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MinisTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
RAMO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

ACUERDO No. 215

San Salvador, 12 de Marzo del 2008.

EL RAMO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

. Que de conformidad a lo prescrito en el Codigo de Salud en sus articulos 40 y 191 correspor te u Mi isterio de Salud Piiblica y Asistencia
Social la creacién de normas pertinentes y dictar las medidas necesarias destinadas a la evaluacién y 2j cu ..6n de las actividades relacionadas con la

salud, especialmente las actividades que se relacionen con fuentes de radiaciones ionizantes.

II. Que de conformidad al acuerdo ejecutivo No. 422 de fecha 02 de diciembre de 200 publ ada en el Diario Oficial No. 5, Tomo 366, pu-
blicada el 07 de Enero del 2005, el Ministerio de Salud emitié la NORMA TECNICA I 2 0, "T.ACION EQUIPOS DE TELETERAPIA la cual tiene
por ohjeto establecer los requisitos deé proteccion y seguridad radiolGgica que deb .a .my. "ir los titulares de autorizacién, responsables de proteccion

radiolégica, trabajadores ocupacionalmente expuestos, pacientes, instalaci aw. v} 4ct’ _as durante Ia operacion de los equipos de teleterapia.

IMI. Que han transcurrido tres afios desde la entrada en vigencia de .~ Nor ia que establece el considerando anterior, siendo necesario realizar

una revisién y actualizacién de la misma.

POR TANTO,

En uso de sus facultades legales

ACUERDA:

Dictar la siguiente revision y actualizac, “n de .a:

NOF MA TECNICA PARA LA OPERACION DE EQUIPOS DE TELETERAPIA

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES
Objeto

Art. 1.- La presente norma tiene por objeto establecer los requisitos de proteccion y seguridad radiol6gica que deben cumplir los titulares de
autorizacién, responsables de proteccién radiol6gica, trabajadores ocupacionalmente expuestos, pacientes, instalaciones y précticas durante la operacion

de los equipos de teleterapia.

Ambito de aplicacion

Art. 2.- La presente norma es aplicable a todas las personas naturales o juridicas, piblicas, auténomas o privadas, que posean y utilicen equipos

de teleterapia.

Autoridad Competente

Art. 3.- La Autoridad Competente para la verificacién de la aplicacién de la presente Norma es la Direccion General de Salud, que en lo sucesivo
se denominard la Autoridad Reguladora, a través de la Unidad Reguladora de Radiaciones lonizantes UNRA.



Conceptos y definiciones

Art. 4.- Para los efectos de la presente norma, los conceptos y sus correspondientes definiciones se entenderdn en el sentido o significado que a

continuacion se expresan:
a) Blindaje: recinto, pantalla o elemento capaz de atenuar la radiacién;
b) Cabezal: Componente del equipo destinado a alojar la fuente sellada y que actia, ademds, como blindaje;

¢) Documentacién Téenica: Documentacién que incluye las especificaciones técnicas del equipo, los planos y memoria de cdlculo del recinto
de irradiacién, el manual del equipo, los procedimientos para operar en condiciones normales y para enfrentar situaciones anormales, y la

descripcidn del sistema de calidad;
d) Equipo de Teleterapia: Conjunto formado por el cabezal, el puente, el estitivo, la consola de < wntr I, la amilla y los accesorios;
¢) [Entidad autorizada: persona natural o juridica autorizada por la Autoridad Reguladora para 1. tene . :ia y/o el uso de fuentes radiactivas;
f) Fuente no dispersable: fuente que por sus caracteristicas constructivas puede considerar.e .01, sélido compacto;

g) Incidente: Todo suceso involuntario, incluidos los errores de operacién, fallos de equ no u ). ‘os contratiempos, cuyas consecuencias reales

o potenciales sean despreciables desde el punto de vista de la protecci6n o segt -idaa.

