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RESOLUCION JEFATURAL
Surquillo, ) & de FEbRirie o045,

VISTO:

El Informe N° 029-2015-DNCC-DICON/INEN de fecha 06 de Febrero de 2015, suscrito
por ta Directora Ejecutiva del Departamento de Normatividad, Calidad y Control
Nacional de Servicios Oncoldgicos del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas
(INEN); y,

CONSIDERANDO:

Que, el Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas-INEN, tiene como mision
proteger, promover, prevenir y garantizar la atencion integral del paciente oncolégico,
dando prioridad a las personas de escasos recursos econdmicos; asi como controlar,
técnica y administrativamente, a nivel nacional, los servicios de salud de las
enfermedades neoplasicas y realizar las actividades de investigacién y docencia propias
del Instituto;

Que, en concordancia con su misidn, el Reglamento de Organizacion y Funciones dei
Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas —~ INEN (ROF-INEN), aprobado
mediante Decreto Supremo N° 001-2007-8SA, establece —en su articulo 6° literal ¢- que:
“Es funcion general del INEN: Normar, organizar, conducir y evaluar la promocion de la
salud en la poblacion nacional para inducir habitos saludables, con propésito de evitar
ylo controlar los factores cancerigenos y reducir los riesgos y dafios oncologicos”,
asimismo con mayor precision en el literal g) se establece la funcidon de: “innovar, emitir
y difundir, a nivel nacional, las normas, guias, métodos, técnicas, indicadores y
estandares de los procesos de promocion de la salud, prevencidén de enfermedades
neoplasicas, recuperacion de la salud, rehabilitacidon y otros procesos relacionados
especificamente con el campo oncolégico”; siendo remarcada su funcidén en el literal h)
fa de "Emitir las normas para establecer el control técnico de los servicios de salud
oncolégicos a nivel nacional”;

Que, de acuerdo al documento de visto, la Directora Ejecutiva del Departamento de
Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos del INEN, solicita a
la Jefatura Institucional la aprobacion de dos (02) Proyectos de Planes Normativos,
entre los cuales destaca el denominado “Manual de Seguridad y Proteccion Radiolbgica
de Medicina Nuclear”;

Que, el denominado *Manual de Seguridad y Proteccidn Radioldgica de Medicina
Nuclear”, se constituye como un instrumento normativo interno que tiene por objetivo
principal establecer los requisitos de seguridad y proteccion radiolégica para {a practica
de la Medicina Nuclear, determinando procedimienios y acciones para reducir las




exposiciones de los trabajadores, pacientes y ptiblico en general, como consecuencia
del trabajo desarrollado en el Departamento de Medicina Nuclear:

Que, al constituir este instrumento, un valioso aporte de necesidad vy utilidad para el

@{"/’Mﬁ f desarroflo  integral de la atencién del paciente oncoldgico, puss contiene guias y
"\“;_h TRER meétodos relacionados a la seguridad integral de los trabajadores, pacientes y publico
T en general, en un departamento que demanda un grado de proteccidon elevado y que
P busca ademas que dichos métodos sean difundidos en todos los niveles de servicios
;"//u RSN asistenciales del Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas - INEN y por la
\?‘ )% institucion en general, resulta procedente su aprobacion;
SEER Contando con el visto bueno de la Sub Jefatura Institucional, de la Secretaria General,

de la Oficina General de Planeamiento y Presupuesto, de la Oficina General de
Administracion, de la Direccion General de Control del Céncer, de la Direccion General
de Radioterapia, de la Direccidon Ejecutiva del Departamento de Medicina Nuclear, del
Departamento de Normatividad, Calidad y Control Nacional de Servicios Oncoldgicos y
de la Oficina de Asesoria Juridica;

De conformidad con las atribuciones establecidas en la Resolucion Suprema N° 008~
2012-SA y el literal x) del articulo 9° del Reglamento de Organizacién y Funciones del
INEN, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2007-SA, concordante con el literal
g) del Articulo 6° del mismo cuerpo normativo;

SE RESUELVE:

AT ARTICULO PRIMERO: APROBAR el documento normativo denominado: “MANUAL
i "f’%,ﬁ DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA DE MEDICINA NUCLEAR”, que

r‘}_como anexo forma parte de la presente resolucién.
-7 ARTICULO SEGUNDO: Disponer que la Oficina de Comunicaciones de la Secretaria
General del INEN, publique el presente plan, debidamente aprobado, en el Portal Web

institucional.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE
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1. INTRODUCCION

El objetivo de la Proteccion Radioldgica es asegurar un nivel apropiado de proteccién al
hombre y al medio ambiente sin limitar de forma indebida las practicas beneficiosas de la
exposicidn a las radiaciones, este objefivo no solo se puede conseguir mediante la
aplicacion 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 que sobrepasa un umbral de dosis) manteniendo las dosis de radiacion por debajo de
un umbral determinado y la aplicacién de todas las medidas razonables para reducir la
aparicion de efectos biologicos estocésticos (probabilidad de producirse un efecto adverso
que aumenta con la dosis de radiacién) a niveles aceptables. Para conseguir estos
objetivos, se deben aplicar los principios del Sistema de Proteccion Radioldgica propuestos
por la Comision Internacionat de Proteccion Radiolégica (ICRP).

Las radiaciones ionizantes son utilizadas en la practica médica en diagndstico y tratamiento
empleando sustancias radiactivas las cuales son marcadas con farmacos, y estos
administrados a los pacientes para los tratamientos raspectivos.

Debido a que los procedimientos de proteccién radiol0gica son una medida basica para la
preservacion de la salud de los trabajadores, de los pacientes y del publico que , asi como
del mismo ambiente, se ha considerado la necesidad de contar con las medidas necesarias
en proteccion radioldgica las cuales estan descritas en el presente documento "Manual de
Seguridad y Proteccion Radiologica de Medicina Nuclear” que a su ver es de cumplimiento
seglin lo establecido por el Organismo Internacional de Energla Atémica (OIEA) en su
publficacion: “Normas Basicas Internacionales de Seguridad para la Proteccion contra la
radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion (NBS)". Viena, 1897 y lo
establecido en la Ley 28028: Ley de Regulacién del Uso de Fuentes de Radiacion lonizante,
Ministerio de Energfa y Minas. 2003; y el Reglamento de la Ley 28028, Ley de Regulacion
del uso de fuentes de radiacion ionizante (D.S. N.° 039-2008-EM). 2008.

o ERFERE
.;}x*r;oﬁc%,;f;f@ 2. FINALIDAD
Fo ) Ne . X . .
S & Establecer los procedimientos que garanticen el cumplimiento de las normas en seguridad y
%w’% {)4?\ - proteccion radiolégica aplicables a la practica medica en el uso de radiaciones ionizantes.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Principal

Establecer los requisitos de seguridad y proteccion radiologica para la practica de
Medicina Nuclear.

3.2. Objetivos Especificos

3.2.1  Proporcionar un conjunto de procedimientos adecuados para reducir las
exposiciones del trabajador ocupacionalmente expuesto (TOE), paciente y def
piblico, de manera que sean tan bajas como razonablemente seg posible,
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3.2.2. Proporcionar los procedimientos adecuados para actuar ante alguna situacion,
incidente o accidente que pueda ocurrir en el departamento de Medicina
Nuclear (MN).

3.2.3. Unificar los criterios basicos referentes a proteccion confra los riesgos
derivados de la exposicién a las radiaciones

3.2.4. Determinar las lineas de responsabilidad en proteccidn radioldgica de los
trabajadores de MN.

3.2.5. Establecer las actuaciones basicas a llevar a cabo por los trabajadores en
situaciones de exposiciones anormales.

3.26. Servir de referencia para el desarroffo de manuales y de ofros centros
hospitalarios.

4. BASE LEGAL

La normativa sobre el cual se sustentan las funciones y responsabilidades en proteccion

radiolégica son:

¢ Decreto Supremo N° 009-97-EM, aprueban el Reglamento de Seguridad Radiologica.

¢ Decreto Supremo N° 039-2008-EM, aprueban Reglamento de la Ley N°28028, Ley de
Regulacion del uso de fuentes de radiacion ionizante.

