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PROCEDIMIENTOS DE REGISTRO Y LICENCIAMIENTO DE

1.1.

1.1.1

1.2.

INSTALACIONES RADIOLOGICAS
AREA SALUD

REGISTRO.- Segun lo establecido en el Reglamento No.1 "Registro de fuentes
de Radiacion", aprobado mediante Decreto Supremo No. 24483 del 29 de enero
de 1997, de la Ley de Proteccion y Seguridad Radioldgica, aprobada el 6 de
octubre de 1982 mediante Decreto Ley No. 19172, el Registro de las fuentes de
radiaciones ionizantes es requisito indispensable para optar a las Licencias
otorgadas por la Autoridad Nacional Competente, el Instituto Boliviano de
Ciencia y Tecnologia Nuclear.

PROCEDIMIENTO.- El Responsable Institucional quien es la maxima autoridad
de la institucién, o la persona suficientemente autorizada, solicitara mediante
nota, de manera expresa el registro de los servicios y/o equipos de la institucion.
La nota debera ser dirigida a:

Sefiores

Instituto Boliviano de Ciencia y Tecnologia Nuclear

Avenida 6 de agosto No. 2905

Casilla de Correo No. 4821

La Paz

Indicando el servicio, los equipos, fuentes de radiacion y sus caracteristicas
principales. A la recepcién de la nota, la Autoridad Nacional Competente hara
llegar el Formulario de Solicitud de Registro, que debera ser llenado
apropiadamente por la Institucion solicitante, y devuelto a la Autoridad Nacional
Competente.

El Responsable Institucional debera proveer ademas a la Autoridad Nacional

Competente, para su consideracién y aprobacién, la siguiente documentacion

que acompafara al Formulario de Solicitud de Registro:

a) Denominacion del Responsable de la instalacién, quién es la persona
competente responsable de la seguridad radiologica de la instalacion.

b) Relacién de personas que trabajaran en la instalacion, especificando los
puestos de trabajo y funciones asignadas.

c) La utilizacién de los equipos generadores y fuentes de radiacion.

d) Planos de la instalacidon que incluyan detalles de la calidad de los pisos,
techos y paredes, blindajes y sistemas de ventilacién, de seguridad
radioldgica vy fisica.

La Autoridad Nacional Competente, elaborara de acuerdo al Formulario de

Solicitud de Registro, el Registro respectivo, para el servicio y/o institucion. El

Registro sera enviado a la institucion solicitante, sefialando la fecha en que se

realizara la inspeccion de habilitacion.

El contar con el Registro no significa que el servicio y/o la institucién esta
licenciada para funcionar.
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2.2

3.1

INSPECCION.- De acuerdo a lo establecido en el Reglamento No.4
“Inspecciones”, de la Ley de Proteccion y Seguridad Radiolégica, la inspeccién
de las fuentes de radiaciones ionizantes asi como de la instalacion constituyen
requisitos indispensables para optar a la Licencia otorgada por la Autoridad
Nacional Competente.

La inspeccién de habilitacion a la instalacion se realizara en las fechas
comunicadas por la Autoridad Nacional Competente.

La inspeccion se realizara al menos con la presencia del Responsable de la
Instalacién y del operador de la fuente de radiacion.

La Autoridad Nacional Competente elaborara el Informe de Inspeccion, cuyas
recomendaciones y conclusiones seran dadas a conocer al solicitante.

En caso de no reunir los requerimientos establecidos en los Reglamentos y
disposiciones emitidas en virtud de la Ley de Proteccion y Seguridad Radiolégica
que resulten aplicables, la Autoridad Nacional Competente fijara un plazo
razonable para cumplir estos requerimientos y proceder a una nueva inspeccion.
El Informe de Inspeccion final, indicara que se han cumplido los requerimientos
establecidos en los Reglamentos y disposiciones aplicables y sera adicionado
a la documentacion de la instalacion.

La Autoridad Nacional Competente podra realizar inspecciones de verificacion
con la periodicidad que juzgue necesario.

LICENCIA DE CONSTRUCCION.- No podra iniciarse la construcciéon de una
instalacion sin previa licencia de construccion otorgada por la Autoridad Nacional
Competente.

