INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES NEOPLASICAS ne S56-2019 ”TflflUflU

RESOLUCION JEFATURAL

Surquille, 3O de OCTURRE  del 2017

VISTOS:

El Informe N° 018-2017-PR-DIRAD/INEN, de fecha 17 de marzo de 2017, el Memorando N° 205-
2017-DIRAD/INEN, de fecha 17 de agosto de 2017, el Informe N° 1086-2017-DNCC-
DICON/INEN, de fecha 20 de setiembre de 2017 y el Informe N° 547-2017-OAJ/INEN, de fecha
25 de octubre de 2017; vy,

CONSIDERANDO:

Que, mediante Ley N? 28748 se cred como Organismo Publico Descentralizado al instituto
Nacional de Enfermedades Neopldsicas - INEN, con personeria juridica de derecho pablico
interno con autonomia econémica, financiera, administrativa y normativa, adscrito al Sector
Salud, calificado posteriormente como Organismo Plblico Ejecutor, en concordancia con la Ley
Organica del Poder Ejecutivo;

Que, mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, se aprobé el Reglamento de Organizacién y
Funciones - ROF del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN, estableciendo la
jurisdiceién, funciones generales y estructura organica del instituto, asi como las funciones de
sus érganos y unidades organicas;

Que, en concordancia con su misién, el Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto
Nacional de Enfermedades Neoplasicas — INEN (ROF-INEN), aprobado mediante Decreto
Supremo N° 001-2007-SA, establece en el literal c}, articulo 6° que: “Es funcién general del
INEN: Normar, organizar, conducir y evaluar la promocion de la salud en la poblacién nacional
| para inducir habitos saludables, con propésito de evitar y/o controlar los factores cancerigenos y
+ reducir los riesgos y dafios oncoldgicos”, asimismo, con mayor precisién en el literal g) se

establece la funcion de: “Innovar, emitir y difundir, a nivel nacional, las normas, gufas, métodos,
técnicas, indicadores y estandares de los procesos de promocion de la salud, prevencién de
enfermedades neopldsicas, recuperacion de la salud, rehabilitacion y otros procesos
relacionados especificamente con el campo oncoldgico”; siendo remarcada su funcién en el
literal h) que establece “Emitir las normas para establecer el controf técnico de los servicios de
salud oncol6gicos a nivel nacional”;

- Que, con Resolucion Jefatural N° 014-2014-J/INEN, de fecha 21 de enero de 2014, se resolvio:
“Conformar el Comité de Proteccién Radiolégica del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas”, cuyo presidente es el Director General de fa Direccién de Radioterapia y Medicina
Nuclear; destacando entre sus funciones: “Revisar y/o proponer modificaciones en la Narmativa
institucional y/o Nacional en proteccién radiolégica”;

Que, mediante Resolucién Jefatural N° 77-2015-J/INEN, de fecha 09 de febrero de 2015, se
resolvié aprobar el documento normativo denominado “Manual de Proteccién Radiologica del
Departamento de Radioterapia” en su version primigenia;

Que, conforme a lo sefalado en el literal d) del numeral 6.1.7.4, del Manual de Proteccién
Radiolégica del Departamento de Radioterapia, cualquier modificacion debera ser propuesta por
el Oficial de Proteccién Radiolégica (OPR) o por el Director Ejecutivo del Departamento de



Radioterapia debiendo tener el visto bueno del Comité de Proteccion Radlolbgica {CPR) y ser -
aprobada por la Jefatura Institucional;

Que, mediante el Informe N2 106-2017-DNCC-DICON/INEN, emitido por el Departamenio de
Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncologicos, en el dmbilc de su
competencia y funciones concluye a favor de la aprobacién del Manual de Seguridad y
Proteccién Radioldgica del Departamento de Radioterapia V.02; y conforme lo sefialado en ei
Informe N° 547-2017-OAJ/INEN, se ha seguido el procedimiento para la modificacion del
documento normativo;

Que, la aprobacién del Manual de Seguridad y Proteccion Radiolégica del Departamento de
Radioterapia V.02, es concordante con lo establecido en el Plan Estratégico Institucional
Modificado 2017-2021, aprobado con Resolucion Jefatural N° 428-2017-J/INEN, de fecha 15 de
setiembre de 2017, que concibe como objetivo estratégico N° 03: “Promover la mejora de la
calidad de los servicios oncoldgicos a nivel nacional con el desarrollo de la normatividad y la
informacién estadistica y epidemiologica”;

‘ g\ -+ Contando con los vistos buenos del Sub Jefe Institucional, del Secretario General, del Director
‘ " General de fa Direccién de Radioterapia y Medicina Nuclear, del Director General de la Direccién
de Control del Cancer y del Director Ejecutivo de ia Oficina de Asesoria Juridica del INEN;

En uso de las atribuciones establecidas en el articulo 9° del Reglamento de Organizacion y
Funciones del INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N? 001-2007-SA y lo dispuesto
mediante Resolucién Suprema N° 004-2017-SA;

SE RESUELVE:
/ ARTICULO PRIMERO.- APROBAR el documento normativo denominado: “Manual de Seguridad

y Proteccién Radiolégica cdel Departamente de Radioterapia V.02", el mismo que como anexo
forma parte integrante de la presente Resolucién.

ARTICULO SEGUNDO.- DEJAR SIN EFECTO las disposiciones que se opongan a la presente
Resolucién.

ARTICULO TERCERO.- ENCARGAR la difusion de la presente Resolucién a la Oficina de
Comunicaciones, asi como su publicacion en la Pagina Web Institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE
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MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA DEL
DEPARTAMENTO DE RADIOTERAPIA

INTRODUCGCION

El objetivo de la Proteccion Radiolégica es asegurar un nivel apropiado de
proteccion al hombre y al medio ambiente sin limitar de forma indebida las
practicas beneficiosas de la exposicion a las radiaciones, este objetivo no sélo se
puede conseguir mediante la aplicacién de conceptos cientificos, para ello es
necesario establecer normas que eviten la incidencia de efectos bioldgicos
deterministicos (efecto adverso que ocurre con certeza una vez gue sobrepasa un
umbral de dosis) manteniendo las dosis de radiacién por debajo de un umbrai
determinado y la aplicacién de todas las medidas razonables para reducir la
aparicién de efectos bioldgicos estocasticos (probabilidad de producirse un efecto
adverso que aumenta con la dosis de radiacion) a niveles aceptables. Para
conseguir estos objetivos, se deben aplicar los principios de! Sistema de
Proteccion Radioldgica propuestos por la Comisidn Internacional de Proteccién
Radiologica (ICRP).

Las radiaciones ionizantes son utilizadas en la practica médica diagnostica e
intervencionista: empleando equipos de rayos X; y terapéutica: fuentes radiactivas
selladas, equipos de cobalto 60, aceleradores lineales; y radioisétopos en
medicina nuclear.

Debido a que los procedimientos de proteccion radioldgica son una medida basica
para la preservacion de la salud de los trabajadores, de los pacientes y del publico
que asiste a estos servicios, asi como del mismo ambiente, se ha considerado la
necesidad de contar con las medidas necesarias en proteccién radiologica las
cuales estdn descritas en el presente documento “Manual de Seguridad y
Proteccion Radiologica del Departamento de Radioterapia’ que a su vez es de
cumplimiento segdn lo establecido por el Organismo Internacional de Energia
Atomica (OIEA) en su publicacién: “Normas Bésicas Internacionales de Seguridad
para la Proteccién contra la radiacién ionizante y para la seguridad de las fuentes
de radiacion (NBS)". Viena, 1997 y lo establecido en la Ley 28028: Ley de
Regulacion del Uso de Fuentes de Radiacion lonizante. Ministerio de Energia y
Minas. 2003; y el Reglamento de la Ley 28028, Ley de Regulacion del uso de
fuentes de radiacién ionizante (D.S. N° 039-2008-EM).

Dicho manual tiene como finalidad establecer los procedimientos que garanticen
el cumplimiento de las normas en seguridad y proteccion radioldgica aplicables a
la practica médica en el uso de las radiaciones ionizantes con fines terapéuticos y
la practica de irradiacion de componentes sanguineos, proporcionando al
trabajador ocupacionalmente expuesto un conjunto de procedimientos
administrativos de operaciones rutinarias y de emergencia; asi como el
mantenimiento de las exposiciones tan bajas como razonablemente sea posible.

Los aspectos no contemplados en este manual seran tratados conforme a
derecho segun se requiera. Asimismo, es menester establecer y mantener una
cultura de la seguridad y proteccion en el uso de la radiacién ionizante para
estimular al trabajador ocupacionalmente expuesto a tiener una actitud
interrogante y deseosa de aprender, manteniendo una actualizacién continua.
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V.

El Manual deberd ser accesible a todos los trabajadores ocupacionalmente
expuestos y/o relacionados con actividades que impliquen riesgo radioldgico, por
lo que se les comunicara su existencia y contenido antes de ocupar su puesto de
trabajo.

FINALIDAD

Garantizar la proteccion del personal trabajador, paciente, plblico y del medio
ambiente, contra los riesgos indebidos originados por la exposicion a radiaciones
ionizantes.

. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO GENERAL

Establecer los procedimientos generales y especificos de proteccion, de
seguridad radiolégica en la practica de radioterapia y en la practica de
irradiacién de componentes sanguineos.

3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a. Describir los procedimientos de seguridad y proteccién radiolégica en las
instalaciones del Departamento de Radioterapia, de modo que se cumplan
los principios de la proteccion radiolégica.

b. Establecer los criterios y requisitos especificos a cumplir en la irradiacién
de componentes sanguineos con el equipo irradiador autoblindado.

¢. Organizar los criterios basicos en lo referente a la proteccién contra los
riesgos derivados de la exposicién a las radiaciones ionizantes.

d. Programar las lineas de responsabilidad en proteccion radiolégica de ios
trabajadores de las instalaciones.

e. Planear las actuaciones basicas a llevar a cabo por los trabadores en
situaciones de exposiciones anormales.
BASE LEGAL
e Ley N° 28028, Ley de Regulacién del Uso de Fuentes de Radiacién fonizante.
* Ley N° 28456, Ley del trabajo del profesional de la salud Tecnélogo Médico.

» lLey N° 28748, Ley que crea como Organismo Publico Descentralizado al
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN.

* Decreto Supremo N° 009-97-EM, Reglamento de Seguridad Radioldgica.
» Decreto Supremo N° 024-2001-SA, Reglamento de la Ley de Trabajo Médico.

» Decreto Supremo N° 001-2007-SA, Reglamento de Organizacion y funciones
del Organismo Publice Descentralizado del Instituto Nacional de Enfermedades
Neopiasicas.

*» Decreto Supremo N° 012-2008-SA, Reglamento de la Ley N° 28456, Ley del
trabajo del profesional Tecnélogo Médico.
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Decreto Supremo N° 039-2008-EM, Reglamento de la Ley N° 28028, Ley de
Regulacién del uso de fuentes de radiacion ionizante.

Resolucion de Presidencia N° 007-01-IPEN/AUNA, Norma Técnica IR.001.01,
“Requisitos de seguridad radioldgica para la practica de Teleterapia”.

Resolucién de Presidencia N° 131-11-IPEN, Norma de Seguridad SF.001.2011.
“Requisitos de Seguridad Fisica de Fuentes Radiactivas”.

Resolucion de Presidencia N° 132-11-IPEN/PRES, Norma Técnica N°
PR.002.2011 “Requisitos Técnicos y Administrativos para los Servicios de
Dosimetria Personal de Radiacion Externa®.

Resolucién de Presidencia N° 009-98-IPEN/AN, Norma Técnica IR.013.98,
“Requisitos Técnicos de Seguridad para el Uso de lradiadores Gamma
Autoblindados de Categoria I”.

Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, “Normas para la elaboracion de
documentos normativos del ministerio de salud”.

Resolucion Jefatural N° 356-2016-J/INEN, Manual de organizacion y funciones
de la Direccién de Radioterapia.

V. AMBITO DE APLICACION DEL MANUAL

Las disposiciones del manual se aplican a todos los trabajadores inmersos en los
procedimientos de las respectivas instalaciones del Departamento de Radioterapia
del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas (INEN).

. CONTENIDO
6.1. DISPOSICIONES GENERALES

6.1.1.DEFINICIONES OPERATIVAS

Para un adecuado cumplimiento de la normativa nacional e interpretaciones
se tendran en cuenta las definiciones relevantes en el campo de las
aplicaciones de las radiaciones ionizantes, ias cuales son:

a. ACCIDENTE.- Todo suceso involuntario, incluido un error de operacion,
falla de equipo u otro contratiempo, cuyas consecuencias reales ylo
potenciales no puedan desconocerse desde el punto de vista de la
proteccion y seguridad.

b. AUTORIDAD NACIONAL.- Autoridad designada por el Gobiemno para
regular y fiscalizar en materia de proteccion y seguridad.

¢. AUTORIZACION.- Permiso concedido por la Autoridad Nacional, en
forma de registro o licencia, a una persona juridica o natural para
realizar una practica con radiaciones ionizantes.

d. BULTO DE TIPO B.- Embalaje disefiado y aprobado para soportar
condiciones normales y accidentales durante el transporte de material
radiactivo.
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. CALIBRACION FORMAL.- Medicién del haz de radiacion, luego de las
verificaciones mecanicas, incluidas las mediciones de dosis absorbidas
a varias profundidades de agua en el rango de campos usados y para
cada energia, uniformidad del campo y dependencia direccional del haz,
verificacion de la validez o actualizacion de cartas de isodosis y datos
dosis profundidad, verificacion de factores de buildup electrénico y de
transmision de las cufias, bandejas de sombra y compensadores.

. CONTAMINACION.- Presencia de sustancias radiactivas dentro de una
materia o en su superficie, o en el cuerpo humano o en otro lugar donde
no son deseables o pudieran ser nocivas.

. CULTURA DE SEGURIDAD.- Conjunto de caracteristicas y actitudes en
las organizaciones y en los individuos que establece como primera
prioridad la atencion a las cuestiones de proteccion y seguridad, y
desalienta la complacencia y/o el conformismo.

. DEFENSA EN PROFUNDIDAD.- Aplicacién de mas de una medida
protectora para conseguir un objetivo de seguridad determinado, de
modo que este se alcance aunque falle una de las medidas protectoras.

DESECHOS RADIACTIVOS.- Son materias resultantes de practicas o
intervenciones, para los que no se prevé uso posterior, que contiene o
esta contaminado con radionucleidos en cantidades mayores a los
niveles de exencién y cuya exposicién no puede excluirse del
reglamento.

j- DOSIS COLECTIVA. - Exposicion de una poblacion a la radiacién total
determinada como el producto del nimero de individuos expuestos a
una fuente por su dosis promedio de radiacion.

k. DOSIS EFECTIVA.- Suma de las dosis equivalentes en tejido,
multiplicada cada una por el factor de ponderacién apropiado para el
E=YWr.Hy
tejido correspondiente: T ; donde HT es Ia dosis equivalente
en el tejido T y WT es el factor de ponderacién para el tejido T. La
unidad de dosis efectiva es J/kg, denominada sievert (Sv).

I DOSIS EQUIVALENTE.- Dosis absorbida en un érgano o tejido
multiplicada por el correspondiente factor de ponderacién de la
radiacion WR: HT, R=WR.DT, R; donde DT, R es la dosis absorbida
media en el érgano o tejido T y WR es el factor de ponderacién de la
radiacion R. La unidad de dosis equivalente es J/kg, denominada sievert
(Sv).

m. DOSIS EQUIVALENTE AMBIENTAL H*(d).- Es la dosis equivalente en
un punto de un campo de radiacion que serfa producida por el
correspondiente campo alineado y expandido en la Esfera de la
Comision Internacional de Unidades y Medidas de Radiacién a una
profundidad d sobre el radio orientado en direccién opuesta a la del
campo alineado. Para radiacion muy penetrante se recomienda una
profundidad d = 10 mm.

n. DOSIS EQUIVALENTE PERSONAL Hp (d).- Dosis equivalente en tejido
blando, a una profundidad adecuada d, a partir de un punto especificado
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sobre el cuerpo humano. Para radiacién muy penetrante la profundidad
es 10 mm y para la radiacion poco penetrante es 0,07 mm.

. EXPOSICION.- Exposicién de personas a la radiacion o a sustancias
radiactivas, que puede ser externa, debida a fuentes situadas fuera del
cuerpo humano, o interna, causada por fuentes existentes dentro del
cuerpo humano.

. EXPOSICION DE EMERGENCIA.- Exposicién causada como resultado
de un accidente que exige acciones protectoras inmediatas.