* Decreto Supremo N° 012-2008-SA, aprueban el Reglamento de la Ley 28456, del
trabajo del Profesional de fa Salud Tecnologo Médico.

e Resolucion de Presidencia N° IR.002.2012, Norma Técnica: “Requisitos de Proteccion
Radiologica y Seguridad en Medicina Nuclear”.

5. AMBITO DE APLICACION

Las disposiciones de la norma se aplican a todos los trabajadores y procedimientos en las
instalaciones del Departamento de Medicina Nuclear del Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplasicas (INEN).

CONTENIDO
6.1 ASPECTOS TECNICOS CONCEPTUALES

Para un adecuado cumplimiento de fa Normativa Nacional de las Normas Bésicas
Internacionales de Seguridad, para la Proteccion contra la Radiacion lonizante ¥ para
la Seguridad de las Fuentes de Radiacién (NBS) e interpretaciones, se tendrén en
cuenta las definiciones relevantes en el campo de las aplicaciones de las radiaciones
ionizantes, las cuales son:

a. ACCIDENTE. Todo suceso involuntario, incluido un error de operacion, falla de equipo,

derrame grande de material radiactivo, cuyas consecuencias reales y/o potenciales
no puedan desconocerse desde el punto de vista de la proteccion y seguridad.

b. AUTORIDAD NACIONAL. Autoridad designada por el Gobierno para regular y fiscalizar
en materia de proteccidn 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.
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d. CONTAMINACION RADIACTIVA. Presencia indeseable de radionuclidos en una
materia, una superficie, un medio cualquiera o una persona. En el caso particular del
organismo humano, esta contaminacion puede ser externa o cutanea, cuando se ha
depositado en la superficie exterior, o interna cuando los radiontclidos han penetrado
en el organismo por cualquier via (inhalacién, ingestion, percutanea, etc.)

e. CULTURA DE SEGURIDAD. Conjunto de caracteristicas y actitudes en las
organizaciones y en los individuos que establece como prioridad los temas de
proteccion y seguridad.

f. 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.

g. DOSIS COLECTIVA. Exposicion de una poblacién a la radiacion total determinada
como el producto del ndmero de individuos expuestos a una fuente por su dosis
promedio de radiacion.

h. DOSIS EFECTIVA. Suma de las dosis equivalentes en tejido, multiplicada cada una por

E= ZWr-H T
el factor de ponderacion apropiado para el tejido correspondiente: r ;
donde Hr es la dosis equivalente en el tejido Ty Wy es el factor de ponderacion para
el tejido 7. 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 ponderacion de la radiacién WR: Hrr=Wr D7, donde Drg
es la dosis absorbida media en el 6rgano o tejido T y Wk es el factor de ponderacidn
de ia radiacion R. La unidad de dosis equivalente es J/kg, denominada sievert (Sv).

j. EXPOSICION. Exposicion de personas a la radiacién o a sustancias radiactivas, que
puede ser externa, debida a fuentes situadas fuera de cuerpo humano, o interna,
causada por fuentes existentes dentro detf cuerpo humano.

k. EXPOSICION DE EMERGENCIA. Exposicion causada como resuftado de un accidente
que exige acciones protectoras inmediatas.

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

m.EXPOSICION MEDICA. Exposicién sufrida por los pacientes en el curso de su propio
diagnostico o tratamiente médico o dental; exposicién sufrida de forma consciente por
personas que no esten expuestas profesionalmente mientras ayudan voluntariamente
a procurar alivio y bienestar a pacientes; asimismo, 1a sufrida por voluntarios en el
curso de un programa de investigacion biomédica que implique su exposicidn.

n. EXPOSICION DEL PUBLICO. Exposicion sufrida por miembros de! pGblico a causa de
fuentes de radiacion, excluidas cualquier exposicion ocupacional o médica y la
exposicion a fa radiacion natural de fondo normal en el drea, pero incluida la
exposicion debida a las fuentes y practicas autorizadas y a las situaciones de
intervencion.

0. EXPOSICION POTENCIAL. Exposicion que no se preveé que ocurra con seguridad,
pero que puede ser el resultado de un incidente o accidente ocurrido con una fuente o
deberse a un suceso o una serie de sucesos de caracter probabilista.

p. FUENTES ABIERTAS. Material radiactivo que se fracciona, manipula, por el TOE,
teniendo en cuenta las normas de PR externa e interna
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9. GAMMAGRAFIA. Iméagenes obtenidas en un equipo, destinado para aeste fin, por la
recepcién de fotones del paciente a quien se le ha suministrado un radiofarmaco

r. LICENCIA. Autorizacion concedida por la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional
(CGTAN) a una persona natural o juridica para realizar una actividad con fuentes de
radiacion ionizante o} relacionada con ella.

s. OFICIAL DE PROTECCION RADIOLOGICA (OPR}. Profesional técnicamente
competente en proteccion radiolégica en la practica especifica de Medicina Nuclear.
. OPERADOR. Profesional que maneja aparatos téchicos

u. PLAN DE EMERGENCIA. Conjunto de procedimientos que deben ponerse en practica
inmediatamente en caso de accidente.

v. PET. Tomografia por emision de positrones

w. RADIOFARMACO. Molécula orgaénica unida a un radiontclido, utilizado para
diagnostico, tratamiento y/o investigacion en Medicina Nuclear.

x. RESIDUC O DESECHO RADIACTIVO. Cualquier material o producto de desecho, para
el que no esta previsto ningin uso, que contiene o estd contaminado con
radiondclidos en concentraciones o niveles de actividad superiores a los establecidos
por la iegistacién.

y. SPECT. Tomografia computarizada por emision de foton simple

z. TITULAR DE LICENCIA. Persona natural o juridica autorizada para realizar actividades
especificas con fuentes de radiacion ionizante y responsable de la proteccidn
radiologica y seguridad de la instalfacion radiactiva.

6.2 CONSIDERACIONES GENERALES

Las medidas a tomar por proteccion radiclégica, tienen que asegurar que el ndmero de
personas expuestas a las radiaciones ionizantes, las dosis individuales y la
probabilidad que se produzcan exposiciones potenciales sean lo mas bajas posibles,
Segun las recomendaciones de la Comision Internacional de Proteccién Radiclogica
(ICRP).

6.2.1 Principios de Proteccion Radiolégica

La proteccion radiolégica se basa en tres principios fundamentales las cuales son:
Justificacion de las practicas, limitacion de las dosis, y optimizacion de la proteccion y
de la seguridad

a. Justificacion

Se refiere a que la practica clinica en Medicina Nuclear, debera ser evaluado
por el médico nuclear, quien determinara si el beneficio es mavyor que el riesgo.

b. Limitacion

Se refiere al cumplimiento de los limites establecidos por la Normativa Nacional
y por las NBS. La limitacion de dosis no aplica a las exposiciones médicas sin
embargo tanto la justificacion como la optimizacion, resultan esenciales.

Los limites de dosis para los Trabajadores OCcupacionalmente Expuestos son
los siguientes:

El limite de dosis efectiva sera de 20 mSv por afio oficial o 100 mSv durante
todo periodo de cinco arios oficiales consecutivos, sujeto a una dosis efectiva
maxima de 50 mSv en cualquier afio oficial.
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En forma adicional se indican los limites: El limite de dosis equivalente para el
cristafino es de 150 mSv por afio oficial; el iimite de dosis equivalente para la
piel es de 500 mSv por afio oficial; el limite de dosis equivalente para
extremidades es de 500 mSyv por afio oficial,

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 radiacion
externa, se puede considerar gue 1 mSv al feto.

Los limites de dosis para personas en formacidn y estudiantes que deben
manejar fuentes de radiacién por razén de sus estudios seran para estudiantes
mayores de dieciocho afos, los mismos que para los TOEs,

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

¢. Optimizacién

La optimizacion se desarrolla mediante la aplicacién continua del principio de
ALARA (tan baja como razonablemente sea posible)

En Medicina Nuclear la practica de diagndstico y terapia se optimiza, utilizando
la menor cantidad de material radiactivo sin afectar la calidad de la imagen y el
resuitado del tratamiento.