Para solicitar la licencia de construccién de una instalacion, el Responsable
institucional debera presentar ante la Autoridad Nacional Competente la
documentacion siguiente:

a) Solicitud escrita.

b) Plan de utilizacién de los equipos generadores y/o fuentes de radiacion
ionizante.
c) Las caracteristicas técnicas completas de cada uno de lo equipos

generadores y/o fuentes de radiacion ionizante que seran utilizados.

d) Planos de la instalacion que incluyan detalles de la calidad y espesores
de pisos, techos y paredes, sistemas de ventilacion, de seguridad
radiolégica vy fisica.

e) Memoria Analitica con todos los detalles y bases de disefio, respecto de
la seleccion de materiales y espesores empleados para cumplir con los
limites de dosis.

f) Programa de control de calidad a aplicarse durante la construccion.



3.2

El Responsable Institucional debera informar a la Autoridad Nacional
Competente el término de la construccion, a fin de que ésta realice la inspeccion
correspondiente y posteriormente proceda a elaborar el informe de inspeccion
respectivo.

LICENCIA DE LA INSTALACION.- Con el Registro, documentacion solicitada
y el Informe de Inspeccion,_se podra iniciar el tramite de la licencia de la
instalacion para lo cual se debera entregar a la Autoridad Nacional Competente
la documentacion siguiente:

a) Solicitud escrita

b) Informe de seguridad que contenga:

i) Especificaciones generales de la instalacion con énfasis en las
caracteristicas de disefio relacionadas con la seguridad
radiologica.

ii) Caracteristicas de disefo de los equipos generadores y fuentes
de radiacion ionizante relacionadas con la proteccion y
seguridad.

iii) Estimacién de las dosis previstas debidas a exposicién normal
y de las exposiciones potenciales.

iv) Condiciones previstas para el cese de operaciones,
desmantelamiento, descontaminacion y destino final de las
fuentes de radiacion si es el caso.

c) Manual de proteccidn radioldgica donde se debe indicar las medidas a
adoptar para la vigilancia y control de la exposicion tanto de los
trabajadores, como del publico. Clasificacion de zonas de trabajo,
régimen de acceso, dosimetria, de la seguridad de las fuentes y otros.

d) Manual de procedimientos particulares de cada una de las actividades a
realizar, relativos a operaciones de control de fuentes de radiacion, y a
mantenimiento, y si es el caso, de gestion de desechos radiactivos, asi
como procedimientos administrativos que sean importantes para las
actividades a desarrollar

e) Plan de emergencia, que debe incluir medidas a adoptarse en caso de
accidente, estudio de seguridad deduciendo los posibles accidentes,
lineas de autoridad y responsabilidad del personal de la instalacion e
identificacion de datos a tomarse durante la emergencia. Se excluye a los
equipos de RX usados para diagnostico.

f) Programa de garantia de calidad

g) Un listado de los detectores, monitores, y dosimetros de radiacion,
incluyendo copias de certificados y caracteristicas del instrumento.

h)  Copia del Informe de Inspeccién de habilitacion.

4.1 La Autoridad Nacional Competente procedera a la evaluacion de la informacion

entregada, realizando las inspecciones de verificacion que considere convenientes,
y dictaminara sobre el otorgamiento o no de la licencia solicitada.

4.1.1 Una vez otorgada la licencia de la instalacion, el Responsable debera entregar

a la Autoridad Nacional Competente un informe anual sobre la situacion de la
seguridad radioldgica en su instalacion. El informe debe de contener al menos:
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a) Analisis de las dosis recibidas por el personal de la instalacion

b) Modificaciones a procedimientos basandose en las experiencias
obtenidas.

c) Mantenimiento efectuado a los equipos generadores o fuentes de
radiacion ionizante.

d) Verificacion de inventario de fuentes de radiacion: recibidas, en uso,
desechadas y destino final.

e) Liberaciones o descargas de material radiactivo realizadas, indicando
actividad total por radiois6topo.

f) En el caso de las instalaciones de radioterapia debera enviar la
informacion mensual de los trabajos de calibracion realizados a los
equipos y/o fuentes de radiacion.

