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ACUERDO No. 748.-
San Salvador, 31 de mayo de 2019
EL RAMO DE SALUD
CONSIDERANDO
1. Que de conformidad a lo prescrito en el Cédigo de Salud en sus articulos 40 y 191 corresponde al Ministerio de Salud, la creacién de normas

I

1L

II.

Iv.

pertinentes y dictar las medidas necesarias destinadas a la evaluacion y ejecucion de las actividades relacionadas con la salud, especialmente

las actividades que se relacionen con fuentes de radiaciones ionizantes.

Que mediante Acuerdo Ejecutivo No. 1706-BIS de fecha 10 de octubre del afio dos mil dieciocho, publicado en el Diario Oficial No. 190,

Tomo No. 421 de fecha 11 de octubre del mismo afio, se emitié el Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad Radioldgica.

Que el Ministerio de Salud emiti6 el acuerdo No. 215 de fecha 12 de marzo de 2008 a través del cual se oficializé la Norma Técnica para la
Operacién de Equipos de Teleterapia y el acuerdo No. 249 de fecha 27 de marzo de 2008 a través del cual se oficializé la Norma Técnica
para el Uso de Fuentes Radiactivas en Braquiterapia, mediante las cuales se establecen requisitos de proteccion y seguridad radiolégica
que deben cumplir las personas titulares de autorizacion, responsables de proteccion radioldgica, personal ocupacionalmente expuesto e

instalaciones durante las practicas de teleterapia y braquiterapia.

Que debido al avance tecnoldgico es necesario actualizar todo el contenido técnico de ambas normas citadas y emitir un nuevo documento
regulatorio que fortalezca la practica de radioterapia, que a su vez esté acorde con estandares internacionales de proteccién y seguridad

radioldgica para los trabajadores, pacientes y publico;

POR TANTO:

En uso de sus facultades legales y conforme lo dispuesto en los articulos 40 y 191 del Cédigo Salud,

ACUERDA:

Emitir la siguiente:

NORMA DE RADIOTERAPIA
TITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Ambito de aplicacién

Art. 1.- La presente Norma tiene por objeto establecer los requisitos de seguridad radiolégica que deben cumplir titulares de autorizacion, res-

ponsables de proteccion radioldgica e instalaciones que realicen la practica de radioterapia.

Autoridad competente

Art. 2.- La Autoridad Competente para verificar la aplicacion de la presente Norma es el Ministerio de Salud, en adelante MINSAL, a través de

Direccién de Proteccion Radioldgica.

Definiciones

Art. 3.- Para los efectos de la presente Norma se entenderdn las siguientes definiciones como:

a)
b)
<)
d)

€)

Accidente: todo suceso no planificado, durante el cual es probable que se superen los limites de dosis reglamentados.
Comisién Electrotécnica Internacional: IEC.

Exposicién del publico: exposicion sufrida por miembros del ptblico a causa de fuentes de radiacion.

Organismo Internacional de Energia Atémica: OIEA.

Programa de Proteccion Radiolégica: PPR.
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f) Radioterapia: es la especialidad médica que se ocupa del uso de radiacién electromagnética y de particulas para el tratamiento de enferme-

dades generalmente del tipo oncoldgicas. En la practica de radioterapia pueden ser aplicadas las siguientes técnicas y modalidades:

i.  Segun las fuentes y equipos generadores de radiacién empleados: cobaltoterapia, aceleradores lineales de uso médico (LINAC) con
haces de electrones y fotones, equipos de terapia con rayos X y bisturi de rayos Gamma (Gamma knife), tomoterapia y radioterapia

robdtica.

ii.  Segun las técnicas de tratamiento: radioterapia conformada 2D y 3D, radioterapia superficial, Irradiacién corporal total (TBI), ra-
dioterapia guiada por imagenes (IGRT), radioterapia de intensidad modulada (IMRT), arcoterapia volumétrica modulada (VMAT),

radiocirugia y radioterapia estereostatica.

iii. Braquiterapia que incluye las siguientes modalidades: Segtin los niveles de tasa de dosis: alta tasa de dosis (HDR), tasa de dosis media,

baja tasa de dosis, tasa de dosis pulsada.
iv.  Segtn la temporalidad de los implantes, pueden ser: temporales y permanentes.
v.  Segtin el método de implantacién: carga directa o diferida.
vi. Segtn el manejo de la fuente: manual y automdtica.

vii. Segtin la técnica quirtrgica de colocacion de implante: intracavitaria, intersticial, endovascular y superficial.

g) Responsable de proteccion radiolgica: RPR. Persona técnicamente competente en cuestiones de proteccion radioldgica de interés para un

tipo de practica dado, que es designado por el titular de la autorizacion.

TITULO 11
REQUISITOS GENERALES
Requisitos administrativos

Art. 4.- Para la realizacién de la practica de radioterapia, se requiere de Licencia tipo 1 emitida por el MINSAL, segtin lo establecido en el Re-

glamento Especial de Proteccién y Seguridad Radioldgica y sin perjuicio de lo establecido en otras regulaciones.
Fuentes para radioterapia

Art. 5.- Las fuentes de radiaciones ionizantes que se utilizan en la practica de radioterapia solo pueden adquirirse de entidades autorizadas por la
Autoridad Reguladora. En caso de que la adquisicion se realice a través de una Empresa Importadora, la misma debe poseer el Permiso de Importacion

otorgado por la Autoridad Reguladora.
Servicios técnicos

Art. 6.- Las entidades que realicen servicios técnicos a la practica de radioterapia deben estar debidamente autorizadas por el MINSAL.
Requisitos de proteccion radiolégica

Art. 7.- La persona natural o juridica titular de autorizacion es responsable de que se establezcan y apliquen, restricciones de dosis a los trabaja-
dores ocupacionalmente expuestos, como parte de la optimizacién de la proteccion y seguridad, para lo cual podrdn tomar en cuenta un valor 10 mSv

por afio para aquellos TOE que cumplan una jornada laboral de 8 horas, o la parte proporcional a este valor, cuando la jornada sea menor.
En el caso de los miembros del ptiblico, el valor de restriccién de dosis serd de 0,5 mSv por afio.
Requisito de direccion y organizacion

Art. 8.- Toda persona que posea fuentes de radiaciones ionizantes debe implementar su respectivo programa de proteccion y seguridad radioldgica
(PPR), que garantice un nivel adecuado de proteccién a los trabajadores, pacientes y el publico. EI PPR debe incluir: establecimiento, implementacién
y mejora de un sistema de gestion y el fomento continuo de una cultura de seguridad que tenga en cuenta el aprendizaje y el rechazo a la autocompla-

cencia con respecto a la proteccién y seguridad.

El sistema de gestién debe incluir todos los procesos vinculados a la préctica de radioterapia y prever auditorfas y evaluaciones que permitan

valorar la efectividad del PPR y su mejoramiento continuo.
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Responsable de proteccion radiologica

Art. 9.- Para la ejecucion de la prictica de radioterapia, el titular debe designard oficialmente y por escrito a la persona o personas responsables
de proteccion radiolégica que se encargue de supervisar el cumplimiento del PPR y a un especialista que sustituya al RPR en sus funciones cuando

sea necesario.

En las instalaciones donde se aplican varias técnicas y equipos de tratamiento, se podrd evaluar la creacion de un Comité de proteccion radioldgica

que pudiera estar integrado por un representante de la Direccién, un médico radioterapeuta, un fisico médico y el RPR.

TITULO III
REQUISITOS DE DISENO
Requisitos de disefio de fuentes

Art. 10.- Las fuentes selladas para uso en telecobaltoterapia y braquiterapia deben satisfacer los requerimientos de la Norma ISO 2919 "Proteccién

radioldgica - fuentes radiactivas selladas - requisitos generales y clasificacion".
Pruebas de hermeticidad

Art. 11.- Las pruebas de hermeticidad a las fuentes selladas deben satisfacer el requisito de la Norma ISO 9978 "Proteccién radioldgica - fuentes
radiactivas selladas - métodos de ensayo de la hermeticidad". Las pruebas de hermeticidad a las fuentes radiactivas selladas deben realizarse con una
frecuencia anual para las fuentes que estdn en uso; y para las fuentes que se pretendan importar o exportar, la prueba debe de estar dentro de los tltimos

seis meses antes de la fecha de la importacién o exportacion.
Documentacion de respaldo

Art. 12.-La documentacién acompafiante de los equipos y fuentes deben estar en idioma Castellano, la misma debe contener las condiciones para

el montaje, pruebas de aceptacion, garantia y mantenimiento entre otros aspectos.
Requisitos de disefio de equipos

Art. 13.- Los equipos radiolégicos médicos que se emplean en radioterapia, asi como los software y los equipos auxiliares empleados en la
practica, deben satisfacer como minimo los requisitos establecidos en las normas de seguridad vigentes de la Comision Electrotécnica Internacional

y del Organismo Internacional de Energia Atémica.
Sistemas de seguridad

Art. 14.-Los equipos de radioterapia deben poseer proteccion apropiada y sistemas de seguridad capaces de prevenir su utilizacion por personal

no autorizado, tales como:
a) Llave de corte de suministro eléctrico, de la cual solo el personal autorizado puede tener acceso a dicha llave;
b) El panel de control debe permitir al operador interrumpir la irradiacién en caso de emergencia;

c) Contar con interruptores mecanicos u eléctricos, para asegurar que la irradiacion solo se realice cuando el haz esté orientado hacia las

barreras primarias;

d) Contar con elementos auxiliares que permitan una correcta colimacién, bloqueo del haz y medios de fijacién del paciente para proteger el

tejido sano del mismo;

e) Los movimientos de camilla de los equipos de teleterapia deben permitir centrar al paciente con movimientos controlados, manteniendo la

posicién mediante un sistema de frenos o un bloqueo adecuado;

f) Existencia de un dispositivo anticolision, que interrumpa el movimiento del equipo en situaciones peligrosas tanto para la integridad fisica
del paciente como la del propio equipo. Con independencia de la existencia de tales dispositivos, los procedimientos de trabajo deben

prevenir la ocurrencia de tales situaciones;

g) Los equipos de telecobaltoterapia y de braquiterpia de alta tasa de dosis deben poseer la sefializacion clara y permanente con el simbolo
internacional de radiacion ionizante establecido en la Norma ISO 361 "Simbolo basico de radiacion ionizante", asi como debera incluir el

ndmero de serie de la fuente, actividad y radionucleido; y,
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Los equipos de telecobaltoterapia y braquiterapia remota deben contar con dispositivos que en caso de emergencia permitan, de forma

manual, llevar la fuente radiactiva a posicion de no irradiacion.