6.2.2 Clasificacion de las areas de trabajo
El requerimiento que prescribe la ubicacién de las areas, en los lugares de
trabajo, donde se almacenan fuentes radiactivas estdn clasificadas
formalmente, ayudando a su control. Ei Comité Internacional de Proteccién
Radiologica (ICRP) usa dos denominaciones: dreas controladas y areas
stpervisadas.

a. Area controlada es un area definida donde se requiere, o podria requerirse,
medidas especificas de proteccion y de seguridad para controlar exposiciones
normaies o prevenir la dispersidn de contaminacién en condiciones normales
de operacion y prevenir o limitar fa magnitud de las exposiciones potenciales a
3/10 det limite para personal ocupacionalmente expuesto.

En el departamento de Medicina Nuclear se trabaja con sustancias
radioactivas emisor de radiaciones beta y gamma. Los posibles riesgos que se
presentan debido a estas son irradiacion externa y/fo contaminacién interna y
externa; las cuales se pueden producir en;

. El Cuarto Caliente,

. Cuarto de desechos radiactivos

Salas de Camaras Gamma o Sala de Adquisicion

Sala de espera para pacientes administrados con radiofarmacos
Sala de administracion de sustancias radiactivas

Cuarto de hospitalizacién

Bafios (TOE y pacientes)

@000 U
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Cuarto caliente.- Es de uso exclusivo para el deposito de sustancias radiactivas
(viales) los cuales estan almacenados en contenedores de plomo; en este
ambiente se realiza la marcacion y fraccionamiento del radicfarmaco, con su
respectiva calibracion en el activimetro (calibrado todos los dias de trabajo). Se
fraccionan unidosis (jeringas con material radiactivo), ubicadas en
contenedores plomados para su traslado a la zona de inyeccidn. Las jeringas
con contenido residual son recolectadas en contenedores de plomo para ser
ubicado en el cuarto de desecho radiactivo. Se tiene una mesa de trabajo cuya
superficie es lisa, encima del castillo plomado se cuenta con una campana
extractora de gases con filtro de carbono activado.

Este ambiente cuenta con un lavadero con agua corriente, una ducha para el
caso de contaminacion del TOE. Piso lavable, paredes con pintura lavable,

Cuarto de desechos radiactivos .- Lugar donde se almacena todos los desechos
radiactivos generados en el departamento, tanto en la marcacién,
fraccionamiento, administracion, adquisicién de imagen y cuidados de paciente
terapia con yodo. Los desechos mas comunes: viales, jeringas, agujas, papel
absorbente, guantes, sabanas contaminadas, equipo venoclisis, vasos
descartables, algodén, llave doble,

Sala de Adquisicién (2).-. En estos ambientes estan ubicados los tomografos
computarizados por emision de fotones simple (SPECT) para la adquisicién de
imagenes. La distancia del paciente al operador es de 3 m cumpliendo con la
normativa (2 m)

Sala de espera de pacientes radiactivos.- En esta sala esperan los pacientes
inyectados, quienes permaneceran hasta que termine &l procedimiento.

Sala de administracién de sustancias radiactiva.- En este cuarto se administra
los radiofarmacos via intravenosa.

Servicios higiénicos de pacientes inyectados: estos servicios higiénicos estan
ubicados en la sala de espera de pacientes y existe alta probabilidad de
contaminacion, por ello no debe ser usado por el personal o publico, esta
disefiado y construido dentro de la sala de espera debidamente sefializada.

Cuartos de Hospitalizacién de los pacientes radiactivos, con bafio exclusivo y
con blindaje adecuado para proteccion de ofro paciente o personal que tenga
que ingresar al cuario, este ambiente tiene las superficies impermeables, con
buen caudal de desagte, y acceso restringido.

Los blindajes utilizados: en el cuarto caliente, zona de inyeccion, cuarto de
espera de pacientes inyectados y el cuarto de terapia; deben ser calculado
para las condiciones maximas de carga de trabajo, considerando
adecuadamente los factores de ocupacion de las dreas adyacentes.

La conformidad del disefio de las salas donde hay radiacion {(denominada area
controlada), y de las salas donde puede haber algo de radiacion (area
supervisada), se verifica, cuando ya estd construida deben basarse en
mediciones de los niveles de radiacién en puntos elegidos cercanos a fa zona

[#+]
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controlada. Estas mediciones deben ser efectuados por el OPR de Medicina
Nuclear, verificando que los Hmites estén por debajo o igual a los calculos
realizados en el proyecto; los cuales seran verificados por la Autoridad Local. El
area Controlada posee puertas de acceso restringido.

b. Area supervisada es un area en que las condiciones de operacién se
mantienen bajo observacién pero donde habitualmente no se requieren
procedimientos especiales.

6.3 CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
6.3.1 Requerimientos administrativos

6.3.1.1 Licencia de Construccion

Es la licencia que se solicita, cuando se tiene el Proyecto de funcionamiento de
Medicina Nuclear. Ei proyecto consiste en el disefio y construccién de una
instalacion de Medicina Nuclear, el cual va orientado a proteger a las personas, de
modo que la dosis efectiva que pudiera recibir el TOE, los pacientes y los
miembros del publico sean tan bajas como razonablemente sea posible.

6.3.1.2 Licencia de Operacién

Es la Licencia que se solicita a la Autoridad Local, al iniciar e! funcionamiento de
un centro de Medicina Nuclear, para ello se prepara un expediente con lfa
informacién detallada de todo el trabajo que se va a efectuar con fuentes abiertas
y selladas en el departamento de Medicina Nuclear, como; niimero de equipos,
numero de personal profesional operativo, cantidad de material radioactivo, que
radioisdtopos se van a utilizar, programas de garantia de calidad, sistema de
contingencia ante incidentes y accidentes, y programas de proteccién radiologica,
Una vez obtenida la licencia se estd sujeto a inspecciones por parte de Ia
Autoridad.

La Licencia de Operacion es renovado cada cuatro afios, esto implica que el

i, tramite debe realizarse un mes antes del vencimiento, si hubiera modificaciones en
X “ . N s " -
-‘_%@ ’Pf,;“% la infraestructura se adjunta planos, justificando la razon de estos cambios, se
=] . . - - ags . .
E‘f}; ;5;3 declara la cantidad del material radiactivo utilizado si estd dentro de los fimites
"9{3 CF 2

otorgados en la Licencia que se va a renovar, también se adjunta un programa de
Garantia de Calidad, y planes de contingencia actualizado.
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6.3.1.3 Licencias Individuaies
El personal profesional que trabaja en Medicina Nuclear, debe tener licencia
individual, de acuerdo al perfil profesional como:

licencia de operador

Licencia de oficial de proteccién radiolégica

Licencia de fisico médico en medicina nuclear

Licencia en mantenimiento de equipos en Medicina Nuclear

Las Licencias individuales son solicitadas por profesionales calificados y
entrenados, quienes se someteran a una evaluacion la primera vez. Después
de cuatro afios, se solicita la Renovacion de la Licencia Individual, previo
curso de actualizacién y otros requisitos indicados en el tramite Unico de
procedimiento administrativo (TUPA) del IPEN.,
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6.4 REQUERIMIENTOS DE SEGURIDAD
6.4.1 Requisitos para las instalaciones

El departamento de Medicina Nuclear del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas esta constituido por las siguientes areas debidamente clasificadas:

a.  Sala de recepcion de pacientes y publico en general.

b. Salas de Camara Gamma SPECT

c. Cuarto Caliente, esta drea es de usc exclusivo para almacenar sustancias
radiactivas que son manipuladas por personal entrenado y encargado del
material radiactivo.

Bala de espera de pacientes administrados con radiofarmacos.

Cuarto de desechos radiactivos.

Bafios exclusivos para pacientes.

Bafios para TOE.