La Licencia de la Instalacion tendra la validez que para cada caso determine la
Autoridad Nacional Competente en funciéon de la complejidad y riesgo de la
actividad o practica a autorizar. Al término de la validez se debera tramitar su
renovacion, con la Autoridad Nacional Competente, con suficiente antelacién a
la fecha de vencimiento, presentando la solicitud en el formulario oficial
correspondiente acompafada de un informe detallado de las actividades
relevantes de proteccién y seguridad desarrolladas durante la validez de la
licencia.

La Licencia quedara sin validez también cuando:

a) Si se producen modificaciones no autorizadas en la instalacion.

b) Si se producen modificaciones no autorizadas con respecto al equipo.
c) Si no existe personal licenciado en la instalacién y/o servicio.

Para hacer modificaciones a la instalacion, equipos, fuentes de radiacion o
equipos asociados, el Responsable Institucional debera solicitar previamente a
la Autoridad Nacional Competente, una autorizacidén especifica, para lo cual
presentara la documentacion siguiente:

a) Solicitud escrita.

b) Descripcidn detallada del motivo y justificacion de la modificacion.

c) Implicaciones para la proteccion y seguridad.

d) Restimacion de las dosis previsibles durante la operacion normal y de las

exposiciones potenciales.

En el caso de transferencia, venta y/o alquiler de la fuente de radiacion, el
Responsable Institucional debera comunicar a la Autoridad Nacional
Competente este aspecto indicando la Institucion, asi como el Responsable
Institucional de la Institucién a la cual se ha transferido, vendido y/o alquilado la
fuente de radiacion.

Las empresas Yyl/instituciones que realicen la importacion, exportacion, y
mantenimiento, deberan registrarse ante la Autoridad Nacional Competente, y
deberan proveer periddicamente, informacion (caracteristicas de la fuente de
radiacion, instalacién, y Responsable Institucional)acerca de sus usuarios. Para
el caso tanto de la importacién como de la exportacién de fuentes de radiacion
es necesaria una Autorizacion otorgada por la Autoridad Nacional Competente
a peticion del Responsable Institucional.

PERSONAL LICENCIADO.- La evaluacion de los trabajadores propuestos como
Personal Ocupacionalmente Expuesto, constituye requisito indispensable para
optar a la Licencia otorgada por la Autoridad Nacional Competente. De acuerdo
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a lo establecido en el Reglamento No. 3 "Licencias y Autorizaciones", de la Ley
de Proteccion y Seguridad Radioldgica.

El Personal Ocupacionalmente Expuesto que postule a la Licencia Individual
debe presentar una solicitud adjuntando la siguiente documentacion:

a)
b)

c)

Certificado Médico que acredite que esta apto para trabajar.

Para Radioterapia: Certificado de la Sociedad Boliviana de Cancereologia
o afin para médicos radioterapeutas, titulo universitario y certificados de
especializacion para los fisicos, certificado de la Asociacion de Técnicos
Radiblogos y/o Sociedad Boliviana de Técnologos Médicos y un aval del
fisico y radioterapeuta de la Instituciéon para el técnico en radioterapia,
certificado del Colegio de Enfermeras y aval del fisico y radioterapeuta
de la Institucion para las enfermeras.

Para Rayos X de diagndstico: Certificado de la Sociedad de Radiologia
para médicos radidlogos, Colegio de Odontdlogos para odontdlogos, y de
la Asociacion de Técnicos Radiélogos y/o Sociedad Boliviana de
Técnologos Médicos para técnicos radiologos.

Para Medicina Nuclear: Certificado del Colegio Médico acreditando su
especialidad para médicos nucleares. Del Colegio de Bioquimica vy
Farmacia, para los bioquimicos y los farmacéuticos. Del Colegio
respectivo para técnicos, ingenieros y enfermeras, ademas deberan
incluir los cursos de especializacidn que hubieran recibido.

En caso que tuviera, la documentacion que acredite sus conocimientos
de proteccion radioldgica.

La documentacion presentada sera considerada por la Autoridad Nacional
Competente, de acuerdo a:

a)

b)

Las personas que hubieran recibido capacitacion en proteccion
radiologica, seran evaluadas por la Autoridad Nacional Competente, si la
evaluacion es positiva podran optar a la Licencia Individual.