. EXPOSICION OCUPACIONAL - Toda exposicién de los trabajadores
sufrida durante el trabajo, con excepcién de las exposiciones excluidas
del ambito de las Normas y de las exposiciones causadas por las
practicas o fuentes exentas con arreglo a las Normas.

. EXPOSICION MEDICA.- Exposicién sufrida por los pacientes en el
curso de su propio diagndstico o tratamiento médico o dental;
exposicion sufrida de forma consciente por personas que no estén
expuestas profesionalmente mientras ayudan voluntariamente a
procurar alivio y bienestar a pacientes; asimismo, la sufrida por
voluntarios en el curso de un programa de investigacién biomédica que
implique su exposicion.

. EXPOSICION DEL PUBLICO.- Exposicidon sufrida por miembros del
puiblico a causa de fuentes de radiacién, excluidas cualquier exposicién
ocupacional o meédica y la exposicién a la radiacion natural de fondo
normal en la zona, pero incluida la exposicion debida a las fuentes y
practicas autorizadas y a las situaciones de intervencian.

t. EXPOSICION POTENCIAL.- Exposicion que no se prevé que ocurra
con seguridad, pero que puede ser el resultado de un accidente ocurrido
en una fuente o deberse a un suceso 6 una serie de sucesos de
caracter probabilista.

u. GARANTIA DE CALIDAD.- Acciones plancadas y sistematicas
necesarias para proporcionar la adecuada confianza de que un articulo
o una facilidad se desempefiara satisfactoriamente en servicio.

v. INSTALACION DEL IRRADIADOR.- Ubicacién en su posicién y puesta
en servicio de un irradiador, en un area destinada a su uso.

w. IRRADIADOR AUTOBLINDADO DE CATEGORIA 1.- Irradiador en el
cual las fuentes selladas estan completamente contenidas en un envase
seco construido de materiales sdlidos, estan blindadas todo el tiempo, vy
el acceso humano a la fuente seliada y al volumen de irradiacién es
fisicamente imposible en su configuracién de disefio.

x. OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA (OPR).- Profesional
técnicamente competente en proteccion radiolégica en la practica
especifica.

y- PLAN DE EMERGENCIA.- Conjunto de procedimientos que deben
ponerse en practica inmediatamente en caso de accidente.
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z. RADIONCOLOGO.- Médico Colegiado y registrado como especialista
en el Colegio Médico del Perl para prescribir y tratar pacientes
mediante la radioterapia.

aa. TELETERAPIA.- Tratamiento de enfermedades con una fuente de
radiaciones ionizantes que es externa al paciente y que es operada a
distancia (por ejemplo: un acelerador lineal, equipo generador de rayos
X o unidad de cobaltoterapia).

PRINCIPIOS DE LA PROTECCION RADIOLOGICA

La proteccién radioidgica se base en tres principios fundamentales las
cuales son: Justificacion de las practicas, limitacion de las dosis, y
optimizacion.

6.1.2.1. JUSTIFICACION

Se refiere a que si no habra beneficio; no se justifica, en lo absoluto, el
empleo de las radiaciones ionizantes y todas las aplicaciones han de
estar justificadas. Esto implica que: todas, incluso las exposiciones mas
pequefias son potencialmente dafiinas y el riesgo ha de ser compensado
por los beneficios. La evaluacion de los riesgos requiere el conocimiento
de las dosis recibidas por las personas.

6.1.2.2. LIMITACION

Se refiere al cumplimiento de los limites establecidos en las Normas
Basicas Internacionales de Seguridad para la Proteccién contra la
radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion (NBS)
y por el Reglamento de Seguridad Radioldgica. La limitacién de dosis no
aplica a las exposiciones médicas, sin embargo tanto la justificacion como
la optimizacién, resultan esenciales.

Los limites de dosis para los trabajadores expuestos son los siguientes:

a. El limite de dosis efectiva sera de 20 mSv por afio oficial 0 100 mSv
durante un periodo de cinco afios oficiales consecutivos, sujeto a una
dosis efectiva maxima de 50 mSv en cualquier afio oficial.

b. En forma adicional se indican los limites: El limite de dosis equivaiente
para el cristalino es de 150 mSv por afio oficial; el limite de dosis
equivalente para la piel es de 500 mSv por afio oficial; el limite de
dosis equivalente para las manos y pies es de 500 mSv por afio oficial.

c. Este limite de dosis se aplica exclusivamente al feto y no es
directamente comparable con la dosis registrada en el dosimetro
personal de la trabajadora embarazada. Por ello, a efectos practicos y
para exposicion a radiacién externa, se puede considerar que 1 mSv al
feto es comparable a una dosis de 2 mSv en la superficie del
abdomen,

d. Los limites de dosis para personas en formacién y estudiantes que
deben manejar fuentes de radiacién por razén de sus estudios seran
los siguientes: para estudiantes mayores de dieciocho afios, los limites
son los mismos que para los trabajadores expuestos; para estudiantes
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entre dieciséis y dieciocho afios, el limite de dosis efectiva es de 6mSv
por afo oficial y el limite de dosis equivalente para cristalino, piel, y
extremidades son tres décimos de los limites establecidos para
trabajadores expuestos; para estudiantes menores de dieciséis afios,
los limites son los mismos que para los miembros del piblico.

. Los limites de dosis para miembros del publico sera de 1 mSv por afio
oficial.

6.1.2.3. OPTIMIZACION

Si se van a emplear las radiaciones, entonces la exposicién se debe
minimizar cualquier posibilidad de detrimento. Optimizaciéon es “hacer lo
mejor posible bajo las condiciones imperantes”, es necesario dominar
técnicas y opciones para optimizar la aplicacién de las radiaciones
ionizantes.

Optimizacioén en el contexto de la radioterapia; esta enmarcado en dos
aspectos;

a. Reduccidon de la dosis absorbida al blanco = MAXIMIZACION de la
dosis; se refiere a optimizar la distribucién de dosis al blanco, reducir
la posibilidad de efectos secundarios severos minimizando la dosis a
otras estructuras y a la prevencion de accidentes.

b. Reduccion de la dosis recibida por el TOE, el paciente y el publico.

6.1.3. CLASIFICACION DE AREAS

El OPR realizara la clasificacion de los lugares de trabajo de acuerdo con
los requisitos establecidos en el Reglamento de Seguridad Radioldgica.
Estas areas estan definidas como controladas y supervisadas.

6.1.3.1 AREA CONTROLADA

Toda instalacion o lugar donde se utilicen fuentes de radiaciones debe
establecer areas controladas, cuya delimitacién considere la magnitud de
las exposiciones normales previstas, la probabilidad y magnitud de las
exposiciones potenciales, y la naturaleza y alcance de los procedimientos
de proteccién y seguridad requeridos. E! area controlada debe cumplir con
los siguientes requisitos genéricos, tanto como sean aplicables:

a. Debe estar delimitada por medios fisicos o por otros medios adecuados,
debe disponer de un sistema de control y alarma, y estara sefializada
con un simbolo de advertencia reglamentario, segin se indica en el
Anexo Il en el Reglamento de Seguridad Radiolégica, u otro que sea
aceptable por la Autoridad Nacional.

b. El acceso a la Sala de Irradiacion debe poseer sefiales luminosas que
identifiquen claramente la condicion del “equipo sin irradiar’ y “equipo
irradiando”.

c. Debe disponer de medidas de proteccion y seguridad ocupacional
incluidos procedimientos y reglas apropiados.

d. Tendra acceso restringido mediante procedimientos administrativos.
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e. Debe poseer y proveer de equipos y medios de proteccion individual a
la entrada y salida.

f. Sera revisada periédicamente con fines de mejorar las medidas de
proteccién y las disposiciones de seguridad.

6.1.3.2. AREA SUPERVISADA

Toda instalacién o lugar donde se utilicen fuentes de radiaciones debe
establecer areas supervisadas, siempre que no hayan sido definidas
como areas controladas y sea aplicable, que cumplan las siguientes
condiciones:

a. Deben estar delimitadas por medios apropiados y sefializadas en los
puntos de acceso, de acuerdo a lo indicado en el Anexo Hll en el
Reglamento de Seguridad Radioldgica.

b. Seran examinadas periédicamente para determinar la necesidad de
implementar medidas protectoras y de seguridad, asi como de la
modificacion de sus limites.

6.1.4. VIGILANCIA Y CONTROL DE LA RADIACION

6.1.4.1. VIGILANCIA RADIOLOGICA AMBIENTAL

En los lugares y puestos de trabajo se establecera, conservara y
mantendra en examen un programa de vigilancia radioldgica concordante
con la magnitud de las exposiciones normales y potenciales.

La vigilancia radiologica debe satisfacer los siguientes requisitos:
a. Permitira evaluar las condiciones radiolégicas existentes.
b. Evaluara la exposicion de las areas controladas y supervisadas.

¢. Examinara la clasificacién de las areas controladas y supervisadas.

La vigilancia radiolégica operativa sera efectuada mediante equipamiento
adecuado al tipo de exposicidn o contaminacién a medir, el mismo que
debera ser calibrado a frecuencias que se determinen especificamente y a
traves de un Laboratorio de Calibracion Dosimétrica autorizada por la
Autoridad Nacional.

6.1.4.2. VIGILANCIA RADIOLOGICA INDIVIDUAL

Los trabajadores que realicen su trabajo normal u ocasional en areas
controladas y puedan recibir exposicién ocupacional significativa, deben
estar sometidos a vigilancia radiolégica individual obligatoria, mediante
sistemas acreditados y en conformidad con las disposiciones especificas
de la Autoridad Nacional.

La evaluacion radiolégica individual del TOE es por medic de los
dosimetros, el cual reportara la dosis a cuerpo entero, exclusivo para ser
utilizado en el servicio, durante las horas de trabajo. En el caso de extravio
de un dosimetro personal, se debera evaluar Ia dosis que pudo haber
recibido el TOE durante ese periodo, registrarlo y reportar al laboratoric de
dosimetria que corresponda.
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Recomendaciones para el uso de los dosimetros:
a. El dosimetro es personal e intransferible.

b. El TOE debe colocarse el dosimetro en un lugar representativo de la
parte mas expuesta de su cuerpo, generalmente a la altura del torax.

c. Debe usarse durante la jornada laboral y luego debe colocario en un
tugar seguro y protegido de posibles irradiaciones y/o pérdidas.

d. Al terminar el tiempo laboral diario, el dosimetro debe guardarse en un
gabinete designado, lejos de fuentes de radiacion.

e. Un dosimetro personal nunca debe ser deliberadamente expuesto
cuando no lo lleva puesto el TOE.

f. En el caso de gue un dosimetro sea expuesto accidentalmente,
inmediatamente debe informar al OPR quien gestionara su reemplazo y
analisis respectivo.

g. Los dosimetros no deben utilizarse durante exposiciones no-
ocupacionales, tales como las radiografias tomadas al mismo usuario.

h. St se supera el limite mensual de control dosimétrico, el OPR
investigara las causas que provocaron el valor anormal de la dosis, y
tomara medidas para evitar en lo posible que la situacion vuelva a
repetirse.

Cuando el trabajador realice sus actividades habituales en areas
supervisadas, o ingrese solo ocasionalmente a un area controlada, no sera
obligatoria la vigilancia radioldgica individual, pero debera evaluarse su
exposicion ocupacional, sea en base a los resultados de la vigilancia
radiolégica del lugar de trabajo, o a la vigilancia individual.

Todas las dosis recibidas por un TOE quedaran registradas en su historial
dosimétrico. Este historial es individual para cada trabajador, se mantendra
debidamente actualizado y estara en todo momento a su disposicion. Se
registraran, conservaran y mantendran a disposicién de! Instituto, de la
Autoridad Reguladora y del propic TOE.

En el caso de las exposiciones accidentales y de emergencia, asi como en
caso de superacion de limites, el OPR evaluara la posible causa de la
exposicion y elaborard informes relativos a las circunstancias y a las
medidas adoptadas.

Los trabajadores sometidos a exposicién ocupacional deberan ser
sometidos a un programa de vigilancia médica basado en los principics de
la salud ocupacional, para evaluar su aptitud inicial y permanente para las
tareas asignadas. La vigilancia médica es una condicién previa a la
ocupacion de tareas con radiaciones ionizantes.

6.1.4.3. VIGILANCIA RADIOLOGICA DEL PUBLICO

La exposicion externa de los miembros del pablico como consecuencia de
la utilizacién de las radiaciones ionizantes en el medio sanitario va a
depender del tipo y calidad de las fuentes utilizadas. En general, los
principales riesgos que pudiesen afectar a un miembro del publico serian
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los derivados del uso de equipos de Rayos X méviles. Las dosis implicadas
en estas situaciones son en general muy bajas y dificilmente alcanzaran
los limites para este grupo de poblacion.

Se consideraran miembros del publico:

a. Los trabajadores no expuestos.

b. Los usuarios de las instituciones hospitalarias, mientras no estén
siendo atendidos como pacientes con fines diagnésticos o
terapéuticos.

¢. Los TOE fuera de su horario laboral.
d. Cualquier otro individuo de la poblacién.

La proteccién de los miembros del publico frente a la exposicién externa
se realizara mediante:

1. Un adecuado disefio de blindajes estructurales y no estructurales.
2. La proteccion radiolégica operacional.

3. la serfializacién de areas.

4. los dispositivos luminosos o acusticos de aviso.

6.1.5. PROTECCION RADIOLOGICA DEL PACIENTE

£l Jefe Institucional como titular de la licencia sera responsable de
asegurar que las exposiciones terapéuticas de pacientes sean efectuadas
solamente por prescripcion de un Médico Radioncélogo vy que Ila
administracién de dosis adsorbida se realice conforme a los protocolos y
procedimientos apropiados.

l.a Proteccién Radiolégica de los pacientes no queda habitualmente bajo el
control de los organismos reguladores; ello es una funcion exclusiva de las
aplicaciones médicas de las radiaciones ionizantes, las cuales deberan
proporcionar un beneficio neto suficiente, teniendo en cuenta las ventajas
diagnédsticas o terapéuticas que producen frente al detrimento individual
que puedan causar.

Para conseguir el objetivo de proteccion real del paciente en radioterapia
debemos tener en cuenta las siguientes consideraciones:

a. No se debe efectuar el tratamiento de pacientes con fuentes radiactivas
cuya actividad sea menor a 37 TBq. Las fuentes de Cobalto 60 cuyas
actividades se encuentre en esta condicién seran consideradas en
desuso, y deberan ser reemplazadas.

b. La exposicién de pacientes para tratamiento debe efectuarse solo en el
moda clinico.

c. El médico responsable del tratamiento debe efectuar el seguimiento de
los pacientes sometidos a radioterapia, en lo relativo a sus efectos
secundarios, para observar que la tasa de complicacién no exceda el
nivel normal esperado.
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6.1.6.

. Debe revisarse la instalacion, equipos y accesorios en forma rutinaria,
para prevenir que por fallas mecanicas o eléctricas se produzca dafios a
un paciente.

. Se debe utilizar todos los medios y medidas para que fas dosis en los
tejidos normales se mantengan tan bajas como sea razonable alcanzar,
consistentes con la administracion de dosis requerida en volumen
blanco prescrito.

No se debe someter a tratamientos radioterapéuticos que ocasionen
exposicion al abdomen o pelvis a mujeres embarazadas o posiblemente
embarazadas, a menos que existan poderosas indicaciones clinicas
para elio y asi Jo considere necesario un Médico Colegiado.

. La exposicién terapéutica de mujeres embarazadas debe planificarse de
modo que cause una dosis minima al embrién o feto.

h. Antes de iniciarse la irradiacion de un paciente se debe chequear, en
forma independiente, todos los célculos de planificacién por una
segunda persona autorizada.

i. Los procedimientos escritos deben incluir instrucciones claras e
inequivocas sobre el modo de identificar al paciente y de la regién o
zona a irradiar, asi como de su posicionamiento correcto.

j. Las comunicaciones entre el personal, relacionadas con tareas o
procesos criticos, deben efectuarse conforme con procedimientos claros
y formales para prevenir errores de interpretacion o accion.

Por ello se planteara como principal objetivo |la implantacién de Programas
de Garantia de Calidad que establezcan los criterios de calidad en
Radioterapia, asi como la optimizacién en el uso de las radiaciones
lonizantes para la proteccién radioldgica de las personas con ocasion de
exposiciones médicas.

EXPOSICION POTENCIAL

El Jefe Institucional debe asegurarse que se realice evaluaciones de la
seguridad que se presentara a la Autoridad Nacional para el disefio,
construccion, operacion y cierre de la instalacion de radioterapia. La
evaluacién de seguridad debe incluir, segin corresponda, la identificacion
de eventos que conducen o pueden conducir a situaciones accidentales
como:

a. Errores en la calibracién de haz.

b. Errores en la elaboracion de tablas y curvas que se usan para calcular
el tiempo de irradiacion.