Consultorio Médico y zona de administracion de sustancias radiactivas

Oficina de la Administracion y secretaria

Oficina de Médicos

Archivo

FTTTSo mme o

6.4.2 Vigilancia y Control de 1a Radiacién
6.4.2.1 Vigilancia y Control de radiacién Externa

Para este control se realiza el Monitoreo de Areas de acuerdo al procedimiento
desarrollado en el Anexo C, tomando en consideracién las zonas clasificadas que
se muestran en el Anexo B y para el registro correspondiente se usa el formato
dado en el Anexo D. Para la vigilancia de exposicién de la radiacion externa, se
cuenta con el monitor de radiacién: GM Victoreen Modelo 3700, Serie 7526-4, el
cual es calibrado anuaimente por el IPEN, se utiliza para el Monitoreo de Areas

6.4.2.2 Vigilancia y Control de la Contaminacién

Para este control se realiza el Monitoreo de Contaminacién Superficial de acuerdo
al procedimiento desarroliado en el Anexo E, tomando en consideracién los puntos
que se muestran en el Anexo F y para el registro correspondiente se usa el
formato dado en el Anexo H. Para el Monitoreo de Contaminacién Superficial, se
cuenta con el equipo Captador VPA, cuyas calibraciones se realizan en el servicio
de acuerdo al procedimiento sefialado en el informe mensual.

6.4.2.3 Los Registros del Monitoreo de Areas y de Contaminacién Superficial

Se deben mantener en la instalacién por 4 afios como minimo, segun fa Norma
IR.002.2012 Pagina 8, aprobada por el IPEN.
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6.5 EQUIPO, HERRAMIENTAS Y MATERIAL DE PROTECCION

En todos los aspectos relativos a solicitud de ofertas, evaluacion y adjudicacién de los
equipos e instalaciones con riesgo radiolégico, seguiran los procedimientos
administrativos establecidos para el resto de equipos e instalaciones hospitalarias,
dando especial atencion a las especificaciones de caracter técnico y de Proteccion
Radiolagica.

La elaboracion de las especificaciones técnicas de los 2quipos y/o componentes a
adquirir o a modificar sera responsabilidad del usuario debiendo tener el apoyo de los
especialistas correspondientes,

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

La recepcion de un equipo asi como la de dispositivos y accesorios se efectuara
conforme al procedimiento establecido por el INEN, previa supervision de las pruebas
de aceptacion por el Fisico Médico.

Se debera realizar las pruebas de aceptacion que incluiran, como minimo, los
parametros detallados en las especificaciones de compra, y haran referencia a
protocolos nacionales ¢ a protocolos internacionales cuando se estime oportuno. Asi
mismo se prestara especial atencion a las especificaciones de caracter radiologico.
La prueba de aceptacion debera ser realizado por un especialista autorizado y estar
bajo la responsabilidad del proveedor con la supervision del fisico médico usuario.

Se sigue un programa de mantenimiento de los equipos de Medicina Nuclear, y
dispositivos de proteccion radioldgica, los cuales son: SPECTs, activimetro, equipo
contador de pozo, monitor de radiacion, campana extractora.

6.5.1 CALIBRACION Y CONTROL DE CALIDAD

El servicio cuenta con un medidor de actividad, el cual es calibrado en &l
Departamento de Medicina Nuclear, al que se realizan las pruebas de
precision, exactitud, linealidad y correccién de geometria, seglin se establece
en el protocolo IAEA-TECDOC-602, los que quedan debidamente registrados.
Se utiliza fuentes de referencia Co-57, Ba-133, Cs-133, cada una de las cuales
cuentan con un certificado de calibracion.

Del mismo modo se cuenta con dos CAMARA GAMMA SPECT Modelo ECAM
SIEMENS a los que se le realizan pruebas de control de calidad seglin el
protocolo establecido en IAEA-TECDOC-602, los que quedan registrados, en
detalle se menciona en el manual de Garantia de Calidad.

6.6 SEGURIDAD FISICA DEL MATERIAL RADIACTIVO

El Oficial de Proteccion Radiolégica (OPR) tendra conocimiento, de la adquisicion y
entrada de material radiactivo al departamento de MN, el cual ingresa por solicitud del
medico especialista, siendo ejecutado el proceso por el personal administrativo.
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El material es transportado por el proveedor en contenedores plomados, Ia recepcion
del mismo lo hace un personal calificado, Fisico Médico (FM), OFR, Tecnslogo
Medico (TM) o Médico Nuclear en ese orden. Para su recepcion se debe tomar en
cuenta lo siguiente:;

a. Comprobar visualmente las caracteristicas del bulto, tuego verificar las
cantidades solicitadas por medidas.

b. Revisar cuidadosamente el bulto que contiene el material radiactivo y verificar
que no exista ningun dafio en el vial,

c. En el caso de que el bulto estuviera dafiado se debe informar al OPR y al
director ejecutivo del departamento, para que se tomen las acciones
pertinentes.

d. Se Verifica que la cantidad de material radiactivo solicitado coincida en un
margen de error de + 10%

e. Se registran todos los datos de la etiqueta en el registro cuyo formato se
presenta en el Anexo N° K.

f. Se coloca el material radiactivo en el cuarto caliente, dentro de los
contenedores plomados, y si hay radion(iclidos de 1-131 estos deben estar bien
protegidos dentro de un blindaje de plomo adicional.

g. Para detectar contaminacion en la superficie del contenedor se realiza el
procedimiento de chequeo de contenedores.
h. Asegurar fa restriccion por personas no autorizadas.

6.7. EXPOSICION OCUPACIONAL,
6.7.1 Trabajadoras embarazadas

Una vez que se ha confrmado e embarazo, la TOE debera notificario
inmediatamente al titular de la licencia, para que se tomen las medidas de
proteccion radioldgica de manera que la dosis efectiva en el feto no sea mayor a 1
mSv durante todo el pericdo del embarazo. Asi mismo se recomienda que durante
los tres primeros meses de embarazo se modifique su condicion de trabajo con
respecto a la exposicion a radiaciones ionizantes.

A la trabajadora se le suministrard un dosimetro adicional para ser utilizado en el
abdomen.

6.7.2 Vigilancia radiolégica individual

”f;r“""“'c
. Clo#%o

Los TOEs que realicen su trabajo en dreas controladas y reciban exposicion
ocupacional significativa, deben estar sometidos a vigilancia radiologica individual
obligatoria, mediante sistemas acreditados y en conformidad con las disposiciones
especificas de la Autoridad Nacional.

La evaluacion radiolégica individual del TOE es por medio de los dosimetros, el cual
reporta la dosis efectiva a cuerpo entero.

El dosimetro es exclusivo para ser utilizado en el Departamento durante las horas
de trabajo.

En el caso de extravio de un dosimetro personal, se debera evaluar la dosis que ha
recibido el TOE durante ese periodo, registrarlo y reportar al laboratorio de
dosimetria que corresponda.

12
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Para un buen uso de los dosimetros se toma en consideracion lo siguiente:

El dosimetro es personal e intransferible.
Debe llevarse en un lugar visible a la altura de! pecho,
Debe llevarse durante el tiempo laboral,

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

e. El limite de dosis registrado por el TOE no debe superar los 20 mSv
anualmente.

f.  Si se supera el limite mensual de control dosimeétrico, el OPR investigara las
causas que provocaron la dosis, y tomara medidas para evitar en lo posible gue

la situacion vuelva a repetirse.

oo o

Cuando el trabajador realice actividades habituales en &reas supervisadas, o ingrese
solo ocasionalmente a un drea controlada, no sera obligatoria la vigilancia radioldgica
individual, pero deberad evaluarse su exposicion ocupacional, sea en base a los
resultados de la vigilancia radiologica 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 mantendrd debidamente
actualizado y estara en todo momento a su disposicion. Se registraran, conservaran y
mantendran a disposicién del empleador, de la Autoridad Reguladora y del propio TOE.

En el caso de las exposiciones accidentales y de emergencia, asi como en caso de
superar los lmites, el OPR evaluara la posible causa de exposicion y elaborara
informes relativos a las circunstancias y a las medidas adoptadas.

Los trabajadores sometidos a exposicion ocupacional deberan ser sometidos a un
programa de vigitancia médica basado en los principios de la salud ocupacional, para
evaiuar su aptitud inicial y permanente para las tareas asignadas. La vigilancia médica
s una condicion previa a la ocupacién de tareas con radiaciones jonizantes.