Las personas que no tuvieran capacitacion en aspectos basicos de la
proteccidn radioldgica o no hubieran aprobado la evaluacion como sefala
el inciso precedente, podran participar en el curso de proteccion
radioldgica, dictado por la Autoridad Nacional Competente u otra entidad
aprobada por la Autoridad Nacional Competente. Aprobado el curso de
proteccion radiolégica podran optar a la Licencia Individual. En el caso de
los odontdlogos solo sera necesario un certificado de asistencia de un
curso dictado por la Autoridad Nacional Competente u otra entidad
aprobada por la Autoridad Nacional Competente.

El curso de proteccién radioldgica debe tener al menos 20 horas de clase
incluyendo las practicas y su contenido minimo es el siguiente:

- Estructura de la materia

- Elementos de radiactividad

- Interaccion de la radiacion con la materia

- Magnitudes y Unidades radiolégicas

- Detectores de radiacion

- Efectos bioldgicos de las radiaciones ionizantes

- Sistema de Proteccion radiolégica



- Proteccion contra las radiaciones ionizantes
- Gestion de desechos, transporte de material radiactivo vy
descontaminacién de superficies
- Legislacién y Reglamentacion
5.1.2 La validez de la Licencia Individual sera de cinco afos, transcurridos estos, para
tramitar su renovacion debera acreditar un curso de actualizacion en proteccion
radiolégica reconocido por la Autoridad Nacional Competente.

5.2 RESPONSABLE.- Es la persona que tiene la responsabilidad directa por la
seguridad radioldgica en la instalacion y/o servicio.

5.2.1 El postulante a la Licencia de Responsable debe presentar una solicitud
adjuntando la siguiente documentacion, que sera evaluada por la Autoridad
Nacional Competente:

a) Para Radioterapia:

i) La Licencia Individual.

ii) Acreditar curso avanzado de Proteccién Radiolégica, reconocido
por la Autoridad Nacional Competente.

iii) Acreditar experiencia de al menos un afo en la Proteccion
Radioldgica.

iv) Acreditar una experiencia de al menos un ano en la practica.

b) Para Medicina Nuclear:

i) La Licencia Individual.

ii) Acreditar curso avanzado de Proteccion Radioldgica, reconocido
por la Autoridad Nacional Competente.

iii) Acreditar una experiencia de al menos un afo en la practica.

c) Para Rayos X diagndstico (Solo para instalaciones y/o servicios con mas
de dos equipos. No se consideran los equipos de radiografia dental,
moviles y portatiles):

i) La Licencia Individual.

ii) Acreditar un curso avanzado de proteccion radiologica en rayos X
reconocido por la Autoridad Nacional Competente.

iii) Acreditar una experiencia de al menos un ano en la practica.

5.2.2 La validez de la Licencia de Responsable sera de cinco afos, transcurridos

estos, para tramitar su renovacion debera acreditar un curso de actualizacién en
proteccion radioldgica reconocido por la Autoridad Nacional Competente.

6. DISPOSICIONES DE PROTECCION RADIOLOGICA ESPECIFICAS PARA EL

AREA SALUD
6.1 EXPOSICION MEDICA
6.1.1 Responsabilidades.-
6.1.1.2 El Responsable Institucional debera:

a) Cuidar que se asigne a los facultativos médicos, como misién y obligacion
primordial, la de velar por la proteccion y seguridad de los pacientes
cuando se les prescriba, y mientras se les administre una exposicion
meédica.



b) Asegurarse que para los usos terapéuticos de la radiacion la calibracion,
dosimetria y garantia de calidad requeridos por la Autoridad Nacional
Competente, sean conducidos o realizados bajo supervisién de un
profesional calificado en fisica médica.

c) Asegurar que son satisfechos los requisitos de los Reglamentos de la Ley
de Proteccion y Seguridad Radioldgica, y demas disposiciones aplicables.

