calidad y Programa de Proteccion Radiolégica de las instalaciones,
a fin de determinar que el mismo se cumpla de acuerdo a lo establecido.

i) Elaborar informe de supervision y remitir a los centros previamente supervisados, enviando
copia a Director local y Gerencia de Salud.
i Recomendar a las dreas correspondientes los requerimientos y especificaciones para la

compra de equipos de diagndstico o terapia y normar las pruebas de aceptacion de éstos,

a fin de garantizar la proteccién y seguridad radiolégica.

k)  Verificar que los equipos radiolégicos de las dreas, a través de informes de Laboratorios de
metrologia se encuentren debidamente calibrados, con el objetivo de emitir mejores

resultados al momento de ser utilizados en los procedimientos respectivos.
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1) Verificar que se readlicen capacitaciones continuas de los trabajadores, segun

reglamentacién y normativa en proteccién radiolégica.

m) Presenciar el desarrollo de las inspecciones y auditorias que practiquen Inspectores de la

Autoridad Reguladora cuando asi lo requieran.

n)  Supervisar que las instalaciones radiolégicas cuenten con el registro general e individual del
control dosimétrico actualizado, tal que permita la cuantificacién de las dosis recibidas por
el personal, en cumplimiento con la normativa nacional e internacional.

o) Supervisar que las calibraciones de los instrumentos de mediciéon de radiacién ionizante

estén actualizadas segln reglamentacidn y normativa en proteccion radiolégica.

p)  Proporcionar al Titular o designado de la institucién una copia de su historial dosimétrico al

inicio de su relacién laboral.
g) Mantener una comunicacién continua con la Autoridad Reguladora.

r)  Apoyar a la Comision de Proteccién y Seguridad Radiolégica y Responsables de Proteccion

Radiolégica.

s)  Apoyar y gestionar todas aquellas que garanticen el desarrollo 6ptimo del Programa de
Proteccién y Seguridad Radiolégica y Garantia de Calidad en las instalaciones radiolégicas
del instituto.

<  Comision de Proteccion y Seguridad Radiologica.
a) Asesorar y mantener informadas a Gerencia de Salud del Instituto en todos los aspectos de
proteccién y seguridad radiolégica y de la garantia de calidad en radiaciones.

b)  Atender las solicitudes de asesoria sobre proteccion y seguridad radiolégica y garantia de

calidad de las distintas instancias de la institucién que lo soliciten.

c) Proponer a la Gerencia de Salud al/ los Representantes(s) del Instituto Salvadorefio de

Seguro Social ante Organismos, Comisiones u otros Entes, segldn sea requerido.

d) Mantener una continua revision y aplicacién del programa de proteccién radiolégica y la

gestion de la garantia de la calidad.

e) Conocer y aplicar las regulaciones nacionales vigentes en el campo de las radiaciones

jonizantes.

f)  Velar porque el instituto cumpla la legislacién nacional vigente en lo que respecta a la
proteccién radiolégica.

g) Conocer de situaciones relevantes en la practica de las radiaciones ionizantes, reportadas
por el responsable de proteccidn radiolégica y proponer su pronta correccion.

cobD Version Aprobacién Pagina 19 de 27
' NTS-002 0:0 Junio 2023



SECCION DE NORMALIZACION

h)  Vigilar el cumplimiento de las normas en el uso de las radiaciones ionizantes en el instituto

y mantener actualizadas.

i) Vigilar porque las condiciones de autorizacion de funcionamiento de las diferentes practicas

de radiaciones ionizantes dentro del instituto, se mantengan vigentes.

i) Vigilar que en cada centro de atencién donde se utiliza radiaciones ionizantes exista un
responsable de proteccion radiologica.

k)  Vigilar que exista en cada lugar donde se desarrolla una préctica con radiaciones ionizantes,
un registro del adiestramiento de todas las personas relacionadas con la prdctica,

garantizando que su calificacién sea acorde con la préctica y las regulaciones vigentes.