h) Limite de désis aplicable: valor de la dsis equivalente o valor de désis eF~~tiv. oara personal ocupacionalmente expuesto o para miembros

individuales del piiblico, segiin lo establecido por la Autoridad R=~lac - a;
i) Monitoreo: conjunto de mediciones para la evaluacién o conti. ' de la xposicién a la radiacién e interpretacién de sus resultados;

i) Personal ocupacionalmente expuesto: personal que pr-_ - servicios para la entidad autorizada y que esté expuesto a las radiaciones

ionizantes debidas a la actividad que se desarrolla p. ~ cu atar & la misma;
k) Presencia efectiva: Asistencia personal, o preset cia [sica real y verdadera;

I) Proyecto: disefio de una instalacién nueva « ad .c»acién de una existente destinada a un propésito que implique la manipulacién de fuentes

radiactivas. Comprende la planta fisica e, *qu.pamiento y las condiciones de utilizacién;
m) Recinto de Irradiacién: Lugar dow ‘e se uncuentra instalado el equipo de telecobaltoterapia, incluyendo la zona o laberinto de acceso;

n) Sistema de la Calidad: Con). nto e Actividades planificadas e implementadas para asegurar el nivel de calidad de una instalacién o

prictica;
0) Situacion anor=al: wepar rse de las condiciones normales que puede producir una exposicién injustificada;

p) Titular del » ~vmiso de Operacién: Persona natural o juridica que tiene la responsabilidad directa o primaria por la seguridad radiolGgica

de la instalacién.

CAPITULO IT
PERMISO DE OPERACION
De la documentacion técnica

Art, 5.- Sin perjuicio de lo establecido en el Reglamento Especial de Proteccitn y Seguridad Radiol6gica, el solicitante para obtener el permiso
de operacion de equipos de teleterapia, estd obligado a presentar la documentaci6n técnica necesaria para demostrar, a satisfaccién de la Autoridad
Reguladora, que la operacién del equipo se desarrollard en forma segura y que se tomardn todas las medidas tendientes a prevenir la ocurrencia de

situaciones anormales.

Permiso de operacion

Art. 6.- La préctica de teleterapia s6lo podri ser realizada cuando se cuente con el correspondiente permiso de operacién y cuando se encuentre

presente la dotacién minima de personal necesaria.



Optimizacién

Art, 7.- El solicitante para obtener el permiso de operacion de equipos de teleterapia deberd demostrar que los sistemas de proteccién radiolGgica
estiin optimizados. El disefio del recinto de irradiacién deberd garantizar que en todo momento las désis que reciban los trabajadores y los miembros

del piblico, excluyendo los pacientes, resulten tan bajas como sea razonablemente posible y que no superen los limites de désis aplicables.

Sistemas de proteccién

Art. 8.- El titular del permiso de operacion estd obligado a presentar a la Autoridad Reguladora el disefio de los sistemas de proteccién radiolGgica
que aseguren. en condiciones normales de operacidn, que ningtin trabajador y ningtin miembro del piblico supere I restriceion de dosis; asi como
también la désis colectiva producida durante un afio de operacion, la cual debe ser inferior a 10 sievert (Sv) hombre

Restriccion de ddsis

Art. 9.- Durante el desarrollo de la prictica de teleterapia no se podrd superar la restriceion de dos s e ectiva establecida para los trabajadores

expuestos de 6 milisievert (mSv) en un afio y para los miembros del piblico de 100 microsievert ( 'Sv)  un afo.

Modificaciones

Art. 10.- Toda modificacién del recinto de irradiacién, del equipo y de . o ~b. =~ .acién técnica directa o indirectamente relacionada con la
seguridad, requerird la aprobacién de la Autoridad Reguladora, previo a la i ~lantac 6n de la misma.

Dotacion minima de personal

Art. 11.- El Titular del permiso de operacién de equipos 2 tele =rapia debe contar con el personal suficiente y con presencia efectiva, para que el
servicio pueda brindarse con el nivel adecuado de protece’on 2, “l6gica. El personal y su entrenamiento debe ser de conformidad con las técnicas de
radioterapia empleadas, asf como el equipamiento utitzac v ). carga de trabajo; dichas condiciones deben ser reevaluadas cada vez que se produzea

un cambio en cualquiera de éstos aspectos.