Errores de mantenimiento.

Errores en las pruebas de aceptacién o puesta en servicio.
Errores en la transmision de informacion.

Defectos de disefio, pruebas de fabrica, o en el software.

@ = 0o aop

Errores en la identificacion del paciente.
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h. Utilizacién de procedimientos ya reemplazados.
i. Accidentes durante la recarga de fuentes.
J- Incendio que pueda afectar blindaje del recinto o de Ia fuente radiactiva.

k. Robo, perdida o extravio de la fuente radiactiva durante la clausura y
cierre de ia instalacién.

l. Peérdida de hermeticidad de ia fuente radiactiva.
m. Trabamiento en transito de la fuente radiactiva en braquiterapia.

n. Errores en las operaciones de carga, recarga, remocion o redistribucion
de fuentes, o mantenimiento del irradiador.

o. Fallas durante la irradiacion del componente sanguineo (trabamiento de
la handeja).

6.1.7. RESPONSABILIDADES

Segun lo establecido por la normativa nacional vigente y por las NBS, se
establece una responsabilidad administrativa y una responsabilidad
funcional, segun:

6.1.7.1. RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA

El Jefe Institucional es el responsable administrativo de la gestién
del presente manual y todo lo referente a su implementacién,
seguido por el Director General de la Direccion de Radioterapia y
en siguiente linea de autoridad esta el Director Ejecutivo del
Departamento de Radioterapia, como responsable directo del
cumplimiento de los procedimientos indicados en el manual;
quienes tienen como asesor al OPR.

6.1.7.2. RESPONSABILIDAD FUNCIONAL

Se basa en la estructura organizativa de la Institucion, la
responsabilidad de poner en practica cada uno de los
procedimientos indicados en el manual recae en el personal de
Fisica Médica (debido a que el fisico médico es el responsable
global del equipo y/o fuentes radiactivas y su funcionamiento) y
del personal Tecndlogo Médico (durante la operacion de los
equipos y/o fuentes radiactivas); quienes tienen como asesor y/o
supervisor al OPR.

6.1.7.3. DISPONIBILIDAD DEL MANUAL

La Jefatura Institucional del INEN, el Director General de
Radioterapia y el Director Ejecutivo del Departamento de
Radioterapia dispondran de ejemplares del manual en cada area
de trabajo, segun corresponda, y tendran conocimiento y acceso
todos los Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos (TOEs).
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6.1.7.4. REVISION DEL MANUAL

Este Manual estara sometido a revision con el fin de perfeccionar

los métodos procedimientos que conduzcan a un mejor logro de

los objetivos de la Proteccion Radiologica y se sometera a

revision:

a. Siempre que se modifique la normativa nacional en esta
materia.

b. Cuando las circunstancias lo aconsejen debido a una
modificacidén en las recomendaciones o protocolos de
organismos internacionales © nacionales vinculados con [a
Proteccion Radioldgica.

¢. Si se estima oportuno a la vista de la experiencia adquirida en
la puesta en practica de los procedimientos de este Manual, ¢
porgue la mejor evidencia cientifica asi lo recomiende.

d. Cualquier modificacién del Manual debera ser propuesta por el
Oficial de Proteccion Radiolégica (OPR) o por e! Director
Ejecutivo del Departamento de Radioterapia debiendo tener el
visto bueno del Comité de Proteccién Radiolégica (CPR) y ser
aprobada por la Jefatura Institucional det INEN.

6.1.7.5. DISENO DE INSTALACIONES

£l disefio y construccion de una instalacion de radioterapia, ha de
ir orientado a proteger a las personas, de modo que las dosis
equivalente de radiacion que pudiera recibir el TOE, los pacientes
y los miembros del plblico sean tan pequefias como sea
razonablemente posible, y a evitar la interferencia con otros
equipos cuyo correcto funcionamiento sea susceptible de ser
perturbado por la radiacion.

Para ello se tendran las siguientes consideraciones:

a. La sala de irradiacion debe estar ubicada en un area donde se
apligue sin problemas el control del acceso y restricciones de la
exposicion ocupacional y ptblica.

b. El blindaje de la sala de irradiacidon de corresponder, debe ser
calculado para las condiciones maximas de carga de trabajo,
considerando adecuadamente los factores de ocupacién de las
areas adyacentes.

¢. La conformidad del disefio de la sala de irradiacién construida
debe basarse en mediciones de los niveles de radiacién en
puntos seleccionados. Estas mediciones y su certificacion
deben ser efectuados por el OPR designado.

d. El acceso a la sala de irradiacién debe poseer sefiales de
advertencia reglamentarias.

e. Para el caso de contar un equipo de cobaltoterapia,
braquiterapia o irradiador autoblindado, las salas de irradiacién

15



MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA
DEL DEPARTAMENTO DE RADIOTERAPIA
CODIGO: INEN.PR.002.2017

deberan poseer los elementos de seguridad fisica
correspondientes a su categoria de la fuente radiactiva.

6.1.8. EQUIPAMIENTO

En todos los aspectos relativos a solicitud de ofertas, evaluacion y
adjudicaciéon de los equipos e instalaciones con riesgo radioldgico, se
seguiran los procedimientos administrativos establecidos para el resto de
equipos e instalaciones hospitalarias, dando especial atencién a las
especificaciones de caracter técnico y de proteccion radiologica.

La elaboracién de las especificaciones técnicas de los equipos o
componentes a adquirir 0 a modificar sera responsabilidad del usuario el
cual debe contar con el apoyo de especialistas correspondientes.

En cualquier caso, el CPR del INEN, asesorara a la Jefatura Institucional
en todos los aspectos relativos a materias de su competencia.

La recepcidn de un equipo asi como la de dispositivos y accesorios
precisos para realizar el tratamiento, la de sistemas dosimétricos o
elementos para el control y reduccion de dosis a paciente o trabajadores
expuestos, se efectuara por el procedimiento establecido por el INEN.

Se deberan realizar las pruebas de aceptacion que incluiran, come minimo,
los parametros detallados en las especificaciones de compra, y haréan
referencia a protocolos nacionales o a protocolos internacionales cuando
se estime oportuno. Asimismo, se prestara especial atencidn a las
especificaciones de caracter radiolégico y de seguridad fisica.

Para el caso de braquiterapia de alta tasa de dosis (BATD) se debera
considerar los siguientes componentes: Un contenedor para guardar
fuentes cuando no estan en uso, un mecanismo que transporia la fuente
desde su posicién de guarda hasta el aplicador y lo devuelve cuando
termina el tiempo de tratamiento o se programa desde la consola de
control, un sistema que mantenga las fuentes en una posicion determinada
durante un tiempo establecido, y un mecanismo que pueda hacer que las
fuentes vuelvan a su posicion de guarda cuando se produce una
interrupcién de luz o una emergencia.

Para el irradiador de componentes sanguineos; cada uno de los controles
debe estar claramente marcado asi como la funcién que desempefian.
Deben existir medios disponibles para terminar la irradiacién y retornar el
irradiador al modo de "apagado” en cualquier momento. Todo irradiador
debe tener un rétulo claramente visible que identifique el radioisétopo,
actividad y la fecha de medicion. Debe ilevar siempre el simbolo
internacional de las radiaciones.

Para los irradiadores con fuente fija, en el evento de falla del retén de la
fuente sellada, no debera ser posible que la fuente se mueva a una
posicién que durante el uso normal del irradiador pueda causar peligro de
irradiacion a cualquier individuo.

16



MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA DEL
DEPARTAMENTO DE RADIOTERAPIA
CODIGO: INEN,PR.002.2017

6.1.9. TRANSPORTE DE FUENTES RADIACTIVAS

El transporte de las fuentes radiactivas usadas en radioterapia debe ser
efectuado en bultos aprobados de Tipo B y en un vehiculo de uso
exclusivo para este fin y tener las siguientes consideraciones:

a. El bulto radiactivo debe estar fijado firmemente al vehiculo de transporte
para evifar su movimiento.

b. El bulto radiactivo debe poseer las sefiales de transporte que
correspondan.

c. Bl bulto radiactivo debe estar acompafiado y resguardado
apropiadamente durante el transporte y durante su almacenamiento en
transito.

d. Para el transporte del buito radiactivo debe disponerse de los
procedimientos normales de proteccion y de las instrucciones en caso
de emergencias como incendio, choque, explosién y robo.

e. El nivel de radiacién durante el transporte del bulto radiactive no debe
exceder de 2 mSv/h en contacto ni de 1 uSv/h a 1 metro.

f. El transporte del bulto radiactivo debe ser autorizado especificamente
por la Autoridad Nacional previamente a su ejecucion. Para este efecto
se debe proporcionar la informacion sobre las caracteristicas del bulto y
el radioisotopo, el tipo de embalaje, el modo de transporte, nivel de
radiacién en contacto y a 1 metro, nivel de contaminacion superficial,
nombre del remitente, del consignatario y del transportista, y ruta de
transporte.

ENFERy,.
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6.1.10. REGISTROS

Tanto las NBS y la Reglamentacion Nacional vigente contemplan la
obligatoriedad de registrar la informacién concemiente a la Proteccién
Radiologica de las personas y areas relacionadas con la actividad donde
exista riesgo potencial de exposicién a fuentes de radiacion.

Los titulares del Registro o Licencia deberan mantener registros de la
exposicion de trabajadores evaluados dosimétricamente, asi como de los
datos resultantes de la vigilancia radiolégica operativa y ambiental,
conforme al modo y forma que lo establezca especificamente la Autoridad
Nacional.

El sistema de archivo puede ser tanto “en papel® como “informatico o
electronico”. El archivo informatico presenta ventajas indudables como la
rapidez en el acceso a los datos o el posible tratamiento estadistico de la
misma ventaja importante en cualquier estudio como prevencién de
riesgos.

En cualquier caso se han de tomar las medidas necesarias para asegurar
la confidencialidad de los datos relativos a ios TOE.

Se deberan mantener y hacer accesibles los registros relativos a los
datos, parametros y factores que permitan determinar retrospectivamente
las dosis en pacientes. Estos registros deberan inciuir las constancias de
las calibraciones y comprobaciones periddicas de parametros fisicos ¥
clinicos relevantes.
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6.1.11,

Para tener constancia de los resultados de la verificacion del
cumplimiento de parametros de seguridad de las fuentes y sus sistemas
de seguridad y proteccién, deberan mantenerse registros escritos sobre
ellos, incluidos de los ensayos, -calibraciones, mantenimientos,
modificaciones, fallas e incidentes, segin sean requeridos
especificamente.

El Jefe Institucional, estd obligado a remitir informacion reiativa a la
proteccion radioldgica de la practica y de seguridad fisica de la fuente
adscrita a la practica, concordante con la magnitud de las exposiciones
normales y potenciales, y conforme lo requiera la Autoridad Nacional.

SISTEMA DE CALIDAD

En toda instalacién de radioterapia debe implantarse un programa de
Garantia de Calidad de los aspectos fisicos en las exposiciones médicas.

Los equipos de radioterapia que se instalen o re-instalen en otra
ubicacion deben someterse a pruebas de aceptacién para asegurar que
contindan cumpliendo las especificaciones del fabricante y los requisitos
de seguridad.

Estas pruebas serdn previas al re-inicio del uso del equipo en los
tratamientos a pacientes.

El programa de Garantia de Calidad de los aspectos fisicos debe incluir
como minimo;

a. Las verificaciones de los parametros fisicos de los equipos de
radioterapia en el momento de su puesta en servicio y periddicamente
en lo sucesivo.

b. La verificacién de los factores fisicos y clinicos utilizados para el
tratamiento de los pacientes.

¢. Registro por escrito de los procedimientos significativos, los datos
adquiridos y los resultados.

d. La verificacion de (a cormecta calibracion y condiciones de
funcionamiento del sistema de dosimetrfa y equipo de proteccién
radiolégica.

e. La organizacién estructural, funciones y responsabilidades del
personal, y la calificacion y entrenamiento requeridos por el personal.

f. La ejecucion de auditorias regulares al programa de Garantia de
Calidad.

g. Las herramientas e instrumentos para la calidad son mostradas en el
protocole de Garantia de Calidad.

h. Se recomienda que el Departamento de Radioterapia cuente con su
Comité de Garantia de Calidad.
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. FORMACION Y ENTRENAMIENTO

La formacién y entrenamiento en Proteccién Radiolégica constituye uno
de factores mas importantes para la seguridad de los TOE, estudiantes,
personas en formacién, pacientes y publico en general, por lo que resuita
necesario que el Jefe Institucional, en su condicién de titular, impulse la
organizacién de programas de formacién y actualizacién profesional en
Proteccion Radiol6gica y facilite a las personas implicadas la asistencia a
las actividades formativas que se programen.

El Jefe Institucional encargara al OPR la responsabilidad de elaborar un
Plan de Capacitacion en Proteccion Radiolégica.

6.2. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

6.2.1. CONSIDERACIONES ESPEGIFICAS PARA LAS INSTALACIONES

Todas las instalaciones radiactivas del Departamento de Radioterapia
deberan cumplir con lo indicado en el Acépite 6.1.8, segln corresponda,
mas los requerimientos indicados en el acapite siguiente.

6.2.1.1. INSTALACIONES DE TELETERAPIA

a. Las salas de irradiacién donde se efectla terapia con haces de
radiacion de energia mayor a: 10 MV para fotones y 10 MeV
para electrones deben contar con un sistema de renovacién de
aire apropiado para la remocién del ozono que se produzca. En
este caso los conductos de aire no deben reducir la capacidad
de blindaje de la sala.

b. Las salas de jrradiacion para aceleradores lineales con haces
de fotones de alta energia (igual o mayor a 10 MV) deben
disefiares considerando la posible produccién de neutrones.

¢. La sala de irradiacion de teleterapia debe poseer una puerta de
acceso con interseguro que impida la emisién del haz, si no
estd cerrada, o que interrumpa la irradiacion cuando esta se
abra. El mecanismo debe disefiarse de modo que Ia irradiacion
se restablezca solo desde la consola.

d. El acceso a la sala de irradiacion debe poseer sefiales
luminosas que identifiquen claramente la condicion de! ‘equipo
sin irradiar’ y “equipo irradiando”.

e. La ubicacion de ia consola debe permitir que el operador tenga
una visién adecuada del acceso a la sala de tratamiento en
todo momento.

f. La sala de irradiacion debe poseer un apropiado sistema de
vision y comunicacion con el paciente. Los sistemas de visién
deben estar siempre operativos.

g. La sala de irradiacion, en el caso de aceleradores iineales,
debe disponer de al menos tres interruptores manuales que
interrumpan la irradiacién, y los cuales estén ubicados, dos
dentro de la sala y uno afuera de la misma.
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6.2.1.2. INSTALACIONES DE BRAQUITERAPIA

a. El acceso a la sala de irradiacién debe poseer sefales
luminosas y auditivas que identifiqguen claramente la condicion
del “equipo sin irradiar’ y “equipo irradiando”.

b. La ubicacién de la consola debe permitir que el operador tenga
una visién adecuada del acceso a la sala de tratamiento en
todo momento.

c. La sala de irradiacién debe poseer un apropiado sistema de
vision y comunicacion con el paciente. Los sistemas de vision
deben estar siempre operativos.

d. El acceso a la sala de irradiacion debe poseer sefiales
luminosas que identifiquen claramente la condicidn del “equipo
sin irradiar’ y “equipo irradiando”.

e. La ubicacion de la consola debe permitir que el operador tenga
una vision adecuada del acceso a la sala de tratamiento en
todo momento.

f. La sala de irradiacion debe poseer un apropiado sistema de
vision y comunicacion con el paciente. Los sistemas de vision
deben estar siempre operativos.

g. La instalacién debera contar con un contenedor para guardar
fuentes en caso de emergencia, un mecanismo que transporta
fa fuenie desde su posicion de guarda hasta el aplicador y lo
devuelve cuando termina el tiempo de tratamiento o se
programa desde la consola de control y un monitor de radiacién
portatil, un mecanismo que pueda hacer que las fuentes
vuelvan a su posicion de guarda en caso de exposiciones
anormales.
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6.2.1.3. INSTALACIONES DEL IRRADIADOR AUTOBLINDADO

a. El acceso a la sala de irradiacion debe poseer sefiales
luminosas que identifiquen claramente la condicion del ‘equipo
sin irradiar” y “equipo irradiando”.

b. La instalacion y los servicios relacionados a la seguridad de un
iradiador que contenga fuentes radiactivas, debe efectuarse
solo por personas o entidades autorizadas por la Autoridad
Nacional. Estos servicios incluyen operaciones de carga,
recarga, remocion o redistribucién de fuentes, o mantenimiento
del irradiador.