6.8 EXPOSICION MEDICA

TNFERz:
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6.8.1 Requerimientos especificos del paciente

El Jefe institucional como titular de la licencia sera responsable de asegurar que el
diagndstico o tratamiento de un paciente este prescrito por un médico colegiado y la
actividad a administrarse haya sido prescrita por un medico nuclear, asimismo que
se realice conforme a los protocolos y procedimientos apropiados.

Para conseguir el objetivo de proteccion radiologica del paciente en Medicina
Nuclear debemos tener en cuenta las siguientes  consideraciones:
El médico nuclear es responsable de los pacientes sometidos a examenes nucleares.

El equipo multidisciplinario, de acuerdo a su competencia, debe revisar la instalacion,
equipos y accesorios en forma rutinaria, para prevenir dafios a un paciente.

Los procedimientos escritos deben incluir instrucciones claras sobre el modo de
identificar al paciente.

Se debe utilizar todos los medios y medidas para gue la cantidad suministrada al
paciente sea la menor sin perjudicar la calidad de imagen diagnéstica.
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e) No se somete a procedimientos diagnosticos o terapéuticos a pacientes embarazadas,
a menos que existan poderosas indicaciones clinicas para ello, lo cual debe ser
aprobado en junta medica,

f} Sila paciente estd dando de lactar, el médico nuclear le explicara las precauciones a
tomar que incluye el cese de lactancia en caso fuese necesario.

g) A los pacientes pediatricos se les administra radiontclidos en dosis calculada segin el
peso o superficie corporal,

h} Por eflo se planteara como principal objetivo la implantacién del Programa de Garantia
de Calidad que establezcan los criterios de calidad en Medicina Nuclear, ef cual se
tiene dentro del Manual de Garantla de Calidad, asi como la optimizacién de los
recursos de Medicina Nuclear.

6.8.2 Dosimetria de pacientes

Cuando sea necesario estimar la dosis en feto u en otro tipo de pacientes sensibles, se
realiza los calculos de dosis recibidas por los pacientes sometidos a procedimienios de
diagndstico y tratamiento, de acuerdo a las tablas del MIRD, tipo de energia, tiempo de
decaimiento, y otros pardmetros de interés.

La administracion de la sustancia radioactiva en pacientes se efectda siguiendo Ios niveles
de referencia emanadas por la OTAN, es registrado la actividad indicada por el médico
nuclear, y la cantidad suministrada.

6.9 EXPOSICION AL PUBLICO

Se ha disefiado la infraestructura del Departamento de Medicina Nuclear de tal
manera que la dosis efectiva al piblico no exceda a 1 mSv por afio, tomando en
cuenta la radiacion externa, la contaminacion vy liberacién de material radiactivo fuera
de ia instalacion.

Se permite el ingreso de un familiar al érea controlada, solo cuando lo requiera el
paciente por ser evidente sus dificultades.

Se tiene implementado un procedimiento de medidas de restriccion al area
controlada, y se provee de instrucciones e informacion adecuada a las personas que
se les ha permitido el ingreso.

6.10 GESTION DE DESECHOS RADIACTIVOS

En la gestion de los desechos radiactivos, se considera la clasificacion de acuerdo al
tipo de radioisétopo, vida media, después se almacena para su decaimiento hasta un
nivel seguro (niveles de dispensa establecidos), para luego ser eliminados como
desechos comunes.

Se considera como tiempo seguro de almacenaje, 10 periodos de semidesintegracion
del radicisotopo, para el Tc-99m son 60 horas; y para el I-131 son 80 dias.

El departamento de Medicina Nuclear cuenta con un cuarto de desechos radiactivos,
donde estan clasificados las areas de ubicacion de los residuos. Para el caso del |-
131, se tiene 4 tachos plomados debidamente rotulados, y para el Tc-99 se tiene el
castillo plomado. Antes de colocar los residuos al contenedor o recipiente, estos
deben estar rotulados con ia siguiente informacion.

a. Tipo de isotopo.

14
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b. Fecha de almacenamiento.
¢. Nombre del responsable de recoleccion.

Esta funcién es realizada por el tecndlogo médico, encargado del desplazamiento de
los desechos al cuarto caliente y al cuarto de desechos radiactivos, segun
corresponda. Y es funcidn del flsico medico eliminar los desechos radiactivos,
verificando que el nivel de actividad sean los de la dispensa, establecidos en la
Norma Técnica 1R.002.2012; esta medicion se haré en un area libre, o cual esta
detallado en el manual de la gestion de desechos radiactivos.

6.11 EXPOSICION POTENCIAL INCIDENTES Y PLANES DE EMERGENCIA

El Titular de Ia Licencia debe llevar a cabo un estudio de seguridad gue se presentard
a la Autoridad Nacional para el disefio, construccién, operacion y cierre de la
instalacion de Medicina Nuclear, el estudioc de seguridad debe incluir, seguin
corresponda, la identificacion de eventos que conducen o pueden conducir a
situaciones accidentates como:

Material Radiactivo no llega a la hora prevista

Pérdida de material radiactivo

Contaminacién en manos y ropa

Derrame de material radiactivo en pequefias cantidades
Incendios y terremotos

Scobreexposiciones

Derrame de material radiactivo grande

©re R0 T

6.12 GARANTIA DE CALIDAD

En toda instalacion de Medicina Nuclear debe implantarse un Programa de Garantia
de Calidad de los aspectos fisicos en las exposiciones médicas.

Los equipos de Medicina Nuclear que se instalen o re-instalen en otra ubicacion
deben someterse a pruebas de aceptacion para asegurar que contintan cumpliendo
las especificaciones del fabricante y los requisitos de seguridad. Estas pruebas seran
previas al re-inicio del uso del equipo en la atencién 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 Nuclear en el
momento de su puesta en servicio y periddicamente en lo sucesivo.

b.  La verificacion de los factores fisicos y clinicos utilizados para la atencion de los
pacientes.

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

d. ta verificacion de la correcta calibracién y condiciones de funcionamiento del
sistema de dosimetria y equipo de proteccion radioldgica,

15
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€. La organizacién estructural, funciones y responsabilidades del personal, vy la
calificacion y entrenamiento requeridos por el personal.

. Laejecucidn de auditorias regulares al programa de Garantia de Calidad.

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

6.13 FUNCIONES

Aun cuando la responsabilidad primaria por la seguridad recae sobre ef Titular de la
Autorizacién aparecen responsabilidades subsidiarias sobre los facultativos médicos,
los fisicos médicos, los tecndlogos médicos y sobre los fabricantes, lo que conllevan a
que se establezcan atribuciones y responsabilidades precisas a los médicos gue
prescriban procedimientos radioldgicos, a los médicos que realicen procedimientos
que conlleven exposicién medica, y a los directivos administrativos que proporcionan
los recursos.

6.13.1 FUNCION DEL JEFE INSTITUCIONAL

Son responsabilidades generales del Jefe Institucional como Titular de la
autorizacion:

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

b. Designar al profesional cualificado en proteccion radioldgica: el OPR institucional
con la responsabilidad del cumplimiento de las NBS y de la normativa nacional
vigente.

c. Garantizar que las exposiciones médicas sean prescrita y supervisadas por
facultativos médicos.

d. Asignar responsabilidad primordial por la proteccién del paciente a los facultativos
médicos y/o al Fisico médico y/o al OPR.

e. Disponer del personal Médico especialista acorde a las necesidades.
f. Contar con personal Tecndlogo Médico en niimero suficiente.

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

h. Autorizar y/o restringir la exposicién médica.

i. Establecer y aprobar los criterios de capacitacion que puede ser en consuita
con los 6rganos profesionales competentes.

j- Velar porque se adopten acciones que garanticen Ia optimizacién de proteccién
radiologica relativa a las exposiciones medicas.

k. Garantizar la investigacion de exposiciones médicas accidentales y tomar
medidas correctivas.