Para la dotacién del personal minir « nec. .o, el titular del permiso de operacién de equipos de teleterapia deberd tomar en cuenta los siguientes
parametros:

a)  Un médico rad’ ... e s ror cada 200-250 pacientes tratados anualmente en la instalacion, garantizando que exista no mds de 25-30

pacientes bajo atamie 1to por un mismo médico;

b) Un fisico médico pur cada 400 pacientes tratados anualmente en la instalacion. Cuando el Servicio de Radioterapia cuente sélo con un
" Fisico Médico, deberin tomarse las medidas necesarias para garantizar que tanto la planificacion de los tratamientos como las calibraciones

de los haces de radiacién sean verificadas de manera independiente por otro Fisico Médico:
¢) Un dosimetrista o asistente del fisico por cada 300 pacientes tratados anualmente;
d) Untécnico en fisica para sala de moldes por cada 600 pacientes tratados anualmente;
¢) Un supervisor de téenicos en radioterapia por servicio,
f) Dos técnicos por equipo de radioterapia por cada 25 pacientes diarios tratados;
g) Dos técnicos en radioterapia pura simulacion por cada 500 pacientes simulados anualmente; y

h) Una enfermera por cada 300 pacientes tratados anualmente.

Personal que utiliza dosimetro

Art. 12.- El Titular del Permiso de Operacidn deberd determinar la némina de personal que debe utilizar dosimetro individual para la radiacion
externa, a satisfaccion de la Autoridad Reguladora.



Requisitos generales de operacion

Art. 13.- Para la operacién de los Equipos de Teleterapia deben considerarse los siguientes requisitos generales:

a)

b)
c)

d)

€)

g)

h)

i)

k)

1)

m)

n)

o)

p)

q)

r)

s)

u)

Durante la operacién del equipo deberdn respetarse los procedimientos y las condiciones establecidas en la documentacion técnica, la cual

deberd estar disponible permanentemente en la consola de control en idioma Castellano;
El recinto de irradiacién no debe ser utilizado para fines diferentes para los cuales fue autorizado;
En la consola de control deberé existir un dispositivo que permita al operador interrumpir manualmente la irradiacién;

En el interior del recinto de irradiacion deberd existir uno o mds interruptores adecuadamente ubicados, que permitan interrumpir manual-

mente la irradiacion;

El recinto de irradiacién deberd contar con un sistema de seguridad que produzcea la interrupeit. > au »mét 2a de la irradiacion si se abre la

puerta de acceso al recinto cuando el equipo estd irradiando;

El recinto de irradiacién deberd contar con un sistema de monitoreo y alarma que se actiy : ¢4a. ‘o la tasa de désis equivalente ambiental,

en el interior de dicho recinto, alcance el valor de la tasa de ddsis que produce la fue e e. vosicién de irradiacion;

El acceso al recinto de irradiacién deberd contar con senales luminosas que ind juen i Iz “.ente se encuentra en posicion de irradiacién o

de no — irradiacién;

Todo recinto de irradiacion debe disponer de luces de emergencia = su .cti* 2n cuando el suministro de energfa eléctrica falle, con inten-

sidad suficiente para visualizar los indicadores de posicién de . ente ut cados en el cabezal;

La consola de control deberd estar instalada de tal manera nue, en todo momento, el operador ubicado al frente de ella tenga un control

total del acceso al recinto de irradiacién;
El Operador deberd tener desde la consola de con’ o1, “ua visi6n clara y completa del paciente a través de un sistema de video:

El equipo deberd poseer un indicador mecdr (cr si*uado en el cabezal, que permita saber inmediatamente si la fuente estd en posicién de
irradiacion o de no-irradiacién; ademds, .1 ¢, “upu deberd poseer un indicador luminoso de posicion de la fuente. Ambos indicadores deberdn

ser claramente visibles:

El operador, previo a su ingres ~ al r into de irradiacién, deberd contar con una visién clara del indicador mecdnico de posicién de la

fuente;
Todo equipo que se in tale j or primera vez en el pais deberd contar con dos sistemas de control de tiempo de exposicion;

El equipo deb. i pose run dispositivo que retorne Ia fuente automdticamente a la posicién de no-irradiacién y permanezca en esta posicion
al finalizar el tiemy, » prefijado de exposici6n, ante una interrupei6n del suministro eléctrico o ante la falta de suficiente presion en el sistema

automatico;