)] Vigilar que exista en cada lugar donde se desarrolla una prdctica de radiaciones ionizantes
un registro actualizado de la dosimetria personal, asi como los resultados de los exdmenes

médicos de todo el personal ocupacionalmente expuesto de la institucion.
m) Conocer, evaluar y efectuar recomendaciones en los casos de sobre exposiciones.

n)  Mantener reuniones ordinarias con una periodicidad aceptable, establecidas o con mayor
frecuencia cuando sea necesario.

o) Llevar registro de sus reuniones, asi como todo tipo de accién o decisién recomendada por
la comision.

p) Todas aquellas que garanticen el desarrollo 6ptimo del programa de proteccion radiolégica
y la gestion de la garantia de calidad.

<  Responsable de Proteccion Radiolégica.

a) Divulgar, implantar e implementar la evaluacién de la seguridad y Andlisis de Riesgo al
personal involucrado en la préctica.

b)  Asesorar a las partes responsables del Centro de Atencién, sobre la proteccion radiolégica,
a quienes utilizan radiaciones ionizantes, tales como: Director y Gerencia Médica, Jefatura

del Departamento o Servicios clinicos, entre otros.

c) Informar por escrito a Supervisidon de Proteccién Radiolégica, sobre cualquier situacion
relevante en el desarrollo de la prdctica que impida o retrase el desarrollo del Programa de

Proteccién y Seguridad Radiolégica.

d) Controlary verificar de forma periédica, el cumplimiento de la Reglamentacion y Normas de

Proteccién y Seguridad Radiolégica.

e) Verificar que se efectlen las pruebas de control de calidad en los equipos, de acuerdo a la

frecuencia programada, en concordancia con los estdndares internacionales adoptados
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por la Autoridad Reguladora Nacional, a través del Reglamento de Proteccion radioldgica y

Normas Técnicas.

f)  Asegurarse, que el personal involucrado en la préctica, cumpla con lo establecido en el
programa de Proteccidn Radioldgica, segun corresponda y de acuerdo al proceso
establecido.

g) Gestionar que el personal disponga de los medios de proteccién, dosimetria, capacitacién
y otros elementos necesarios para el cumplimiento de sus funciones en condiciones de
seguridad.

h)  Verificar que los implementos de proteccién radiolégica personal se encuentran en buen

estado y se utilicen adecuadamente, generando los registros correspondientes.

i) Verificar que la vigilancia radiolégica del personal se realiza de acuerdo a las normas

nacionales establecidas y llevar los registros correspondientes en forma actualizada.

i) Coordinar con el drea respectiva, la vigilancia médica periddica del personal
ocupacionalmente expuesto.

k)  Atender al Inspector de la Autoridad Reguladora, o en casos de fuerza mayor asegurar la

atencidn, cuando sea programada visitas o inspecciones a la instalacion.
) Ser custodio y asegurar la disponibilidad de los documentos Regulatorios locales.

m) Llevar los registros correspondientes necesarios para el cumplimiento del Programa de
Proteccién Radiolégica y demds requerimientos del Reglamento y Norma técnica de la
prdctica.

n) Garantizar que las condiciones de autorizacién de funcionamiento de la instalacién
radiolégica y aprobadas por la autoridad reguladora se cumplan durante todo el periodo
de vigencia de la Licencia de Operacién, asi como todas aquellas que garanticen el
desarrollo 6ptimo del Programa de Proteccion y Seguridad Radiolégica y Gestidn de la
Garantia de Calidad.

o) Elaborary gestionar las capacitaciones iniciales y anual de los trabajadores destacados en

las prdcticas con radiaciones ionizantes.

p) Notificar ante exposiciones incidentales o accidentales al Supervisor de Proteccién
Radiolégica, a la autoridad reguladora (DPR), Departamento Salud del Trabaijo,
Departamento de Dispositivos Médicos y colaborar en investigaciones y medidas

correctivas necesarias.

q) Considerar las opiniones y sugerencias del Personal Ocupacionalmente Expuesto(POE)
respecto a las medidas de proteccidn y seguridad radiolégica.
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r)  Establecer y aplicar las disposiciones técnicas, operativas y administrativas necesarias,
asignar la disponibilidad de los recursos indispensables en la aplicaciéon adecuada de las
medidas de proteccion y seguridad radiolégica.