L Aplicacion de niveles orientativos de dosis.

m. Implementacién de un sistema de registro en: la evaluacion de la dosis en
exposiciones rutinarias y anormales en las aplicaciones de Medicina Nuclear.
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6.13.2 FUNCIONES DEL MEDICO NUCLEAR

Los Médicos especialistas en Medicina Nuclear, tienen como funciones:

a.

b.

Asegurar la proteccion radiologica global del paciente.

Asegurarse de que la exposicién de los pacientes sea la minima necesaria para
alcanzar el objetivo gue se desea, teniendo en cuenta los niveles orientativos
pertinentes para exposiciones médicas.

Establecer protocolos optimizados para los procedimientos diagnésticos v
terapeuticos, asesorado por el fisico médico.

Informar al paciente sobre las medidas de proteccion que debe tomar antes vy
después del procedimiento o tratamiento.

Proporcionar criterios para administrar la exploracion de mujeres embarazadas, de
pacientes pediatricos, los procedimientos médico-legales, los examenes de salud
laboral y la investigacion médica y biomeédica.

Evaluar cualguier incidente o accidente radiolégico desde el punto de vista
médico.

Asegurar que las madres lactantes reciban ia correspondiente informacion acerca
de su interrupcion,

Prescribir la actividad a administrar a los pacientes.

Evaluar cualquier accidente o incidente radiologico desde el punto de vista
medico.

Tener en cuenta la informacion pertinente resultante de examenes anteriores para
evitar examenes adicionales innecesarios.

Participar en la implementacion de los programas de proteccion radiologica y
garantia de la calidad.

Realizar actividades de docencia e investigacion.

6.13.3 FUNCIONES DEL OPERADOR TECNOLOGO MEDICO

En la actualidad se cuenta con cinco (05) Operadores en Medicina Nuclear con
licencia, vigente segtin La Norma Técnica IR.002.2012 ‘Requisitos de Proteccion
Radiologica y Seguridad en Medicina Nuclear” aprobada por el Instituto Peruano de
Energla Nuclear (IPEN) el 23 de febrero del 2012, tienen como funciones y
responsabilidades:

a.

b.

Asegurarse de la correcta identificacion de los pacientes.

Proporcionar informacion a los acompafiantes y al personal de enfermeria que
tengan contacto con un paciente después de un examen o terapia con material
radiactivo.

Informar al paciente sobre las medidas de proteccion que debe tomar antes y
después del procedimiento o tratamiento,

Asegurarse que Ia paciente no esté embarazada.

b
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Fraccionar y verificar ef radiofarmaco a administrar y su actividad.

informar al médico nuclear y al oficial de proteccion radiolégica en caso de
incidente.

Ejecutar los procedimientos de diagnéstico y tratamiento segin lo prescrito,
registrando su firma.

Cumplir los procedimientos de operacion, proteccion radiologica y seguridad de la
instalacion.

Llevar el registro del consumo de fuentes radiactivas.

Mantener una supervision directa sobre asistentes que estén trabajando a su
cargo.

Realizar actividades de docencia e investigacion

8.13.4FUNCIONES DEL OFICIAL DF PROTECCION RADIOLOGICA

Actualmente se tiene un OPR con Licencia vigente, segiin La Norma Técnica
IR.002.2012 "Requisitos de Protecciéon Radioldgica y Seguridad en Medicina Nuclear”
aprobada por el instituto Peruano de Energia Nuclear (IPEN) el 23 de febrero del
2012, tiene como funciones:

a.

Supervisar la seguridad radiologica de la practica, a través de fa ejecucion y
evaluacion de las medidas de proteccion radioldgica necesarias para los
procedimientos rutinarios o especiales

Identificar las condiciones que pueden dar lugar a exposiciones potenciales.

Supervisar el cumplimiento de los limites y condiciones de la licencia de operacién,
el programa de proteccién radiolégica y las normas  aplicables.

18



MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA DE MEDICINA NUCLEAR

d. Informar cualquier hecho que pueda implicar un aumento dei riesgo radiologico
para el trabajador expuesto o para el publico, investigar sus causas y
consecuencias e implementar las medidas correctivas que correspondan.

e. Supervisar que los procedimientos de emergencia y material necesario para la
actuacion estén disponibles,

f. Asesorar en la toma de decisiones relativas a la proteccion radioldgica y seguridad
de la instalacién,

g. Identificar las areas controladas y supervisadas, estableciendo restricciones de
acceso a las areas controladas.

h. Asegurar que los instrumentos de vigitancia radioldgica estan disponibles y que
astén calibrados.

L. Preparar los planes de respuesta ante los incidentes previsibles en la practica.

] En caso de incidente participar activamente en la cordinacion, dirigiendo v
estableciendo las acciones para contener, disminuir y evitar las consecuencias;
evaluacion de sus consecuencias; puesta en marcha de las actuaciones previstas
en el plan de respuesta; investigacion de las causas, extraccién de lecciones y
adopcidn de las medidas correctivas que se deriven de ellas.

k. Establecer y evaluar los resultados del Programa de Proteccion Radiolagica (PPR)
e informar al Director Ejecutivo del Departamento de Medicina Nuclear sobre los
indicadores y objetivos asl como la evaluacion de los resultados.

I Capacitar yfo gestionar la capacitacion de! personal de su practica en materia de
proteccion radiologica, de acuerdo con la funcion y el riesgo de cada puesto de
trabajo para asegurar que realicen su trabajo en forma segura.

m. Supervisar la gestion de desechos radiactivos de acuerdo a las condiciones
establecidas por la Oficina Técnica de la Autoridad Nacional (OTAN).

n. Ejercitar el Plan de Emergencia, conducir la investigacion e implementacion de
acciones correctivas, resultantes de sobreexposiciones médicas u ocupacionales,
e informar al Director Ejecutivo del Departamento de Medicina Nuclear.

0. Elaborar y mantener actualizada la documentacion, procedimientos y registros
requeridos por la OTAN.

6.13.5 RESPONSABILIDADES Y FUNCIONES DEL FISICO MEDICO
Actualmente se tiene dos (02) Fisicos Médicos, con licencia vigente, que segun la
Norma Tecnica IR.002.2012 “Requisitos de Proteccion Radioldgica y Seguridad en
Medicina Nuclear” aprobada por el Instituto Peruano de Energla Nuclear (IPEN) el 23
de febrero del 2012, tiene como funciones:
a. Elaborary ejecutar los aspectos fisicos del Programa de Garantia de Calidad

b. Asesorar en la elaboracion de los procedimientos de diagnéstico y tratamiento de
Medicina Nuclear

¢. Realizar los calculos de dosis absorbida en los pacientes,
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d. Llevar los registros de los equipos y tasa de exposicion de los pacientes

e. Participar en la preparacion dé especificaciones técnicas y en prueba de
aceptacion de equipos

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

g. Supervision del plan de mantenimiento de los equipos.

h. Establecer e implantar los procedimientos de garantia de calidad con aprobacion
del Comité de Garantfa de Calidad (CGC) del Departamento de Medicina Nuclear.

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

}. Realizar actividades de docencia e investigacion.

6.13.6 FUNCIONES DEL PERSONAL DE MANTENIMIENTO

En el Departamento de Medicina Nuclear el servicio de mantenimiento de los equipos
es realizado por personal externo a la institucion, por ia alta complejidad del mismo.

El personal de mantenimiento para poder manipular los equipos vy fuentes de
radiacion ionizante debera contar con su respectiva Licencia Individual otorgada por
la OTANAPEN y cumplirén las siguientes funciones:

a. Emitir el informe técnico de las acciones realizadas sobre los equipos y los
sistemas que sean importantes para la seguridad.

b. Registrar las acciones de mantenimiento que se realicen en cada equipe o
sistema.

¢. Cumpiir con el calendario de mantenimientos y reparaciones de los equipos.

6.13.7 FUNCIONES DE RECEPCION Y SECRETARIA

a. Recepcién e informacién a los pacientes.

o

. Recepcidn de llamadas telefénicas.

Elaboracién de informes.