El mecanismo de movimiento de la fuente deberd estar provisto, en caso de falla del sistema automitico de retorno de la fuente, para que

la exposicion pueda ser interrumpida manualmente;

La barra de retorno manual de la fuente debe encontrarse fuera del cuarto de irradiacién y en un lugar accesible en todo momento, ésta

deberd contar con la sefializacién correspondiente;

El equipo podrd irradiar fuera de la zona de interseccidn del haz con el interceptor del haz siempre que lo haga en la direccién en que existan

barreras primarias con suficiente capacidad de atenuacién;

En la consola de control deberd existir, como minimo, un indicador luminoso de las posiciones de irradiacién y de no-irradiacién de la

fuente;
Después de una interrupeion de la irradiacién, sélo serd posible reiniciar la operacién del equipo desde la consola de control;
El equipo deberi contar con dos indicadores de Ia distancia fuente - superficie de irradiacidn, uno ptico y otro mecénicos; y,

Deberi contar con los elementos auxiliares de colimaci6n y fijacion necesarios para proteger el tejido sano del paciente.



Procedimiento de verificacion

Art. 14.- El Titular del permiso de operacién de equipos de teleterapia, deberd contar, ademds de los procedimientos incluidos en la documenta-
cidén técnica, con procedimientos escritos para verificar el funcionamiento y para proceder al ajuste de los enclavamientos de seguridad tales como los
interruptores de la puerta de acceso al recinto de irradiacion, los interruptores de emergencia ubicados dentro y fuera del recinto o los dispositivos de

blogueo que impiden comenzar la irradiacién ante la ocurrencia de situaciones anormales.

Disponibilidad de equipos
Art. 15.- El Titular del permiso de operacion de equipos de teleterapia debe disponer del equipamiento y los medios necesarios para llevar a cabo
la simulacién y planificacién de los tratamientos.

Permanencia y circulacion de personas

Art. 16.- Se prohibida la permanencia y circulacién de personas no imprescindibles a los fines de I s t acamientos durante los periodos de irra-
diaci6n en las zonas que a tal efecto determine el responsable y que estaran establecidas en la doc ame, “aci6n téenica.

Certificacion de ddsis individual

Art. 17.- El Tilar del permiso de operacién de equipos de teleterapia d __ »m. -gar a cada persona sujeta a dosimetria individual, cuando deje

de prestar servicio en la instalaci6n, una certificacion de la désis individua) <cibida jor la misma en los (iltimos cinco afos de trabajo.

CATU LO T
CONTRGL. Y MANTENIMIENTO
Procedimientos de control

Art. 18.- El Titular del permiso de operacion de equ. mos de teleterapia debe establecer los procedimientos de control necesario para verificar que

las condiciones iniciales de seguridad radiol6gic. del « wipo y la instalacion establecidas en el permiso, se mantengan en el tiempo.

Mantenimiento preventivo

Art. 19.- Debe efectuars= el ( vante imiento preventivo de todos los sistemas de la instalacion relacionados con la seguridad. Las tareas de man-

tenimiento preventivo o ¢ + repara i6n que se hagan, no deberdn modificar las caracteristicas funcionales originales establecidas por el fabricante,

Las reparaciones y el ma, *-nimiento preventivo que implique el cambio de la fuente radiactiva, la disminucién del blindaje del cabezal o las tareas
que directa o indirectamente afecten el mecanismo de accionamiento de la fuente, sélo podrén ser realizadas por empresas debidamente autorizadas
por la Autoridad Reguladora, Dichas empresas deberdn contar con personal calificado.

Pruebas de aceptacion

Art. 20.- Posterior a la instalacién, mantenimiento preventivo o reparacion del equipo de teleterapia, el titular del permiso debe garantizar el
correcto funcionamiento del equipo, llevando a cabo las pruebas de aceptacion o la parte de las mismas que corresponda, acorde u las tareas ejecutadas.

Deberi tener en cuenta lo establecido en el Art. 23 en lo que corresponda.