6.1.1.3 Los médicos deberan informar inmediatamente al Responsable de
cualquier deficiencia o necesidad que afecte el cumplimiento de los
Reglamentos de la Ley de Proteccion y Seguridad Radioldgica, para que tome
las acciones apropiadas para asegurar la proteccion y la seguridad de los
pacientes.
.2 Justificacidon de las Exposiciones Médicas.-
2.1 Las exposiciones médicas debera justificarse valorando el beneficio
diagnadstico o terapéutico que producen contra el detrimento que puedan causar,
y tomando en cuenta los beneficios y riesgos de las técnicas alternativas
disponibles que no involucren exposicion médica.
6.1.2.2 Todo examen radioldgico con fines ocupacionales, legales o de seguro
meédico, que se efectué con independencia de indicaciones clinicas, se
considera injustificado a no ser que se espere que proporcione informacién util
sobre la salud del individuo examinado, o que quienes lo pidan justifiquen, en
consulta con érganos profesionales competentes, ese tipo especifico de
examen.
6.1.2.3 No se consideran justificados los estudios masivos a la poblacion, salvo
que las ventajas esperadas para los individuos examinados o para la poblacion

sean tales que compensen el detrimento radioldgico y los costos econémicos y

sociales. En la justificacion se debera tomar en cuenta el potencial del

procedimiento del examen masivo para detectar la enfermedad, la probabilidad
de tratamiento efectivo para los casos detectados y las ventajas que tenga para
la poblacion el control de la enfermedad.

6.1.2.4 La exposicion de seres humanos con propésitos de investigacion médica
no se considera justificada, salvo que:

a) esté acorde a las previsiones de la Declaracion de Helsinki y, que para
su aplicacién se sigan los lineamentos preparados por la Organizacion
Mundial de la Salud y el Consejo de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas; y

b) se supedite al asesoramiento de un Comité Etico o de otra entidad
nacional similar.

6.1
6.1

.3 Optimizacion de la proteccion.-
3.1 El equipo médico debera estar disefiado para que:
a) la falla de un solo componente del sistema sea rapidamente detectada,
y de tal manera que se minimicen las exposiciones médicas no planeadas
a los pacientes; y
b) sea minima la incidencia de errores humanos en la administracién de
exposiciones meédicas no planeadas.
6.1.3.2 El Responsable Institucional debera:
a) tomar las medidas necesarias para prevenir las fallas y mitigar los efectos
de errores;
b) tener identificadas las posibles fallas de los equipos y los errores
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c)

humanos que pudieran ocasionar exposiciones médicas no planeadas;
elaborar planes de emergencia adecuados para responder a los sucesos
que puedan ocurrir, difundirlos al personal y realizar ejercicios y
simulacros periddicamente.

El Responsable Institucional que posea equipo generador de radiaciones

ionizantes y/o contenga fuentes selladas, con la colaboracion del proveedor
debera asegurarse que:

a)

esté acorde con las normas aplicables de la Comision Electrotécnica
Internacional y la Organizacién Internacional de Normalizacién y las
normas nacionales equivalentes y que su utilizacion y mantenimiento se
realice en concordancia con el manual del fabricante;

se facilite a los usuarios, en espaniol, las especificaciones técnicas y las
instrucciones de operacidon y mantenimiento, incluidas las instrucciones
de proteccion y seguridad, todo ello de conformidad con las normas
aplicables de la Comision Electrotécnica Internacional y de la
Organizacion Internacional de Normalizacién o a las normas nacionales
equivalentes.

la terminologia de trabajo y los valores de funcionamiento estén indicados
en las consolas de control en espafiol.

se suministren mecanismos de control del haz de radiacion, incluyendo
dispositivos que indiquen claramente de la presencia o ausencia del haz,
los cuales deben tener un disefio de falla segura;

el campo de radiacion en la region objeto de examen o tratamiento sea
lo mas uniforme posible, sin el uso de elementos modificadores del haz.
La falta de uniformidad debera ser especificada por el proveedor del
equipo;

las tasa de dosis, fuera de la regidén objeto de examen o tratamiento,
debidos a la fuga o la dispersion de la radiacion deberan mantenerse tan
bajas como razonablemente pueda lograrse.