@

=B

. Otras labores administrativas que fuesen asignadas por el Director Ejecutivo del
Departamento de Medicina Nuclear.
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. RESPONSABILIDADES

Segln o establecido por la normativa nacional vigente y la NBS, se indica una
responsabilidad administrativa y una responsabilidad funcional, segin:

RESPONSABILIDAD ADMINISTRATIVA

Se basa en la informacién de la Licencia de Operacion dada por el IPEN, en donde se
indica que el Titular de la Autorizacion es el Jefe del INEN quien es el responsable
administrativo de los equipos y/o fuentes radiactivas, y en segunda linea de autoridad esta
ef Director General de la Direccion de Radioterapia y MN y en tercera linea el Director
Ejecutivo del Departamento de MN, respectivamente como responsables directos de los
equipos y/o fuentes radiactivas y de sus usos adecuados; quienes tienen como asesor al
OPR.

RESPONSABILIDAD FUNCIONAL.

Se basa en la estructura organizativa de la Institucién, por lo que la responsabilidad
técnica de los equipos recae en ei personal que opera los equipos vio fuentes durante el
tratamiento (Tecndlogo Meédico) y durante la dosimetria fisica y control de calidad (Fisico
Medico), tambien durante la supervision del servicio de mantenimiento (Fisico Medico), y
el Medico Nuclear quien tiene la obligacién de garantizar la proteccion y seguridad global
en la prescripcion y administracion de la exposicién médica; quienes tienen como asesor
ylo supervisor al OPR.

DISPONIBILIDAD DEL MANUAL

La Jefatura Institucional del INEN, el Director General de la Direccién General de
Radioterapia y el Director Ejecutivo del Departamento de Medicina Nuclear, dispondra de
ejemplares del manual en cada area de trabajo, segin corresponda, y tendran
conocimiento y acceso todos los Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos.

REVISION DEL MANUAL

El presente Manual estard sometido a revisién con el fin de perfeccionar los métodos
procedimientos que conduzcan a un mejor logro de los objetivos de la Proteccian
Radiolégica 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 modificacion en las
recomendaciones o protocolos de organismos internacionales o nacionales vinculados con
la Proteccion Radiolégica.

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

d. Cualquier modificacién del Manual debera ser propuesta por el Oficial de Proteccién
Radiologica {OPR) o por el Director Ejecutivo del Departamento de Medicina Nuclear
debiendo tener el visto buenoc del Comité de Proteccion Radiolagica (CPR) y ser aprobada
por la Jefatura Institucional del INEN.
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ANEXO B

CLASIFICACION DE AREAS CONTROLADAS Y SUPERVISADAS EN EL PLANO
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ANEXO C

PROCEDIMIENTOS DE MONITOREQ DE AREAS

El procedimiento del monitoreo de dreas incluye medir los niveles de radiacién en los
ambientes del departamento de Medicina Nuclear. Este procedimiento se aplica a todas las
areas de trabajo donde se manipulan sustancias radiactivas. Esta actividad ests bajo la
responsabilidad de Oficial de Proteccion Radiologica (OPR).

1. Equipos y materiales:

a.
b.

Monitores de radiacion calibrados para las energlas usadas en medicina nuclear.
Plano de la instalacidn.

2, Procedimiento:

a.
b.

C.

d.

Verificar el buen funcionamiento del monitor de radiacion.

Medir y registrar la tasa de exposicion de todas las &reas designadas en la tabla con
los puntos localizados en el plano (Anexo D y E).

Monitorizar otros puntos donde es posible encontrar radiacién, agregue al cuadro de
areas a monitorizarse.

Si en un area no se puede saber con certeza el tipo de radioisétopo causante de la
radiacion considerar el maximo valor a obtener, en este caso sera 1-131.

3. Criterios de aceptacion:

a.

b.
c.

La dosis ambiental no debe superar fos 100 uSv/h en una semana para areas
controtadas y 20 Sv/h para dreas libres.

La exposicion a alguna fuente, incluyendo la basura, debe estar en rangos de “fondo”.
Fondo: es considerado 0.2 uSv/h
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ANEXOD

REGISTRO DE MONITOREOQ DE AREAS

gcha

Zona

28/05

30/05

01/06

04/06

06/06

08/06

12/06

14/06

18/06

Cuarto Caliente

Cuarto de desechos radiactivos

Consultorio e inyeccién de pacientes

Bafio de

pacientes
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ANEXO E
PROCEDIMIENTO DE MONITOREO DE CONTAMINACION SUPERFICIAL

PRUEBA DE WIPE - TEST

Para el procedimiento de monitoreo de contaminacion superficial se realiza la prueba de wipe-
test, que consiste en medir y registrar la contaminacién en las superficies del cuarto caliente,
lugar de desechos radioactivos, consultorio y bafio de pacientes. El responsable es el Oficial de
Proteccion Radioldgica (OPR).

1. Equipo y materiales.

w

Papel o algodon absorbente (motitas) de 0.5x0.5 cm y alcohol.
b. Tubos de ensayo para Ia ubicacién de muestras.

. Analizador de espectro de radiacion gamma. Contador de pozo, sensible a 220 dpm.
{(VPA),

d. Cinta adhesiva y rotulador.
e. Plano de la instalacién.

f.  Registro de Wipe Test

ENFERS
£ECIG
2

2. Procedimiento.,

Verificar que el equipo contador de pozo esté calibrado. Hacer Wipe Test en las superficies
de piso, mesa y equipos donde puede localizarse contaminacién, el procedimiento es de la
siguiente manera:

Humedecer con alcohol fos hisopos absorbentes.
Frotar ligeramente con el hisopo, la superficie elegida en un area de 10x10 cms.
Colocar el hisopo en un tubo para su contaje en el equipo VPA.

Registre todos los datos de Wipe Test en el formato de monitoreo presentado en el anexo
H

Evaluar si hay necesidad de descontaminar las dreas contaminadas que se hayan
encontrado y repetir las pruebas hasta que se haya logrado bajar la tasa de cuentas.
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INEN

Para medir la contaminacion con el equipo considerar lo siguiente:
¢ Medir el fondo
» Medir la contaminacion real {Creal) por encima del fondo (Creal= C-F {(kepm)).
* Calcule el resultado de la contaminacion superficial en Bg/em? de Ia siguiente manera:
* (cps-BG)/(Ec-Ew-A) = contaminacion (Bg/cm?)
* cps— cuentas por segundo por muestra
s BG-~ fondo del instrumento
» Ec - eficiencia def contador (¢cps/Bg)
» Ew - eficiencia de absorcion (se asume que es 0.1)

*» A —~ &rea absorbida (cm?)

3. Criterios de aceptacién.
1. La actividad de todas las muestras de Wipe Test no debe exceder:
a. 30 Bg/ cm? para areas controladas.

b. 3 Bg/ cm® para dreas supervisadas.
¢. 3 Bg/ cm? para personas,

% 'ENr'u; P
g‘&%ﬁﬁcc"(}f"@

Segun los limites dados en la Norma [R.002.2012 Pagina 8.

2, Las contaminaciones, fuera de los limites aceptables, deben ser identificadas, investigar &l
origen y tomar acciones que corrijan, documentado el incidente. El OPR debe ser notificado.
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PUNTOS ESPECIFICOS DE MONITOREO DE CONTAMINACION

Ambientes Localizacion precisa en el ambiente Area
Mesa de preparacion del radiofarmaco 10x10 cm”
Conteiner de viales 10x10 cm®
Cuarto caliente
Cocina 10x10 cm®
Calibrador de dosis 10x10 cm”
Lavadero 10x10 cm?