Verificacion de los equipos

Art. 21.- Para la puesta en marcha del equipo de teleterapia posterior a la instalacion, mantenimiento o reparacion, se deben efectuar como

minimo, las siguientes verificaciones en forma adecuada:
a) Coincidencia entre los indicadores mecdnicod y luminosos de distancia, y de Ia imagen del reticulo proyectada por el campo luminoso;

b)  Coincidencia entre el campo luminoso y el campo irradiado;



¢)  Coincidencia entre el tamafio del campo luminoso y la indicacién numérica del colimador, medidos a la distancia fuente-superficie habi-

tual;
d)  Coincidencia del eje de rotacién del colimador con el eje del reticulo;
¢) Simetria de las caras del colimador;
f)  Ubicacién del isocentro;
g)  Exactitud de las escalas angulares;
h)  Funcionamiento del temporizador;
i) Movimientos de la mesa de tratamientos, tales como: planicidad, verticalidad y fijacién de movimiento;

J) Funcionamiento de los sistemas de seguridad, tales como: indicadores luminosos de posicion de la fue... indicador mecdnico de posicion
de la fuente, interruptor de irradiacion de emergencia ubicado en la consola del equipo y en la sal. e . vadis Zién, interruptor de irradiacién
por apertura de la puerta del recinto de irradiacion, dispositivos de vision del paciente, interrupt res « * movimiento mecdnico, limitadores
del movimiento del cabezal y dispositivos antichoque;

k) Geometria del haz (incluye calibracién completa);
I)  Verificacion de la constancia de los factores de calibracion;
m) Contaminacién y t‘uér,u del cabezal; y,

n) Verificacion del monitor fijo de radiaciopes.

Cambio de fuente

Art. 22.- Cada vez que se cambie la fuente del equipo. el titular de | pert. iso de operacién deberd demostrar a la Autoridad Reguladora, que la misma
cumple con las especificaciones de fabricacion. calibracién y cala d co..espondientes a fuentes selladas de Cobalto-60 para uso en teleterapia.

Calibracién del haz de radiacion
Art. 23.- Se deberd efectuar una calibraciér  vmps. *a del haz de radincion, al menos una vez cada afio o en las siguientes circunstancias:
a)  Antes del primer uso médico del ¢ ~uip. ~
b} Luego del reemplazo de la f__ate - activa;
¢)  Luego de la reinstalaci  -le. ~~_ipo en una nueva ubicacién;
d)  Luego de una_pa -1~ ~.e implique acciones sobre el alojamiento y el sistema de exposicion y guarda segura de la fuente radiactiva; y

e} Cuando un con. 2l do imétrico rutinario refleje una discrepancia mayor que el 10% respecto del obtenido en la dltima calibracién completa,
corregida por decasmiento, deberd inmediatamente pararse la practica, iniciar la investigacion correspondiente y notificar la discrepancia a
la Autoridad Reguladora.

Instrumentos de calibracion

Art. 24.- El instrumento destinado a la calibracién dosimétrica del haz debe contar con certificado de calibracién, otorgado por un centro de
referencia reconocido por la Autoridad Reguladora. La calibracién de dicho instrumento debe hacerse segiin las recomendaciones del fabricante o al

menos una vez cada dos aios.

CAPITULO IV
SISTEMA DE REGISTROS
Sistema de registro

Art. 25.- El Titular del permiso de operacién de equipos de teleterapia debe implementar un Sistema de Registros que reflejen las condiciones
operacionales y de proteccion radiol6gica durante la prictica, éstos tendrin que estar permanentemente actualizados y a disposicion de la Autoridad
Reguladora.



Informacion del registro

Art. 26.- Los Registros deben ser conservados durante la vida (til de la instalacién y contener, como minime, la siguiente informacitn:
a) Las modificaciones o reparaciones realizadas en la instalacion:
b) Las descripciones de las situaciones anormales que se produzcan;
¢) Las tareas de mantenimiento significativas realizadas en la instalacidn;
d) Los resultados de las pruebas de sistemas relacionados con la seguridad radioldgica;
¢) Los resultados de pruebas periddicas al equipo:

) Losresultados de las pruebas del correcto funcionamiento o de aceptacion llevadas a cabo luego de la realizacion de tareas de mantenimiento

preventivo o de reparacion;
¢) Ladocumentacién vinculada con la capacitacién y el re-entrenamiento del personal: y

h) Otros que la Autoridad Reguladora determine.

