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0. INTRODUCCION

El uso de equipos de rayos X en el diagndstico

médico ocasiona un riesgo radiolégico en
pacientes, trabajadores y publico, que debe
mantenerse en un nivel aceptable, en

concordancia con las limitaciones establecidas en
la reglamentacion.

1. OBJETIVO

101.Establecer los requisitos de proteccion
radiolégica en diagnéstico médico con rayos X.

2. ALCANCE

201.La norma es aplicable a toda persona natural
o juridica que realice actividades de diagnéstico
médico con rayos X en el territorio nacional.

3. DEFINICIONES

301.Para la aplicacion de la presente norma se
tendra en cuenta las definiciones siguientes:

a) Cabezal del equipo de rayos X
Alojamiento blindado dentro del
encuentra el tubo de rayos X.

cual se

b) Colimador
Dispositivo o mecanismo que limita el tamario
del campo de radiacion al area de interés.

c) Consola de control
Parte del equipo de rayos X que tiene los
mandos e indicadores para seleccionar los
factores radiograficos requeridos por un
procedimiento radiolégico y para activar e
interrumpir la generacion de rayos X.

d) Control de calidad
Conjunto de pruebas estandarizadas aplicadas
para verificar que el equipo de rayos X
mantenga su desempefio dentro de las
tolerancias permitidas.

e) Cuarto Oscuro

f)

)

k)

m)

n)

Ambiente en la cual se lleva a cabo el
procesamiento de peliculas radiograficas y el
cargado de chasis.

Equipo de rayos X

Aparato que produce rayos X que se usan
para obtener imagenes con fines de
diagnéstico médico, y que puede ser fijo o
movil.

Filtracién

Atenuacion y absorcion de los rayos X de baja
energia por la interposicién de un material en
el haz primario.

Haz primario

Haz de radiacion que pasa a través de la
abertura del colimador y que es usado para
producir la imagen radiografica.

Operador

Persona que opera el equipo de rayos X. En el
caso de fluoroscopia, se refiere también al
médico que dirige el procedimiento radiologico
y opera el equipo de rayos X.

Procedimiento radioldgico

Procedimiento de imagenologia médica o de
intervenciéon guiado por imagenes producidas
por equipos de rayos X.

Radiacion de fuga

Radiacion que escapa a través del blindaje del
cabezal del equipo de rayos X, excepto el haz
primario.

Radiacion dispersa

Radiacion producida por la interaccion del haz
de rayos X con el medio en que incide,
especialmente en el paciente.

Radiologia intervencionista

Procedimiento de diagnostico y tratamiento
minimamente invasivo guiado por imagenes
radiograficas de rayos X.

Sala de rayos X
Ambiente donde se encuentra instalado el
equipo de rayos X de diagnostico médico y la
consola de control, excepto en el caso de
tomografia computarizada, donde solo se
instala el equipo.
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o) Titular de la Autorizacién
Persona natural o juridica autorizada para
realizar actividades de diagndstico médico con
rayos X.

4. REQUISITOS ADMINISTRATIVOS
4.1.Autorizaciones

401.Las instalaciones que utilicen equipos de
rayos X para diagnéstico médico deben contar con
una autorizacion de la Oficina Técnica de la
Autoridad Nacional (OTAN), conforme con lo
dispuesto en el Art. 8 del Reglamento de la Ley
28028 (D.S. Nro. 039-2008-EM).

4.1.1.Licencia y Registro de instalacién

402.Las instalaciones de radiologia general,
radiologia especializada, tomografia
computarizada, mamografia y radiologia
intervencionista, requieren licencia de operacion,
la misma que debe ser solicitada presentando los
documentos exigidos en el Anexo |.A.

403.Las instalaciones de densitometria 6sea con
rayos X requieren registro de instalacion para su
operacion, y debe ser solicitada presentando los
documentos exigidos en el Anexo |.B.

404.Las licencias y registros deben ser revalidadas
cada 5 anos presentando los documentos exigidos
en el Anexo |.C.

4.1.2. Modificacién de la Autorizacion

405.El cambio de titularidad de la licencia o
registro de instalacion, el cambio de direccion legal
del titular, el cambio o incremento de equipos de
rayos X, el cambio o incremento de ambientes,
requiere ser autorizado por la OTAN, antes que
esta se haga efectiva, para lo cual debe remitirse
la informacién indicada en el Anexo 1.D

406.Cualquier otra modificacion sera objeto de una
nueva licencia.