El Responsable Institucional que posea equipo generador de radiaciones

ionizantes para radiologia diagnostica, con la colaboracion del proveedor debera
asegurarse que:

a)

los equipos generadores de radiacidn ionizante y sus accesorios estén
disefiados y fabricados para mantener las exposiciones médicas tan
bajas como razonablemente puedan lograrse en consistencia con la
obtencion de la informacion diagnostica requerida;

los parametros de operacion de los equipos de radiologia diagndstica,
tales como el potencial del tubo, filtracion, posicién de punto focal,
distancia fuente - receptor de imagen, indicacién del tamafo de campo,
y que la corriente y el tiempo (o el producto de ambos) estén indicados en
forma clara y precisa;

el equipo radiografico se proporcione, con sistemas que automaticamente
terminen con la irradiacién después del tiempo preseleccionado, el
producto de corriente y tiempo, o una dosis prefijados.

el equipo de fluoroscopia este dotado de un dispositivo (conocido como
"hombre muerto") que energice el tubo de rayos X solo cuando se
presione de manera continua y que esté equipado con indicadores del
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tiempo transcurrido y/o monitores de la dosis superficial de entrada.
El Responsable Institucional que posea equipo generador de radiaciones

ionizantes e instalaciones para uso en radioterapia, con la colaboracion del
proveedor debera asegurarse que:

a)

f)

los equipos generadores de radiacién ionizante y las instalaciones para
radioterapia estén provistos de medios de seleccion, indicacion y
confirmacién (cuando sea apropiado y factible) de los parametros de
operacion tales como el tipo de radiacién, distancia de tratamiento,
tamafo del campo, modificadores del haz (como los filtros),indicacion de
la energia, orientacion del haz y, ya sea el tiempo de tratamiento o la
dosis preestablecida
las instalaciones de irradiacion que utilicen fuentes radiactivas sean
disefiadas con légica de falla segura en el sentido de que, de manera
automatica, la fuente quede blindada en caso de interrupcidén de la
energia eléctrica y permanezca asi hasta que el mecanismo de control
del haz sea reactivado desde la consola de control;
el equipo de radioterapia de alta energia:
i) esté provisto de al menos dos sistemas independientes de
seguridad contra fallas para terminar la irradiacion; y

ii) tenga interruptores de seguridad u otros medios disefiados para
evitar el uso clinico de la maquina en condiciones diferentes a las
seleccionadas en la consola de control,

el disefio de los interruptores de seguridad sea tal que cuando sean
inhabilitados durante tareas de mantenimiento, sélo el personal de
mantenimiento pueda operar el equipo mediante los dispositivos, cddigos
y llaves apropiados;
las fuentes radiactivas para uso de teleterapia o en braquiterapia estén
construidas de tal manera que satisfagan la definicion de fuente sellada;
cuando proceda, se instale o se disponga de equipo de vigilancia
radioldgica que alerte sobre la existencia de una situacién anormal en el
empleo de los generadores de radiacion y de los equipos de terapia con
radionucleidos

6.2.- CONSIDERACIONES RELATIVAS A LA OPERACION
6.2.1 Exposicién con fines de diagndstico

6.2.1.1

Para la practica de radiografia de diagndstico, el Responsable

Institucional instalacién debera garantizar que:

a)

el médico que prescriba o realice los examenes de radiografia de

diagndstico:
i) se asegure que se utilice el equipo apropiado;
ii) se asegure que la exposicion a los pacientes sea la minima

necesaria para lograra el objetivo de diagnéstico requerido,
tomando en cuenta las normas de calidad aceptable de imagen
establecida por los organismos profesionales nacionales y acordes
a los niveles de orientacion para exposicion médica recomendados
por la Autoridad Nacional Competente; y
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iii) tome en cuenta la informacion pertinente de examenes previos con
el fin de evitar examenes adicionales innecesarios;

el médico, el técnico radidlogo u otro personal encargado de la obtencion
de imagenes, seleccionen los siguientes parametros, a fin de que su
combinacién produzca la minima exposicion al paciente en consistencia
con una calidad de imagen aceptable y el propdsito clinico del examen,
prestando particular atencion a esta seleccién en el caso de radiologia
pediatrica y de la radiologia de intervencion:

i) la regidon a examinar, el numero y tamano de las vistas por examen
(como ser numero de placas o de cortes tomograficos con
computadora) o el tiempo por examen;

ii) el tipo de receptor de imagen;

iii) uso de rejillas antidifusoras;

iv) la correcta colimacion del haz de rayos X primario para que sea
minimo el volumen de tejido del paciente que se irradia y
aumentar la calidad de las imagenes;