Computo y registro de las désis_ individuales de radiacion

Art. 27.- Las ddsis individuales de radiacién deben computarse e informarse al per .oua. de la instalacién en forma mensual y los registros corres-
pondientes deben ser conservados durante 30 aios posteriores al momento e que 11 ~*_jador haya cesado en las tareas que provocaron su exposicion

a la radiacién. Tales registros deben estar a disposicion de la Autoridad Reg ladors .

Inter comparacion

Art. 28.- Se deberd participar, como minimo anualmen. = en vjercicios de inter comparacién dosimétrica que realicen organismos reconocidos

por la Autoridad Reguladora y sus resultados deben ser ey st ados e informados a la misma.

CAPITULOV
RESPONSABILIDADES
Responsabilidades del titular

Art. 29.- Sin perju’ @ de It establecido en el Reglamento Especial de Proteccién y Seguridad Radioldgica, el titular del permiso de operacion
tendri las responsabilidades g .entes:

a)  Proveer los medios necesarios para cumplir y hacer cumplir los requisitos establecidos en el permiso de operacion, normas aplicables y en

todo requerimiento de la Autoridad Reguladora;

h) Mantener en su totalidad la responsabilidad correspondiente, sin perjuicio de delegar total o parcialmente la gjecucion de tareas necesarias

para la seguridad radiolGgica:

¢) Prestarle al Responsable de Proteccion Radioldgica todo el apoyo que necesite y realizar una adecuada supervision, para garantizar que la
operacién del equipo sea realizada en correctas condiciones de seguridad radiol6gica, aplicando al respecto, sistemas de calidad apropia-

dos:

d) Designar ul Responsable de Proteccion Radioldgica y asegurar que la funcién del mismo esté cubierta mientras permanezca vigente el
permiso de operacién correspondiente;

e) No operar el equipo si se produce el cese de las funciones, temporal o definitiva del Responsable de Proteccién Radiol6gica hasta el nom-

bramiento de unoe nuevo;

) Notificar a la Autoridad Reguladora de forma inmediata en caso que se produzea la ausencia definitiva del Responsable de Proteccion

Radiolégica;

2) Contar con un Programa de Garantia de la Calidad:



i)

k)

m)

Contar con procedimientos administrativos escritos para el buen funcionamiento del servicio tales como: sistema de identificacion inequi-

voco de pacientes, entrenamiento continuo del personal, procedimiento para contratacién de nuevo personal, programa de mantenimiento
de los equipos;

Mantener actualizados los registros durante la vida til de In instalacion. Estos registros estarin a disposicion de la Autoridad
Reguladora;

Facilitar en todo momento la realizacion de inspecciones y auditorias por parte del personal de la Autoridad Reguladora o por quien ésta
designe;

Entregar a la Autoridad Reguladora los registros dosimétricos anuales del personal, incluyendo fechas de altas y bajas dentro del perio-
do:

Informar a la Autoridad Reguladora los resultados de las intercomparaciones dosimétricas periddicas . .. - que hace referencia el Articulo
anterior; y

Notificar a la Autoridad Reguladora de forma inmediata en los casos de discontinuar en forma 1. mpo ul 0 permanente el uso del equipo.

Responsabilidades del responsable de proteccién radiolégica

Art. 30.- Sin perjuicio de lo establecido en el Reglamento Especial de Proteccién y Seemn dad F adiodgica, el responsable de proteccion radioldgica

tendrd como minimo las responsabilidades siguientes:

a)

b)

<)

d)
e)

f)

Verificar que toda persona que realiza tareas en el recinto de irro/*~~i6. os a la calificacion requerida para el trabajo a efectuar segtin
corresponda;

Asegurar que la operacién del equipo se realice al menos con la pres. - cia de la dotacién minima de personal acorde a lo establecido en los
Art, 11 de la presente norma: '

Notificar a la Autoridad Reguladora en forma inmediat. la ocurrencia de eventos que afecten o puedan afectar la proteccion y seguridad
radiologica de las personas y de la instalacién;

Naotificar 4 la Autoridad Reguladora en formi ir ae liata su renuncia o ausencia temporal como responsable;
Implantar las actividades y tareas estabh cidi. en el sistema de la calidad; y