4.1.3.Licencias individuales
407 .El personal que interviene en actividades de

diagndstico médico con rayos X debe contar con
las siguientes licencias, segun corresponda:

a) Licencia de operador
b) Licencia de oficial de proteccion radioldgica
c) Licencia de fisico médico

408.El personal que solicite la licencia individual
debe poseer la calificacion correspondiente segun
lo especificado en el Anexo Il.A y estar capacitado
en proteccion radiolégica segun el Programa del
Anexo lll.

409.La licencia individual debe solicitarse
presentando la documentacion exigida en el
Anexo I1.B.

410.La revalidacion de la licencia individual debe
solicitarse presentando la documentaciéon exigida
en el Anexo II.C.

4.2. Responsabilidades

411. El Titular de la Autorizacion debe llevar a
cabo las actividades de diagndstico médico con
rayos X cumpliendo los principios de justificacion,
optimizacion y limitacion de dosis.

412.El Titular de la Autorizacion es responsable
del cumplimiento de los limites y condiciones de la
autorizacion, asi como de las normas de seguridad
radiolégica.

413.El Titular de la Autorizacién debe contar con
personal capacitado y en cantidad suficiente para
desarrollar las funciones requeridas, acorde con el
tipo y complejidad de los procedimientos
radiolégicos que se realicen, asi como con la
cantidad de equipos de rayos X a utilizar.

414.El Titular de la Autorizacion debe asegurar
que los procedimientos radioldgicos se realicen o
sean supervisados por un médico radidlogo u otro
médico facultado para ello.

415.El Titular de la Autorizacion debe asegurar
que los procedimientos radioldgicos prescritos
sean realizados por operadores con licencia
individual, utilizando  equipos, técnicas y
parametros apropiados para el objetivo del
diagnostico, asi como los procedimientos de
proteccioén radiolégica aplicables.

416.Los establecimientos de salud que realicen
procedimientos de radiologia general, radiologia
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especializada, tomografia computarizada,
mamografia y radiologia intervencionista deben
contar con oficial de proteccion radioldgica y fisico
médico con licencia individual.

417.El oficial de proteccion radioldgica tiene la
funcion de supervisar el cumplimiento de las
normas de proteccién radioldégica y aplicar el
programa de proteccion radioldgica de la
instalacion.

418.El fisico médico tiene la funcion de efectuar la
optimizacion de las exposiciones médicas y
supervisar o realizar las pruebas de control de
calidad en la instalacion.

419.Las funciones de proteccion radiolégica y
fisica médica deben ser realizadas por personal
autorizado por la OTAN, de la instalacién o externa
a ella.

4.3.Programa de Proteccion Radiologica

420.Las actividades de diagnéstico médico con
rayos X deben llevarse a cabo bajo un Programa
de Proteccion Radiolégica que contenga los
elementos especificados en el Anexo V.

5. REQUISITOS DE SEGURIDAD
5.1.Equipos de rayos X
5.1.1.Caracteristicas generales
501.Los equipos de rayos X deben:

a) cumplir con las normas aplicables de la
Comision Electrotécnica Internacional (IEC),
Organizacion Internacional de Normalizacion
(ISO) o normas equivalentes;

b) poseer marcas o placas que permitan su
identificacion clara y legible (marca, modelo o
tipo, niumero de serie);

c) contar con un sistema de colimacién para
delimitar el campo de radiacién a la region de
interés;

d) contar con una filtracion total no menor de 2,5
mm de Al, de los cuales, 1,5 mm de Al deben
ser  permanentes, excepto para los
mamaografos;

e) contar con un soporte ajustable del cabezal,
de manera que el tubo permanezca estable
durante una exposicion, excepto los
densitometros Oseos y tomodgrafos
computarizados;

f) contar con un cabezal que no permita una
radiacion de fuga mayor que 1 mGy/ha 1 men
condiciones de ensayo de fuga.

5.1.2. Caracteristicas especificas

502.Los equipos moviles deben contar con un
cable de disparo de una longitud minima de 2 m.

503.Los equipos de fluoroscopia deben:

a) poseer un sistema de intensificador de
imagen o sistema digital;

b) contar con cortinilla plomada o equivalente
para la proteccién del operador contra la
radiacion dispersa, excepto para los equipos
arco en C rodantes;

c) disponer de sefal sonora cuando exista y
esté accionado el control de “alto nivel”;

d) contar con dispositivo para medir el tiempo
acumulado de fluoroscopia y con alarma
sonora

e) contar con un sistema de medicion de tasa de
dosis al paciente o medicion del producto
dosis por area;

f) tener boton o pedal disparador que permita
interrumpir la  exposicion en cualquier
momento;

g) estar disefiados, equipados y configurados
especificamente para ser empleados en
procedimientos rutinarios pediatricos.