V) los valores apropiados de los parametros operacionales (voltaje,
corriente, tiempo, etc.);

Vi) las técnicas apropiadas de almacenamiento de imagenes cuando
la formacién de éstas sea dinamica (por ejemplo numero de
imagenes por segundo);

vii)  los factores adecuados para el tratamiento de las imagenes
(ejemplo: la temperatura del revelador y los algoritmos de
reconstruccion de imagenes);

se utilice para los examenes equipo radiolégico movil y portatil sélo

cuando sea dificil o inaceptable desde el punto de vista médico trasladar

a los pacientes a una instalacion radioldgica fija, y unicamente tras

considerar atentamente las medidas de proteccion radiolégica que

requiera el empleo de dicho equipo;

se eviten, a no ser que los avalen fuertes razones clinicas, los examenes

radiolégicos que causen la exposicion del abdomen o la pelvis de las

mujeres embarazadas o con probabilidad de estarlo;

todo examen diagndstico del abdomen o la pelvis de las mujeres capaces

de procrear se planifique de forma que sea minima la dosis causada a

todo embrion o feto que pudiera hallarse presente;

siempre que sea factible; se prevean blindajes protectores de los 6rganos

radiosensibles tales como las goénadas, los cristalinos, las mamas y la

tiroides, segun corresponda.

Para la practica en medicina nuclear, el Responsable Institucional debera
garantizar que:

el médico que prescriba o realice las aplicaciones de radionucleidos con
fines de diagnostico:

i) se asegure que la exposicion a los pacientes sea la minima
necesaria para alcanzar el objetivo de diagnostico buscado;
ii) tenga en cuenta la informacion pertinente resultante de examenes

anteriores para evitar examenes adicionales innecesarios; y
iii) tenga en cuenta los correspondientes niveles orientativos para la
exposicion médica recomendados_por la Autoridad Nacional
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d)

e)

Competente;

el médico, el técnico o demas personal de obtencién de imagenes se

esfuercen por conseguir la minima exposicion al paciente en consistencia

con una calidad aceptable de las imagenes, considerando:

i) la seleccién apropiada del mejor radiofarmaco disponible y de su
actividad, teniendo en cuenta los requisitos especiales para nifios
y para pacientes con insuficiencia en alguna funcién de sus
organos;

ii) el uso de métodos para bloquear la absorcion por 6rganos que no
sean objeto de estudio y para acelerar la excrecion cuando
proceda;

iii) meétodos apropiados de adquisicion y tratamiento de imagenes;

se evite, a no ser que existan fuertes indicaciones clinicas, la

administracion de radionucleidos con fines diagndsticos o

radioterapéuticos a las mujeres embarazadas o que posiblemente estén

embarazadas;

para madres en periodo de lactancia, se recomienda la interrupcion del

amamantamiento hasta que el radiofarmaco ya no sea secretado en

cantidades que causen al lactante una dosis efectiva inaceptable.

solo se proceda a administrar radionucleidos con fines diagnésticos a los

nifios si es que existe una poderosa indicacion clinica, y se vele por que

la actividad administrada se reduzca con arreglo al peso corporal, a la
superficie corporal o a otros criterios apropiados.

Para la exposicion terapéutica, el Responsable Institucional debera

garantizar que:

la exposicion del tejido normal durante las sesiones de radioterapia se

reduzca al valor mas bajo que pueda razonablemente alcanzarse y sea

compatible con la administracion de la dosis requerida al volumen blanco
de planificacion, y se utilicen blindajes protectores de 6rganos cuando
sea factible y procedente;

se eviten, a no ser que existan poderosas indicaciones clinicas, los

procedimientos radioterapicos que causen la exposicién del abdomen o

la pelvis de las mujeres que estén embarazadas o posiblemente estén

embarazadas;

se evite, a no ser que existan poderosas indicaciones clinicas, la

administracion de radionucleidos con fines terapéuticos a las mujeres que

estén embarazadas o posiblemente estén embarazadas, o estén en
periodo de lactancia;

todo procedimiento terapéutico destinado a mujeres embarazadas se
planifique de forma que cause la dosis minima al embrién o feto; y
el paciente esté informado de los posibles riesgos del tratamiento.