Requisitos de disefio de Instalaciones

Art. 15.- El disefio constructivo de los locales dedicados a la practica de radioterapia, debe considerar la existencia de todas las facilidades necesa-

rias para asegurar la calidad de las exposiciones médicas, teniendo en cuenta el flujo tecnoldgico de la practica. En dependencia de las particularidades

de las técnicas de radioterapia que se empleen, debe preverse la existencia, entre otras, de las dreas siguientes:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)

h)

i)

k)

Area de consulta para la atencién de los pacientes en tratamiento;

Local para la ubicacién de equipos de simulacién y toma de imédgenes utilizados en el tratamiento;
Local para la realizacién de la planificacion de los tratamientos;

Local para el trabajo de los fisicos y el almacenamiento del equipamiento y medios utilizados para el control de calidad;
Sala de espera de pacientes;

Area para el cambio de ropa de los pacientes;

Sala de control de los equipos de radioterapia;

Sala de tratamiento, una por cada equipo de radioterapia utilizado;

Local para la fabricacién de moldes;

Cuartos individuales para la hospitalizacion de pacientes de braquiterapia de baja tasa;

Local para la preparacion de material radiactivo para uso de braquiterapia de baja tasa de dosis; e,

Local de almacenamiento de fuentes de braquiterapia de baja tasa de dosis.

Areas de manipulacion de fuentes

Art. 16.- El disefio constructivo de las dreas donde se empleen o manipulen fuentes, debe garantizar que las dosis que reciban los trabajadores

y los miembros del publico, sean tan bajas como razonablemente sea posible alcanzar como parte del proceso de optimizacion, y en tal sentido, las

restricciones de dosis establecidas para la practica deben usarse para el disefio de los mismos.

Calculo de blindajes

Art. 17.- Para el célculo de los blindajes se recomienda basarse en las publicaciones del OIEA y Organizaciones Profesionales que se encuentren

actualizados al estado del arte en materia de calculo de blindaje, teniendo en cuenta las consideraciones siguientes:

a)

b)

c)
d)

€)

La carga de trabajo debe ser estimada de manera realista, considerando el nimero de pacientes a tratar y teniendo en cuenta que se disponga
del tiempo apropiado para la correcta colocacion del paciente con los dispositivos de inmovilizacién y bloqueo de haz, de manera tal que

se pueda garantizar la calidad del tratamiento impartido.

La carga de trabajo fisica derivada de los controles de calidad a los equipos de radioterapia, asi como la carga de trabajo derivada de los

procedimientos especiales que se realicen.
El haz primario de radiacién no se oriente en direccién al laberinto.
Considerar como miembro del publico a las personas en salas de tratamiento colindantes.

Considerar la produccion de neutrones en el caso de aceleradores lineales de alta energia.

Verificacién de los blindajes

Art. 18.- Después de la construccién de una sala de tratamiento de radioterapia, se deben realizar mediciones en zonas adyacentes, en las con-

diciones de maximo nivel de radiacidn, con el objetivo de verificar los pardmetros de disefio y comprobar que estas zonas cumplen los requisitos de

seguridad para las cuales fue disefiada la sala de tratamiento.
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Niimero de equipos por sala

Art. 19.- No se debe utilizar mas de un equipo de radioterapia en una misma sala de tratamiento, para lo cual deben establecerse controles de

ingenierfa que garanticen que nunca podrd operarse mas de un equipo a la vez.
Disefio de la instalacién

Art. 20.- El disefio de la instalacion de radioterapia debe prever la existencia de sistemas o dispositivos de seguridad asociados con el equipo
y la sala. Esto incluye la ventilacion, el cableado eléctrico relacionado con los interruptores de apagado de emergencia, asi como la iluminacién en
espera, los enclavamientos de seguridad y las sefiales de advertencia. Disponer de medios de prevencién y de extincién de incendio para mantener la

integridad de la fuente en caso de incendio.
Sistemas de alimentacién ininterrumpida

Art. 21.-Se deben instalar sistemas de alimentacion ininterrumpida (UPS) o de respaldo de bateria para capturar la informacién activa en el

momento de una interrupcion y para apagar todo el software de manera controlada.
Diseiio de la sala para aceleradores

Art. 22.- La sala de tratamiento disefiada para aceleradores lineales debe contar con un sistema de aire acondicionado que garantice mantener
una temperatura y humedad dentro de los parametros definidos por el fabricante del equipo. Ademas, se recomienda que el sistema de ventilacion

garantice de cuatro a seis cambios de aire por hora para eliminar el ozono generado.
Enclavamientos de seguridad

Art. 23.- La sala de tratamiento debe contar con enclavamiento de seguridad que interrumpa automaticamente la irradiacién, en caso de que se
abra la puerta o que accedan personas a la misma, cuando el equipo estd irradiando. El mecanismo debe estar disefiado de manera tal que la irradiacién

solo pueda restablecerse desde la sala de control del equipo.
Seiializacion de la sala

Art. 24.- El acceso a la sala de tratamiento debe estar debidamente sefializado, con sefiales convencionales y luminica que indiquen si el equipo
estd irradiando o no. Las sefiales luminicas deben estar acopladas al equipo y se recomienda adoptar la convencién de luz roja para "equipo irradiando"

y luz verde para "equipo sin irradiar”.
Interruptores de emergencia

Art. 25.- La sala de tratamiento para teleterapia y braquiterapia de alta tasa de dosis, debe estar provista de uno o mds interruptores manuales,

adecuadamente ubicados, que permitan interrumpir la irradiacion, tanto del interior como del exterior de la sala de tratamiento.
Detector de radiaciones fijo

Art. 26.- La sala de tratamiento para telecobaltoterapia y para braquiterapia de alta tasa de dosis, deben estar dotada en su interior con un detector
de radiaciones fijo, conectado a una fuente de alimentacién eléctrica confiable e independiente de la red eléctrica. El detector debe tener una sefal

luminica y opcionalmente audible. Esta sefial debe ser visible desde la puerta de acceso a la sala de tratamiento.
Iluminacién de emergencia

Art. 27.- La sala de tratamiento para telecobaltoterapia y para braquiterapia de alta tasa de dosis debe disponer de lampara de iluminacién de
emergencia que se encienda en caso de interrupcion de suministro eléctrico de manera tal que se garantice la salida del paciente de la sala y la eventual

realizacién de procedimiento operacionales de emergencia con la seguridad requerida.
Ubicacién de la sala de control

Art. 28.- La ubicacién de la sala de control debe garantizar que en todo momento el operador tenga una visién adecuada del acceso a la zona
controlada. En la sala de control deben existir medios que permitan en todo momento la visualizacion del paciente y la comunicacion oral con el mismo

durante el tratamiento.
Aplicacion de tratamiento

Art. 29.-Para la aplicacién de tratamiento con equipo de teleterapia, se debe disponer de las facilidades necesarias que permitan garantizar la
existencia de dispositivos bloqueadores, modificadores del haz e inmovilizadores individualizados para cada paciente que lo requiera. Se recomienda

que exista un local para la fabricaciéon de moldes para estos fines.
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Sala de almacenamiento y preparacion de fuentes

Art. 30.- La sala de almacenamiento y preparacion de fuentes de braquiterapia deben ser de uso exclusivo y se deben ubicar cercana a la sala de

tratamiento, para evitar el desplazamiento innecesario de fuentes.

TITULO IV
REQUISITOS OPERACIONALES
Requisitos generales

Art. 31.- El titular debe garantizar que todas las tareas que se realizan en el servicio de radioterapia, incluyendo la operacién de equipos y fuentes

se realicen de acuerdo a los procedimientos establecidos en el Programa de Proteccion Radioldgica.
Procedimientos de operacion

Art. 32.- Los equipos de radioterapia deben ser operados dentro de los limites y condiciones establecidas en la documentacion técnica del su-
ministrante o el fabricante y las condiciones establecidas en la autorizacién otorgada por el MINSAL. Los procedimientos de operacion deben estar

siempre disponibles en idioma espafiol y en la sala de control del equipo.

El titular debe garantizar que se elaboren y aprueben procedimientos operacionales de emergencias en los que se contemplen la medida a tomar

en caso de ocurrencia de situaciones anormales previstas.
Requisitos para equipos de teleterapia

Art. 33.- El titular debe garantizar que se elaboren, aprueben u mantengan procedimientos operacionales para cada una de las etapas del proceso

de radioterapia, incluidos entre ellos: simulacién, planificacidn, inicio, administracion del tratamiento y seguimiento.
Procedimientos para la simulacion
Art. 34.- Los procedimientos operacionales relativos a la simulacién del tratamiento deben incluir, entre otros, los aspectos siguientes:
a) Correcta identificacion del paciente y la region anatémica a tratar.
b) Colocacion de los dispositivos de fijacién e inmovilizacién de los pacientes.
¢) Metodologia para la obtencién de las imdgenes, contornos y volimenes.
d) Indicaciones para la elaboracion de bloqueo u otros modificadores del haz.

e) Registros de los datos y los pardmetros de simulacién.

Procedimientos para la planificacion

Art. 35.- Los procedimientos operacionales relativos a la planificacién dosimétrica de los tratamientos deben incluir, entre otros, los aspectos

siguientes:
a) La transferencia de los datos del paciente obtenidos en la simulacién en el sistema de planificacion de tratamiento (TPS);
b) Definicién de volimenes blancos y érganos criticos;
¢) La conformacion de los campos, la optimizacion del tratamiento y la elaboracion de la propuesta de plan de tratamiento;
d) La propuesta de plan de tratamiento para su aprobacién al médico radioterapeuta y al fisico médico;
e) Comprobacién independiente de los resultados de la planificacién (manual o por un software totalmente independiente);
f) Registro de los datos y los parametros de la planificacién dosimétrica.