¢. Inmediatamente después de la instalacion, debe efectuarse
una inspeccién de los niveles de radiacion del irradiador con la
camara de muestras vacia a cargo del OPR.
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6.2.2. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS PARA EL FUNCIONAMIENTO

El funcionamiento de la instalacion y de los equipamientos debe llevarse a
cabo conforme a los planes y procedimientos escritos y aprobados por el
Jefe Institucional, seglin las siguientes consideraciones:

a.

El equipo debe ser operado dentro de los limites y condiciones
establecidos en la autorizacién, conforme con el Manual de Operacién y
con los procedimientos adicionales aprobados.

Los equipos de teleterapia deben ser verificados rutinariamente a
frecuencias indicadas en el Programa de Garantia de Calidad del INEN
ylo a lo indicado en el Anexo IV de la Norma Técnica IR.001.01,
debiendo registrarse los resultados.

Los sistemas de planificacion de dosis deben ser validados y probados
antes de su utilizacién y luego en forma periédica.

El equipo y la instalacién deben ser verificados antes de cada operacién
diaria en sus sistemas de seguridad.

El equipo de teleterapia no debe ser utilizado para tratar pacientes si no
tiene operativos todos sus sistemas de seguridad.

Se debe contar con un programa de mantenimiento preventivo,
revisiones periddicas y reparaciones en correspondencia con las
recomendaciones del fabricante.

. Cada equipo de teleterapia debe ser sometido a revisién y examen

completo, durante el recambio de la fuente o a intervalos que no
excedan de 10 afios, a través de entidades autorizadas por la Autoridad
Nacional, debiendo en ese momento someterse a pruebas equivalentes
a las de puesta en servicio.

Las fuentes radiactivas de los equipos de Cobalto 60 deben ser
probadas por hermeticidad de conformidad con la norma ISO 9978,
antes de utilizarse y luego a frecuencias no mayores a una vez por afio.
Las fuentes cuyas pruebas resulten en fugas mayores a 185 Bq seran
consideradas como dafiadas. (La prueba sobre una superficie
equivalente debe ser menor a 18,5 Bq).

Con periodicidad no mayor a una vez por afio debe verificarse la
radiacion de fuga del cabezal.

Las fuentes radiactivas en desuso en los equipos de Cobalto 60 deben
ser reenviadas al pais de origen o gestionarse en la Planta de Residuos
Radiactivos autorizada, en un plazo no mayor a 60 dias luego de
haberse declarado su desuso.

Las fuentes radiactivas dafiadas o con pérdidas de hermeticidad deben
enviarse al fabricante en el pais de origen o gestionarse como residuos
radiactivos en la Planta de Residuos Radiactivos autorizada, como
maximo 15 dias después de haberse detectado esta condicién.

Los cabezales de los equipos de Cobalto 60 que contengan uranio
empobrecido como blindaje, deben ser enviados a la Planta de
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Residuos Radiactivos autorizado cuando se decida cesar
definitivamente el uso del equipo.

m. Deben existir medios disponibles para terminar la irradiacion y retornar
el irradiador al modo de "apagado™ en cualquier momento.

6.2.3. PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DEL PACIENTE EN TELETERAPIA

En todas estas etapas en las cuales el paciente intervendra, se detallan los
procedimientos para evitar cualquier incidente, otros aspectos seran
tratados en el plan de emergencia.

a. Evaluacion Clinica; incluye la valoracion que realiza el médico
Radioterapeuta del estado del paciente, tipo y extension de la
enfermedad y posibilidad terapéutica aplicables, la comprobacion de los
datos identificables del paciente, la valoracién clinica, mediante:
Anamnesis, Informacion de los examenes complementarios realizados,
Exploracion fisica, Solicitud y evaluacion de pruebas complementarias,
Diagnéstico nasopatoldgico, Diagnostico de extension de la
enfermedad, Clasificacion en grupos pronésticos, y la valoracion
prondstica: en funcién de los datos obtenidos en la etapa anterior. Se
expresara mediante |la probabilidad de: control local, supervivencia y
efectos secundarios tardios a 5 afios.

b. Decision Terapéutica; etapa clinica en la que el médico especialista en
Radioterapia elige entre las modalidades de tratamiento posibies,
aquella cuyos objetivos metodologia y desarrolio se adaptan mejor a las
necesidades y deseos del paciente, se siguen los siguientes pasos:
integracion de los datos obtenidos en la etapa anterior, aplicacion del
protocolo correspondiente de acuerde al diagndstico, informacion al
paciente de su situacidn, prondstico, opciones, ventajas e
inconvenientes, y posibilidades de conseguir el objetivo, seleccion del
objetivo del tratamiento (curativo, paliativo), eleccion de la modalidad de
tratamiento, definicién del volumen tumoral y vias de diseminacién,
definicion de tejidos a irradiar con fines preventivos, identificacion de los
tejidos u organos sensibles o criticos, programacion de la etapa.
siguiente, presentacion y discusion en la sesién clinica correspondiente,
y cumplimentacion de la documentacion clinica del paciente.

c. Localizacién; etapa en la que el Médico Radioncélogo delimita los
volimenes blanco y los organos criticos con sus margenes
correspondientes para la planificacién del tratamiento con las siguientes
consideraciones: eleccién de las imagenes anatémicas adecuadas,
delimitacion grafica del volumen tumoral, delimitacion grafica de los
organos criticos, delimitacion grafica de los volimenes a considerar en
la irradiacién, presentacién en la sesion clinica correspondiente,
transmision de los datos al érea de Fisica Médica, y la cumplimentacion
de la documentacion clinica del paciente.

d. Plan de irradiacién; propuesta terapéutica en base a la enfermedad, el
estado del paciente, medios disponibles y experiencia. Consta de:
Prescripcién provisional, calculo, optimizacién y prescripcién definitiva,
realizada mediante: el establecimiento de la caracteristica del
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tratamiento, la ejecucion de la dosimetria clinica, ia optimizacién, la
comprobacién de la hoja de tratamiento, la informacion al paciente del
procedimiento a seguir, la obtencion del consentimiento informado, y la
cumpiimentacion de la documentacion clinica del paciente,

. Simulacién yfo verificacion del tratamiento; reproduccion fidedigna y
documentada de las condiciones del tratamiento prescrito que se lleva a
cabo antes de iniciarlo para ello se sigue los siguientes pasos:
identificacién del paciente, colocacién del paciente, colocacion de
sistemas de contencion e inmovilizacion si procede, alineacién con los
ejes de la unidad en relacion a las referencias cutaneas, verificacion de
las variables de la unidad recogidas en la hoja de tratamiento,
verificacion de las puertas de entrada cutaneas con la luz del colimador,
colocacién y verificacién de las protecciones y conformaciones
previstas, toma de imagenes radioldgicas, comparaciéon con las
imagenes previstas en la planificacion aceptada, y obtencién de
documentacién grafica controlable.

Aplicacion del tratamiento; proceso mediante el cual se lleva a cabo la
irradiacién terapéutica, reproduciendo en la unidad de fratamiento los
parametros de irradiacién y posicién del paciente contenido en el
informe dosimétrico y ficha de tratamiento, se realizan los siguientes
pasos: identificacion del paciente, colocacion y alineacion del paciente y
del eventual sistema de inmovilizacion, colocacion de las protecciones y
modificadores del haz cormrectamente identificados, verificacion del
tamafio de campo, distancia de tratamiento, verificacion de las
caracteristicas del tratamiento en cuanto a calidad de la radiacion,
energia, tasa de dosis y dosis a administrar (tiempo, unidades de
monitor), puesta en marcha de la unidad de tratamiento, anotacién en la
hoja de tratamiento de la sesién administrada y de las posibles
incidencias en la documentacion clinica. Identificacion y firma del
tecndlogo médico que administre el tratamiento, y verificacién de los
campos de irradiacién mediante sistemas de imagen.

. Control del tratamiento; proceso en el que se controla la aplicacién del
tratamiento, sus caracteristicas, asi como la respuesta de la
enfermedad y evolucién del enfermo se siguen los siguientes pasos:
valoracion semanal de la respuesta de la enfermedad, su clasificacion,
como: progresion, estabilizacion, remision parcial y o remisién completa.
Siempre que sea posible se llevara a cabo con medidas objetivas y
reproducibles, decision, en su caso, de las modificaciones del
tratamiento, valoracion de la respuesta al tratamiento de los tejidos
sanos, prescripcion del tratamiento adecuado en base a los protocolos
de la institucién, verificacién de los datos anatémicos del paciente con
los que se habia planteado el tratamiento para adecuar la técnica
utilizada a las nuevas caracteristicas anatémicas del paciente, y
complementacion de la documentacién clinica del paciente.

. Evaluacién final, etapa en la que se revisan las caracteristicas de
tratamiento administrado y sus efectos sobre la enfermedad, los tejidos
sanos y el estado del paciente: revisién de fa documentacién clinica y
técnica del paciente, anamnesis y examen fisico del paciente, hacer
constar en la historia clinica los resultados de la evaluacion final,

23




MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA
DEL DEPARTAMENTO DE RADIOTERAPIA
CODIGO: INEN.PR.002.2017

presentacion del caso en la sesidn clinica correspondiente, valorar la
necesidad de emitir un informe al responsable del servicio en caso de
detectar variaciones relevantes en el proceso, establecer las pautas de
tratamiento complementario o de la toxicidad detectada, establecer el
protocolo de seguimiento, si se considera pertinente, y redactar un
informe del tratamiento administrado.

Seguimiento del paciente después del tratamiento; etapa en la que se
valora la evolucion de la enfermedad, y los posibles efectos toxicos
agudos, y la eventual aparicion de efectos toxicos tardios: anamnesis y
examen fisico del paciente, programa de formacién continuada, historia
clinica y documentacion de! proceso radioterapico, protocolo de
seguimiento y de evaluacidon de la enfermedad si se considera
pertinente, y medios para el diagnéstico de la evolucion de ia
enfermedad de base.

6.2.4. PROCEDIMIENTO OPERACIONAL DEL PACIENTE EN

6.2.5.

BRAQUIETRAPIA
a. Comprobar la seguridad y condiciones de funcionamiento correcto de

los siguientes dispositivos: los aplicadores, catéter, tubo de
transferencia, testigo de verificacion (dummy).

. Verificar que estén en funcionamiento todos los indicadores de

seguridad y sistemas de parada en caso de fallo o emergencia.

. Verificar la exactitud de la posicién de la fuente, asegurando que el

sistema de traccién sitda la fuente en las posiciones programadas.

. Verificar que el tiempo que se programa para que la fuente ocupe una

posicién es correcto.

. Verificar los parametros geométricos y dosimétricos de las fuentes,

realizando radiografias de las mismas y asi comprobar si se posicionan
correctamente.

. Anotar en el registro diario de Ia instalacién, firmado por el responsable

de turno, todas las incidencias diarias que pudiera ocurrir.

. La implantacién y extraccion de los aplicadores {que alojan las fuentes

radiactivas) en el paciente [a realiza el Médico Radioncélogo.

. La verificacién geométrica de la ubicacién del aplicador dentro del

paciente es realizada por el Médico Radioncdlogo mediante vistas
fluoroscopicas realizadas por el Tecnélogo Médico.

La carga y extraccion de la fuente radiactiva del aplicador para la
irradiacion del paciente estd bajo la responsabilidad del Fisico Médico
quien debe portar en todo momento su dosimetro personal ¥ su monitor
de radiacion portatil.

PROCEDIMIENTO EN LA RECEPCION, ALMACENAMIENTO, CARGA Y
GESTION DE FUENTES RADIACTIVAS

a. El material radiactivo sera entregado en la instalacion, donde la persona

designada en el procedimiento para su recepciéon debera comprobar
gue el material recibido es el solicitado.
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6.2.6.

. Se comprobaré visualmente las condiciones del buito, realizandose una

medida de comprobacién de los niveles de exposicién en la superficie y
a un metro, los valores deben estar en los limites establecidos. En caso
de no ser asi, se avisara al OPR para que tome las medidas oportunas.

. Se comprobara la concordancia en los datos referentes a la actividad,

tipo y nimere de fuentes en los documentos de acompariamiento del
pedido: certificado de las fuentes, albaran de entrega y etiqueta del
bulto.

. El certificado de las fuentes incluira: Tipo de isétopos (modelo y niimero

de serie), caracteristicas de construccién de la misma (tamafio,
materiales y densidades de los mismos), Tasa de Kerma en aire a un
metro de la fuente, actividad y fecha de calibracién, asi como el
certificado de hermeticidad de la fuente (en el caso de fuentes de
cobalto).

. El personal de la instalacion lievara un registro especifico sobre el

material recibido, donde quedara reflejado el niimero de fuente y el
numero de compartimento donde queda almacenada.

Verificacién dosimétrica y geométrica: El Fisico Médico realizara la
verificacion de los pardmetros dosimétricos (para determinar la tasa de
kerma normal en aire (mGy-h™-m?), con una camara de ionizacién tipo
pozo, comprobando la concordancia de los datos obtenidos con los
especificados en el certificado por la casa suministradora) y geomeétricos
de las fuentes (por medio de radiografias, para comprobar el
posicionamiento y dimensiones de la fuente).

. Integridad mecanica de fos aplicadores y de los elementos auxiiiares

asociados a su utilizacién. Coincidencia de la posicion de la fuente en el
aplicador y de su simulador (dummy empleada para la planificacion).

. Requerimiento del personal: el personal técnico de la casa

suministradora que ejecuten la operacion de transporte e instalacion de
la fuente (0 recambio) deberan ser trabajadores con autorizacién de la
OTAN, deberan portar dosimetros personales y de area para realizar Ia
operacion.

Las fuentes de radiacién consideradas en desuso seran almacenadas
temporaimente en el bunker denominado Gammateca (de ser
necesario) el cual cuenta con todos los sistemas de seguridad
radiolégica y fisica de las fuentes radiactivas.

Las fuentes radiactivas en desuso seran gestionadas a través del
proveedor, segin el caso, previo proceso de gestion final de desecho de
fuentes radiactivas.

PROCEDIMIENTO OPERACIONAL EN EL IRRADIADOR
a. Para cargar el dispositivo, debe estar abierta la trampilla de carga.

Empujar el respectivo recipiente de irradiacion sobre el eje de rotacion.
Los recipientes estan codificados mecanicamente de tal modo que se
encajan automaticamente en el eje de rotacién correspondiente.
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6.2.7.

b. Tras cerrarse la trampilla de carga, se puede iniciar el proceso de
radiacién por medio de botones en el panel de mando. Al hacerlo, la
trampilla de carga se cierra mecanicamente y de manera automatica y a
continuacion se fee la identificacidn del recipiente de irradiaciéon
empleado.

c. Tras efectuarse correctamente la identificacién del recipiente, el
iradiador se desplaza a la posicidn de inicio del programa
preseleccionado de irradiacion. Después, el rodillo de cierre se gira
180°, de modo que el recipiente con el material a irradiar se encuentra
delante de ia fuente radioactiva.

d. En el programa de irradiacion se pueden establecer mecanismos de
movimiento con anterioridad. Esto significa que el movimiento de
oscilacién de la fuente de irradiacién y el movimiento de rotacién del
recipiente que estd en la cdmara de radiacién, se pueden programar
con tiempos de parada, movimientos y velocidades definidas.

e. Tras el transcurso del periodo de irradiacidon dispuesto, el rodillo de
cierre gira de nuevo a la posicién de carga.

f. Finalmente la identificacion del recipiente se lee otra vez para
asegurarse de que el recipiente de irradiacion se fijé adecuadamente en
el eje de rotacién durante Ia irradiacién.

g. Después del desbloqueo de la trampilla de carga, se abre y el recipiente
se retira (usando el dispositivo de extraccién BB100 en caso necesario).

EMERGENCIAS EN RADIOTERAPIA

En las instalaciones médicas que utilizan radiaciones ionizantes, el plan de
emergencia establece el conjunto de actuaciones a desarrollar para el caso
en que se produzca un incremento del riesgo radiclogico para los TOE, los
pacientes, o el publico en general. En él se incluye la descripcion de las
situaciones de emergencia previsibles, las medidas a tomar en cada caso,
los datos e informes correspondientes y los responsables de ejecutar cada
actuacién.

El Jefe Institucional debera asegurarse que el INEN cuente con un Plan de
Emergencia para responder ante los posibles eventos anormales en
radioterapia, quien reportara a la Autoridad Nacional todo evento anormal
que ocurra en la instalacién, en plazo no mayor a 5 dias de ocurrido,
aunque no haya habido consecuencias significativas. En el caso que el
evento cause o pueda causar dosis mayores a 50 mSy, la notificacién debe
ser inmediata.