s)  Establecer medidas reglamentarias a nivel local conducentes a la mejora de la seguridad
de los trabajadores.

t) Proporcionar al personal expuesto, entrenamiento, informacién y dispositivos necesarios
para el cumplimiento de sus funciones en condiciones de seguridad radiolégica.

u) Implementar gestiones de garantia de calidad en la préctica tal que proporcionen la certeza

de que se cumplen los requisitos especificos relacionados con la proteccién radiolégica.

v)  Dar a conocer al personal de la instalacién, las medidas a seguir en caso de incidente o
accidente, que involucren exposiciones indebidas. Si estos eventos ocurrieran, deberd
informar por escrito a la Autoridad Reguladora, indicando la causa y las medidas correctivas
para evitar que se repitan.

<  Jefatura Departamento/ Servicio.

a) Conocer y aplicar las regulaciones vigentes en materia de Proteccion y Seguridad
Radiolégica, sean estas nacionales e internacionales; asi como de las condiciones de la

autorizacién de las distintas précticas del Departamento o Servicio bajo su responsabilidad.

b) Conocer y mantenerse informado sobre el desarrollo del Programa de Proteccion Y

Seguridad Radiolégica y gestiones de la Garantia de Calidad en la instalacion.

c) Conocer y apoyar la divulgacion, implantaciéon e implementacion de la Evaluacién de la

Seguridad y Andlisis de Riesgo aplicable a la instalacion.

d) Apoyar todas las gestiones del Responsable de Proteccion Radiolégica en el desarrollo del
Programa de Proteccidn Y Seguridad Radioldégica y gestiones de la Garantia de Calidad en
la instalaciéon

e) Escuchar a la Comisién de Proteccion y Seguridad Radiolégica, Supervision de Proteccion
Radiolégica y Responsable de Proteccién Radiologica, siempre que lo soliciten.

f) Realizar las acciones necesarias para superar cualquier observacion o resoluciéon generada
por Responsable de Proteccidn Radioldgica, Supervision de Protecciéon Radiolégica,
Comisién de Proteccion y Seguridad Radiolégica y Autoridad reguladora.
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<  Maédico prescriptor.

a) Garantizar que los estudios radiolégicos solicitados sean debidamente justificados
prescritos bajo indicacion médica, el médico que prescribe debe evaluar si es posible
obtener toda la informacion clinica por medios que no impliquen exposicién a las
radiaciones ionizantes y prescribirlo solo si esto no es posible.

b) Realizar una referencia clara con toda la informacién necesaria, segln requerimiento
técnico para el estudio radiolégico.

c) Establecer una estrecha comunicacién entre el médico prescriptor y el médico radiélogo o
especialista, con el objetivo de que estos Gltimos dispongan de la suficiente informacion
clinica para decidir el tipo de exploracion radioldégica mdas apropiado.

<  Maédico especialista.

d) Participar en la revision y validacién de Evaluacion de la Seguridad y Andlisis de Riesgo de la

instalacion.
e) Conocery cumplir La Evaluacién de la Seguridad y Andlisis de Riego aplicable a la practica.

f)  Garantizar la proteccion radiolégica de los pacientes y en colaboracién con el médico
remitente o prescriptor, asegurarse de que todas las exposiciones médicas sean

justificadas.

g) Garantizar que la exposicion de los pacientes sea la minima indispensable para lograr el
objetivo previsto, sobre la base de los niveles de referencia para diagnéstico
correspondientes para la exposicion médica.

h)  En colaboracién con la jefatura, Responsable de Proteccion Radioldgica, el Supervisor de
Proteccién Radiolégica entre otros, disefiar protocolos optimizados para los procedimientos
de diagnostico y los procedimientos intervencionistas guiados por imagenes.

i) Proporcionar criterios médicos en los estudios radiolégicos a pacientes embarazadas y
pacientes pedidtricos, para el andlisis previo o posterior a la exposicion médica de tales

pacientes.