Procedimientos para el inicio de los tratamientos

Art. 36.- Los procedimientos operacionales relativos al inicio de tratamiento o primer posicionamiento del paciente deben incluir, entre otros,

los aspectos siguientes:
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a) Verificar la correcta identificacion del paciente.

b) El posicionamiento del paciente, la colocacién de medios de inmovilizacién y fijacion.

¢) Verificacion de los pardmetros geométricos de tratamiento (incluyendo tamafio de campo. ubicacién de los haces, colocacién de cufas,

bloqueos u otros modificadores del haz).
d) Realizacién de imagenes portales.

e) Aceptacion escrita del tratamiento por el médico radioterapeuta.

Procedimientos para la administracion y seguimiento

Art. 37.- Los procedimientos operacionales relativos a la administracién y seguimiento del tratamiento deben incluir, entre otros, los aspectos

siguientes:
a) Verificacion de la correcta identificacion del paciente y la region anatomica a tratar,
b) Correcto posicionamiento del paciente,
c) Control de los pardmetros de tratamiento, visualizacion del paciente y el equipo durante la aplicacién del tratamiento,
d) Administracién del tiempo de tratamiento o unidad del monitor,
e) Elregistro de los datos relativos al tratamiento administrado, y,

f) Seguimiento durante el tratamiento.

Requisitos para equipos de Braquiterapia de alta tasa de dosis

Art. 38.- Los procedimientos de operacion relativos a la colocacion del aplicador y la toma de imagen para la planificacién deben incluir, entre

otros, los aspectos siguientes:
a) La correcta identificacion del paciente a tratar.
b) Adecuada identificacion del aplicador, definido en la prescripcién y su colocacion, segin la técnica indicada.
¢) Colocacién de las fuentes ficticias.
d) Metodologia de la obtencién de la imagen de la regién anatémica y el aplicador.

e) Elregistro de los datos y parametros de la toma de imédgenes.

Procedimientos de reconstruccion del aplicador
Art. 39.-Los procedimientos de operacion relativos a la reconstruccion del aplicador deben incluir, entre otros, los aspectos siguientes:
a) Introduccién o traspaso de los datos del paciente en el TPS.
b) Metodologia de la reconstruccién del aplicador y la localizacion de la fuente ficticia.
c) Definicion de voltimenes y punto de interés.

d) Elaboracién de propuesta del plan de tratamiento.

Procedimientos para la planificacion dosimétrica

Art. 40.- Los procedimientos de operacién aplicables durante la planificacién dosimétrica del tratamiento deben incluir, entre otros aspectos, los

siguientes:
a) La metodologia para la ubicacién de los puntos de dosis para optimizacién y de los puntos de normalizacion;

b) La presentacion de la propuesta del plan al médico radioterapeuta y al fisico médico, para su aprobacion;
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c) Elregistro de los datos y los pardmetros de la planificacion dosimétrica; y,

d) La metodologia para la transferencia de los resultados de la planificacion al panel de control del equipo.

Procedimientos de operacion relativos a la administracion y seguimiento

Art. 41.- Los procedimientos de operacion relativos a la administracion y seguimiento del tratamiento deben incluir, entre otros, los aspectos

siguientes:
a) La verificacién del paciente a tratar.
b) Laimportacién y edicién del plan de tratamiento en el panel de control del equipo.
c) El acoplamiento del equipo con los aplicadores y catéteres, segtin lo planificado.
d) Control de los parametros de tratamiento, visualizacion del paciente y equipos durante la realizacién del mismo.
e) Administracion del plan de tratamiento.
f) Registro de los datos relativos al tratamiento administrado.

g) Seguimiento durante y después del tratamiento.

Requisitos para equipos de braquiterapia manual y por carga diferida manual
Art. 42.- Al realizarse las operaciones en la braquiterapia manual y por carga diferida manual se deben registrar:
a) Los datos personales del paciente;
b) El nimero de la historia clinica;
c¢) Lafecha de inicio y culminacién del tratamiento;
d) La cantidad, distribucién y nimero de serie de las fuentes radiactivas utilizadas, en los casos requeridos;
e) Tiempo de exposicion;
f) La dosis administrada; y,

¢) Lafirma de la persona responsable de realizar el tratamiento.

En el caso de colocacion de implantes permanentes se debe registrar ademds, el nimero de implantes, radiois6topo, la actividad y la ubicacién

de los implantes.
Verificacién del nimero de fuentes y monitoreo

Art. 43.- El niimero de fuentes que se utilizan en cada paciente se debe verificar al preparar la carga y al finalizar el tratamiento y antes de proceder

a dar de alta a un paciente, se le debe realizar monitoreo a su persona, ropas y objetos personales.

Debe efectuarse en forma rutinaria el monitoreo del local de tratamiento, de la ropa de cama y de todo otro elemento que pudiera contener material

radiactivo desprendido del implante.
Seiializacion de las salas de tratamiento

Art. 44.- Las salas de tratamiento de braquiterapia deben estar sefializadas acorde con lo establecido en la legislacion vigente, ademds debe
colocarse informacion sobre las condiciones del uso autorizado de la sala y sobre el régimen de visitas (carteles, avisos). En las salas de tratamiento

se deben colocar instrucciones relativas al control de visitas.
Mientras el paciente permanezca bajo tratamiento deben fijarse las sefializaciones e instrucciones indicadas a continuacién:

a) Enlugar visible dentro de la habitacidn, instrucciones para el personal dedicado a la atencién del paciente e instrucciones para los pacientes

hospitalizados.
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b) Al pie de la cama del paciente:

i.  Fecha de inicio y de culminacion del tratamiento,
ii.  Actividad total de las fuentes que se utilizan en el tratamiento,
iii. Enumeracién de las fuentes colocadas y esquema demostrativo, y,

iv. Tasa de dosis mdxima a Im de distancia de la cama del paciente.

Traslado de fuentes y emergencia

Art. 45.- El traslado de fuentes debe ser realizado por personal entrenado y en contenedores adecuados, evitando en lo posible el paso y perma-

nencia en locales ocupados por miembros del ptiblico cuando el traslado se efectie dentro del mismo edificio.

Si las fuentes se ven involucradas en un accidente durante su transporte dentro de la instalacién deben seguirse los procedimientos de emergencia

preparados al efecto.
Debe disponerse de contenedor de fuente para casos de emergencia dentro del local de tratamiento.
Requisitos de mantenimiento de equipos y fuentes

Art. 46.- El titular debe garantizar la existencia y ejecucién de un programa de mantenimiento, tanto preventivo, como correctivo de todos los
sistemas, equipos, fuentes y componentes relacionados con la seguridad, en correspondencia con las recomendaciones de los fabricantes y los sumi-

nistradores.
Personal de mantenimiento

Art. 47.- El personal que realiza el mantenimiento debe dejar constancia escrita sobre las acciones realizadas a los equipos y fuentes y de la
verificacion del correcto funcionamiento para lo cual debe informar al fisico médico. El fisico médico debe comprobar que el equipo se encuentra en

condiciones para su uso.
Responsabilidades del personal que realiza el mantenimiento

Art. 48.- El titular debe garantizar que se establezcan procedimientos donde se definan de forma clara las responsabilidades del personal que

realiza el mantenimiento y del fisico médico una vez concluidos estos trabajos.
Procedimientos para el mantenimiento
Art. 49.- Los procedimientos para el mantenimiento y la frecuencia asociada, deben estar contenidos en la documentacion técnica.

Para aquellos casos donde existan equipos que operan con energias mayores a 10 MV, el procedimiento debera tener en cuenta la exposicion

ocupacional derivada de la activacion de partes y piezas.
Responsabilidades de las partes

Art. 50.- El titular debe establecer con la empresa que realiza el recambio de fuentes un contrato donde se establezcan las responsabilidades de
cada una de las partes para garantizar los aspectos de seguridad radioldgica, entre los cuales se incluya: herramientas y medios disponibles para la
ejecucion de los trabajos, procedimientos de operacién y emergencia, existencia de personal cualificado y autorizado.

No se permite la operacion de equipos de telecobaltoterapia, cuando el rendimiento del equipo (la tasa de dosis absorbida en agua a la profundidad

de 5 cm para un campo de 10 x10 cm) es inferior a 0.5 Gy/min.

TITULO V
REQUISITOS RELATIVOS AL PERSONAL
Requisitos de dotacion del personal

Art. 51.- El titular debe de garantizar que se cuente con personal cualificado suficiente para que la préctica se realice con un adecuado nivel de
proteccién y seguridad radiolégica. La dotacion del personal debe de estar en correspondencia con las técnicas de radioterapia empleadas, asi como
con los equipos, sistemas de planificacion utilizados y la carga de trabajo. Cuando se produzcan cambios en cualquiera de estos aspectos, la dotacion

del personal debe ser evaluada y modificada en los casos que se requiera.
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Personal minimo para radioterapia

Art. 52.- Para la realizacién de la practica de radioterapia se debe contar como minimo con el personal siguiente:

a)

b)

c)

d)
€)
f)

)

Médico Radioterapeuta: Uno por cada 250 pacientes tratados anualmente, aproximadamente

Fisico médico: uno por cada 400 pacientes tratados anualmente, aproximadamente. Cuando en el servicio de radioterapia exista un solo
fisico médico, se deben tomar las medidas que aseguren que la calibracién de los haces de radiacion y la planificacion de los tratamientos

se verifiquen de manera independiente por otro fisico médico.

