MINISTERIO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL
RAMO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

ACUERDO No. 422

San Salvador, 02 de diciembre del 2004

EL RAMO DE SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

CONSIDERANDO:

l. Que de conformidad a lo prescrito en el Cédigo de Salud en sus articulos 40 y 191 corresponde al
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social la creacién de normas pertinentes y dictar las
medidas necesarias destinadas a la evaluacién y ejecucién de las actividades relacionadas con la
salud, especialmente las actividades que se relacionen con fuentes de radiaciones ionizantes.

I Que de conformidad a lo prescrito en los articulos 77, 80, 81, 82 y 83 del Reglamento Especial de
Proteccion y Seguridad Radiolégica se establecen requisitos especificos para la operacién de
equipos de teleterapia.

[l Que de acuerdo a lo anteriormente planteado es procedente elaborar una norma que garanticen la
calidad de los servicios de teleterapia, asi como asegurar los requisitos de proteccion y seguridad
radiolégica a los pacientes, trabajadores ocupacionalmente expuestos, publico, instalaciones y
practicas.

POR TANTO,
En uso de sus facultades legales

ACUERDA:
Dictar la siguiente:

NORMA TECNICA DE OPERACION EQUIPOS DE TELETERAPIA
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CAPITULOI
DISPOSICIONES GENERALES

Objeto

Art. .- La presente norma tiene por objeto establecer los requisitos de proteccion y seguridad
radiol6gica que deben cumplir los titulares de autorizacion, responsables de proteccidon radiolégica,
trabajadores ocupacionalmente expuestos, pacientes, instalaciones y practicas 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, publicas,
auténomas o privadas, que posean y utilicen equipos de teleterapia.

Autoridad Competente

Art. 3.- La Autoridad Competente para la aplicacién de la presente Norma es el Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social, en adelante “El Ministerio”, por medio de la Direccién General de Salud,
que en lo sucesivo se denominara la Autoridad Reguladora.

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

a) Blindaje: recinto, pantalla o elemento capaz de atenuar la radiacion.

b) Cabezal: Componente del equipo destinado a alojar la fuente sellada y que actia, ademas, como
blindaje.

c) Documentacion Técnica: Documentacion que incluye las especificaciones técnicas del equipo, los
planos y memoria de calculo del recinto de irradiacién, el manual del equipo, los procedimientos para
operar en condiciones normales y para enfrentar situaciones anormales, y la descripcién del sistema
de calidad.

d) Equipo de Teleterapia: Conjunto formado por el cabezal, el puente, el estativo, la consola de control, la
camilla y los accesorios.

e) Entidad autorizada: persona natural o juridica autorizada por la Autoridad Reguladora para la tenencia
y/o el uso de fuentes radiactivas.

f) Fuente no dispersable: fuente que por sus caracteristicas constructivas puede considerarse como
sélido compacto.

g) Incidente: Todo suceso involuntario, incluidos los errores de operacién, fallos de equipo u otros
contratiempos, cuyas consecuencias reales o potenciales sean despreciables desde el punto de vista
de la proteccion o seguridad.

h) Limite de dosis aplicable: valor de la dosis equivalente o valor de dosis efectiva para personal
ocupacionalmente expuesto o para miembros individuales del publico, segun lo establecido por la
Autoridad Reguladora.

i) Monitoreo: conjunto de mediciones para la evaluacién o control de la exposiciéon a la radiacion e
interpretacion de sus resultados.

j) Personal ocupacionalmente expuesto: personal que presta servicios para la entidad autorizada y que
esta expuesto a las radiaciones ionizantes debidas a la actividad que se desarrolla por cuenta de la
misma.

k) Presencia efectiva: Asistencia personal, o presencia fisica real y verdadera.

I) Proyecto: disefio de una instalacion nueva o adecuacién de una existente destinada a un propésito
que implique la manipulaciéon de fuentes radiactivas. Comprende la planta fisica, el equipamiento y las
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condiciones de utilizacion.

m) Recinto de Irradiacién: Lugar donde se encuentra instalado el equipo de telecobaltoterapia,
incluyendo la zona o laberinto de acceso.

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

0) Situacion anormal: separarse de las condiciones normales que puede producir una exposicion
injustificada.

p) Titular del Permiso de Operacion: Persona natural o juridica que tiene la responsabilidad directa o
primaria por la seguridad radiolégica de la instalacion.