504.Los equipos de mamografia deben poseer:

a) un dispositivo para mantener una comprension
apropiada de la mama;

b) tubo especificamente
mamografia;

c) punto focal no mayor a 0,3 mm para
mamografia general;

d) generador trifasico o de alta frecuencia;

e) tension de operacion entre 25y 35 kVp;

f) distancia foco-pelicula no menor a 60 cm;

g) filtracién total permanente no mayor a 0,03 mm
de Mo o su equivalente;

h) rejilla antidifusora.

disefiado para
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505.Los equipos de tomografia computarizada
(TC) deben poseer:

a) medios que permitan la determinacién visual
del plano de referencia;

b) dispositivos ubicados en la consola de control,
mesa Yy gantry que permitan al operador
interrumpir el procedimiento radioldgico en
cualquier instante;

c¢) indicacion visual en la consola de control del
espesor del corte e incremento de barrido,
antes del inicio de una serie;

d) sistema para ajustar los numeros TC.

5.2.Instalacion de rayos X

506.La instalacion debe contar con una sala de
rayos X, vestidor, asi como ambientes para
revelado, lectura e impresion de imagenes, espera
de pacientes, segun el procedimiento radiolégico a
realizar.

507.La sala de rayos X debe cumplir con lo
siguiente:

a) poseer barreras fijas blindadas cuyo espesor
se fije en base a:

- 0,1 mGy por semana en areas controladas
- 0,02 mGy por semana en otras areas;

b) en caso de contar con ventanas, la parte
inferior de las mismas no deben estar a menos
de 2,1 m de altura;

c) contar con las sefales de advertencia
reglamentarias, ubicadas en las puertas de
acceso a la sala de rayos X;

d) en el caso de fluoroscopia y TC, contar con
sefial luminosa que se encienda durante el
procedimiento radioldgico;

e) la puerta de acceso a la sala de rayos X debe
poseer una cerradura que impida accesos
inadvertidos;

f) en el caso de fluoroscopia, la puerta no debe
contar con ningun dispositivo que detenga la
emision de rayos X ante apertura imprevista;

g) el haz primario no debe dirigirse a la consola
de control o puertas de acceso a la sala de
rayos X.

508.La consola de control del equipo de rayos X
debe ubicarse detras de barreras fijas, mamparas
moviles o biombos, las cuales deben tener las
siguientes caracteristicas:

a) el espesor de blindaje no debe permitir que las
dosis sean mayores que 0,1 mGy por semana;

b) dimensiones adecuadas para proteger al
operador contra la radiacion dispersa;

c) visor con espesor equivalente a la barrera y
dimensiones minimas de 30 cm por 30 cm, u
otro sistema para observar al paciente durante
la exposicién a los rayos X;

509.La sala de control para TC debe cumplir con lo
siguiente:

a) ser separada de la sala de rayos X y contar
con puerta blindada de acceso a la sala de
rayos X;

b) el espesor de blindaje no debe permitir que las
dosis en la consola de control sea mayor que
0,02 mGy por semana;

c) contar con un visor espesor equivalente a la
barrera y que permita al operador observar al
paciente, el gantry, la camilla y la puerta de
acceso a la sala de rayos X;

d) tener medios para comunicarse con el
paciente desde la consola de control durante el
examen radiografico;

e) tener un acceso independiente de la sala de
rayos X.

510.Las salas de rayos X deben tener
dimensiones apropiadas para realizar sin dificultad
los procedimientos radioldgicos, de acuerdo al tipo
de equipo, y con minima exposicion por radiaciéon
dispersa a las personas que intervienen.

511.En el caso de los densitometros 6seos, las
dimensiones de la sala deben ser suficientes para
que el operador se ubique a 1 m del paciente.

512.El ambiente de revelado o registro de
imagenes debe estar disefiado bajo condiciones
adecuadas para una buena obtencién 'y
observacion de la imagen.

5.3.Requisitos operacionales

513.La instalacion debe contar con procedimientos
de proteccién radioldgica a disposicion de todo el
personal.

514.El operador debe mantenerse instruido en
protecciéon radioldgica en relacion a las técnicas
radiolégicas y a los equipos a utilizar. En
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radiografia digital, el operador debe ser entrenado
en el uso de este tipo de equipos antes de
efectuar procedimientos radioldgicos para evitar
exposiciones indebidas al paciente.

515.El operador debe usar los dispositivos de
proteccion radioldgica personal adecuados de
acuerdo a la técnica radioldgica a aplicar.