CALIBRACION Y DOSIMETRIA CLINICA
6.3.1 CALIBRACION

a)

b)

El Responsable Institucional debera garantizar que:
la calibracidon de las fuentes utilizadas para las exposiciones médicas sea
trazable a un laboratorio de calibracion dosimétrica;
el equipo de radioterapia sea calibrado en términos de la calidad de la
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radiacion o de la energia, ya sea en dosis absorbida o tasa de dosis
absorbida, a una distancia predeterminada bajo condiciones especificas,
acorde a lo indicado por la Autoridad Nacional Competente.

las fuentes selladas utilizadas en braquiterapia sean calibradas en
términos de actividad, tasa de kerma en aire o tasa de dosis absorbida
en un medio especifico a una distancia especifica y para una fecha de
referencia determinada;

que las fuentes no selladas utilizadas para procedimientos de medicina
nuclear se calibren en funcion de la actividad del radiofarmaco a
administrar, determinandose y registrandose la actividad en el momento
de la administracion;

las calibraciones sean efectuadas al momento de inicio de operaciones,
después de cualquier procedimiento de mantenimiento que pudiera
afectar la dosimetria y en los intervalos aprobados por la Autoridad
Nacional Competente.

La calibracion debe incluir medidas electromagnéticas y de radiacion, con

lo cual se elaborara un informe, el cual debera ser presentado a la Autoridad
Nacional Competente.

6.3.1.3

La Autoridad Nacional Competente se reserva el derecho de verificar las

medidas indicadas en dicho informe.

6.3.2 DOSIMETRIA CLINICA

6.3.2.1

a)

6.3.2.2

El Responsable Institucional debera garantizar que se determinen y
documenten lo siguiente:

en los examenes radioldgicos, los valores representativos de dosis
superficial de entrada, productos area - dosis, tasa de dosis y tiempos de
exposicion;

para cada paciente tratado con equipo de radioterapia con haz externo,
las dosis absorbidas maximas y minimas al volumen blanco de
planeacion junto con la dosis absorbida a puntos relevantes, mas la dosis
a puntos relevantes, mas la dosis a otros puntos relevantes
seleccionados por el médico que prescriba el tratamiento;

para tratamientos de braquiterapia efectuados con fuentes selladas, la
dosis absorbida a los puntos relevantes seleccionados en cada paciente;
para tratamientos diagnosticos con fuentes no selladas, las dosis
representativas a los pacientes; y

para todos los tratamientos radioterapéuticos, la dosis absorbida a los
organos de interés.

En tratamientos radioterapéuticos, el Responsable Institucional debera

garantizar, dentro de los intervalos alcanzables por la buena practica médica y
el funcionamiento 6ptimo del equipo, que:

a)

b)

la dosis absorbida prescrita sea impartida al volumen blanco de
planeacion con la calidad de haz indicada y
sean minimas las dosis a otros 6rganos y tejidos.

6.4.- GARANTIA DE CALIDAD PARA LAS EXPOSICIONES MEDICAS.- El
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Responsable Institucional debera establecer un programa de garantia de calidad

para las exposiciones medicas, tomando en cuenta los principios recomendados

por la Organizacién Mundial de la Salud y la Organizacion Panamericana de la

Salud.

Los programas de garantia de calidad para las exposiciones médicas deberan

incluir:

a) las mediciones de los parametros fisicos de los equipos generadores de
radiacion ionizante, sistemas de imagen e instalaciones de irradiacion al
momento del inicio de operaciones y periddicamente en lo sucesivo;

b) la verificacion de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados para
el diagndstico o el tratamiento de los pacientes;

c) los registros escritos generados de los procedimientos importantes y sus
resultados;

d) la verificacion de la calibracion y operacion apropiadas de los equipos de

dosimetria y de los equipos de monitoreo; y

e) tanto como sea posible, las revisiones y auditorias de calidad
independientes sobre el programa de garantia de calidad de los
procedimientos aplicables a los procedimientos radioterapicos.