Operadores:

i.  Dos (2) por equipo de teleterapia, atendiendo hasta treinta (30) pacientes en ocho (8) horas de trabajo;

ii.  Dos (2) por equipo de braquiterapia de alta tasa de dosis, atendiendo hasta ocho (8) pacientes en ocho (8) horas de trabajo;
iii. Dos (2) por equipo de terapia de rayos x, atendiendo hasta treinta (30) pacientes en ocho (8) horas de trabajo;

iv. Dos (2) por equipo de gammaknife, atendiendo hasta cinco (5) pacientes en ocho (8) horas de trabajo; y,

v.  Dos (2) por equipo de simulacién, por cada 600 pacientes tratados anualmente

Dosimetrista: uno por cada 300 pacientes tratados anualmente, aproximadamente.

Personal de enfermeria: uno por cada 300 pacientes tratados anualmente.

Responsable de Proteccion Radioldgica.

Personal de mantenimiento de equipos y fuentes.

Técnicas especiales

Art. 53.- En aquellos servicios de radioterapia donde se realicen técnicas especiales, tales como: TBI, IMRT, Radiocirugia, entre otras., debe

considerarse personal adicional al que se establece en los incisos anteriores, atendiendo a la complejidad y nimero de tratamientos que se realicen con

técnicas especiales. Cuando se decidan incorporar nuevas técnicas de radioterapia, debe evaluarse en cada caso, la disponibilidad de recursos humanos

existentes y las recomendaciones de las buenas practicas.

En caso que exista mds de un turno de trabajo se debe garantizar que el proceso de tratamiento se supervise en cada turno por al menos un médico

radioterapeuta y un fisico médico.

Responsabilidades especificas

Art. 54.-Todo el personal debera asumir las responsabilidades especificadas en la presente Norma tnicamente si:

a)

b)

c)

Estan especializados en la esfera pertinente;

Cumplen los requisitos respectivos en materia de enseflanza, capacitaciéon y competencia en proteccion radiolégica, de acuerdo con la

presente norma,

Sus nombres figuran en la némina que el titular mantiene actualizada.

Autorizaciones del personal

Art. 55.- Para la realizacion de la practica de radioterapia requieren estar autorizados las personas que realizan las funciones siguientes:

a)
b)
c)
d)

e)

Médico radioterapeuta o médicos realizadores de procedimientos radiolégicos,
Fisico médico,

Dosimetrista,

Operadores,

Responsable de proteccién radioldgica, y,

Personal de mantenimiento de equipos y fuentes.
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Cualquier cambio en el personal que realiza la préictica de radioterapia debera ser autorizado previamente por la Autoridad Reguladora.

Médicos realizadores de técnicas especiales

Art. 56.- Cuando se realizan tratamientos de radioterapia aplicando técnicas especiales que demandan la existencia de un equipo multidisciplinario,

tales como, neurocirujanos, anestesiologos, cirujanos, radidlogos, entre otros, estos médicos requieren ser autorizados, para lo cual deberdn presentar

evidencias de formacién especializada y formacién en materia de proteccion radioldgica en los marcos de entrenamientos realizados en instituciones

nacionales o internacionales que realizan tales técnicas especiales.

Requisitos a cumplir para autorizar al personal

Art. 57.- El personal que realiza la practica de radioterapia, debe satisfacer los requisitos minimos siguientes:

A.
a)

b)

c)

d)

a)

b)

©)

d)

a)

b)

c)

d)

a)
b)

)

d)

a)

b)

c)

Médico radioterapeuta:
Formacion basica: Graduado universitario de medicina.

Formacioén especializada: Médico especializado en radioterapia y curso tedrico practico en Proteccion y Seguridad Radiolégica de al menos

60 horas.

Poseer al menos un afio de experiencia en el trabajo de un servicio de radioterapia bajo la supervision directa de un médico radioterapeuta

con experiencia comprobada.

Resultar apto en el examen médico de aptitud psicofisica para trabajar con radiaciones ionizantes.
Fisico médico:

Formacién basica: Licenciatura en Fisica, Fisica médica o especialidad afin.

Formacioén especializada: Curso de especializacion en Fisica Médica, si no es graduado de Fisica médica y un curso tedrico practico en

proteccién y seguridad radiolégica de al menos 80 horas.

Poseer al menos 2 afnos de experiencia en el trabajo de un servicio de radioterapia bajo la supervision directa de un fisico médico con

experiencia comprobada y

Resultar apto en el examen médico de aptitud psicofisica para trabajar con radiaciones ionizantes.
Dosimetrista:

Formacioén bésica: Técnico en radioterapia, Lic. en radiologia o especialidad afin.

Formacioén especializada: Curso tedrico practico en el manejo del TPS y curso tedrico préctico en proteccion y seguridad radiolégica de al

menos 40 horas.

Poseer al menos 3 meses de experiencia en el trabajo con cada tipo de sistema de planificacion empleado bajo la supervision directa con

experiencia comprobada y

Resultar apto en el examen médico de aptitud psicofisica para trabajar con radiaciones ionizantes.
Operador:

Formacién basica: Técnico en radioterapia Lic. en radiologia o especialidad afin.

Formacién especializada: Curso tedrico practico en proteccion y seguridad radioldgica de al menos 40 horas.

Poseer al menos 3 meses de experiencia en el trabajo de un servicio de radioterapia bajo la supervision directa de un operador con expe-

riencia comprobada y

Resultar apto en el examen médico de aptitud psicofisica para trabajar con radiaciones ionizantes.
Responsable de proteccion radiologica:

Formacién basica: Licenciatura en fisica, fisica médica o especialidad afin.

Formacioén especializada: Curso tedrico practico en proteccion y seguridad radioldgica de al menos 80 horas.

Poseer al menos 1 afio de experiencia en radioterapia.
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Resultar apto en el examen médico de aptitud psicofisica para trabajar con radiaciones ionizantes.

Personal de mantenimiento:
Formacién basica: Graduado Universitario en Biomédica, Ingenieria o especialidades afines.

Formacién especializada: Curso tedrico practico sobre el funcionamiento y mantenimiento de los equipos a su cargo y curso tedrico practico

en proteccién y seguridad radiolégica de al menos 40 horas.

Poseer al menos 6 meses de experiencia bajo la supervision de una persona con experiencia comprobada a realizar mantenimiento a los

equipos a su cargo.

Resultar apto en el examen médico de aptitud psicofisica para trabajar con radiaciones ionizantes.

Responsabilidades del personal

Art. 58.- El personal que realiza la practica de radioterapia tiene las responsabilidades siguientes:

A. El médico radioterapeuta es responsable como minimo de:

a)
b)

)
d)

€)

)

h)

Implementar los aspectos clinicos del programa de gestion de calidad de las exposiciones médicas;

Prescribir dosis, volimenes de tratamiento y 6rganos de riesgo, para cada uno de los tratamientos radioterapéuticos teniendo en cuenta el

principio de justificacion para cada paciente;

Aprobar los planes de tratamientos elaborados para cada paciente, en correspondencia con la prescripcion realizada;

Aprobar el inicio del tratamiento o primera puesta del paciente, corroborando que se corresponde con la prescripcion realizada;

Vigilar que los tratamientos a los pacientes sean realizados en correspondencia con lo prescrito;

Realizar el seguimiento clinico de los pacientes durante su tratamiento con la frecuencia establecida en los protocolos clinicos vigentes;

Suspender el tratamiento, cuando existan evidencias clinicas de que el tratamiento administrado al paciente no se corresponde con los

resultados esperados e investigar las causas; y

Controlar que se registren adecuadamente los resultados de los tratamientos en las historias clinicas de los pacientes.

B. El fisico médico es responsable como minimo de:

a)
b)
c)

d)

€)

)

h)

i)

Implementar los aspectos fisicos del programa de gestioén de calidad de las exposiciones médicas;
Garantizar la realizacion de las pruebas de aceptacién y puesta en servicio de los equipos y fuentes utilizadas en radioterapia;
Velar por el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos y alertar al titular cuando el mismo se haya afectado;

Revisar y aprobar los planes de tratamiento elaborados para cada paciente, asegurando que se correspondan con la prescripcion médica y
los criterios de optimizacion establecidos, para lo cual debera consignar los resultados relativos a las dosis absorbidas en el volumen blanco

de planificacién de cada paciente y las dosis absorbidas en los tejidos u 6rganos pertinentes, segtin determine el médico radioterapeuta.
Participar en el inicio del tratamiento o primera colocacion del paciente;

Implementar y controlar sistematicamente la ejecucion del programa de pruebas de control de calidad de los equipos, siguiendo los proto-

colos establecidos y manteniendo actualizado los registros correspondientes;

Brindar asesoria en el proceso de compra de los equipos de radioterapia, con el objetivo de asegurar el cumplimiento de los requisitos de

seguridad radioldgica;
Aceptar los equipos para su uso clinico luego de ser reparados y determinar la necesidad y alcance de los controles a realizar en estos casos;
Velar porque se realice la verificacion independiente de la planificacion de todos los casos clinicos;

Impartir las acciones de capacitacion, una vez que se incorporen al servicio nuevos equipos, técnicas o modalidades de tratamientos, a

médicos, otros fisicos, dosimetristas y operadores.

C. El dosimetrista es responsable como minimo de:

a)

Verificar que existen todos los datos necesarios para realizar la planificacion del tratamiento del paciente;
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Utilizar solo el sistema de planificacién (TPS) que se encuentra debidamente autorizado, siguiendo los procedimientos de uso del TPS que

han sido establecidos en el servicio;

Realizar los cdlculos manuales o computarizados de dosis, empleando la variante de planificaciéon que mejor se ajuste a los conceptos de

optimizacién de las dosis;

Generar el plan de tratamiento, incluyendo todos los parametros obtenidos en el proceso de planificacion;
Presentar al fisico médico y al médico radioterapeuta los planes de tratamiento para su aprobacion;
Documentar el plan de tratamiento;

Asistir al fisico médico en la calibracion de los haces de las unidades de tratamiento;

Participar en la realizacion de los controles de calidad de los equipos y TPS; y

Mantener disponible los registros de los resultados de las planificaciones.