516.El uso de equipos moviles debe restringirse a
casos en los que el paciente no pueda ser
desplazado a una sala de rayos X.

517.En radiologia intervencionista, el operador y
las personas presentes en el procedimiento
radiolégico deben usar medios de proteccion
individual, en especial para el cristalino.

518.Durante la realizacion de procedimientos
radiolégicos, solamente deben permanecer en la
sala de rayos X el paciente, el operador, y si fuera
necesario, otras personas autorizadas o
acompanfantes provistos de medios de proteccion.

519.Durante la exposicion del paciente, el
operador debe protegerse detras de la barrera
blindada de la consola de control y observar al
paciente.

520.Durante las exposiciones, las puertas de
acceso a la sala de rayos X deben permanecer
cerradas.

521.En caso de procedimientos radioldgicos en
salas de hospitalizacion, donde haya otros
pacientes que no puedan ser retirados de la sala,
se deben emplear medios y medidas de proteccion
que restrinjan su exposicion.

522.No se deben realizar procedimientos
radiolégicos a distancias foco-piel menores a 45
cm en radiografia o menores a 30 cm en
fluoroscopia.

523.Durante la operacion de equipos moviles, los
operadores deben utilizar medios de proteccion
adecuados y las personas que no son pacientes
deben estar situadas a no menos de 2 m del
equipo.

524.Llos equipos de rayos X deben ser
posicionados de la manera mas favorable para

reducir la dosis al personal que participa en el
procedimiento radioldgico.

5.4.Mantenimiento de equipos

525.El Titular de la Autorizacion debe asegurar
que los equipos de rayos X tengan un adecuado
mantenimiento.

526.El mantenimiento de los equipos de rayos X
debe ser realizado por persona natural o juridica
que cuente con la autorizacion de la OTAN.

6. EXPOSICION OCUPACIONAL
6.1.Trabajadoras embarazadas

601.En caso que una trabajadora expuesta
sospeche o se encuentre embarazada debe
comunicarlo al Titular de la Autorizaciéon, quien
debe adaptar las condiciones de trabajo respecto
a la exposicion ocupacional para asegurar que se
proporcione al embrién o feto el mismo nivel de
proteccién que para miembros del publico.

6.2.Clasificacion de areas de trabajo

602.Las salas de rayos X y las areas donde se
utilicen equipos de rayos X modviles deben ser
consideradas como areas controladas. Las otras
areas deben ser consideradas como publicas.

6.3.Vigilancia radiolégica de areas

603.En caso de dafio o modificaciones en las
barreras de protecciéon de la sala de rayos X que
podrian afectar su efectividad, este debe ser
evaluado a fin de asegurar que se mantengan las
condiciones de proteccion.

604.En el caso de radiologia intervencionista se
debe llevar a cabo un monitoreo de la radiacién en
la sala de rayos X, durante el procedimiento
radiolégico, a intervalos no mayores a 1 afio,
debiendo registrarse los resultados.

6.4.Vigilancia radiolégica individual
605.Los trabajadores expuestos no deben recibir

dosis mayores a los limites reglamentarios y sus
exposiciones deben ser sometidas a optimizacion.
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606.Los trabajadores expuestos asi como el
personal en entrenamiento que participan en los
procedimientos  radioldgicos  deben utilizar
dosimetros personales proporcionados por un
servicio autorizado por la OTAN.

607.Los operadores de tomografia computarizada
y de los densitdmetros dseos no requieren tener
dosimetria personal de radiacion externa en forma
obligatoria.

608.Los trabajadores expuestos deben ser
informados oportunamente sobre las dosis
recibidas.

609.Los trabajadores expuestos deben usar
correctamente el dosimetro personal durante la
jornada de trabajo, siguiendo las indicaciones de
buen uso suministradas por el Titular de la
Autorizacion.

610.Los trabajadores expuestos que usen mandil
plomado deben colocar el dosimetro personal
debajo de éste.

611.En el caso de radiologia intervencionista, los
trabajadores  expuestos deben usar dos
dosimetros: uno debajo del mandil y otro encima
del mismo.

612.El trabajador expuesto debe usar el dosimetro
personal que le fue asignado solamente en la
instalacion que le proporciona dicho dispositivo.

613.En caso de pérdida o mal uso del dosimetro
personal, el Titular de la Autorizacion debe
informar a la OTAN sobre la estimacion de la dosis
recibida por el trabajador expuesto.

614.El Titular de la Autorizacion debe mantener un
registro de las dosis de trabajadores expuestos,
durante 10 afos luego que el trabajador deje de
laborar en la instalacion o deje de trabajar con
radiaciones.