Notificar a la Autoridad Regulador cu ndo el titular del permiso no provee los medios necesarios para garantizar la seguridad radiol6gica

de la instalacion,

Responsabilidades del médico 1 diot rapeuta

Art.31.- Sinperjuic vdeloe tablecidoen el Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad RadiolGgica, el médico radioterapeuta es responsable

como minimo de:

a)

b)

c)

d)
e)

h

Elaborar los protocolos clinicos para tratamiento de pacientes;

Prescribir los tratamientos radioterapéuticos de forma justificada para cada paciente;

Vigilar que los tratamientos a los pacientes sean realizados de conformidad con lo preserito;

Garantizar que lodos los tratamientos radioterapéuticos no difieran de lo establecido en los protocolos clinicos:
Realizar el seguimiento clinico de los pacientes tratados; y

Controlar que se lleven los registros adecuados de las historias clinicas de los pacientes.

Responsabilidades del fisico médico

Art, 32.- Sin perjuicio de lo establecido en el Reglamento Especial de Proteccidn y Seguridad Radiolégica, el fisico médico es responsable como

minimo de:

a)
b)

c)

Implementar el Programa de Garantfa de Calidad;
Elaborar los procedimientos y protocolos fisicos para la aceptacion. puesta en servicio y calibracion de los equipos de radioterapia;

Velar por el cumplimiento del programa de mantenimiento de los equipos;



d) Realizar las planificaciones de los tratamientos preseritos por el médico, asegurando la optimizacitn de los mismos;

e) Llevar los registros establecidos en los protocolos de control de calidad de los equipos:

) Desarrollar requerimientos y especificaciones para la compra de los equipos de radioterapia de forma tal, que se garanticen los requisitos

de seguridad radiolGgica:
g) Aceptar los equipos para su uso luego de ser reparados y determinar la necesidad y alcance de la calibracién a realizar en estos casos; y

h)  Velar por la verificacién independiente de todos los cdlculos de la planificacién por una segunda personi.

Responsabilidades del trabajador

Art. 33~ Sin perjuicio de lo establecido en el Reglamento Especial de Proteccion y Seguridad Radi. 16g -a, el trabajador ocupacionalmente

expuesto tendrd, entre otras, las siguientes responsabilidades:
a1 Realizar los controles diarios a los equipos, previo a su operacion y registrar los resultados:
b) Garantizar la correcta identificacién de los pacienles:. ‘
¢) Realizar los tratamientos segiin lo preserito y registrarlos en la historia clinica de “ada | acic.ute;
d) Completar las historias clinicas con la informacién relativa al tratamiento:
e) Llevar el registro de las anomalias en los equipos;
f) Cumplir los procedimientos establecidos para asegurar su propia pr. = 6n, la de los pacientes, trabajadores y el piblico; y

@) Las demds que determine el titular, el responsable de prote cion adioldgica y la Autoridad Reguladora.

Responsabilidades del personal de mantenimiento
Art. 34~ El personal de mantenimiento de los er,w, s 2~ radioterapia tendrd, entre otras, las si guientes responsabilidades:
a) Registrar las acciones de mantenimizn. - que se realicen en cada equipo: y

b) Comunicar por escrito al respopsar. ‘= de proteceidn radiolGgica y al fisico médico de la institucion las acciones de mantenimiento realizadas

sobre los equipos que sean in norta ites para la seguridad.

CAPITULO V1
DISPOSICIONES FINALES
Sanciones

Art. 35.- El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Norma serd sancionado de acuerdo 4 lo regulado en el Codigo de
Salud y el Reglamento Especial de Proteccidn y Seguridad Radiologica.

Revisién y actualizacion

Art. 36.- La presente norma serd revisada y actualizada cada dos afios o cuando los adelantos tecnoldgicos relacionados con la prictica asi lo

requieran.

Vigencia

Art, 37.- La presente Norma entrard en vigencia ocho dfas después de su publicacién en el Diario Oficial.

COMUNIQUESE. (Rubricado por el sefior Presidente de la Repiiblica), el sefior Ministro de Salud Piiblica y Asistencia Social, Maza B.