El Plan de Emergencia debe incluir lo siguiente:

a. Organizacion y responsabilidades.
b. Procedimiento de inicio y notificacién de la emergencia.

c. Medidas inmediatas a adoptar para prevenir dosis excesivas en
pacientes y personal.
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d. Procedimientos de accién para asistencia y control de personal
posiblemente afectado.

. Notificacién de sobre exposiciones.

Identificacion y transmision de datos a recolectarse en |la emergencia.
Finalizacién de la emergencia.

. Preparacién del informe a la Autoridad Nacional.,

Ejercicios y revision de los planes. Los planes deben ser revisados
periodicamente y cada vez que haya una variacion en los
procedimientos, regulaciones, técnicas, o disefio de equipos utilizados
en la instalacion.

T @a o

En el Anexo C se muestra el Plan de Emergencia en Radioterapia de los
principales eventos posibles que se tienen identificados.

6.2.8. SIMULACROS

La realizacion de ejercicios y simulacros de situaciones de emergencia que
se pueden presentar, anteriormente citadas, con relativa frecuencia supone
el entrenamiento del personal que trabaja en las instalaciones cuyo fin
ultimo es ensayar la respuesta en estas situaciones para evitar fallos y
reducir en lo posible las exposiciones potenciales que se recibirian en
estos casos.

El Jefe Institucional dispondra la realizacién de simulacros ante las
situaciones de emergencia una vez cada dos afios.

Tales ejercicios periddicos deben ser dirigidos por el OPR, debiendo
quedar registrado.

6.2.9. EVALUACION DE SEGURIDAD DE LA INSTALACION

La experiencia acumulada en el INEN en la construccion de bunkers se
resume que una evaluacién de seguridad de la instalacion esta enmarcada
en un adecuado disefio y calculo de blindaje. El cual debera garantizar que
las dosis que reciban los TOEs y los miembros del pablico, sean tan bajas
como sea razonablemente posible obtener y que en ninglin caso se
superen las restricciones dadas por la Normativa Nacional, para eilo se
requerira lo siguiente.

6.2.9.1. MEMORIA DESCRIPTIVA

Incluira los aspectos relacionados con las caracteristicas técnicas
del equipo a instalar, carga de trabajo, requisitos del fabricante
para su instalacion, datos de las areas a proteger, factor de uso,
factor de ocupacion y los criterios radioldgicos utilizados para cada
barrera, métodos de calculo empleado, valores de los parametros
fisicos, resultados y conclusiones.
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6.2.9.3.

Vil. FUNCIONES

PLANOS ARQUITECTONICOS DE LA INSTALACION

Los planocs que se presenten deberan ser elaborados conforme a
obra, a escala y debidamente acotados, debiendo representar el
conjunto completo del Departamento de Radioterapia y las
dependencias colindantes con paredes pisos y techos, de modo
que permitan identificar con claridad los componentes de la
instalacion. Se sefialara el uso a que esta destinado cada uno de
los recintos y se incluiran ademas planos y esquemas
constructivos de sistemas auxiliares (eléctrico, ventilacion, sistema
contra incendios, etc.), asi como [a descripcion de los materiales
de construccion a utilizar.

VERIFICACION

Se realiza un levantamiento radiométrico de la instalacion para
verificar que los calculos realizados son  correctos.
Consideraciones generales:

a. Carga de trabajo: Se debera estimar de manera realista el
numero de pacientes que seran tratados con cada equipo de
radioterapia existente en el Departamento de Radioterapia,
tomando en cuenta el tiempo necesario para la correcta
colocacion del paciente con los dispositivos de inmovilizacién y
bloqueo de haz adecuados de manera tal que se pueda
garantizar la calidad de tratamiento impartido, ademas se
debera de tener en cuenta la carga de trabajo fisica derivada
de los controles de calidad al equipamiento de radioterapia, asi
como los procedimientos especiales que se realizaran en la
institucion,

b. Preferentemente los equipos se ubicaran de manera tal que el
haz primario no esté en direccion al laberinto.

c. Se considerara como de miembro del publico la exposicién de
los frabajadores debido a binker colindante.

d. No se utilizara en una misma sala de tratamiento mas de un
equipo de radioterapia, a menos que existan controles de
ingenieria que aseguren que nunca podran operarse ambos al
mismo tiempo.

e. Los recintos blindados para aceleradores lineales de alta
energia (superiores a 10 MeV) deberan disefiarse teniendo en
cuenta la posible produccidn de neutrones; para terapia con
haces de electrones deberan contar con sistemas de
ventilacion que permitan remover el ozono formado por
irradiacion del aire.

El Jefe Institucional tiene la funcion principal de asegurar el cumplimiento de todo
lo indicado en el manual y de su implementacion, quien delegara las funciones

especificas a
fonizantes.

cada profesional involucrade en la practica con radiaciones
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A continuacion se detalla en forma explicita las funciones en proteccion
radiolégica de cada profesional.

7.1. FUNCIONES DEL JEFE INSTITUCIONAL

Son funciones especificas del Jefe Institucional como Titular de la
autorizacion:

a. Asegurar el cumplimiento de las NBS y de la normativa nacional vigente.

b. Designar al experto cualificado en proteccion radioldgica: el Oficial de
Proteccion Radiolégica (OPR) con la responsabilidad del cumplimiento de
las NBS y de la normativa nacional vigente.

¢. Garantizar que las exposiciones médicas sean prescritas y realizadas
adecuadamente.

d. Asignar responsabilidad primordial de la proteccién del paciente al Médico
Radioncélogo, Fisico Médico y al OPR,

e. Disponer del personal Médico especialista acorde a las necesidades y a
las recomendaciones internacionales.

f. Contar con personal Tecndlogo Medico en niimero suficiente para operar
fas unidades de tratamiento y la unidad de irradiacion de componentes
sanguineos.

g. Contar con expertos cualificados en fisica de las aplicaciones terapéuticas
y/o diagndsticas: el Fisico Médico.

h. Autorizar y/o restringir la exposicién médica.

I. Establecer y aprobar los criterios de competencias para la contratacién de
personal en consulta con los érganos profesionales competentes.

J. Velar porque se adopten acciones que garanticen la optimizacion de
proteccion radioldgica relativa a las exposiciones médicas.

k. Garantizar la investigacion de exposiciones médicas accidentales.
. Garantizar la aplicacién de los niveles orientativos de dosis.

m. Velara por la implementacion de un sistema de registro en: la evaluacion
de la dosis en exposiciones rutinarias y anormales en las aplicaciones de
radioterapia, y en la exposicién de voluntarios.

n. Ef Jefe Institucional, esta obligado a remitir informacién relativa a la
proteccion radioldgica de la practica y de seguridad fisica de la fuente
adscrita a la practica, concordante con la magnitud de las exposiciones
normales y potenciales, y conforme lo requiera la Autoridad Nacional.

7.2. FUNCIONES DEL MEDICO RADIONCOLOGO

Los Médicos especialistas en oncologia terapéutica, tienen como funciones:
a. Asegurar la completa proteccion radiolégica del paciente.

b. Asegurarse que la exposicién en tejido sano sea la minima posible v
alcanzar el objetivo en el volumen tumoral.
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c. Establecer protocolos optimizados para los procedimientos y tratamientos,
fomando en consideracion las recomendaciones dadas por el fisico
médico.

d. Informar al paciente sobre las medidas de proteccion que debe tomar
antes y despues del procedimiento o tratamiento.

e. Proporcionar los criterios para manejar el tratamiento de pacientes
embarazadas y pacientes pediatricos.

f. Asegurar que las madres lactantes reciban la correspondiente informacion
acerca de su interrupcion de la lactancia en caso que fuese necesario.

g. Evaluar los planes de tratamientos en conjunto con el fisico médico.
h. Prescribir la dosis de radiacion a administrar a los pacientes.

i. Evaluar y registrar cualquier accidente o incidente radiolégico desde el
punto de vista médico.

7.3. FUNCIONES DEL FiSICO MEDICO

El Fisico Medico para cumplir sus funciones debera contar con su respectiva
Licencia Individual otorgada por la OTAN/IPEN, sus principales funciones son:

a. Desarrollar y establecer los requerimientos y especificaciones para la
compra de equipos y disefio de instalaciones.

b. Verificar y participar en el cumplimiento de las pruebas de aceptacion,
puesta en servicio y protocolos de calibracién de los equipos.

¢. Supervision técnica del mantenimiento.
d. Establecer e implantar los procedimientos de Garantia de Calidad.

e. Medir y analizar los datos del haz; tabular los datos del haz para el uso
clinico.

f. Establecer los procedimientos de dosimetria clinica y calculo de dosis
absorbida.

g. Establecer los aspectos técnicos de la planificacion del tratamiento.

h. Asegurar que se realice una verificacién independiente de todos los
calculos de la planificacion por una segunda persona.

i. Recomendar no efectuar tratamientos ante cambios o fallas en la unidad
de radioterapia hasta no comprobar que esté funcionando apropiadamente.

J- Llevar los registros establecidos en los protocolos de garantia de calidad
de los aspectos fisicos de la radioterapia.

k. Realizar la docencia e investigacion.

. Proteccién radioidgica en la exposicién médica, ocupacional y exposicién
del pablico.
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7.4. FUNCIONES DEL OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA

Como funcién principal del OPR es la de asegurar el cumplimiento de las NBS
y la reglamentacién nacional vigente en proteccién radiologica quien debera
contar con su respectiva Licencia Individual otorgada por la OTAN/IPEN, para
ello cumplira lo siguiente:

a.

Supervisar la seguridad radiologica de la practica, a través de: la validacion
de los procedimientos; la supervision directa de la planificacién, gjecucion y
evaluacién de ias medidas de proteccién radiolégica necesarias para las
operaciones rutinarias o especiales; la vigilancia radiologica en el puesto
de trabajo y vigilancia individual, incluyendo el registro de dosis, el control
de las descargas y gestion de los residuos radiactivos hasta su
transferencia a un gestor autorizado; el mantenimiento actualizado de las
fuentes, y de su adquisicion y transferencia; la supervisién de la
adquisicion, verificacion, aceptacion, operacién y mantenimiento de los
equipos y sistemas de seguridad radioldgica.

. Establecer y evaluar los resultados del Programa de Proteccion

Radioldgica (PPR) e informar al titular sobre: los indicadores y objetivos; Ia
evaluacion de los resultados segun los objetivos.

Asegurar la proteccién y seguridad fisica de las fuentes de radiacion.

d. Identificar las condiciones que pueden dar lugar a exposiciones

potenciales.

. Asegurar que se efectie una auditoria anual del programa de proteccion.

Estar presente durante las inspecciones y auditoria de la Autoridad
Nacional.

. Verificar que se efectien las calibraciones y los controles de calidad.
. Preparar los pianes de respuesta ante los incidentes previsibles en Ia

practica.

En caso de evento radiolégica anormal, participar activamente en la:
coordinacién, dirigiendo y estableciendo las acciones para contener,
disminuir y evitar las consecuencias; evaluacién de sus consecuencias:
puesta en marcha de las actuaciones previstas en el plan de respuesta;
investigacion de las causas, extraccion de lecciones y adopcién de las
medidas correctivas que se deriven de ellas.

Capacitar y/o gestionar la capacitacién del personal de su practica en
materia de proteccion radiolégica, de acuerdo con Ia funcién y el riesgo de
cada puesto de trabajo para asegurar que realicen su trabajo en forma
segura.

Elaboracién del expediente técnico para el licenciamiento de las
instalaciones y equipos.

Mantener en forma apropiada los registros requeridos por la Autoridad
Nacional.
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7.5. FUNCIONES DEL TECNOLOGO MEDICO

El Tecndlogo Médico para poder operar los equipos y fuentes de radiacion
lonizante debera contar con su respectiva licencia individual, otorgada por la
OTAN/IPEN y su funcion principal es aplicar lo estipulado en los reglamentos
y normas de proteccidn radioldgica correspondiente a sus actividades propias
del desempefio en radioterapia quien tiene como actividades principales:

a. Programar la cantidad y fechas de verificacién de imagenes portales,
planares y Cone Beam Computed Tomography (CBTC) para cada paciente
segln sea el caso en la calendarizacidén y agendamiento en un sistema de
gerenciamiento.

. Definir y asegurar la correcta inmovilizacién del paciente.

. Asegurar la identificacion del paciente y sus respectivas marcas.
- Reportar al médico responsable de alguna situacién particular.

. Verificar el valor de la dosis absorbida por sesién a administrar.

. Informar al médico radioncélogo y al OPR cualquier situacién de
exposicion anormal a pacientes.

. Revisar el plan de tratamiento y/o la correcta presentacion de los bloques
de proteccion de tratamiento elaborados para cada paciente e informar al
fisico medico sobre algin posible error o falla para su respectiva
correccion.

. Ejecutar los procedimientos de operacion y atender los requerimientos de
proteccién operacional durante la simulacién tomografica, tratamiento e
irradiacion de componentes sanguineos seg(n lo prescrito previa revision
de estos registrandolos en las fichas de tratamiento y/o historias clinicas
de los pacientes, con su respectiva firma.

. Registrar el tratamiento administrado a los pacientes y de los
procedimientos de irradiacién de los componentes sanguineos (Historia
Clinica, registro electronico, base de datos).

I Registrar y/o documentar los eventos ocurridos en el equipo de
tratamiento.

k. Estar atento a cualquier sefial de falla o problema en el equipo e
instalacion, informando al fisico médico y/o al OPR.

. Detener el funcionamiento del equipo ante fallas anticipadas o imprevistas.
m. Portar el dosimetro personal durante su permanencia en el departamento.

n. Colaborar y participar en temas de proteccion radiolégica en el
Departamento y en la Institucién.

o. Realizar docencia e investigacion.
7.6. FUNCIONES DEL PERSONAL DE MANTENIMIENTO
El personal de mantenimiento para poder manipuiar los equipos y fuentes de

radiacion ionizante debera contar con su respectiva Licencia Individual
otorgada por la OTAN/IPEN y cumpliran las siguientes funciones:
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. Comunicar por escrito al OPR y/o al Fisico Médico del Departamento las
acciones realizadas sobre Jos equipos y los sistemas que sean importantes
para la seguridad.

- Registrar las acciones de mantenimiento que se realicen en cada equipo o
sistema.

. Cumplir con el calendario de mantenimientos y reparaciones de los
equipos.

. Aplicar estrictamente los procedimientos brindados por los suministradores
de los equipos.

. Velar porque sélo se realicen las fareas de mantenimiento o reparacion
con el alcance autorizado por los fabricantes de los equipos.
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MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA DEL

ANEXO A:
PLAN DE INSPECCIONES

Tabla 1. Plan de actividades para las inspecciones en materia de proteccion radiolég

El Jefe Institucional en base a las recomendaciones de la NBS encargara al OPR la
funcion de inspeccionar toda practica y/o fuente de radiacion.

ica.

dosimetria.

N° Actividad Fechal/Periodo Recurso Responsable
RSR, MOF,
1 Verificacion de procedimientos | A coordinar conla | Monitor de OFR
de trabajo en Teleterapia. jefatura radiacion,
PGCRT
., . RSR, MOF
Verificacion de procedimientos . y ’
de trabajo en Braquiterapia de A coordinar con I Mor}ltq{ de OPR
alta tasa de dosis. jefatura radiacion,
PGCRT
RSR, MOF,
Verificacion de procedimientos | A coordinar conla | Monitor de OPR
de trabajo en el simulador. jefatura radiacion,
PGCRT
Verificacion de ia vigilancia
radiolégica individual de todo ef | Permanente RSR.NBS | opR
personal (Uso y uso correcto).
Verificacion del cumplimiento de
los requisitos de trabajo con RSR, NBS
radiaciones ionizantes (licencia, Permanente 115 OPR
otros).
Verificacion del cumplimiento RS8R, MOF, |
6 del programa de mantenimiento | Segtin programa Monitor de OFR
Preventivo y correctivo de los de mantenimiento | radiacion,
equipos de tratamiento. PGCRT
Verificacién del cumplimiento RSR, MOF,
del programa de control de Plan de Director
calidad diario, mensual y anual | Cada dos meses. Auditoria Ejecutivo de
7 | de los equipos de tratamiento julio, setiembre y Interna en Radioterapia
en teleterapia, braguiterapia y la | noviembre Fisica OPR !
planificacién de los Medica,
tratamientos. PGCRT
Verificacion del cumplimiento RSR. MOF
del programa d_e mantenimiento Segtin programa M oni’tor d e’
8 |y co_ntroi d‘? calidad de los de gmanpt)en?miento radiacion, OPR
equipos e instrumentos de PGCRT

MOF: Manual de Organizacion y Funciones; PGCRT: Programa de Garantia de Calidad en
Radioterapia
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ANEXO B:
PLAN DE CAPACITACION

Se muestra el Plan de Capacitacion en proteccion radioldgica al personal TOE y no
TOE de la Unidad o Servicio o Departamento de Radioterapia, segun las
recomendaciones de la NBS y de la reglamentacion nacional vigente.