6.5.Investigacion y seguimiento

615.El Titular de la Autorizacion debe investigar
las causas, implementar las medidas correctivas y
registrar el hecho, si las dosis de los trabajadores
expuestos superan:

a) 5 mSv de dosis efectiva en un mes,

b) 0,5 mSv de dosis efectiva en un mes si el
dosimetro es usado debajo del mandil,

c) 25% del limite de dosis equivalente en un mes.

616.El Titular de la Autorizacién debe investigar
las causas, implementar las medidas correctivas,
registrar el hecho y remitir, en un plazo de 10 dias,
un informe a la OTAN si las dosis de los
trabajadores expuestos superan:

a) 20 mSv de dosis efectiva,
b) cualquier limite de dosis equivalente.

617.Los registros de investigacion de dosis
anormales de trabajadores deben mantenerse
durante 30 afios.

7. EXPOSICION MEDICA
7.1.Justificacion

701.El Titular de la Autorizacion debe asegurar que
todo procedimiento radiolégico sea prescrito por un
médico colegiado.

702.Las empresas o entidades que lleven a cabo
examenes masivos de personas con objeto de
despistaje o como parte de programas de salud,
deben realizarlos solamente cuando se cuente con
la correspondiente prescripcion escrita de un
médico colegiado y demuestren que Ilas
exposiciones ocasionan un beneficio al grupo
expuesto.

7.2.0ptimizacioén

703.Las dosis en pacientes deben optimizarse
utilizando correctamente equipos acordes al tipo
de procedimiento radioldgico y aplicando técnicas
apropiadas de reduccion de dosis.

704.La sala de rayos X debe contar con avisos
visibles que adviertan del riesgo a mujeres
embarazadas o probablemente embarazadas,
siendo necesario ademas que el operador
pregunte a la paciente sobre esta condicion a fin
de prevenir su exposicion indebida.

705.En caso de ser necesaria la exposicion de
mujeres embarazadas, se debe planificar el
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procedimiento radioldgico incluyendo las
modificaciones que sean factibles y aplicar todas
las medidas de proteccion necesarias para
minimizar la dosis al embrién o feto.

706.Se debe utilizar todos los medios y medidas
necesarias para que la dosis de los tejidos
expuestos se mantengan tan bajas como sea
razonablemente posible, especialmente en
pediatria.

707.En el caso de intervencionismo, el médico
responsable debe:

a) asegurar que la dosis acumulada de radiacion
sea monitoreada continuamente durante el
procedimiento radioldgico;

b) comunicar al paciente, como parte del
consentimiento informado, de la posibilidad de
efectos de la radiacion en caso que la dosis en
piel pueda exceder 3 Gy;

c) registrar la ubicacién y extension del area
irradiada en caso que la dosis en piel exceda 3
Gy e informar al paciente y a su médico
tratante de los posibles efectos y efectuar su
seguimiento durante un afo;

d) asegurar que se utlicen los factores
apropiados para el procedimiento radiolégico,
pediétrico.

708.En fluoroscopia se debe controlar que el
tiempo total de exposicion, la tasa de exposicion y
la colimacién, sean las adecuadas para el
procedimiento radioldgico y el paciente reciba solo
la dosis necesaria para el examen.

709.En fluoroscopia pediatrica, el equipo y el
procedimiento radiolégico se debe configurar de
modo que el paciente solo reciba la dosis
necesaria para el examen.

710.En radiologia digital se debe aplicar
correctamente la colimacién de imagen, efectuar
un posicionamiento adecuado del paciente y
utilizar la técnica mas apropiada para evitar dosis
indebidas en el paciente.

711.En el caso de mamografia se debe tener en
cuenta que:

a) el receptor de imagen sea compatible con el
sistema mamografico;

b) la exposicion al abdomen y feto de pacientes
embarazadas no sea significativa;

c) la compresion sea apropiada en los
procedimientos;

d) se use la maxima distancia punto foco — piel
consistente con el procedimiento radiolégico;

e) se minimicen los tiempos de exposicion.

712.Se debe realizar el control de calidad de los
equipos de rayos X antes de iniciar su operacion,
anualmente y luego de un mantenimiento
correctivo, segun lo indicado en el Anexo V.

713.El control de calidad de los equipos de rayos
X debe ser realizado por persona natural o juridica
que cuente con la autorizacion de la OTAN.

714. En los equipos de densitometria 6sea se
debe realizar la prueba de “Exactitud de las
medidas de densidad mineral 6sea”, la cual puede
ser realizada por el usuario haciendo uso del
maniqui y del propio programa de analisis
suministrado con el equipo y segun
especificaciones del fabricante.