Cuarto de inyeccion

Manija de puerta

toda su superficie

Mesa de inyeccion

10x10 cm*

Mesa de consultorio

10x10 cm”

Bafio de pacientes

Manija de puerta

toda su superficie

Manija de lavadero

toda su superficie

Manija de incdoro

toda su superficie

Borde de inodoro

toda su superficie

piso

10x10 em”
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ANEXO G

ESQUEMA DEL CUARTO DE DESECHOS Y MATERIALES PARA MONITOREO DE
CONTAMINACION

o sur

el Lur

G st

Pt

]
¥

byt

sl

ey
\ gl wf | badll

3 'E:ﬂiféa
;‘.;‘;Execc;o;ov

pegat'y

30



MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA DE MEDICINA NUCLEAR

ANEXO H

REGISTRO DE MONITOREO DE CONTAMINACION

I, CUARTO CALIENTE
PUNTOS ENERO FEBRERO MARZO ABRIL
Mesa Radiofarmaco MR
Bandeja B
Cocina c
Activimetro Act
Twiee-. | LiBve L
NFE&y, -
.aﬁ“%iﬁ% Contenedor Tt
2 =} Contenedor T2
Q‘z{?
i, CUARTO DE DESECHOS
/W;\;\ PUNTOS ENERO FEBRERO MARZO ABRIL
(& 2\ Coche(l-131) |
i 1 Fondo f
:%% _He??'
o INEN
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lii. CUARTO DE INYECCION

PUNTOS ABRIL FEBRERO MARZO

ABRIL

Mesa inyeccion M1
Mesa inyeccion  MI2

Mesa de consul  MD
Piso p

Bandeja B BB
Bandeja P BP
Manija 1 m1
Manija 2 m2
Manija 3 m3
Manija 4 m4

ANEXO |

CUADRO DE PRUEBAS DE CONTROL Y CALIBRACION

Verificaciones Pruebas de . Pruebas Pruebas

-

Pruebas

Aceptacién | diarias | semanales

Uniformidad X X X

anuales |

X

Visualizacion del espectro X X | X X
Reso!uciér;de energia X " X
é’.nSensigNEAELiad | " X ! “ X : KXM
rw:i:;;;aﬁo de los pixels N X ‘ WX X i
(;e;ltro de rotacsén X ; W X X
< 5 Lmeaﬁdad,v.. . x . .
l;iesolucién X “ ----- X ;
Pérdidadecuemas . . X .
m:ﬁaﬁspos;c.cnes de | « T «
Ma;}qmde x . .
- comportamiento global del E

32




MANUAL DE SEGURIDAD Y PROTECCION RADIOLOGICA DE MEDICINA NUCLEAR

ANEXO J
PROCEDIMIENTOS A SEGUIR EN PLANES DE EMERGENCIAS

1. Responsabilidades

1.1. Oficial de Proteccion Radiclégica
a. Dirigir el plan de contingencia para de los equipos.
b. Investigar y elaborar los informes.
1.2. Médico Radidlogo
a. Asegurar el bienestar global de los pacienies
1.3. Fisico Médico
a. Asegurarse que los equipos se encuentren en su posicion de guarda
b. Asegurar que los datos dosimétricos sean registrados adecuadamente para su
posterior analisis 0 compensacion, si lo requiera.
1.4. Tecnblogo Médico
a. Informar inmediatamente identificado el evento anormal
1.5. Personal del servicio de Mantenimiento hospitalario.
a. Verificacidn del suceso

INCIDENTES Y EMERGENCIAS
1. Material Radiactivo no llega a la hora prevista

a. El Personal Encargado llamara a la empresa que suministra el material Radiactivo.
b. Si la empresa informa que el envio fue despachado, se hard un seguimiento de la
ubicacion del material radiactivo

¢. Se comunicara ai OPR y al Responsable del Servicio, para tomar medidas
preventivas.

El personal encargado verificara el registro de ingreso de sustancias radiactivas.

El personal encargado utilizara guantes desechables, su dosimetro personal y con un

detector de radiaciones hara una revision en todo el cuarto caliente, revisara también el

inventario diaric.

¢. Si ain no es encontrado, el personal encargado hara una verificacion en todas las
zonas donde se pudo haber utilizado el material radiactivo.

d. 8ino es encontrado durante la jornada, el OPR llamara a la Autoridad Reguladora para

que indigue como proceder.

=

3. Contaminacién en manos y ropa

a. Si se ha contaminado manos o ropa, se quitara la ropa afectada y se lavara las manos
con abundante agua fria y jabon suave, no se utilizara escobillas gruesas que irriten ia
piel.

b. Los lavados se repetirdn hasta obtener un nivel de radiacion de fondo.

c. la ropa contaminada debe gestionarse como desecho radiactivo, por lo que se debe
esperar por io menos 10 periodos de semidesintegracion antes de volver a utilizarla,

4. Derrame de material radiactivo en pequefias cantidades

-, a El operador que enfrente esta emergencia utilizard guantes desechables y delantal.
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Determinara la extension del derrame de material radiactivo con el detector Geiger
Mdiler, cuidando de no contaminario y de no esparcir mas la contaminacion.

Luego se delimita el area, utilizar material absorbente evitando que se extienda el
derrame.

Los articuios contaminados se colocaran en una bolsa de plastico debidamente
rotulada (fecha, hora y tipo de material radiactivo).

Dependiendo de la situacion, si amerita descontaminar el area donde se produjo el
derrame, se comienza desde la periferia hacia el centro, reduciendo sistematicamente
el area contaminada. Se coloca todo el material utilizado en una bolsa plastica.
Descontaminar las zonas afectadas utilizando agua, detergente y papel absorbente,
Almacenar y clasificar las ropas contaminadas, guantes y depositarlas en una bolsa
plastica.

Monitorear el area con un detector. Continuar la limpieza del area hasta que la
actividad residual sea la minima. (comparable a tasa de exposicién de fondo)

5. Incendios y terremotos

a.

En casc de ocurrir un incendio o un sismo de magnitud significativa, el operador
procedera a interrumpir el trabajo, dejara el material radiactivo en condiciones seguras,
en o posible dentro de un contenedor rotulado y retirara al paciente.

St el operador se encuentra administrando fas dosis, interrumpira el tratamiento y
dejara el material radiactivo en condiciones seguras, en lo posible dentro de un
contenedor rotulado y retirara al paciente.

El OPR informara al personal de apoyo (Bomberos u otros) las areas donde exista
material radiactivo y no permitira el acceso de personas hasta no haber evaluado la
seguridad radiolégica del material radiactivo.

Una vez controlada la situacién, el OPR verificara que su detector de radiaciones
ionizantes se encuentra en buen estado de funcionamiento e ingresard al cuario
caliente con el detector encendido. Si detecta tasas de dosis sobre los valores de
referencia, saldra del area y contactara a la OTAN, para planificar las actividades de
recuperacion de las condiciones de seguridad.

8. Sobreexposiciones

a.

En caso que el OPR detecte que algin personal del servicio, ha recibido una dosis por
encima de los limites autorizados, procederd a comunicarlo en forma inmediata por
conducto regular al Responsable del Servicio.

El OPR avisara al afectado y realizard los tramites para proporcionarle la atencion
médica inmediata, si se requiere.

Si la sobredosis excede el Nivel de Intervencion para dosis individual, el responsable
del servicio retiraré a la(s) persona(s) involucrada(s) de todo trabajo relacionado con
radiaciones iohizantes,

En el caso de superar el nivel de intervencion por tasa de exposicion, el OPR
establecera una zona controlada alrededor del lugar y planificara las acciones a seguir.
El OPR investigara las causas de la sobredosis y de la superacién de los niveles de
intervencion.

7. Derrame de material radiactivo grande

El operador que enfrente esta emergencia deber tratar de mantener la calma, para
evitar espatcir mas la contaminacion.

Determinara la extension del derrame de material radiactivo con el detector Geiger
Miiller, cuidando de no contaminarlo y de no esparcir mas la contaminacion.

Luego de delimitar el area, utilizara papel absorbente para absorber el derrame y evitar
gue se extienda.

Cerrara puertas y ventanas y advertira del derrame a todos los que se encuentren en el
lugar.

Se alejara lo suficiente del derrame y se quitara zapatos y guantes,

Dara aviso al OPR del servicio.
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El operador que enfrente esta emergencia evitard desplazarse para reducir la
contaminacion,

El OPR decidira si aplica el procedimniento indicado para derrames pequefios o solicita
ayuda a la OTAN a los teléfonos de emergencia.

El OPR verificara el nivel de contaminacion que haya quedado en las manos y ropa del
operador. Si excede el nivel de fondo, procederd a descontaminarse de acuerdo al
procedimiento indicado para la contaminacidn en manos y ropa
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ANEXO K
REGISTRO DE INGRESO DE MATERIAL RADIACTIVO
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