i Colaborar y participar en el andlisis e investigacidn de los incidentes y accidentes

radiolégicos desde el punto de vista médico.
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< Licenciado en radiologia (Radiografista).
a) Participar en la revision y validaciéon de Evaluacion de la Seguridad y Andlisis de Riesgo de la
instalacion.
b)  Conocery cumplir La Evaluacién de la Seguridad y Andlisis de Riego aplicable a la prdctica.
c) Garantizar la correcta identificacién de los pacientes que serén sometidos a exposicion
médica.
d) Proporcionar informacién a los pacientes y acompanantes, dando a conocer el tipo de

exposicion a radiacion ionizante que serd sometido, asi de los riesgos y beneficios del

mismo.

e) Verificar que las pacientes en edad fértil, sometidos a exposicién a radiacién ionizante no
estén embarazadas, en caso de estarlos deberdn aplicar procedimientos de casos

especiales.

f) Participar en la definicidn de las especificaciones técnicas que los nuevos equipos deben
cumplir.

g) Participar en la elaboracién de protocolos de Imagenologia optimizados.

h) llevar a cabo los procedimientos radiolégicos con arreglo a protocolos optimizados y velar
por la proteccion de los pacientes;

i) Apoyar en los procedimientos de los controles de calidad periédicos de los equipos de
radiologia;

i Registrar las dosis que se aplican a los pacientes, en casos especiales, como pacientes
embarazadas y pedidtricos.

k)  Comunicar al médico radidlogo y al Responsable de Proteccién Radiologica los incidentes o
accidentes que se susciten.

) Apoyar en el cumplimiento de los registros establecidos en bitdcoras relacionadas a

proteccién Radiologica.

<  Personal Ocupacionalmente Expuesto (POE) en general.

a)  Participar en la revision y validacion de Evaluacion de la Seguridad y Andlisis de Riesgo de la

Instalacion.

b) Conocer y aplicar los procedimientos de operacion, proteccién y seguridad especificados
en el Programa de Proteccién Radiolégica, Evaluacion de la seguridad y andlisis de Riesgo
en la practica
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c) Conocer y aplicar los procedimientos de operacion, proteccion y seguridad especificados
en el Programa de proteccion radioldgica, procedimientos de emergencia y norma y

manual de la préctica.

d) Evitar toda exposicién innecesaria de su persona, comparieros de trabajo y del pablico en
general.

e) Utilizar apropiadamente los sistemas de vigilancia radiolégica, los equipos y la ropa de
proteccidn que le proporcione la institucion.

f) Proporcionar a la institucién una copia certificada de su historial dosimétrico, expedida por
una institucién reconocida por la Autoridad Reguladora, al inicio de la relacién laboral al

drea de recursos humanos y anualmente al Responsable de Proteccion Radiolégica.

g) Conocer el manejo y uso correcto de las fuentes de radiacién ionizante, del equipo detector

y medidor de radiacién, de los accesorios y dispositivos de seguridad.

h)  Portar durante la jornada de trabajo los dosimetros personales requeridos, los cuales son

para uso interno de la institucién o instalacién que los provea.

i) Aceptar toda informacidn, instruccion y entrenamiento relativo a la proteccidn y seguridad
radiolégica que le ayude a conducir su trabajo de acuerdo a la cultura de seguridad,

i Conocer e informarse de los procedimientos a seguir en caso de accidente radiolégico.

k) Informar al responsable de proteccién radiolégica, sobre toda situacién de riesgo o de
accidente.

) Informar al Responsable de Proteccion Radioldgica de su instalacion, sobre cualquier suceso
que pueda afectar la seguridad y proteccion radioldgica de su persona y demds personal.

m) En el caso de una trabajadora en estado de embarazo, deberé notificar por escrito al
Responsable de Proteccién Radiolégica local y a la jefatura del servicio, de forma inmediata,

sobre su condicioén.

n) Las demds que determine el Responsable de Proteccién Radiolégica y la Autoridad
Reguladora.
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