7.3.Investigacion de exposiciones médicas
accidentales

715.El Titular de la Autorizacion debe disponer la
investigacion en caso que:

a) se realice un procedimiento radiolégico a una
persona distinta al paciente;

b) se realice un procedimiento radiolégico a un
tejido u 6rgano diferente al previsto;

c) se produzca falla en el equipo o error en la
aplicacion del procedimiento radiolégico que
cause exposicion accidental al paciente.

716.Cuando ocurran eventos indicados en 714, el
Titular de la Autorizaciéon debe:

a) estimar las dosis recibidas por el paciente y
aplicar las medidas correctivas;

b) remitir un informe a la OTAN mencionando las
causas y medidas correctivas implementadas,
en un plazo no mayor de 10 dias;

c) informar al paciente y a su médico sobre el
suceso.

7.4.Registro de las exposiciones médicas
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717.Se debe mantener un registro de las
exposiciones médicas, por un periodo de 5 afios,
con los datos del paciente, procedimiento
radiolégico, nombre del operador y del médico
prescriptor. En caso de radiologia intervencionista,
también se debe registrar la dosis y el tiempo total
de fluoroscopia.

8. EXPOSICION DEL PUBLICO

801.Se debe implementar las medidas para evitar
ingresos de personas no autorizados a las salas
de rayos X durante los procedimientos
radiolégicos.

802.La exposicion de personas que presten apoyo
voluntario a los pacientes, durante un
procedimiento radiolégico, debe restringirse de
manera que sea improbable que su dosis exceda
5 mSv.
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ANEXO |

REQUISITOS PARA OBTENER AUTORIZACION EN DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X

A. Licencia de operacion

Para la obtencion de la licencia en radiologia general, radiologia intervencionista, radiologia especializada,
tomografia computarizada y mamografia, se debe presentar los siguientes documentos en mesa de partes
de la OTAN:

1) Formulario 2 del Texto Unico de Procedimientos Administrativos (TUPA) debidamente llenado y firmado
por la persona natural o su representante autorizado y en caso de persona juridica, por el representante
legal;

2) Anexo 2.2 del Formulario 2 del TUPA por cada equipo;

3) Copia del certificado de control de calidad de cada equipo emitido por un servicio autorizado o
reconocido por la OTAN;

4) Comprobante de depdsito por derechos de licencia, segun el TUPA vigente.

B. Registro de Instalacion

Para la obtencion del registro en densitometria 6sea se debe presentar los siguientes documentos en mesa
de partes de la OTAN:

1) Formulario 1 del TUPA debidamente llenado y firmado por la persona natural o su representante
autorizado y en caso de persona juridica, por el representante legal;
2) Comprobante de depdsito por derechos de registro, segun el TUPA vigente.

C. Revalidacion de Licencia de Operacién o Registro de Instalacién

Para la revalidacion de la licencia de operacion o registro de instalaciéon, se debe presentar los siguientes
documentos en mesa de partes de la OTAN:

1) Formulario 4 del TUPA debidamente llenado y firmado por la persona natural o su representante
autorizado y en caso de persona juridica, por el representante legal;
2) Comprobante de depdsito por derechos de revalidacion, segun el TUPA vigente.

D. Modificacion de la Licencia de Operacion o Registro de Instalacion
Las modificaciones solo son posibles cuando la autorizacién esta vigente y procede en los siguientes casos:
D.1. Cambio de Titularidad. En este caso se debe presentar los siguientes documentos en mesa de partes
de la OTAN:
1) Solicitud presentada por la persona natural o su representante autorizado y en caso de persona juridica,
por el representante legal, indicando la razén social, direccién legal y la modificacion requerida;

2) Declaracién de aceptacion de responsabilidad del nuevo Titular.
3) Comprobante de depdsito por derechos de tramite, segun el TUPA vigente.
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D.2. Cambio de direccién legal. Se debe presentar en mesa de partes de la OTAN:

1) Solicitud presentada por la persona natural o su representante autorizado y en caso de persona juridica,
por el representante legal, indicando la razén social, direccién legal y la modificacién requerida;
2) Comprobante de depdsito por derechos de tramite, segun el TUPA vigente.