CAPITULOII .
AUTORIZACION DE OPERACION

Autorizacién

Art. 5.-El solicitante del Permiso de operacién esta obligado a presentar la documentacion técnica
necesaria para demostrar, a satisfaccion de la Autoridad Reguladora, que la operacién del equipo de
teleterapia se desarrollara en forma segura y que se tomaran todas las medidas tendientes a prevenir la
ocurrencia de situaciones anormales.

Permiso de operacion

Art. 6.- El equipo solo podra ser operado cuando la instalacién cuente con el correspondiente
Permiso de operacion, cuando se encuentre presente la dotacién minima de personal necesaria, a juicio
del Responsable y a satisfaccién de la Autoridad Reguladora.

Optimizacion

Art. 7.-El solicitante del Permiso de operacion debera demostrar que los sistemas de proteccién
radiolégica estan optimizados. El disefio del recinto de irradiacion debera garantizar que en todo momento
las dosis que reciban los trabajadores y los miembros del publico, excluyendo los pacientes, resulten tan
bajas como sea razonablemente posible y que no superen los limites de dosis aplicables

Sistemas de proteccion

Art. 8.- El titular de la autorizacién esta obligado a presentar a la Autoridad Reguladora el disefio
de los sistemas de proteccion radiolégica que aseguren en condiciones normales de operacién, que
ningun trabajador y ningiin miembro del publico supere la restriccion de dosis que se establece en el
articulo siguiente; asi como también la dosis efectiva colectiva producida durante un afo de operacion
debe ser inferior a 10 sievert (Sv) hombre; en dado caso no sera necesario demostrar que los sistemas
estan optimizados, salvo que la Autoridad Reguladora lo solicite expresamente

Restriccion de dosis

Art. 9 En las instalaciones no se podra superar la restriccion de dosis efectiva establecida para los
trabajadores expuestos de 6 milisievert (mSv) en un afo y para los miembros del publico de 100
microsievert (LSv) en un ano.

Modificaciones

Art. 10.- Toda modificacién del recinto de irradiacién, del equipo y de la documentacion técnica
directa o indirectamente relacionada con la seguridad, requerira la aprobacion de la Autoridad Reguladora,
previo a la implantacién de la misma.

Dotaciéon minima de personal
Art. 11.- La dotacién minima de personal, con presencia efectiva, estara formada por profesionales
médicos, especialistas en fisica medica y técnicos en radioterapia, segun se indica a continuacién:
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Profesionales médicos, especialistas en las aplicaciones medicas de las radiaciones ionizantes, en
numero suficiente para cubrir todo el horario de atencién a los pacientes.

Especialistas en fisica medica en numero suficiente para cubrir todo el horario de atencién a los
pacientes.

Licenciados o Técnicos en radiologia e imagenes que posean la certificacion correspondiente, quienes
podran operar los equipos.

Personal que utiliza dosimetro

Art. 12.- El Titular del Permiso de Operacién debera determinar la nomina de personal que debe

utilizar dosimetro individual para la radiacién externa, a satisfaccién de la Autoridad Reguladora.

Requisitos generales de operacion

Art. 13.- Para la operacion de los Equipos de Teleterapia debe considerarse:

Durante la operacion del equipo deberan respetarse los procedimientos y las condiciones establecidas

en la documentacion técnica.

La documentacién técnica debera estar disponible permanentemente en la consola de control en
idioma Castellano.

El recinto de irradiacion no debe ser utilizado para fines diferentes para los cuales fue autorizado.

En la consola de control deberd existir un dispositivo que permita al operador interrumpir manualmente
la irradiacion.

En el interior del recinto de irradiacién debera existir uno o mas interruptores adecuadamente
ubicados, que permitan interrumpir manualmente la irradiacion.

El recinto de irradiacion debera contar con un sistema de seguridad que produzca la interrupcién
automatica de la irradiacion si se abre la puerta de acceso al recinto cuando el equipo esta irradiando.
El recinto de irradiaciéon debera contar con un sistema de monitoreo y alarma que se active cuando la
tasa de dosis equivalente ambiental, en el interior de dicho recinto, alcance el valor de la tasa de dosis
gue produce la fuente en posicion de irradiacion.

El Acceso al recinto de irradiacion debera estar adecuadamente sefalizado mediante sefales
luminosas que indiquen si la fuente se encuentra en posicién de irradiaciéon o de no - irradiacion.