Tabla 2. Plan de actividades para la Capacitacion y Entrenamiento.

i 2 N° Actividad Fecha/Periodo Recurso Responsable
1 vez por afio fes RN.E\I 2888{);;5
Curso de Proteccién con fechade Rey lamento ’
Radiolégica y Fisica inicio agosto del | egN“ ~s008. | Médico jefe /
Médica a los Médicos presente afioa | Y ' | OPR
) - andbook of
Residentes marzo de afio Medical
siguiente Physics
. 1vezporafioy | RSR, NBS 115,
g:orts ; cgzr?ggzii'ozgc'i% : ®N | cada vez que Ley N° 28028, | Médico jefe/
para Tecnélogos w?é dicos ingrese nuevo Reglamento OPR
personal Ley 28028
Capacitacion en Tvezporafioy | RSR, NBS 115,
Proteccion Radiolégica al ;Zdrgs":ﬁg:fo 'éiggmii(t’f& Fisico / OPR
personal de enfermeria personal Ley N° 28028
Taller/Seminario/simulacro
scbre proteccion 5§RN?}§880£5 Médico jefe /
radioldgica y planes de 1 vez por afio Rey lamento ' | OPR/Fisico
emergencias en la practica gar Meédico
de Radioterapia Ley N° 28028
Taller/Seminario sobre 2 veces por afio
Aplicaciones, proteccion (uno en junio y EeSRN‘i’qEBSO:;? Medico jefe /
5 radiolégica y nuevas el otro en Rey lamento ' | Fisico
tecnologias en la practica | noviembre de Le 9 N° 28028 Médico/OPR
de Radioterapia ano en curso) y
Charlas mensuales
referidos a la optimizacién RS8R, NBS 115,
de tratamientos especiales Ley N° 28028, | Médico jefe /
6 y/o a la implementacion de Mensuales Reglamento Fisico Meédico
nuevas técnicas de Ley N° 28028
tratamiento

RSR: Reglamento de Seguridad Radiolégica
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ANEXO C:
PLAN DE EMERGENCIA

Los planes de emergencias elaborados en este documento se encuentran basados
segun las exigencias estabiecidos por la Oficina de la Autoridad Nacional OTAN-
IPEN.

Se muestran las responsabilidades y los procedimientos a seguir para cada uno de los
posibles eventos mostrados en el acapite 5.1.

»2 C.1. Responsabilidades

C.1.1. Oficial de Proteccién Radioldgica

a. Dirigir el plan de contingencia para el resguardo de la fuente radiactiva
y de los niveles de exposicion de las personas involucradas.

b. Coordinar la delimitacion, desalojo, acordonamiento, sefializacion del
area afectada.

¢. Investigar y elaborar los informes.

C.1.2. Médico Radioncélogo

a. Asegurar el bienestar global del paciente.

C.1.3. Fisico Médico

a. Asegurarse que la fuente radiactiva se encuentre en su posicién de
guarda y/o en su contenedor de emergencia.

b. Asegurar que los datos dosimétricos sean registrados adecuadamente
para su posterior analisis o compensacién, si lo requiera.

C.1.4. Tecnélogo Médico

a. Asegurar que fos datos dosimétricos sean registrados adecuadamente
para su posterior analisis 0 compensacion, silo requiera.

b. Informar inmediatamente identificado el evento anormal.
c. Retirar al paciente del bunker y del area afectada.

C.1.5. Jefatura Institucional

a. Disponer que se realicen investigaciones que corresponda y se
realicen los informes técnicos.

b. Comunicacion oficial del evento.
¢. Aprobacién del informe técnico
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C.2. Procedimiento
El procedimiento a seguir en este supuesto seria el siguiente:

C.2.1. Pérdida de la Hermeticidad de la Fuente de Cobalto en una unidad de
Cobaltoterapia

a
b

Se trata de un incidente sin impacto radioldgico en el interior de Ia
institucién y que por lo tanto, podrfa haber afectado a determinados
pacientes, al personal involucrado, al instrumental involucrado y a
determinadas areas de la Instalacién, donde podria existir contaminacion.
Durante todo el proceso, se permitira el acceso al area afectada al
personal que tenga aiguna mision encomendada en el control de la
emergencia.

El procedimiento a seguir en este posible accidente sera el siguiente:

. Deteccion: El personal de turno identifica el incidente.

. Suspension del proceso: El personal que detecte el incidente debera,
por iniciativa propia, ordenar la suspensién del proceso en dicha
instalacién de Cobaltoterapia.

. Retiro del Paciente: Si el evento se inicia cuando existe paciente en

tratamiento, entonces se procede inmediatamente a retirar al paciente.

- Reporte 1: Inmediatamente se debera dar aviso al OPR (Ubicable en:

teléfono: 01-201-6500 anexo: 1037 o 1706 o al celular 991-764-223).

. Evaluacién 1: EI OPR y/o el Fisico Medico de turno evaluara las
posibilidades y niveles de contaminacién del personal y de las
instalaciones.

Reporte 2: Se reporta el incidente al Director Ejecutivo de Radioterapia
y a la Jefatura Institucional.

. Evaluacién 2: Si existe contaminacion del personal, se procede a

descontaminar a las personas afectadas.

. Evaluacion 3: Si existe contaminacion de la instalacion.

Reporte 3: La Jefatura institucional dispone, en base a la evaluacién 3,
informar del suceso a la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional
(OTAN) del IPEN, para que evallien el grado de contaminacion
superficial para identificar las superficies afectadas los teléfonos de |a
OTAN 463-1170 y 463-1171 de iunes a viernes de 08:00 h a 16:00 h o
a los teléfonos del Servicio Nacional de Emergencias Radiolagicas
448-5050, 448-5040, 226-0030 y 226-0038.

Descontaminacion: Ef OPR en coordinacion personal del area afectada
y el personal de ia OTAN realiza el proceso de descontaminacion del
area afectada

Retiro de la Fuente: En coordinacion con el personal de mantenimiento
del equipo de Cobaltoterapia y con el personal de la OTAN se procede
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retirar la fuente con pérdida de la hermeticidad.
. Evaluacion 4: Se evalla los niveles de radiacion del area involucrada.

m.La Jefatura Institucional notifica y/o delega se notifique en forma
adecuada a las instancias correspondientes.

n. El OPR prepara el informe técnico sobre las acciones tomadas, sobre
las razones que han conducido al incidente para poder fratar de
evitarlos en el futuro.

0. La Jefatura Institucional remite el informe técnico del evenio a la
OTAN.

Figura C.1. Diagrama de flujo para la pérdida de Ia Hermeticidad de la Fuente de Cobaito
en una unidad de Cobaltoterapia
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C.2.2. Trabado de la Fuente de cobalto en una unidad de Cobaltoterapia.

Q
%PRE?PB., &3 Se.trata de un incidente con probable impacto radiologico en el interior de
= 0‘2{"’03 v,)\; > !a ln§tftuc10n ¥ que por lo tanto, afectaria tnicamente a personas en el
“ng-?{ra d\a;_c, interior. Durante todo el proceso, se permitira el acceso al area afectada

al personal que tenga alguna misién encomendada en el control de |a
emergencia.

El procedimiento a seguir en este supuesto seria el siguiente:

a. Deteccion: El personal de turno identifica el incidente.

b. Suspension del proceso: El personal que detecte el incidente debera,
por iniciativa propia, ordenar la suspension del proceso en dicha
instalacién de Cobaltoterapia.

¢. Retiro del Paciente: Si el evento se inicia cuando existe paciente en
tratamiento, entonces se procede inmediatamente a retirar al paciente.

d. Cerrado de Puerta: Una vez retirado el paciente, se procede a cerrar la
puerta.

. Reporte 1: Inmediatamente se debera dar aviso al OPR (Ubicable en:
telefono: 01-201-6500 anexo: 1037 o 1706 o al celular 991-764-223).

f. Evaluacion 1: El OPR y/o el Fisico Medico de turno procederan (con ia
barra metdlica) a destrabar la fuente.

g. Evaluacién 2: En caso no se logre destrabar la fuente se solicita al
personal de mantenimiento del equipo de cobaltoterapia que proceda
a destrabar la fuente.

h. Reporte 2: Se reporta el incidente al Director Ejecutivo del
Departamento de Radioterapia y a la Jefatura Institucional,

i. Evaluacién 3: En caso de no se pueda destrabar se notificara a la
Oficina Técnica de la Autoridad Nacional (OTAN, a los teléfonos: 463-
1170 y 463-1171 de lunes a viernes de 8:00 a 16:00 horas o a los
teléfonos del Servicio Nacional de Emergencias Radioldgicas 448-
5050, 448-5040, 226-0030 y 226-0038) para establecer un plan
conjuntamente con el OPR y el personal de mantenimiento y lograr
destrabar lia fuente.

j- Evaluacion 4: Se evalia los niveles de radiacion del area involucrada.

k. La Jefatura Institucional notifica y/o delega se notifique en forma
adecuada a las instancias correspondientes.

l. El OPR prepara el informe técnico sobre las acciones tomadas, sobre
las razones que han conducido al incidente para poder tratar de
evitarlos en el futuro.

m.La Jefatura Institucional remite el informe técnico del evento 3 la
OTAN.
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C.2.3. Falla en el funcionamiento de Interlock de puerta de ingreso a la
Instalacion, sea esta Acelerador o Cobalto.

Se trata de un incidente con probable impacto radiolégico en el interior y
que por lo tanto, afectaria Gnicamente a personas en el interior.

El procedimiento a seguir en este supuesto seria el siguiente:

a.
b.

Deteccion: El personal de turno identifica el incidente.

Suspension del proceso: El personal que detecte el incidente debera,
por iniciativa propia, ordenar la suspension del proceso en dicha
instalacién de Cobaltoterapia.

. Retiro del paciente: Si el evento se inicia cuando existe paciente en

tratamiento, entonces se procede inmediatamente a retirar al paciente.

. Cerrito de Puerta: Una vez retirado el paciente, se procede a cerrar la

puerta.

- Reporte 1: Inmediatamente se debera dar aviso al Fisico Médico de

turno o al OPR (Ubicable en: teléfono: 01-201-6500 anexo: 1037 o
1706 o al celular 991-764-223).

Reporte 2: Avisar a la empresa encargada del mantenimiento para
que solucione este problema tan importante para la seguridad de la
Instalacion

. Reporte 2: Se reporta el incidente al Director Ejecutivo de Radioterapia

y a la Jefatura Institucional.
Evaluacion 1: Se evalla los niveles de radiacién del area involucrada.

Evaluacion 2: En caso haya, como consecuencia de la falla en el
interlock de la puerta de ingreso, alguna persona irradiada
involuntariamente. EI OPR y el responsable Funcional deben
investigar como fue el incidente, cuanto tiempo estuvo, etc. para saber
aproximadamente cuanto fue la dosis efectiva que recibié y
contrastario con el dosimetro en caso tuviese la persona irradiada.

La Jefatura Institucional notifica y/o delega se notifique en forma
adecuada a las instancias correspondientes.

El OPR prepara el informe técnico sobre las acciones tomadas, sobre
las razones que han conducido al incidente para poder tratar de
evitarlos en el futuro.

La Jefatura Institucional remite el informe técnico del evento a Ia
OTAN.
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Ingreso a la Instalacion, sea esta Acelerador o Cobalto,

Figura C.3. Diagrama de flujo para Ja falla en el funcionamiento de Interlock de puerta de
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C.2.4. Sobre o sub exposicion del paciente durante procedimiento de
tratamiento.

Se trata de accidentes sin impacto radiolégico en el exterior y gue por lo
tanto, afectaria nicamente al paciente por falla en el equipo o por no
seguir el procedimiento adecuado.

El procedimiento a seguir en este supuesto seria el siguiente:
a. Deteccidn: El personal de turno identifica el incidente.

b. Suspension del proceso: El personal que detecte el incidente debera,
por iniciativa propia, ordenar ta suspensidn del proceso en dicha
instalacion.

c. Retiro del Paciente: Si el evento se inicia cuando existe paciente en
tratamiento, entonces se procede inmediatamente a retirar al paciente.

p. Reporte 1: Inmediatamente se debera dar aviso al Fisico Médico y al
medico de turno o al OPR (Ubicable en: teléfono: 01-201-8500 anexo:
1037 0 1706 o al celular 991-764-223).

d. Evaluacién 1: Si es falla de equipo o de procedimiento.

e. Reporte 2: Si es por falla del equipo comunicar a la empresa
encargada del mantenimiento para que solucione este problema.

. Reporte 3: Si es falla de procedimiento se hace la evaluacion de la
magnitud del incidente.

g. Reporte 4: Se reporta el incidente al Director Ejecutivo del
Departamento de Radioterapia y de acuerdo a la magnitud, a la
Jefatura Institucional.

. DE,ENF&M! -
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h. Evaluacién 2: Se evalia los niveles de radiacién del area involucrada.

i. Evaluacion 3: En caso haya, como consecuencia del incidente, una
sobre exposicién del paciente o de un TOE o de alguna persona
irradiada involuntariamente. EI OPR y el responsable funcional deben
investigar como fue el incidente, cuanto tiempo estuvo, etc. para saber
aproximadamente cuanto fue la dosis efectiva que recibié vy
contrastarlo con el dosimetro en caso lo tuviese.

. La Jefatura Institucional notifica y/o delega se notifique en forma
adecuada a las instancias correspondientes.

k. El OPR prepara el informe técnico sobre las acciones tomadas, sobre
las razones que han conducido al incidente para poder tratar de
evitarlos en el futuro.

I. La Jefatura Institucional remite el informe técnico del evento a la
OTAN.
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C.2.5. Comportamientos antisociales de tipo vandalismos, hurto y robo.

Se trata de supuestos incidente con probable impacto radioldgico en el
exterior y que por lo tanto, afectaria Gnicamente a personas en el exterior.
Durante todo el proceso, se permitira el acceso al drea afectada al
personal que tenga alguna misién encomendada en el control de la
emergencia.

El procedimiento a seguir en este supuesto seria el siguiente;

a. Deteccion: El personal de turno identifica el incidente.

b. Suspension del proceso: El personal que detecte el incidente debera,
por iniciativa propia, ordenar la suspensién de los procesos en dicha
instalacion de Cobaltoterapia.

¢. Retiro del Paciente: Si el evento se inicia cuando existe paciente en
tratamiento, entonces se procede inmediatamente a retirar al paciente.

d. Reporte 1: Inmediatamente se debera dar aviso al OPR (Ubicable en:
teléfono: 01-201-6500 anexo: 1037 o 1706 o al celular 991-764-223) y
al personal de Seguridad Fisica.

e. Evaiuacién 1: El OPR v/o el Fisico Médico de turno evaluara las
posibilidades y niveles de contaminacién y/o exposicién potencial del
personal y de las instalaciones.

f. Reporte 2: Se reporta el incidente al Director Ejecutivo del
Departamento de Radioterapia, Direccion General de Radioterapia y a
la Jefatura Institucional.

g. Evaluacién 2: En caso de ser hurto o robo e iniciar inmediatamente |a
busqueda de la fuente extraviada, tanto en el interior del Hospital
como en el exterior, en este Ultimo caso en coordinacion con la Policia
Nacional y la OTAN.

h. Evaluacién 3: En caso de Vandalismo, restringir el acceso a dicha area
mediante el acordonamiento y la sefializacion del area.

i. Reporte 3: La Jefatura Institucional dispone, en base a la evaluacién 2
y 3, informar del suceso a la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional
(OTAN, a los teléfonos: 463-1170 y 463-1171 de lunes a viernes de
8:00 a 16:00 horas o a los teléfonos del Servicio Nacional de
Emergencias Radiolbgicas 448-5050, 448-5040, 226-0030 y 226-
0038) para establecer un plan conjuntamente con el OPR y €l personal
de Seguridad Fisica y la Policia Nacional para ubicar la fuente.

j- Evaluacioén 4: Se inician las labores de busqueda de la fuente robada
con detectores muy sensibles o se evalla el estado del contenedor y
de la fuente por medio de monitores (evaluacién del contenedor) y
detectores de contaminacién (evaluacion de la fuente) en caso ser
necesarios.

k. Evaluacién 5: En el caso que la fuente haya perdido su hermeticidad,
se ubica la fuente en un contenedor y se retira del fugar.
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l. Evaluacién 6: Se evalua las posibilidades de contaminacion de las
areas involucradas.

m. Evaluacién 7. Si existe contaminacién se procede a descontaminar
todas las areas afectadas, incluido ropa y superficies del cuerpo, en
caso sea necesario.

n. La Jefatura Institucional notifica y/o delega se notifique en forma
adecuada a las instancias correspondientes.

o. El OPR prepara el informe técnico sobre las acciones tomadas, sobre
las razones que han conducido al incidente para poder tratar de
evitarlos en el futuro.

p. La Jefatura Institucional remite el informe técnico del evento a la
OTAN.