D.3. Cambio, reemplazo o incremento de equipos o de ambientes. Se debe presentar los siguientes
documentos en mesa de partes de la OTAN:

1) Solicitud presentada por la persona natural o su representante autorizado y en caso de persona juridica,
por el representante legal, indicando la razén social, direccién legal y la modificacién solicitada;

2) Anexo 2.2 del Formulario 2 del TUPA por cambio, reemplazo o incremento de equipos o ambientes,
debidamente llenado y firmado por la persona natural o su representante autorizado y en caso de
persona juridica, por el representante legal;

3) En caso de reemplazo o incremento de equipos, copia del certificado de control de calidad de cada
equipo;

4) Comprobante de depdsito por derechos de tramite, segun el TUPA vigente.
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ANEXO Il

REQUISITOS PARA OBTENER LICENCIA INDIVIDUAL

A. Calificacion del personal para obtener la Licencia Individual
A.1 Para operador de equipos de rayos X

1) Médico o tecndlogo médico en radiologia o técnico en radiologia.
2) Conocimientos de proteccion radioldgica mediante la asistencia a un curso no menor a 20 horas.
3) Experiencia no menor de un (1) afo en la operacion de equipos de rayos X.

En el caso de operadores de equipos de densitometria ésea, debe ser profesional o técnico en el campo
de la salud y tener una experiencia no menor de un (1) mes.

A.2 Para oficial de proteccion radiolégica

1) Profesional de la salud, ingeniero o fisico.
2) Conocimientos de proteccion radioldgica mediante la asistencia a un curso no menor a 50 horas.
3) Experiencia no menor de un (1) afio en tareas de proteccion radioldgica.

A.3 Para fisico médico en radiodiagnoéstico

1) Profesional egresado de una maestria en fisica médica.
2) Entrenamiento o experiencia no menor de seis (06) meses.

B. Documentacion a presentar para solicitar la Licencia Individual

El solicitante debe aprobar el examen de proteccion radiolégica aplicado por la OTAN vy presentar los
siguientes documentos en mesa de partes de la OTAN:

1) Formulario 3 del TUPA debidamente llenado;

2) Certificado médico emitido por médico colegiado. Adjuntar hemograma y recuento de plaquetas;
3) Certificado de capacitacién en proteccion radioldgica en diagndstico médico con rayos X;

4) Una foto actual tamafio carné;

5) Comprobante de deposito por derechos de licencia, segun el TUPA vigente.

C. Revalidacion de la Licencia Individual para todos los casos
El solicitante debe presentar los siguientes documentos en mesa de partes de la OTAN:

1) Formulario 3 del TUPA debidamente llenado;

2) Certificado médico emitido por médico colegiado. Adjuntar hemograma y recuento de plaquetas;

3) Certificado o constancia de actualizacién o re-entrenamiento en proteccion radioldgica;

4) Una foto actual tamafio carné;

5) Comprobante de depdsito por derechos de revalidacion de licencia individual, segun el TUPA vigente.
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ANEXO il

PROGRAMAS DE CAPACITACION EN PROTECCION RADIOLOGICA PARA DIAGNOSTICO MEDICO
CON RAYOS X

A. Curso para operadores de equipos de rayos X
(20 horas)

Conceptos fundamentales:

a) el atomo; estructura atébmica; nomenclatura nuclear;
b) unidades de masa y energia;

c) radiacion electromagnética;

d) ionizacion.

2. Interaccion de los rayos X con la materia:

a) interacciones basicas: efecto fotoeléctrico y dispersion Compton;
b) absorcion diferencial; contraste; atenuacion;
c) capa hemirreductora.

3. Magnitudes y unidades de radiacion:

exposicion; kerma;
dosis absorbida;
dosis equivalente;
dosis efectiva.
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4. Medicion de las radiaciones:

a) principios de deteccion;
b) camara de ionizacion;
c) dosimetros personales.

5. Efectos biolégicos de las radiaciones ionizantes:

relaciones dosis-respuesta; concepto de dafio y riesgo; efecto directo e indirecto;
efectos deterministicos; dosis aguda;

efectos estocasticos; induccién de cancer y efectos genéticos;

efectos en el embrién y feto.
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6. Rayos X:

a) produccion de rayos X; interaccién electrén-blanco;

b) radiacion caracteristica y radiacion de frenado;

c) espectro de rayos X; factores que afectan el espectro; cantidad y calidad de rayos X;

d) maquina de rayos X; tubo de rayos X; consola de control; alta tension; sistemas de imagen;

e) equipos de radiodiagnodstico: general; especial; fluoroscopia; digital; tomografia; mamografia y
densitometria ésea.
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7. Proteccion radioldgica en radiodiagnéstico:

a) objetivos; principios fundamentales de la proteccién radioldgica; justificacion de las exposiciones;
optimizacion de las dosis; limitacion; cultura de seguridad;