D. El operador es responsable como minimo de:

a)
b)
c)

d)

€)

)

h)

i)

Realizar los controles de calidad de los equipos y registrar sus resultados, tomando en cuenta el alcance y la frecuencia asignados;
Suministrar el tratamiento al paciente de acuerdo con la prescripcién clinica y la planificacién del tratamiento;
Mantener actualizada la hoja de tratamiento del paciente en lo relativo a la ejecucién del mismo;

Observar la evolucion clinica del paciente, detectar signos tempranos de complicaciones y derivar al paciente para que sea consultado por

el médico radioterapeuta;

Proveer cuidado al paciente durante su tratamiento, manteniendo la observacion del posicionamiento del mismo y de los pardmetros de

seguridad del equipo;

Participar en el inicio del tratamiento o primera colocacion del paciente;

Detectar los problemas de funcionamiento de los equipos y reportar al fisico médico de inmediato;
Garantizar la correcta identificacion de los pacientes;

Conocer y aplicar las regulaciones vigentes en materia de proteccion radioldgica, detectar riesgos de irradiacion innecesaria del publico y

del paciente; y

Mantener actualizado el registro de las anomalias e incidencias en los equipos.

E. El personal de mantenimiento es responsable como minimo de:

a)

b)

c)

d)

Realizar los mantenimientos periddicos en correspondencia con la planificacion de los mismos y los procedimientos aprobados, cumpliendo

siempre con las exigencias de proteccion y seguridad;
Realizar los mantenimientos correctivos a los equipos;

Registrar por escrito las acciones de mantenimiento que se realicen en cada equipo y entregar formalmente el equipo al fisico médico una

vez concluido el mantenimiento;

Conocer el manejo y uso de los equipos empleados, asi como sus sistemas y dispositivos de seguridad.

F. El RPR es responsable como minimo de:

a)

b)

)
d)

€)

Asesorar al titular en la toma de decisiones relativas a la seguridad de la practica;

Hacer cumplir los requisitos de proteccion y seguridad establecidos en las regulaciones vigentes, asi como los requisitos y condiciones de

las autorizaciones otorgadas;
Asegurar el cumplimiento de los procedimientos aprobados en el marco del PPSR;
Capacitar a todo el personal en materia de seguridad radiolégica,

Comunicar de inmediato al titular, cualquier hecho que a su juicio pueda implicar un aumento del riesgo de exposicion, a los pacientes,

TOE o el publico;
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Llevar a cabo la vigilancia radiolégica de la instalacién y del personal ocupacionalmente expuesto.

Garantizar que se realice el monitoreo a los pacientes y sus pertenencias antes de proceder a dar de alta.

Supervisar las operaciones de mayor riesgo y velar por el cumplimiento de los procedimientos de seguridad radioldgica aplicables a la

practica;
Realizar auditorfas internas periddicas al PPSR;
Conducir la investigacién e implementacién de acciones correctivas, resultantes de exposiciones accidentales, médicas u ocupacionales;

Organizar y realizar ejercicios y simulacros de los planes de emergencia.

G. El personal que realiza la practica de radioterapia tiene las responsabilidades comunes siguientes:

a)
b)
)
)
e)
f)

g)

h)

Utilizar apropiadamente los equipos de medicién y los medios de proteccion individual;

Conocer y aplicar los procedimientos de operacion, y de proteccion y seguridad formalmente aprobados en la entidad,
Facilitar las condiciones para que se efectiien los mantenimientos preventivos programados a los equipos;

Evitar toda exposicion innecesaria a la radiacion de su persona, de otros trabajadores y del publico;

Cumplir con lo establecido en el PPSR;

Cumplir con el programa de capacitacion relativo a la proteccion y seguridad;

Conocer las instrucciones a seguir en caso de accidente radiolégico;

Informar al RPR sobre cualquier situacion de riesgo o de accidente; y

En el caso de las trabajadoras, tan pronto conozcan o sospechen su estado de gravidez, notificar al RPR y al titular sobre su condicion.

Estudiantes en el servicio de radioterapia

Art. 59.-Aquellas personas que en calidad de estudiantes realizan trabajos y entrenamiento en un servicio de radioterapia, para dar cumplimiento

a un programa docente, o realizan actividades como parte de su entrenamiento en el puesto de trabajo, deben estar supervisadas en todo momento por

un especialista del servicio designado por el titular o el RPR.

TITULO VI

EXPOSICION OCUPACIONAL

Clasificacion de las zonas de trabajo

Art. 60.- En la préctica de radioterapia se clasifican como zona controlada las dreas siguientes:

a)

b)

c)

d)

e)

Local donde se instalan los equipos de tratamiento;

Salas de tratamiento, incluyendo aquellas dedicadas a la hospitalizacion post-operatoria de pacientes con implantes temporales o perma-

nentes;
Local de almacenamiento temporal y de preparacion de fuentes y aplicadores;

Local donde se instalan equipos de rayos x de diagndsticos para la adquisicién de imdgenes que son utilizadas en la simulacion y planifi-

cacién de los tratamientos, tales como Simulador, TAC Simulador, entre otros;

Los quirdfanos, durante la realizacion de procedimientos de radioterapia, como los implantes y carga manual de las fuentes de braquiterapia,

procedimiento de radioterapia intraoperatoria, entre otros; y

Local de almacenamiento de desechos radiactivos y fuentes en desuso.
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Zona supervisada

Art. 61.- En la practica de radioterapia se clasifican como zona supervisada, toda aquella que no haya sido definida como zona controlada y donde

la tasa de dosis derivada de la ejecucién de la préctica exija mantener bajo examen las condiciones de exposicion.

En caso de que cambien las condiciones existentes en la instalacion, se debe realizar una revision de la clasificacion de las dreas que fueron

previamente determinadas.
Seializacion y delimitacién de zonas

Art. 62.- Las zonas controladas y supervisadas deben estar adecuadamente sefializadas y delimitadas fisicamente, de modo que se evite el libre

acceso a estas dreas. Se deben establecer procedimientos para evitar el acceso inapropiado a estas dreas.

El titular debe establecer las medidas organizativas necesarias para garantizar el acceso controlado de las personas a las zonas controlada y
supervisada. Estas dreas deben estar sujetas a medidas de seguridad fisica, de manera que se evite la pérdida, sustraccion o deterioro de las fuentes

radiactivas y se controle el acceso de las personas.
Dosimetria personal

Art. 63.- Los trabajadores ocupacionalmente expuestos, que realizan la practica de radioterapia, requieren control dosimétrico individual de la
exposicion externa, si la evaluacion realizada arroja que pueden recibir en sus puestos de trabajo, una dosis superior a un décimo del limite de dosis

anual, debido a exposiciones normales y potenciales.

En el caso que no se prevea recibir dosis superiores a estas, se debe garantizar que se realice para estos casos, una evaluacion de la exposicion

que pudieran recibir dichos trabajadores teniendo en cuenta los aspectos siguientes:
a) Los resultados de la vigilancia radiolégica del puesto de trabajo;
b) La informacion sobre los lugares de trabajo; y

¢) Laduracion de la exposicion de cada trabajador.

Proveedor del servicio de dosimetria personal

Art. 64.- El servicio de dosimetria individual debe ser realizado por una entidad autorizada por la Autoridad Reguladora. El cambio de los dosi-

metros y la evaluacién de la dosis ocupacional debe realizarse con una periodicidad mensual.
Cumplimiento de los limites de dosis

Art. 65.-Para garantizar el cumplimiento de los limites de dosis establecidos en el Reglamento Especial de Proteccién y Seguridad Radioldgica,
el titular debe realizar una evaluacidn sistematica de la dosis recibida por los trabajadores expuestos y en tal sentido deben cumplir los requerimientos

siguientes:
a) Investigar los resultados mensuales de dosis superiores a 1/12 del limite de dosis y registrar los resultados de tales investigaciones;

b) Investigar y comunicar al MINSAL, los resultados mensuales de dosis superiores a 3/10 del limite de dosis y remitir a €sta un informe con

las causas y las medidas tomadas;

c) Investigar y comunicar al MINSAL, los resultados de dosis efectiva acumulada que en cualquier etapa del afio superen la restriccion de

dosis para la practica y enviar al MINSAL, un informe con las causas y las medidas tomadas y;

Vigilancia radiologica de las zonas de trabajo

Art. 66.- Durante la puesta en servicio de una instalacion de radioterapia, con el objetivo de verificar el cumplimiento de los pardmetros de disefio,
se deben realizar mediciones de tasa de dosis en los puntos preestablecidos en los cdlculos tomando en cuenta las consideraciones realizadas durante

el célculo de blindaje y en las condiciones mds desfavorables.
Programa de vigilancia radiologica de la instalacion

Art. 67.- El titular debe garantizar que se implante un programa de vigilancia radiolégica de la instalacion, a los fines de evaluar las tasas de
dosis, de modo que se pueda advertir sobre cambios que puedan ocurrir en los métodos o los procedimientos de trabajo, la integridad de los blindajes,

la existencia de fuentes radiactivas almacenadas en lugares inadecuados, las fallas en los sistemas de seguridad, entre otros.
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Frecuencia de realizacion de la vigilancia radiologica

Art. 68.- La vigilancia radioldgica de zona debe realizarse siguiendo los procedimientos aprobados en la entidad. La frecuencia de realizacién

de la vigilancia radioldgica de zona depende de la técnica de radioterapia que se aplica y responde a los criterios siguientes:

a) En las salas de tratamientos donde se instalan equipos de teleterapia y braquiterapia remota de alta tasa de dosis, la vigilancia radiolégica

de zona se debe realizar:

i.  con una frecuencia anual y durante la puesta en servicio del equipo;

ii. después de culminados los trabajos de mantenimiento que modifiquen el haz de radiacion;

iii. después del recambio de fuentes radiactivas en los equipos; y

iv. después de que ocurran eventos extremos (sismos, deslizamientos de tierra, inundaciones, incendios, etc.).

c) En las salas de braquiterapia manual o diferida manual, la vigilancia radiol6gica de zona se realiza después que se utilicen las fuentes

radiactivas o con una frecuencia mensual, en el caso que no se usen las fuentes.

d) En los locales de almacenamiento temporal de fuentes de braquiterapia y en los locales de desechos radiactivos, la vigilancia radioldgica
de zona se realiza después de cada operacion de manipulacién de fuentes dentro de dichos locales o con una frecuencia anual, en el caso
que no se manipulen las fuentes.