Todo recinto de irradiacién debe disponer de luces de emergencia que se activen cuando el suministro
de energia eléctrica falle, con intensidad suficiente para visualizar los indicadores de posicion de
fuente ubicados en el cabezal.

La consola de control deberd estar instalada de tal manera que, en todo momento, el operador
ubicado al frente de ella tenga un control total del acceso al recinto de irradiacion.

El Operador debera tener desde la consola de control, una visién clara y completa del paciente a
través de un sistema de video.

El equipo debera poseer un indicador mecanico situado en el cabezal que permita saber
inmediatamente si la fuente esta en posicidon de irradiacion o de no-irradiacion. Ademas, el equipo
debera poseer un indicador luminoso de posicién de la fuente. Ambos indicadores deberan ser
claramente visibles.

El operador, previo a su ingreso al recinto de irradiacién, deberd contar con una vision clara del
indicador mecénico de posicién de la fuente.

Todo equipo que se instale por primera vez en el pais deberéd contar con dos sistemas de control de
tiempo de exposicion.

El equipo debera poseer un dispositivo que retorne la fuente automaticamente a la posicién de no-
irradiacion y permanezca en esta posicién al finalizar el tiempo prefijado de exposicién, ante una
interrupcién del suministro eléctrico o ante la falta de suficiente presion en el sistema automatico.

El mecanismo de movimiento de la fuente debera estar provisto, en caso de falla del sistema
automatico 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 irradiacion y en un lugar
accesible en todo momento, esta debera contar con la sefalizacién correspondiente.

El equipo podra irradiar fuera de la zona de interseccion del haz con el interceptor del haz siempre que
lo haga en la direccién en que existan barreras primarias con suficiente capacidad de atenuacion.

En la consola de control debera existir, como minimo, un indicador luminoso de las posiciones de
irradiacion y de no-irradiacion de la fuente.

Después de una interrupcién de la irradiacion, solo sera posible reiniciar la operacién del equipo desde
la consola de control.
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u) El equipo debera contar con dos indicadores, uno Optico y otro mecanico, de la distancia fuente -
superficie de irradiacion.

v) Debera contar con los elementos auxiliares de colimacion vy fijacidn necesarios para proteger el tejido
sano del paciente

Procedimiento de verificacion

Art. 14.-Ademas de los procedimientos incluidos en la documentacion técnica, se debera contar
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 bloqueo que
impiden comenzar la irradiacion ante la ocurrencia de situaciones anormales.

Disponibilidad de equipos
Art. 15.-El titular de la autorizacion debe tener disponible el equipamiento y los medios necesarios
para llevar a cabo la simulacién y planificacién de los tratamientos.

Presencia de personas

Art. 16.- Se prohibida la permanencia y circulacién de personas no imprescindibles a los fines de
los tratamientos durante los periodos de irradiacién en las zonas que a tal efecto determine el responsable
y que estaran establecidas en la documentacion técnica.

Certificacion de dosis individual

Art. 17.- El Titular del Permiso de Operacion debe entregar a cada persona sujeta a dosimetria
individual, cuando deje de prestar servicio en la instalacién, una certificacion de la dosis individual recibida
por la misma en los Ultimos cinco afos de trabajo.

CAPITULO Ill
CONTROL Y MANTENIMIENTO

Control

Art. 18.- El titular del permiso de operacion debe establecer los procedimientos de control
necesario para verificar que las condiciones iniciales de seguridad radiolégica del equipo y la instalacion
establecidas en la autorizacion, se mantengan en el tiempo.

Mantenimiento preventivo

Art. 19.- Debe efectuarse el mantenimiento preventivo de todos los sistemas de la instalacion
relacionados con la seguridad. Las tareas de mantenimiento preventivo o de reparacion que se hagan, no
deberan modificar las caracteristicas funcionales originales establecidas por el fabricante.

Las reparaciones y el mantenimiento preventivo que implique el cambio de la fuente radiactiva, la
disminucion del blindaje del cabezal o las tareas que directa o indirectamente afecten el mecanismo de
accionamiento de la fuente, solo podran ser realizadas por personal calificado, pertenecientes a empresas
que cuenten con permiso otorgado por la Autoridad Reguladora para los fines mencionados.