Figura C.4. Diagrama de flujo para Comportamientos antisociales de tipo vandalismos,

hurto y robo.
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C.2.6. Catastrofes graves como incendios generalizados, hundimiento del

e

dificio, etc.

Se frata de supuestos incidente con probable impacto radiolégico en el
exterior y que por lo tanto, afectaria a personas tanto dentro como en el
exterior del INEN. Durante todo el proceso, se permitira el acceso al drea
afectada al personal que tenga alguna misién encomendada en el control

d

e la emergencia.

El procedimiento a seguir en este supuesto seria el siguiente:

a

b.

. Detecciodn: El personal de turno identifica el incidente.

Suspensién del proceso: El personal que detecte el incidente debera,
por iniciativa propia, ordenar la suspensién del proceso en dicha
instalacion de Cobaltoterapia.

Retiro del Paciente: Si el evento se inicia cuando existe paciente en
tratamiento, entonces se procede inmediatamente a retirar al paciente.

. Reporte 1: Inmediatamente se debera dar aviso al OPR (Ubicable en:
teléfono: 01-201-6500 anexo: 1037 o 1706 o al celular 991-764-223) y
al personal de Seguridad Fisica.

. Evaluacién 1: El OPR y/o el Fisico Médico de turno evaluara las
posibilidades y niveles de contaminacion y/o exposicion potencial del
personal y de las instalaciones.

Reporte 2: Se reporta el incidente al Director Ejecutivo de Radioterapia
y a la Jefatura Institucional.

. Evaluacion 2: El OPR y/o el personal de Seguridad Fisica dispondran

el desalojo del area afectada y restringir el acceso a dicha area
mediante el acordonamiento y la sefializacion.

. Evaluacién 3: Se evalla las posibilidades de contaminacion de las

areas involucradas.

Evaluacion 4: En el caso que la fuente haya perdido su hermeticidad,
se ubica la fuente en un contenedor y se retira del lugar.

Reporte 3: La Jefatura Institucional dispone, en base a la evaluacién 3
y 4, informar del suceso a la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional
(OTAN, a los teléfonos: 463-1170 y 483-1171 de lunes a viernes de
8:00 a 16:00 horas o a los teléfonos del Servicio Nacional de
Emergencias Radiolégicas 448-5050, 448-5040, 226-0030 y 226-0038)
para establecer un plan conjuntamente con el OPR vy el personal de
Seguridad Fisica.

Evaluacion 5: Si existe contaminacion, se el OPR en coordinacién
personal del area afectada y el personal de la OTAN realiza el proceso
de descontaminacion del area afectada.

Retiro de la Fuente: En coordinacién con el personal de mantenimiento
del equipo de Cobaitoterapia y con el personal de la OTAN se procede
a retira la fuente con pérdida de la hermeticidad.
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m. Evaluacion 6: Se evalda los niveles de radiacién del area involucrada.
n. La Jefatura Institucional notifica y/o delega se notifique en forma
adecuada a las instancias correspondientes.

0. El OPR prepara el informe técnico sobre las acciones tomadas, sobre
las razones que han conducido al incidente para poder tratar de

evitarlos en el futuro
p. La Jefatura Institucional remite el informe técnico del evento a la

OTAN.
Figura C.5. Diagrama de flujo para Catastrofes graves como incendios generalizados,
hundimiento del edificio, etc.
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C.2.7. NO RETORNO DE LA FUENTE A LA POSICION DE GUARDA EN
BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA DE DOSIS (BATD).

Se trata de supuestos accidentes sin impacto radiolégico en el exterior y
que por lo tanto, afectaria (nicamente al paciente o al personal que
manipula la fuente que por falla en el equipo o por no seguir el
procedimiento adecuadamente.

El procedimiento a seguir en este supuesto seria el siguiente:
a. Deteccidn: El personal de turno identifica el incidente.

b. Suspensién del proceso: Ei personal que detecte el incidente debera,
por iniciativa propia, ordenar la suspension del proceso en dicha
instalacién.

¢. Evaluaciéon 1: Si el evento se inicia cuando existe paciente en
tratamiento, entonces el Fisico Medico y/o el OPR proceden a levantar
el PANEL DE ACCESO que se encuentra encima de la Unidad de
tratamiento para acceder a la MANIVELA DORADA, gire en direccion
de las flechas hasta que se bloquee.

d. Evaluacién 2: Compruebe la presencia de no radiacion en el paciente
usando el detector.

€. Evaluacién 3: El Médico procede a retirar el aplicador del paciente
asegurandose de que la fuente quede aislada en el aplicador.

f. Evaluacion 4: Si se detecta radiacién en el paciente, el Médico procede
a retira el aplicador del paciente e introduce todo el sistema en el
contenedor y cierre la tapa. No olvide de dejar la etiqueta de
advertencia de radiacion colgada fuera del contenedor.

g. Evaluacion 5: Sacar el paciente de la sala de tratamiento.

h. Cerrado de Puerta: Una vez retirado el paciente, se procede a cerrar la
puerta.

i. Reporte 1. Inmediatamente se debera dar aviso al OPR (Ubicable en:
telefono: 01-201-6500 anexo: 1037 0 1706 o al celular 991-764-223).

J. Evaluacién 6: Solicitar al personal de mantenimiento del equipo de
braquiterapia que proceda a destrabar la fuente.

k. Reporte 2. Se reporta el incidente al Director Ejecutivo del
Departamento de Radioterapia y a la Jefatura Institucional,

I. Evaluacion 3: En caso de no se pueda destrabar se notificara a la
Oficina Técnica de la Autoridad Nacional (OTAN, a los teléfonos: 463-
1170 y 463-1171 de lunes a viernes de 8:00 a 16:00 horas 0 a los
teléfonos del Servicio Nacional de Emergencias Radiolégicas 448-
5050, 448-5040, 226-0030 y 226-0038) para establecer un plan
conjuntamente con el OPR y el personal de mantenimiento y lograr
destrabar la fuente.

m. Evaluacién 4: Se evalla los niveles de radiacion del area involucrada,
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C.2.8.

. La Jefatura Institucional notifica y/o delega se notifique en forma
adecuada a las instancias correspondientes.

. EI OPR prepara el informe técnico sobre las acciones tomadas, sobre
las razones que han conducido al incidente para poder tratar de
evitarlos en el futuro.

p. La Jefatura institucional remite el informe técnico del evento a Ia
OTAN.

INCIDENTES VINCULADOS AL IRRADIADOR DE COMPONENTES
SANGUINEQS SON:

= El cierre no puede salir de Ia posicion de irradiacién.
» No hay confirmacion de la posicién de irradiacién.

* Trabamiento de [a carga durante la irradiacion.

Se frata de supuestos incidentes sin impacto radioldgico en el exterior y
que por [o tanto, afectaria Gnicamente a Ia irradiacién de un componente
sanguineo debido a una falla en el equipo o por no seguir el
procedimiento adecuadamente.

LOS PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIAS PARA LOS INCIDENTES
SON:

a. Deteccidn: El personal de turno identifica el incidente.

b. Suspension del proceso: El personal que detecte el incidente debera,
por iniciativa propia, ordenar la suspensién del proceso en dicha
instalacion.

c. Evaluaciéon 1. Si el evento se inicia cuando existe componentes
sanguineos en la posicidén de carga, entonces registre los datos de la
bolsa y los tiempos de irradiacion (si es el caso) para su posterior
evaluacion de la dosis recibida.

d. Reporte 1: Inmediatamente se debera dar aviso al OPR (Ubicabie en:
teléfono: 01-201-6500 anexo: 1037 o 1706 o al celular 991-764-223).

e. Evaluacion 2: el OPR comprueba la presencia de no radiacidn en el
exterior del equipo usando el monitor de radiacion.

. Reporte 2: Solicitar al personal de mantenimiento del equipo irradiador
para que proceda a destrabar la carga o desbloquear los mensajes de
error.

g. Reporte 3. Se reporta el incidente al Director Ejecutivo del
Departamento de Radioterapia.

h. Evaluacién 3: Se evalGa los niveles de radiacion del area invoiucrada.

i. Evaluacién 4: En caso exista un nivel de radiacién fuera de los niveles
aceptables se notificara a la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional
(OTAN, a los teléfonos: 463-1170 y 463-1171 de iunes a viernes de
8:00 a 16:00 horas o a los teléfonos del Servicio Nacional de
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Emergencias Radiolégicas 4885101 para establecer un plan
conjuntamente con el OPR y el personal de mantenimiento y lograr
destrabar la carga.

La Jefatura Institucional notifica y/o delega se notifique en forma
adecuada a las instancias correspondientes.

. EI OPR prepara el informe técnico sobre las acciones tomadas, sobre
las razones que han conducido al incidente para poder tratar de
evitarlos en el futuro.

La Jefatura Institucional aprueba el informe técnico del evento.

P EN FE%
W otECCn
el n

50



MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA DEL
DEPARTAMENTO DE RADIOTERAPIA
CODIGO: INEN.PR.002.2017

\’2 q_;’??ggﬂg;h %& ' ANEXO D ’
gl %% DESCRIPCION DE LA INSTALACION

)1, LOS EQUIPOS DE TELETERAPIA

Los Aceleradores Lineales (Linac) y de Cobaltoterapia se encuentran ubicados
en la primera planta del Departamento de Radioterapia del INEN en el cual cada
instalacion cuenta con éreas especificas como: Bunker de tratamiento, area de
operacion (consola), area de recepcién y vestidor de pacientes, area de
simulacion, area de planificacion de tratamientos.

La relacién de equipos de teleterapia del Departamento de Radioterapia es;

Tabla D.1. Relacion de equipos de COBALTOTERAPIA del Departamento de Radioterapia del

INEN.
EQUIPO FUENTE: ®Co
N° . . . Actividad
Marca Modelo Serie | Tipo Serie (TBq)
259
1 | MDS NORDION | Equinox! | 2033 | C-1468 | S-5786
(2013-07-01)
278
2 | MDS NORDION | Equinox Il | 2037 | C-146 | S-5797
(2013-07-01)
537

3 | MDS NORDION | Equinox lIl | 2077 | C-146 | S-5944

(2011-04-01)

Tabla D.2. Relacion de aceleradores Lineales del Departamento de Radioterapia del INEN.

Ubicacion -
N° del Marca | Modelo Serie Radiacion Energia
i (MeV)
recinto
F.6
1| fterpiso | Elekta { Synergy | 152535 { Fotones/electrones | e: 6 Y 10
MeV
2+ ferpiso | Elekta Sygﬁlrlgy 152915 | Fotones/electrones F-6
3 ler piso | Elekta Infinity 152942 | Fotones/electrones F:6,15

D.2. LOS EQUIPOS DE BRAQUITERAPIA DE ALTA TASA DE DOSIS

Los £quipos de Braquiterapia de Alta Tasa de Dosis se encuentran ubicados en
la primera planta del Departamento de Radioterapia del INEN en el cual cada
instalacion cuenta con areas especificas como: Bunker de tratamiento, area de
planificacién y operacién, area de recepcién y vestidor de pacientes, area de
simulacion, area de planificacion de tratamientos.

La relacion de equipos de Braguiterapia de Alta Tasa de Dosis (BATD) del
Departamento de Radioterapia es:
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abla D.3. Relaci6n de equipos de BATD del Departamento de Radioterapia del INEN.

. Fecha de Tipo de

[+3

N Marca Modelo Serie | Fuente Instalacién Area*

1 | Bekert®Ziegler | \\ \vcource | 503 Ir-192 23.05:2014 | Controlada
BEBIG

2 | Fokelt®Zlegler | viisource |  aat Co60 | 20032010 | Controlada

*Las areas de comando de cada equipo son consideradas Areas Controladas.

Tabla D.4. Descripcion de las fuentes utilizadas en BATD.

No Fuente Nro. De Coc?;go Forma | Actividad Fecha de
fuente producto fisica inicial (Ci) | referencia

1 Co-60 BB-AC333 Co(0.A86 Cilindro 217 29-03-2010
NLFO1 - .

2 Ir-192 DIOA-221 Cilindro 11.69 23-05-2014

“ *La Actividad estd de acuerdo al ISO 2919:1999(E), para fuentes de Ir-192 de

Braquiterapia de alta tasa de dosis, que corresponden a la clase de intensidad ISO
C563211.

D.3. LOS EQUIPOS DE RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA

E! equipo de radioterapia intraoperatoria se encuentra almacenado en la primera
planta del Departamento de Radioterapia del INEN y es usado en la Sala de
Quiréfano N° 8 el cual cuenta con las dimensiones y requisitos minimos para
asegurar la proteccién radiolégica de los trabajadores y dei publico.

Tabla D.5. Relacién de equipos de radioterapia intraoperatoria del Departamento de
Radioterapia del INEN.

Ubicacion Energia
N° del Marca Modelo Serie Radiacion (ke\%
recinto
1 1er piso | ZEIZZ | INTRABEAM | 6630467585 Rayos X 22

D.4. LOS EQUIPOS SIMULADORES

L.os equipos de rayos X usados como simuladores se encuentran ubicados en [a
primera planta del Departamento de Radioterapia del INEN en el cual cada
instalacion cuenta con dreas especificas como: sala de irradiacion, drea de
operacion, area de recepcidn y vestidor de pacientes.
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abla D.6. Relacién de equipos de rayos X simuladores del Departamento de

Radioterapia del INEN.

N° : Ubicacion | Marca Modelo Serie KV | mA Funcion

. . ZEN-2080 ZEN-011701- GENERAL
1 | Braquiterapia | GENORAY PRO 10211 110 4 FLUOROSCOPIA

Tomégrafo BRILLIANCE
2 Simulador PHILIPS BIG BORE 75009 140 | 1000 | SIMULACION 3D
Tomoégrafo GE DISCOVERTI 140 SIMULACION 3D
3 | Simulacion CT 590RT

D.5. LOS EQUIPOS IRRADIADORES

El equipo Irradiador de Componentes Sanguineos se encuentra ubicado en el
s6tano del INEN en un ambiente del Departamento de Radioterapia en el cual
cuenta con un sistema de seguridad fisica adecuada para el resguardo de la
fuente radiactiva, los datos del equipo son:

Tabla D.7. Equipo de Irradiador de Componentes Sanguineos del Departamento de
Radioterapia del INEN.

Afio de Fecha de Tipo de

1]

N Marca Modelo fabricacién Fuente Instalacién Area
GAMMA-SERVICE | BIOBEAM

1 MEDICAL, Gmbh | GM 2000 2015 Cs-137 2016 Controlada

Tabla D.8. Descripcién de la fuente utilizada.

N°! Fuente Nro. de Tipo de Tipo de Actividad Fecha de
fuente fuente conteiner | inicial (TBq) | referencia
1 Cs-137 064 I1GI-Z-21-1 P100 45.51 16-12-2014

53




MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA

DEL DEPARTAMENTO DE RADIOTERAPIA

CODIGO: INEN.PR.002.2017

instrumentos dosimeétricos:

E.1. DOSIMETROS

ANEXO E

DESCRIPCION DE LOS EQUIPOS DE DOSIMETRIA CLINICA

El Departamento de Radioterapia cuenta con la siguiente relacion de equipos e

a. Camara de ionizacion; las camaras de ionizacién (C!) poseen certificado de
calibracion vigente y estan calibradas en agua para la energia del Cobalto 60. En
la Tabla 11 se presentan sus caracteristicas.

Tabla E.1. Datos técnicos de las Cl empleadas.

Caraciteristicas / C.I. 1 2 3 4
/| Fabricante PTW- PTW- PTW-Freiburg PTW-Freiburg
7l Freiburg Freiburg
Modelo TN30013 TN31010 TN31010 TN23343
Serie 006893 005653 005657 004413
Tipo Farmer Semiflex Semiflex Markus
Voitaje de trabajo (V) +400 +400 +400 +400
Eficiencia de coleccion 100 100 100 100
(%)
Calibracién Npw 5.417 107 3.048 10° 3.082 10° 5.620 10°
(Gy/C) ®Co, 10x10  ®Co, 10x10  ®Co, 10x10  ®Co, 10x10
cm?, cm?, cm?, cm?,
20/02/2013 12/08/2013 12/08/2013 12/03/2013
Préxima Calibracion 20/0212015 12/08/2015 12/08/2015 12/03/2015
Ubicacion FISICA FISICA FISICA FISICA
MEDICA MEDICA MEDICA MEDICA

b. Mosfets, se muestra la relacion de los dosimetros empleados en dosimetria in vivo.