Aspectos a contemplar en el programa de vigilancia radiolégica
Art. 69.- El programa de vigilancia radioldgica de la instalacion debe contemplar, entre otros, los aspectos siguientes:

a) Equipos de medicién utilizados: fabricante, modelo y fecha de la tdltima calibracion;

b) Responsable de la medicion,

c) Esquemas y planos de las diferentes dreas del servicio, donde se sefialen los puntos de medicion;

d) Frecuencia del monitoreo

e) Niveles de referencia

f) Las mediciones deben realizarse en las condiciones mds desfavorables desde el punto de vista del riesgo radiolégico; y

2) En todos los casos deben registrarse los resultados obtenidos y conclusiones.

Monitores dosimétricos

Art. 70.- A fin de garantizar la vigilancia radiolégica de zonas y de los puestos de trabajo y dar una respuesta a posibles sucesos radiolégicos,
se requiere que la entidad disponga de los equipos dosimétricos de deteccion que resulten necesarios y.adecuados al tipo de radiacion que se pretende
medir. Se debe poseer al menos un equipo portatil capaz de medir, para la energia de la radiacién gamma empleada, la tasa de dosis a partir del orden

de uSv/h y hasta las decenas de mSv/h.

Los equipos utilizados en la vigilancia radioldgica deben ser calibrados cada dos afios. Se deben calibrar también después de cada reparacion,

en caso de roturas y fallas y cuando existan motivos para suponer una alteracion en el resultado de las mediciones.
Medios de proteccion individual

Art. 71.-El titular es responsable por garantizar la existencia de los equipos y los medios de proteccién individual que se requieran, asi como
su mantenimiento y el entrenamiento del personal para su uso adecuado. Se deben emplear medios de proteccion individual tales como: blindajes

portétiles, pinzas, extensores, batas sanitarias y guantes desechables en correspondencia con las necesidades de las operaciones que se realizan.

TITULO VII
EXPOSICION MEDICA

Justificacion

Art. 72.-Toda exposicién médica en la practica de radioterapia debe ser justificada sobre la base de los protocolos clinicos aprobados por el Mi-
nisterio de Salud o en su ausencia aquellos reconocidos internacionalmente. La prescripcion clinica del tratamiento confirma la justificacién individual

de la exposicion y debe formalizarse por escrito por el médico radioterapeuta autorizado.
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Tecnologias alternativas

Art. 73.- El titular debe garantizar que se realicen consultas de clasificacién de pacientes, con el objetivo de justificar la realizacién de los trata-

mientos, para tener en cuenta la eficacia, los beneficios y los riesgos de tecnologias alternativas.
Paciente sujeto a tratamiento

Art. 74.-Toda exposicion médica en la practica de radioterapia debe realizarse bajo la supervision directa de un médico radioterapeuta autori-
zado, que debe velar por la justificacion de la exposicion del paciente sujeto a tratamiento y es el responsable directo por la seguridad radioldgica del

tratamiento de dicho paciente.
Exposicion con fines de investigaciéon biomédica

Art. 75.-Todo tratamiento con radioterapia que se aparte significativamente de los protocolos clinicos vigentes, debe ser considerado como una
exposicion con fines de investigacion biomédica y en tal sentido debe ejecutarse como parte de un ensayo clinico de investigacion, cumpliendo lo

establecido en las Reglamento especial de proteccion y seguridad radioldgica.
Optimizacién de la proteccion

Art. 76.-En todas las etapas del proceso de tratamiento de radioterapia, debe velarse por la optimizacion de las exposiciones médicas, utilizando

todas las técnicas, los medios y los equipos disponibles, de acuerdo al estado del arte de la practica de radioterapia.

Para la realizacion de la practica de radioterapia se debe disponer de los medios de fijacién e inmovilizacion necesarios, para garantizar la calidad

del tratamiento administrado a los pacientes.
Iméagenes y datos del paciente

Art. 77.- Para la realizacion de la practica de radioterapia se requiere disponer de imdgenes y datos del paciente, obtenidos con los equipos y
medios adecuados para garantizar una correcta planificacion de los tratamientos. Se recomienda que se disponga de equipos dedicados a la planificacion
de los tratamientos tales como: simuladores, PET CT, TAC, y Equipos de Rx de diagndstico, entre otros. Estos equipos deben simular, de la forma

mas exacta posible, las condiciones reales del posicionamiento del paciente en el equipo donde se realizara el tratamiento.
El médico radioterapeuta

Art. 78.- El médico radioterapeuta, en cooperacion con el fisico médico y los operadores, velard por que, en cada paciente, la exposicion de
volimenes distintos del volumen blanco de planificacion se mantenga en el nivel mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse, en consonancia con

la administracion de la dosis prescrita al volumen blanco de planificacion, dentro de los limites de tolerancia requeridos.
Verificaciéon independiente

Art. 79.-Todo plan de tratamiento elaborado debe ser verificado de manera independiente por una segunda persona, especialmente en lo que se
refiere al célculo del tiempo de tratamiento o las unidades de monitor. Adicionalmente, el plan debe ser revisado en su conjunto y aprobado formal-

mente, por el médico radioterapeuta y por el fisico médico. La revision y aprobacion del plan se realiza antes del inicio del tratamiento.
Calibracion
Art. 80.- Ademas de las responsabilidades asignadas el fisico médico velara por que:

a) Todas las fuentes que den origen a una exposicion médica se calibren en funcion de las cantidades apropiadas utilizando protocolos acep-

tados a nivel internacional o nacional;

b) Las calibraciones se realicen en el momento de poner en servicio una unidad antes de su uso clinico, tras todo procedimiento de manteni-

miento que pueda tener efectos en la dosimetria y a intervalos aprobados por el Autoridad Reguladora;
c) Las calibraciones de unidades de radioterapia se sometan a una verificaciéon independiente antes de su uso clinico;

d) La calibracién de todos los dosimetros utilizados para la dosimetria de los pacientes y para la calibracién de las fuentes pueda atribuirse a

un laboratorio de calibracién dosimétrica.

Gestion de Calidad de las exposiciones médicas

Art. 81.- La optimizacion y calidad de los tratamientos de radioterapia que se realizan deben fundamentarse en la implantacién de un Programa

de Gestion de calidad de las exposiciones médicas con la participacion activa de médicos radioterapeutas, fisicos médicos, dosimetristas, operadores
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y otros profesionales del sistema de salud, segtin corresponda. Este programa debe incluir todos los aspectos clinicos y los aspectos fisicos de los

tratamientos. Se tendran en cuenta los principios establecidos por la Organizaciéon Mundial de la Salud, la Organizaciéon Panamericana de la Salud y

los 6rganos profesionales competentes.

Aspectos clinicos del programa

Art. 82.- El Programa debe incluir, entre los aspectos clinicos, lo siguientes:

a)

b)

c)

d)

€)

)

h)

i)

Los protocolos clinicos. Se recomienda implementar la reunién de planificacion de nuevos pacientes donde participen el médico radiote-
rapeuta, el fisico médico, el dosimetrista y los Operadores, de manera tal que se esclarezcan las particularidades del tratamiento que sera

administrado a cada paciente y se reduzca la probabilidad de errores de interpretacion.

La prescripcién del tratamiento debe registrarse por escrito y debe incluir todos los datos del paciente y del tratamiento, que sean necesarios
para la realizacién de las diferentes etapas del proceso de la radioterapia. La hoja de datos del tratamiento debe incluir todos los datos de

dosimetria clinica.

Garantizar un adecuado posicionamiento y fijacion del paciente que permita reproducir confiablemente la posicion de tratamiento durante

la administracion de la dosis.

Disponer de equipos adecuados para la adquisicion de imdgenes y datos del paciente, de manera tal que ello permita la correcta definicién

del volumen blanco de planificacion y los posibles drganos criticos involucrados en el tratamiento.

Implementar, en todos los tratamientos, la realizacién de la verificacidn inicial del tratamiento o primera puesta del paciente, con la parti-

cipacioén del fisico médico, los operadores y el médico radioterapeuta, que finalmente aprueba el inicio del tratamiento.
Todas las modificaciones que se realicen al tratamiento en el transcurso del mismo, deben ser aprobadas por el médico radioterapeuta.

Realizar la adquisicion y revisién de imagenes portales durante la verificacion inicial del tratamiento o primera puesta del paciente y pe-

riddicamente durante la realizacién del mismo.

En braquiterapia, para cada aplicacion se debe garantizar la adquisicion de imdgenes para la correcta reconstruccion del aplicador y las

estructuras adyacentes.

Se recomienda el uso de la dosimetria in vivo durante la verificacién inicial del tratamiento o primera puesta del paciente, para verificar y

documentar las dosis recibidas por estructuras criticas, en el caso de planes de tratamiento que asi lo demanden.

Se debe prever la revision de la evolucién clinica del paciente en proceso de tratamiento, en correspondencia con la frecuencia establecida

en los protocolos clinicos, asi como la revisién del completamiento de la hoja de datos del tratamiento.

Aspectos fisicos del programa

Art. 83.- El Programa debe incluir, entre los aspectos fisicos, lo siguientes:

a)

b)

c)

1L
II.

Iv.

Las pruebas de aceptacion y puesta en servicio de los equipos y fuentes utilizadas en radioterapia deben quedar formalmente documentadas
y debe ser considerado como pardmetros de referencia para el establecimiento del protocolo de control de calidad de los pardmetros de

seguridad, mecanicos y fisicos de dichas fuentes y equipos.