Pruebas de aceptacion

Art. 20.- Posterior a la instalacion, 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 a las tareas ejecutadas. Debera
tener en cuenta lo establecido en el Art. 23 en lo que corresponda.
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Verificacion de los equipos

Art. 21.- Para la puesta en marcha del equipo de teleterapia posterior a la instalacién,
mantenimiento o reparacion, se deben efectuar como minimo, las siguientes verificaciones en forma
adecuada:

a) Coincidencia entre los indicadores mecénicos y luminosos de distancia, y de la imagen del reticulo
proyectada por el campo luminoso.

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

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

d) Coincidencia del eje de rotacion del colimador con el eje del reticulo.

e) 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:

e Planicidad

e Verticalidad

¢ Fijacion de movimiento

j)  Funcionamiento de los sistemas de seguridad:

¢ Indicadores luminosos de posicién de la fuente

e Indicador mecanico de posicion de la fuente

e Interruptor de irradiacién de emergencia ubicado en la consola del equipo y en la sala de irradiacién

e Interruptor de irradiacion por apertura de la puerta del recinto de irradiacion

¢ Dispositivos de visién del paciente (sistema de video)

¢ Interruptores de movimiento mecanico

e Limitadores del movimiento del cabezal

e Dispositivos antichoque

k) Geometria del haz (incluye calibracion completa)

l) Verificacion de la constancia de los factores de calibracién

m) Contaminacién y fuga del cabezal; y

n) Verificacion del monitor fijo de radiaciones

Cambio de fuente

Art. 22.- Cada vez que se cambie la fuente del equipo, el titular del permiso de operacién debera
demostrar a la Autoridad Reguladora, que la misma cumple con las especificaciones de fabricacién,
calibracion y calidad correspondientes a fuentes selladas de Cobalto-60 para uso en teleterapia.

Calibracion del haz de radiacion
Art. 23.- Se debera efectuar una calibracion completa del haz de radiacion, al menos una vez cada

afo o en las siguientes circunstancias:

a) Antes del primer uso medico del equipo

b) Luego del reemplazo de la fuente radiactiva

c) Luego de la reinstalacion del equipo en una nueva ubicacion

d) Luego de una reparaciéon que implique acciones sobre el alojamiento y el sistema de exposicién y

guarda segura de la fuente radiactiva

e) Cuando un control dosimétrico rutinario refleje una discrepancia mayor que el 10% respecto del
obtenido en la ultima calibracion completa, corregida por decaimiento, debera inmediatamente pararse
la practica, iniciar la investigacion correspondiente y notificar la discrepancia a la Autoridad
Reguladora.
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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 segun las recomendaciones del fabricante o al menos una
vez cada dos anos.

CAPITULO IV
SISTEMA DE REGISTROS

Sistema de registro
Art. 25.- El titular debe implementar un Sistema adecuado de Registros, los cuales tendran que
estar permanentemente actualizados y a disposicion de la Autoridad Reguladora.

Informacion del registro
Art. 26.- Los Registros deben ser conservados durante la vida util de la instalacion y contener,
corno minimo, la siguiente informacién:

a) Las modificaciones o reparaciones realizadas en la instalacion.

b) Las descripciones de las situaciones anormales que se produzcan.

c) Las tareas de mantenimiento significativas realizadas en la instalacién.

d) Los resultados de las pruebas de sistemas relacionados con la seguridad radiolégica.
e) Los resultados de pruebas periddicas al equipo.

Los resultados de las pruebas del correcto funcionamiento o de aceptacion llevadas a cabo luego de la
realizacion de tareas de mantenimiento preventivo o de reparacion.
g) Ladocumentacién vinculada con la capacitacion y el re-entrenamiento del personal.

—h
~

Computo de las dosis individuales de radiacion

Art. 27.- Las dosis individuales de radiacién deben computarse e informarse al personal de la
instalaciéon en forma mensual y los registros correspondientes deben ser conservados durante 30 afios
posteriores al momento en que el trabajador haya cesado en las tareas que provocaron su exposicién a la
radiacion. Tales registros deben estar a disposicién de la Autoridad Reguladora.

Intercomparacion

Art. 28.- Se debera participar, como minimo anualmente, en ejercicios de inter comparacién
dosimétrica que realicen organismos reconocidos por la Autoridad Reguladora, y sus resultados deben ser
registrados e informados a la Autoridad Reguladora.