Tabla E.2. Datos técnicos de los dosimetros Mosfets empleadas.

Marca Modelo Serie Color
BEST Medical TN-502RDH 31026 Morado
BEST Medical TN-502RDH 31027 Rojo
BEST Medical TN-502RDH 31028 Amarilio
BEST Medical TN-502RDH 31029 Azul
BEST Medical TN-502RDH 31030 Verde
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E.2. ELECTROMETROS

La Cl indicada en la Tabla 11 es conectada cada una a sus respectivos
electrometros cuyas caracteristicas son mostradas en la Tabla E.3.

Tabla E.3. Datos de los electrometros utilizados.

Caracteristicas/Electrometro 1 2 3
Fabricante PTW-Freiburg PTW-Freiburg PTW-Freiburg
Modelo UNIDCS E, UNIDOS E, UNIDOSE,

T10010 T10010 T10010
Serie 001007 001008 000916
Voltaje de trabajo (V) +100 - £400 1100 - £400 %100 - +400
Fuente de alimentacién (V) 100 - 230 100 - 230 100 —~ 230
" Frecuencia de alimentacion 50-60 50 - 60 50 - 60
(Hz)
Tiempo de coleccion (s) 0-999 0-999 0-99¢

E.3. SIMULADORES Y SISTEMAS AUTOMATIZADOS

a. Cuba automatizada 3D; La cuba automatizada estd compuesta por: MP3-M
perspex Tank, MP3-M Positioning Device, SCANLIFT Lifting carriage and
water Reservoir. Mas detalle de funcionamiento se presenta en el Operating
Manual.

b. Fantoma Octavius; es un fantoma de forma octagonal Octavius, con dos
bases intercambiables (Fantoma para el LINAC con cavidad de aire, Fantoma
CT) de 32 cm de didametro y longitud de 32 cm.

c. RW3 Slab Phantom; es un fantoma solido que se utiliza para terapia de
radiacion en el rango de energia de Co-80 a 25 MV de radiacion de fotén y 5
MeV a 25 MeV para radiacion de electron.

d. Precision attachment System TRUFIX; es un sistema de fijacién de precision
es usado para la instalacién sencilla de varias camaras de ionizacién y
detectores.

Fabricante: PTW- Freiburg.

e. Fantoma de agua MP1,; es un fantoma de 320mm x 320mm x 370mm para
calibracion absoluta, con motores de paso y con rango de movimiento vertical
de 254 mm.

f. Matriz de cdmaras Seven-29; Detector con 729 camaras de ionizacién para
verificacion de tratamientos de IMRT, las camaras de ionizacion son de
Smmx5mmx5mm, con espaciamiento entre centros de las cdmaras de 10mm.

g. Unidad de control TBA; Control de movimiento de TBA del MP1 y MP3.
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h. Quick Check; equipo de dosimetria de chequeo diario para aceleradores
lineales, mide dosis CAX, tasa de dosis, planicidad, simetria, calidad de
radiacion.

I. Otros instrumentos: Alineador de laser (Maniqui alineador de laser y
verificador de tamafio de campo luminoso), Bardmetro de precision
(Barémetro digital de precision con resolucién de 0.1 hPa y precision de 0.5
hPa), Termémetro de laboratorio (Termémetro digital de precision con
resolucion de 0.01°C y precisién de 0.1°C), Caperuza de equilibrio (Caperuza
de equilibrio para energias de 6-8 MV para camaras de 0.125 cm®), Caperuza
de equilibrio (Caperuza de equilibrio para energias de 10-20MV para
camaras de 0.125 cm®).

E.4. EQUIPAMIENTO Y ACCESORIOS EMPLEADOR EN RIO

DESCRIPCION MARCA REF. SIN CERT. N°
L 1304356
Camara de ionizacion PTW TN23342A 002576 1304357
Camara de ionizacién PTW TN34013A 000359 1305052
1305056
. . 1304358
Camara Shield PTW TN23342A 002577 1304359
Intrabeam PRS 500 3045%‘57000‘ 6402101061
Electrémetro PTW UNIDOQS E T10010 001186
XRS4 INTRABEAM 30453357000' 507422
Paich Probe Adjuster 30453256000' 507426
PDA Photo Diodo Array 304534-700-003 507472
Foeschwitzer strasse Carl Zeiss Meditec 304534-7000-
e G 500 6630101070
Fuente Poder REOMED |IEC/ENB0801-1
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ANEXO F:

EVALUACION DE SEGURIDAD RADIOLOGICA DE LA INSTALACION

adecuado disefio y célculo de blindaje. El cual debera garantizar que las dosis que
reciban los TOEs y los miembros del pulblico, sean tan bajas como sea
razonablemente posible obtener y que en ning(n caso se superen las restricciones
dadas por ia Normativa Nacional.

F.1. MEMORIA DESCRIPTIVA DEL CALCULO DE BLINDAJES

Se dispondra de los informes de las memorias de calculos de todas las
instalaciones que alberguen una fuente o equipo emisor de radiacion ionizante,

dichos informes estaran a disposicién inmediata, segin se requiera.
F.1.1. CALCULO DE BLINDAJE DEL BUNKER DE EQUIPOS DE TELETERAPIA:
ACELERADORES LINEALES Y UNIDADES DE COBALTOTERAPIA

Los calculos se basan en las recomendaciones del documento: Radiation
Protection in the Design of Radiotherapy Facilitics, Safety Reports series N°

47, OIEA, Viena (20086), pag 99-109. El informe de memoria de calculo debera

contar con:

a. Descripcion de la posicion del isocentro mecénico del equipo de teleterapia.
b. Clasificacion de los ambientes gue limitan con la sala de tratamiento.

c. Limites de dosis (P) usados en el calculo referenciando la normativa usada.
d. Tamafio de campo (F) usado para el calcuio.

e. Carga de Trabajo (W).

f. Factor de Uso (U).

g. Factor de Ocupacién (T).

h. Descripcion matematica de! calculo de barreras primarias.

Descripcién matematica del calculo de barreras secundarias incluidas las
puertas.

Descripcion matematica del célculo de barreras por radiacion de fuga.

Descripcion matematica del célculo de barreras radiacion dispersa del
paciente.

Descripcién de la regla de las dos fuentes para el calculo de la barrera
secundaria.

. Plano de la sala de tratamiento indicado sus areas colindantes.

El informe debera estar firmado por un fisico médico y/o por un oficial de
proteccién radioldgica autorizado.
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F.1.2. CALCULO DE BLINDAJE DEL BUNKER DE EQUIPOS DE
IIBRAQUITERAPIA Y EQUIPO DE RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA i
(RIO)

Los calculos se basan en las recomendaciones del documento: Radiation
Protection in the Design of Radiotherapy Facilities, Safety Reports series N°
47, OIEA, Viena (2006), pag 99-109. El informe de memoria de calculo debera
contar con:

a. Descripcién de la posicion del isocentro mecénico del equipo.
b. Clasificacion de los ambientes que limitan con la sala de tratamiento.

¢. Limites de dosis (P) usados en el caiculo referenciando la normativa
usada.

d. Tamafio de campo (F) usado para el calculo.
e. Carga de Trabajo (W).

f. Factor de Uso (U).
9
h

. Factor de Ocupacion (T).
. Descripcion matematica del célculo de barreras primarias.

i. Descripcién matematica del calculo de barreras secundarias incluidas las
puertas.

j- Descripcidn matematica del caiculo de barreras por radiacion de fuga.

k. Descripcion matemaética de! calculo de barreras radiacion dispersa del
paciente.

. Descripcion de la regia de las dos fuentes para el calculo de la barrera
secundaria

m. Plano de la sala de tratamiento indicado sus areas colindantes.

n. El informe debera estar firmado por un fisico médico y/o por un oficial de
proteccion radiolégica autorizado.

F.2. PLANOS ARQUITECTONICOS DE LA INSTALACION
Se dispondra de los informes de los planos de las instalaciones indicando sus
respectivas barreras, dichos planos estaran a disposicion inmediata, segtn se
requiera.

F.3. VERIFICACION
Para la verificacion de la seguridad radiolégica de las instalaciones se
dispondran de los informes de los levantamientos radiométricos de todas las
instalaciones que ameriten. Dichas evaluaciones se realizaran con frecuencia:
inicial, una vez por afio y cada vez que se modifique las caracteristicas de la
instalacién. Los informes estaran a disposicién inmediata, segtin se requiera.
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F.4. CLASIFICACION DE AREAS
Todas las areas que involucre la instalacion donde se ubica el equipo o fuente
. emisor de radiacién ionizante y las instalaciones contiguas estas sefializadas
- 340 segun como corresponda, es decir:
F.4.1. AREA CONTROLADA

Los bunker del acelerador lineal: Synergy Plattform, Synergy Full e Infinity

Los Bunker de los equipos de Cobaltoterapia: Equinox |, Equinox i y
Equinox L.

Los Bunker de irradiacion de los equipos de Braquiterapia de Alta Tasa
de Dosis (BATD): de Fuente de Iridio 192 y de fuente de Cobalto 60.

La Sala de Cirugia de BATD: donde esta ubicada el Arco en C.
La Sala de Quiréfano 2: donde estd ubicado el equipo de RIO —

Intrabeam.

La Sala de Simulacién: donde estd ubicada el equipo de rayos x de
simulacion.

La Sala de ubicacion de la Unidad de irradiacién de componentes
sanguineos.

F.4.2. AREA SUPERVISADA
Todas las areas de operacién de los equipos (consola).
Todas las otras areas son consideradas como érea libre.

F.5. PROTECCION OCUPACIONAL

La institucién cuenta con un monitor de radiaciones tipo camara de ionizacién
(Marca: Sensortechnik und Elektronik Pockau GmbH, Modelo: SURVEY METER
OD-01, Serie: OD01130019) usado para realizar las evaluaciones de los niveles
de radiacién en los diversos ambientes (areas controladas, areas no controladas)
del Departamento de Radioterapia.

Actualmente la vigilancia radiolégica individual para todos los TOEs del
Departamento de Radioterapia es proporcionada por una empresa Autorizada
por la Autoridad Nacional.

F.6. EXPOSICIONES ANORMALES Y EVALUACION DE RIESGO

Para las situaciones de exposiciones anormales (accidentales) de los TOEs y de
los pacientes se sigue el siguiente proceso:

a. Identificacion de exposicion anormal en pacientes; por las funciones que
realizan los Médicos Radioncélogo y los Tecndlogos Médicos tienen la
capacidad para identificar alguna situacion anormal en los pacientes.

b. identificacion de exposicion anormal en TOE; cada TOE informara si ha
experimentado y/o sospecha de haber sido expuesto bajo condiciones
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anormales, el OPR evalta mensualmente los repories de las dosimetrias
individuales e identificara algin valor anormal en los valores de dosis
reportadas.

Comunicacidn; inmediatamente identificado el evento se le informa al: Médico
responsable del paciente y para el caso de los TOEs se le informara al OPR.

. Evaluacién, conjuntamente el Medico, el OPR y el Fisico Médico responsable

de la practica evaluaran el nivel de la exposicion anormal y los posibles
riesgos al paciente y/o personal involucrado.

La evaluacion dosimétrica es conducida por el OPR y retrospectivamente se
reconstruye y simula el evento con el objetivo de estimar las dosis absorbida
que habria recibido la persona (paciente y/o TOE). El trabajo es realizado con
equipo de Fisicos Médicos.

Informe; el OPR emitira un informe de la evaluacién realizada el cual sera
remitida al Comité de Proteccion Radiologica para un andlisis y evaluacién
multidisciplinaria y aprobacion del informe.

F.7. COMPLEMENTOS EN SEGURIDAD RADIOLOGICA

a.

Todas las puertas de acceso a los bunker cuentan con sensores de contacto
y con sefal luminosa como indicar de exposicion.

Todas las unidades de tratamientos (teleterapia y braquiterapia) cuentan con
botones de emergencia ubicados dentro de los bunker (en la pared y en la
camilla) y en sus respectivas consolas.

Los gantrys de las unidades de tratamiento cuentan con sistemas anti-
choques.

La puerta de ingreso al bunker del Equipo de Cobaltoterapia (Equinox |,
Equinox I, Equinox |if) posee una lectora biométrica y de proximidad, 1 BMS.

Todas las Salas de Tratamiento cuentan con la sefializacion de Area
Controlada o Supervisada y con monitores de area.
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G.2.

ANEXO G
PROCEDIMIENTOS DE SEGURIDAD FISICA

El sistema de seguridad Fisica y Radiologica de todos los bunker de radiacion
cuentan con las siguientes consideraciones:

a.

Medidas de control de acceso al INEN, realizado por personal de seguridad
del INEN.

Cierre y apertura de puerta de acceso. Las llaves son guardadas en un area
de acceso Unicamente al personal responsable de cada bunker.

c. Control de llaves y cerraduras.

Cuenta con una camara de video vigilancia en la sala de tratamiento del
paciente y cuyo monitoreo se realiza desde la consola de mando.

Contactos en la puerta de {ratamiento.
Indicadores de luz.

. Botones de emergencia ubicados en la sala de tratamiento (pared y camifla) y

en la consola de mando.
Sistema de anti chogque ubicado en el gantry del equipo.

Sistema de enclavamiento debido: parada de emergencia, apertura
inesperada de la puerta, falla mecanica, variacion fuera del limite de las
unidades de monitor, otros.

Restriccién de acceso a las areas controladas y supervisadas las cuales
estan debidamente sefializadas.

Una vez terminado la jornada de trabajo se apagan los equipos y se cierran
las puertas de acceso al drea y las llaves son guardadas en un area de
acceso Unicamente al personal responsable de cada bunker.

INGRESO AL INEN

a.

Toda persona al momento de ingresar al INEN debera presentar su DNI o la
hoja de cita del paciente, el vigilante revisara las pertenencias del usuario.

Una vez que ingresé al INEN debe indicar al vigilante interno, el area o
servicio que desea visitar.

Luego se presentara en recepcién del Departamento de Radioterapia o con el
vigilante interno, ubicado en las puertas de acceso al Departamento, y
solicitar su ingreso indicando el motivo de su visita.

. Al momento de retirarse, el vigilante interno debe verificar que e! visitante no

lleve consigo algo visible que de indicio de algo anormal.

El vigilante externo debe revisar todo bulto y detener a la persona si ve algo
sospechoso.
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G.2.1. INGRESO A LA SALA DE LA UNIDAD DEL IRRADIADOR

Las llaves de acceso estd bajo la responsabilidad de la Direccion
Ejecutiva del Departamento, y el personal autorizado para ingresar a la
Sala de la Unidad de irradiacion de los componentes sanguineos son; el
OPR, el personal de Tecnologia Médica quienes estan autorizados para
operar la unidad.

G.3. FILMACION DE AREAS DE ACCESO A LAS INSTALACIONES

a.

Existen camaras de seguridad en los pasillos exteriores al area de
tratamiento.

La informacién de las camaras de video van a Ja Central de Monitoreo del
INEN.

Esta informacién es basica para identificar a las personas que pueden haber
ingresado a las instalaciones y supervisar e identificar cualquier eventualidad.

La persona que observa en la sala de control y ve que esta sucediendo una
eventualidad, debe informar inmediatamente al personal de seguridad fisica
del INEN para evitar su consolidacion.

. El personal de seguridad fisica debe apoyarse en la Policia Nacional.

NOTA: Mayores detalles en el Plan de Seguridad Fisica.
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ANEXO H
PERSONAL DEL DEPARTAMENTO DE RADIOTERAPIA

El personai del Departamento de Radioterapia esta conformado por personal
nombrado y personal contratado segin la necesidad de los servicios prestados.

La relacion de personal del Departamento de Radioterapia es el mostrado en la
Tabla H.1.

Tabla H.1. Personal del Departamento de Radioterapia del INEN actualizado a mayo

de 2017.
| Nro. CARGO CANTIDAD
el DIRECTOR/A EJECUTIVO/A 01
o2 MEDICO RADIONCOLOGO 14
) FISICO MEDICO 16
14 TECNOLOGO MEDICO 55

5 OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA 01

6 PERSONAL DE ENFERMERIA 07

7 TECNICAS DE ENFERMERIA 06

8 SERVICIOS GENERALES 10

9 DIGITADORAS 08

10 | SECRETARIAS 02
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
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