Las pruebas de control de calidad realizadas de conformidad con el protocolo implementado deben ser debidamente registradas y anali-
zadas por el fisico médico, de manera tal que sean detectadas y corregidas oportunamente las posibles desviaciones de los pardmetros de

seguridad, mecanicos y fisicos, de los equipos y fuentes.
Las mediciones se deben realizar de manera redundantes e independientes en los casos siguientes:

Después de la instalacién de un nuevo equipo o fuente y antes del uso clinico y tras todo procedimiento de mantenimiento que pueda tener

efectos en la dosimetria;
Después del recambio de fuentes en un equipo de radioterapia que estd autorizado y antes del uso clinico;
Antes de implementar nuevas técnicas de radioterapia, tales como, IMRT, Radiocirugia, entre otras; y

Cuando sea requerido por el MINSAL.
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TITULO VIII

REQUISITOS DE LAS PRUEBAS DE ACEPTACION Y PUESTA EN SERVICIO DE
EQUIPOS Y FUENTES UTILIZADAS EN RADIOTERAPIA
Pruebas de aceptacion

Art. 84.- Luego de la instalacion de los equipos de radioterapia se deben llevar a cabo pruebas de aceptacién para verificar que los equipos, y
fuentes se ajustan a las especificaciones técnicas dadas por el fabricante. Las pruebas de aceptacion a los equipos instalados deben ser realizadas de

conjunto por la parte suministradora y por el fisico médico, quien supervisa y firma los resultados.

Los resultados de las pruebas de aceptacion deben consignarse mediante informe. El informe sobre los resultados de las pruebas de aceptacion
debe realizarse en correspondencia con los protocolos establecidos por el fabricante y debe incluir cualquier otra prueba propuesta por el fisico médico.

Este informe debe ser presentado a la Autoridad Reguladora.
Pruebas de puesta en servicio

Art. 85.- Las pruebas de puesta en servicio deben ser realizadas por el fisico médico y deben abarcar el volumen de pruebas que se establecen
en el protocolo aprobado. Los resultados de las pruebas deben ser formalmente registrados y firmados por el fisico médico y deben registrarse en el

Informe de Puesta en Servicio.

Los resultados de las pruebas de puesta en servicio deben ser verificados de manera independiente por otro fisico médico. Esta verificacion
independiente debe incluir la medicion redundante de parametros criticos tales como: tasa de dosis en las condiciones de referencia, utilizando para

ello equipamientos dosimétricos diferentes, tales como, cimara y electrémetro.

En los equipos de telecobaltoterapia y braquiterapia de alta tasa de dosis, los resultados de las pruebas de puesta en servicio de la unidad se
cotejaran siempre con la informacion referida por el fabricante. Este informe debe ser presentado a la Autoridad Reguladora. Toda variacion de los
pardmetros determinados en las pruebas de puesta en servicio de un equipo, previo a su implementacion, requiere ser informada y evaluada por la

Autoridad Reguladora.
Equipos de adquisicion, almacenamiento y transmision de imagenes

Art. 86.-Los equipos de adquisicién, almacenamiento y transmisién de imagenes, dedicados a la planificacion de los tratamientos deben ser
sometidos a pruebas de aceptacion y puesta en servicio, en correspondencia con los protocolos vigentes o reconocidos internacionalmente, tales como,
los del Organismo Internacional de Energia Atdmica y el Informe de Salud Humana No. 7. Sistemas para el tratamiento del cdncer con radiacion:

pruebas de aceptacion, puesta en servicio y control de calidad, o su versién actualizada.
Informe de las pruebas de puesta en servicio

Art. 87.-El informe de las pruebas de puesta en servicio debe ser presentado al MINSAL, en el marco del proceso de solicitud de una nueva

autorizacién o modificacion de una autorizacion de operacion y debe reflejar como minimo los aspectos siguientes:

a) Protocolo utilizado para la realizacion de la puesta en servicio, especificando aquellas posibles diferencias con las pruebas realizadas y sus

implicaciones desde el punto de vista fisico y clinico.
b) Resultados de las mediciones directas realizadas, segtin los formularios establecidos en los protocolos.
¢) Instrumentos de medicién empleados; especificando sus caracteristicas técnicas y copias de los certificados de su dltima calibracion.
d) Resultados de los cdlculos realizados y la comparacion de los resultados con las tolerancias o limites de aceptacion de los pardmetros.
e) Conclusiones sobre la conformidad del equipo para su utilizacién en tratamientos a pacientes, avalado por la firma del fisico médico.

f) Resultados de la puesta en servicio del sistema computarizado de planificacion de tratamientos (TPS), contrastando los resultados de la

planificacién de casos pruebas con las mediciones directas realizadas en esos casos.

g) Resultados de las pruebas a los equipos de adquisicién, almacenamiento y transmisioén de imagenes (Pruebas end to end)
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TITULO IX

REQUISITOS DE CONTROL DE CALIDAD DE LOS EQUIPOS Y FUENTE DE RADIOTERAPIA
Protocolo de control de calidad

Art. 88.- Todos los equipos y fuentes de radioterapia deben someterse a un protocolo de pruebas de control de calidad que incluyan los pardmetros

de seguridad, mecéanicos y dosimétricos.

La direccion de la entidad debe programar y reservar convenientemente el tiempo suficiente para la realizacion de las pruebas de control de
calidad establecidas en el protocolo adoptado. Un volumen minimo de dichas pruebas, debe realizarse antes de iniciar los tratamientos de los pacientes

en cada turno de trabajo.
Control de calidad a equipos de diagnostico y planificacion

Art. 89.-Todos los equipos de diagnéstico dedicados a la planificacion de los tratamientos, el sistema de planificacion con sus periféricos y los
juegos de equipos e instrumentos de calibracion dosimétrica, deben ser sometidos a pruebas de control de calidad con requerimientos de frecuencias

y tolerancias especialmente definidos en cada caso.
Eventos anémalos

Art. 90.- Ante la ocurrencia de reparaciones o modificaciones que puedan afectar los pardmetros de seguridad, mecanicos y dosimétricos de los
equipos o fuentes utilizados, o en casos de eventos andmalos, tales como, pérdida de energia eléctrica, el fisico médico debe evaluar el volumen de

pruebas de control de calidad que deben ser realizadas y proceder a realizarlas antes del uso clinico del equipo.
Sistemas de planificacion de los tratamientos (TPS)

Art. 91.- El sistemas de planificacion de los tratamientos debe ser considerado un equipo mas del servicio de radioterapia y en tal sentido debe
someterse a las pruebas de aceptacion, puesta en servicio y controles de calidad previstos, segiin los protocolos aceptados nacional o internacionalmente,
tales como: Serie de Informes Técnicos No0.430 del OIEA. Puesta en servicio y garantia de calidad de sistemas de planificacion computarizados para

el tratamiento del cancer con radiaciones, 2004).
Aceptacion del sistema de planificacion de tratamientos

Art. 92.- Para que un sistemas de planificacion de los tratamientos sea aceptado para su uso clinico deben estar disponibles en idioma espafiol

todos los manuales y documentos del suministrador sobre los componentes de hardware y software de dicho sistema.
Puesta en servicio del sistemas de planificacién de tratamientos

Art. 93.- La puesta en servicio del sistemas de planificacién de los tratamientos debe considerar la planificacion de casos de pruebas en un
maniqui y su posterior medicion en condiciones que simulen lo més fielmente posible el plan elaborado. Las condiciones para los casos de pruebas

seleccionados, deben corresponderse con la técnica de radioterapia empleada.
Cambios o modificaciones en el sistemas de planificacion de tratamientos

Art. 94.-En caso de que se realicen cambios o modificaciones en la base de datos del TPS o se pretendan realizar modificaciones en los procedi-
mientos de uso del mismo, se deben realizar nuevamente los casos de pruebas para contrastar los resultados de los mismos con los obtenidos durante

la puesta en servicio del TPS.

TITULO X
PROGRAMA DE GESTION DE LA CALIDAD DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS
Auditorias internas al programa

Art. 95.-El titular debe garantizar, al menos una vez al afo, la ejecucién de auditorias internas al Programa de Gestion de la Calidad de las
exposiciones médicas. En esta auditoria se debe prever la participacion del responsable de proteccion radiolégica, Médicos Radioterapeutas y Fisicos
Médicos. Como resultado de las auditorias se debe elaborar un informe que debe ser remitido al representante legal de la entidad, quien tomara las

medidas pertinentes para solucionar los hallazgos detectados y darle seguimiento.
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Auditorias externas al programa

Art. 96.- El Programa debe ser sometido ademds a auditorias externas. El alcance de las auditorias externas debe incluir tanto los aspectos clinicos

como fisicos.
Auditorias postales

Art. 97.- El titular de autorizacion debe garantizar que los equipos de teleterapia del servicio participen en las auditorias postales dosimétricas
promovidas por organismos internacionales, tales como, Organizacién Panamericana de la Salud y Organismo Internacional de Energia Atémica.