CAPITULO V
RESPONSABILIDADES

Responsabilidades del titular
Art. 29.- Sin perjuicio de lo establecido en el Art. 57 del Reglamento Especial de Proteccién y
Seguridad Radiologica, el titular del permiso de operacién tendra las responsabilidades siguientes:

a) Proveer los medios necesarios para cumplir y hacer cumplir los requisitos establecidos en el Permiso,
en las normas aplicables y en todo requerimiento de la Autoridad Reguladora aplicable a la instalacién
o practica.

b) Podré delegar total o parcialmente la ejecucion de tareas necesarias para la seguridad radioldgica,
pero manteniendo en su totalidad la responsabilidad correspondiente.
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Prestarle al Responsable de Proteccion Radiolégica todo el apoyo que necesite y realizar una
adecuada supervision, para garantizar que la operacién del equipo sea realizada en correctas
condiciones de seguridad radiolégica aplicando, al respecto, sistemas de calidad apropiados.

Designar al Responsable de Proteccion Radioldgica y asegurar que la funcion del mismo este cubierta
mientras permanezca vigente el Permiso de Operacién correspondiente. No podra operarse el equipo
si se produce el cese en sus funciones, temporal o definitiva del Responsable hasta el nombramiento
de un nuevo Responsable a satisfaccion de la Autoridad Reguladora.

Comunicar a la Autoridad Reguladora en forma fehaciente e inmediata en caso que se produzca la
ausencia definitiva del Responsable de Proteccién Radiolégica.

Disponer de los recursos humanos necesarios para operar la instalacién y asegurar su capacitacion y
entrenamiento periddico.

Mantener actualizados los Registros indicados en el Art. 26 y cualquier otro que la Autoridad
Reguladora establezca durante la vida Util de la instalacién. Estos registros estaran a disposicion de la
Autoridad Reguladora.

Facilitar en todo momento la realizacion de inspecciones y auditorias reguladoras por parte del
personal de la Autoridad Reguladora o por quien esta designe.

Entregar anualmente a la Autoridad Reguladora los registros dosimétricos anuales del personal,
incluyendo fechas de altas y bajas dentro del periodo.

Informar a la Autoridad Reguladora los resultados de las intercomparaciones dosimétricas periédicas a
las que hace referencia el Art. 28.

En caso de discontinuar en forma temporal o permanente el uso del equipo debera notificar tal
situacion, en forma inmediata, a la Autoridad Reguladora.

Responsabilidades del responsable de proteccion radiologica

Art. 30.- Sin perjuicio de lo establecido en el Art. 58 del Reglamento Especial de Proteccién y

Seguridad Radiologica, el responsable de proteccion radioldgica tendra las responsabilidades siguientes:

Verificar que toda persona que realiza tareas en el recinto de irradiacion posea la calificacién
requerida para el trabajo a efectuar segin corresponda.

Asegurar que la operacién del equipo se realice al menos con la presencia de la dotacién minima de
personal acorde a lo establecido en los Art. 11.

Comunicar a la Autoridad Reguladora en forma fehaciente e inmediata, la ocurrencia de eventos que
afecten o puedan afectar la proteccién y seguridad radiol6gica de las personas y de la instalacién.
Comunicar a la Autoridad Reguladora en forma fehaciente e inmediata su renuncia o ausencia
temporal como responsable.

Implantar las actividades y tareas establecidas en el sistema de la calidad.

Informar a la Autoridad Reguladora cuando el titular del permiso no provee los medios necesarios para
garantizar la seguridad radiolégica de la instalacién.

Responsabilidades del trabajador

Art. 31.- Sin perjuicio de lo establecido en el Art. 59 del Reglamento Especial de Proteccién y

Seguridad Radioldgica, el trabajador ocupacionalmente expuesto tendré las responsabilidades siguientes:

a) Cumplir los procedimientos establecidos para asegurar su propia proteccién, de los pacientes, demas

trabajadores y del publico.

b) Las demas que determine el titular, el responsable de proteccion radioldgica y la Autoridad Reguladora.
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CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Sanciones

Art. 32.-El incumplimiento de las disposiciones establecidas en la presente Norma sera
sancionado de acuerdo a lo regulado en el Cédigo de Salud, y Reglamento Especial de Proteccién y
Seguridad Radioldgica.

Vigencia
Art. 33.-La presente Norma entrara en vigencia ocho dias después de su publicacion en el Diario

Oficial.

COMUNIQUESE. (Rubricado por el Sefior Presidente de la Republica), El Sefior Ministro de Salud Publica
y Asistencia Social, (f) Maza B.

DIOS UNION LIBERTAD

DR. JOSE GUILLERMO MAZA BRIZUELA
MINISTRO.
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