Estas auditorfas postales se deben realizar al menos cada dos afios.
Niveles de referencia diagnésticos

Art. 98.- En los servicios de radioterapia que posean equipos de adquisiciéon de imagenes dedicados a la planificacion de los tratamientos, se
debe garantizar que el estado técnico de tales equipos, su calibracién y los procedimientos utilizados, permitan cumplir con los niveles de referencia

diagndstico pertinente.
Restricciones de dosis

Art. 99.- Las restricciones de dosis de la exposicién médica, no se aplican a la exposicion de pacientes como parte de su propio tratamiento,
solo se aplica a los cuidadores y confortadores de los pacientes sometidos a procedimientos radioldgicos. El titular debe garantizar que se establezcan
restricciones de dosis de modo que sea improbable que estas personas reciban mas de 5 mSv durante el periodo de tratamiento para cada paciente. De

manera andloga, en el caso de los infantes, la dosis se debe restringir a menos de 1 mSv.
Acompaiiante de paciente

Art. 100.- El titular debe garantizar que el acompafante de un paciente tratado con técnicas de teleterapia o con braquiterapia de alta tasa de
dosis, no se encuentre en el interior de las salas de tratamiento en el momento en que se realice la administracion de la dosis. Sélo se debe permitir la
entrada del acompafiante a la sala de tratamiento en presencia del operador, cuando por la edad o por la condicion fisica y mental del paciente tratado,

su presencia facilite el posicionamiento e inmovilizacién de dicho paciente.
Tratamientos de braquiterapia de baja tasa

Art. 101.- Los pacientes sometidos a tratamientos de braquiterapia de baja tasa de dosis, que requieren hospitalizacion, no pueden disponer de
acompanantes permanentes durante el tiempo que dura la realizacién del tratamiento, a no ser en casos muy necesarios. A dichos pacientes se les
permiten visitas controladas, siempre que la direccién de la entidad demuestre que tales visitas no afectan el cumplimiento de la restriccién de dosis

establecida en estas normas.
Instrucciones escritas para visitas y voluntarios

Art. 102.- El titular debe garantizar la entrega de instrucciones escritas a los visitantes y a las personas que prestan voluntariamente asistencia a
pacientes que hayan sido sometidos a implantes con material radiactivo. Estas instrucciones deben incluir medidas para el caso de situaciones impre-

vistas tales como desprendimiento de implantes e intervenciones quirtrgicas no relacionadas con el implante.
Control radiolégico de los pacientes sometidos a terapia con fuentes radiactivas

Art. 103.-Todo paciente sometido a tratamiento con técnicas de braquiterapia con implantes temporales o permanentes, debe ser monitoreado
antes de darle el alta hospitalaria. El monitoreo al paciente debe incluir su ropa y sus objetos personales. Para el alta de los pacientes se deben cumplir

con los valores orientativos que se establecen en el Art. 108 de la presente norma.
Urgencia médica en pacientes con implantes

Art. 104.- Debe darse prioridad al tratamiento y la solucién de cualquier urgencia médica que puedan presentar los pacientes con implantes tem-
porales o permanentes. En estos casos el RPR debe realizar una evaluacion radioldgica de las dosis recibidas por el personal involucrado y proponer

las medidas que se requieran.
Instrucciones para pacientes con implantes

Art. 105.- El titular debe garantizar que los pacientes sometidos a tratamientos de braquiterapia con implantes y sus familiares, reciban instruc-
ciones escritas en forma clara y precisa, que dicten su comportamiento. Las instrucciones deben esclarecer las medidas que deben implementarse en

caso de fallecimiento o al presentarse una urgencia médica.
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Investigacion de exposiciones médicas involuntarias y accidentales

Art. 106.- En la prictica de radioterapia se consideran exposiciones médicas accidentales las siguientes:

a) Todo tratamiento administrado por equivocacion, a un paciente o a un tejido u érgano, o con una dosis o fraccionamiento de la dosis, que

difieran considerablemente de los valores prescritos por el médico, o que pueda provocar efectos secundarios agudos indebidos.

b) Todo fallo del equipo o programa informatico, accidente, error, contratiempo u otro suceso insélito, que pueda ser la causa de que un

paciente sufra una exposicion apreciablemente diferente de la prevista.

Debe considerarse que la exposicién de un paciente se desvia considerablemente de lo previsto, cuando se comprueba que se han provocado

desviaciones (subdosis y sobredosis) de dosis en +25%, respecto a la dosis total prescrita al volumen blanco de planificacion.

Resultado de la investigacion
Art. 107.- Los resultados de la investigacion deben presentarse al MINSAL y deben abarcar como minimo los aspectos siguientes:
a) El célculo o estimacion de las dosis recibidas por los pacientes afectados;
b) Larealizacion de un andlisis de causa raiz del incidente;
¢) Laidentificacion de las lecciones aprendidas; y

d) Laevaluacién e implementacion de medidas correctoras necesarias para evitar la repeticion del suceso.

Valores Orientativos

Art. 108.- Valores orientativos a tener en cuenta para dar el alta hospitalaria de pacientes con implantes.

Radiontclido Maximo valor de actividad Maximo valor de tasa de dosis
(GBq) a 1mt paciente (mSv/h)
Au-198 R 0.21
I-125 (implantes) 0.33 0.01
Ir-192 (implantes) 0.074 0.008
Pd-103 (implantes) 1.5 0.03
TITULO XI

EXPOSICION DEL PUBLICO

Vigilancia radioldgica de la exposicion del publico

Art. 109.- A los fines de garantizar su proteccion, cualquier paciente se considera miembro del publico, debido a la exposicién de cualquier otra
fuente distinta de aquella a la que se expone por su propio tratamiento. Las personas que voluntariamente ayudan a procurar alivio a determinado pa-
ciente, son consideradas miembros del ptiblico, con relacién a la exposicion de otros pacientes. De igual forma, cualquier trabajador ocupacionalmente

expuesto se considera miembro del publico, con relacion a cualquier otra actividad que no sea la que realiza.
Restriccion de la exposicion del pablico

Art. 110.- El titular, a los fines de restringir la exposicion del publico, debe garantizar que:

a) Se ejerza un adecuado control de acceso de los miembros del publico a la zonas controlada y supervisada;

b) Se facilite informacién e instrucciones adecuadas, a los miembros del publico que accedan a una zona controlada y que los mismos sean

acompaiiados por una persona conocedora de las medidas de proteccion y seguridad aplicables a esa zona.
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Gestion de fuentes en desuso y desechos radiactivos

Art. 111.- El titular debe garantizar que la gestion de las fuentes en desuso y los desechos radiactivos que pudieran generarse, se realice en

correspondencia con lo establecido en la Norma de gestion de desechos radiactivos vigente y de acuerdo a los procedimientos establecidos.

El titular y las entidades importadoras y exportadoras, deben garantizar que en los contratos de compra venta de fuentes radiactivas se prevea el retorno

a los suministradores de las fuentes gastadas o en desuso.
TITULO XII

REQUISITOS PARA EL TRANSPORTE DE FUENTES RADIACTIVAS

Transporte de fuentes radiactivas

Art. 112.- Las instalaciones que realizan el transporte de fuentes radiactivas deben estar autorizadas por el MINSAL y cumplir los requisitos

prescritos en la Norma para el transporte de materiales radiactivos vigente.

El transporte de las fuentes de telecobaltoterapia y braquiterapia, debe realizarse en los contenedores de transporte suministrados por los fabri-

cantes.

TITULO XIII
EMERGENCIAS RADIOLOGICAS
Plan de emergencias

Art. 113.- Parala ejecucion de la practica de radioterapia se requiere la elaboracion e implementacion del Plan de emergencias, en correspondencia

con las disposiciones legales vigentes.

TITULO XIV
REGISTROS
Registros relativos a la practica

Art. 114.- El titular debe garantizar que se establezcan y mantengan actualizados los registros relativos a la practica que se relacionan en la

presente Norma. Ademds, se mantendran actualizados, como minimo, los registros siguientes:
a) Listados de los trabajadores ocupacionalmente expuestos y expediente radioldgico de cada uno de ellos que incluya:
i.  Registro de la exposicién ocupacional (historial dosimétrico del trabajador).
ii.  Resultados de la capacitacion recibida (resultados de los exdmenes y programas de capacitacion y del entrenamiento).
iii. Certificado de aptitud psicofisica.
b) Documentacion técnica de los equipos suministrada por los fabricantes (en idioma castellano)

c) Copiasdelas Autorizaciones otorgadas, de los informes de inspecciones realizadas por el MINSAL y de la documentacion técnica presentada

en apoyo a la solicitud de la autorizacién vigente.

d) Inventario de fuentes radiactivas y equipos.
e) Resultados de las calibraciones de los equipos de monitoreo.
f) Resultados de la vigilancia radiolégica de zonas y puestos de trabajos.

g) Resultados de las auditorfas.
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h) Resultados de los trabajos realizados de reparacién y mantenimiento.

i) Resultados de la calibracion a los equipos de radioterapia y del sistema dosimétrico utilizado para ello.
j)  Resultados de las pruebas de aceptacion y de puesta en servicio de equipos y fuentes.

k) Hojas de Tratamiento de los pacientes donde se registre una descripcion del volumen blanco de planificacion, la dosis absorbida al centro
del volumen blanco de planificacién y las dosis absorbidas maxima y minima administradas al volumen blanco de planificacion, las dosis
absorbidas a los tejidos u drganos criticos de que se trate, determinados por el médico realizador de procedimientos radiolégicos y, ademas,

en el caso de la radioterapia externa, el fraccionamiento de la dosis y el tiempo total de tratamiento.

1) Bitacora con todas las incidencias que ocurren en el trabajo con los equipos. m) Reporte de incidentes y accidentes e investigaciones realizadas.

Registros actualizados
Art. 115.- Los registros deben mantenerse actualizados y a disposicién del MINSAL y conservarse por un periodo minimo de 5 afios.

Los registros de los resultados de las calibraciones y comprobaciones periddicas de los pardmetros significativos fisicos y clinicos, se deben

conservar y mantener accesibles, durante el periodo de vida 1til de los equipos utilizados en la practica de radioterapia.
Conservacion de los registros
Art. 116.- El titular debe garantizar que se conserven y se mantengan accesibles durante 30 afios los registros siguientes:
a) Las hojas de tratamiento de los pacientes sometidos a radioterapia.

b) Laexposicion de los voluntarios en el caso de la investigacion biomédica.

TITULO XV
DISPOSICIONES FINALES
Sanciones

Art. 117.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Norma serdn sancionadas de acuerdo a lo regulado en el Cédigo

de Salud y en el Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad Radioldgica.
Derogatoria

Art. 118.- Derdgase el Acuerdo No. 215 de fecha 12 de marzo de 2008, publicado en el Diario Oficial No. 54, Tomo 378 de fecha 26 de marzo de
2008, que contiene la Norma Técnica para la Operacion de Equipos de Teleterapia y el Acuerdo No. 249 de fecha 27 de marzo de 2008 publicado en el

Diario Oficial No. 59, Tomo 379 de fecha 2 de abril de 2008, que contiene la Norma Técnica para el Uso de Fuentes Radiactivas en Braquiterapia.
Vigencia

Art. 119.- La presente Norma entrara en vigencia el dia de su publicacién en el Diario Oficial.

COMUNIQUESE.

DRA. ELVIA VIOLETA MENJIVAR ESCALANTE,

MINISTRA.
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