b) medidas generales de proteccion; exposicion externa; pardmetros de proteccion: tiempo, distancia y
blindaje;

c) requisitos de disefio y proteccion en el equipo; radiacion de fuga; crondémetro;

d) factores y dispositivos que afectan el haz; tension; tamafio de campo; filtracion. Radiacion dispersa y
control de la radiacién dispersa;

e) requisitos de disefio del ambiente; ubicacion del ambiente; barreras de proteccion; detalles a
considerar;

f) procedimientos de seguridad; uso de dispositivos de proteccion; procedimientos generales y
especificos para radiografia; fluoroscopia; mamografia; tomografia;

g) proteccion del paciente; control de calidad del equipo de rayos X; reduccion de dosis innecesarias;
niveles orientativos.

8. Normativa en proteccion radiologica:

sistema de control de las radiaciones; autoridad nacional; marco legal;
reglamentacion nacional vigente;

proceso de licenciamiento y registro de instalaciones y personal;
fiscalizacion; sistema de notificacion; régimen de sanciones.
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Aspectos practicos: Mediciones de dosis en un ambiente de rayos X y verificacién de las condiciones de
proteccion radiolégica.

B. Curso para oficiales de proteccion radiolégica
(50 horas)

El programa debe incluir el contenido del curso de operadores y los siguientes temas que deben ser
realizados en forma de talleres tedrico-practicos:

Definicion de las responsabilidades del personal de diagndstico médico con rayos X

Estudio de casos accidentales. Andlisis de causas y medidas preventivas

Elaboracion del Programa de Proteccién Radiolégica. Elaboracion de procedimientos y registros
Preparacién de documentacion reguladora

Uso de detectores de radiacion. Levantamiento radiométrico

Aspectos basicos de control de calidad de equipos de rayos X

ook wh =

C. Curso de Actualizacion
(5 horas)

En caso de asistir a un curso de actualizacion, éste debe contemplar los temas actuales de proteccion
radiolégica en diagndstico médico con rayos X y una revision de los conceptos generales y aspectos
reguladores, con énfasis en los temas de proteccion radioldgica del paciente (procedimientos y técnicas
radiolégicas, reduccion de dosis, etc.) y normativa nacional vigente.
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ANEXO IV

ELEMENTOS DEL PROGRAMA DE PROTECCION RADIOLOGICA

El programa debe contener lo siguiente:

1.

Estructura organizacional

a) Datos generales de la instalacion (razén social y direccion legal).

b) Descripcion y esquema general de la organizacion. Relacion de personal, cargos, calificaciones y
licencias individuales.

c) Asignacion de responsabilidades del personal con respecto a la proteccién radiolégica.

d) Disposiciones para asegurar que las responsabilidades hayan sido comprendidas y para que
solamente el personal calificado y autorizado sea responsable del uso de los equipos de rayos X, asi
como de dirigir el procedimiento radiolégico.

e) Programa de educacion y entrenamiento continuos en procedimientos radiolégicos y proteccion
radiolégica

2. Descripcion de las instalaciones

a) Plano del servicio y sus instalaciones.
b) Descripcion de los equipos.
c) Lista de estudios y procedimientos radiolégicos ofrecidos.

3. Procedimientos

3.1 Proteccién radiolégica ocupacional

a) Condiciones especiales: notificaciéon del embarazo por parte de las trabajadoras y para la
adaptacioén de su trabajo con el fin de proteger el embrion o feto, personal en entrenamiento, etc.

b) Designacion de las areas de trabajo. Sefalizacion.

c) Empleo del dosimetro en las areas controladas, reglas del uso correcto del dosimetro, informe de
los reportes de dosis a los trabajadores, y reglas para estimar dosis a trabajadores en caso de
pérdida, dafio o mal uso del dosimetro.

d) Empleo de los medios de proteccion: barreras, mandiles protectores, u otros medios de
proteccion, y de las pruebas de integridad de estos medios.

e) Monitoreo de radiacion en caso de radiologia intervencionista: puntos de medicion y su
frecuencia.

f) Intercambio de informacién, en caso que los trabajadores laboren en otra instalacion con
radiaciones.

g) Vigilancia médica del trabajador expuesto.

h) Programa de educacion y entrenamiento continuos en procedimientos radioldgicos y proteccion
radiolégica

3.2 Proteccion radiolégica del paciente

a) Para evitar la exposicion de pacientes sin prescripcion médica.

b) Para evitar la exposicion inadvertida de pacientes en estado de gestacion.

c) Uso correcto de los medios de proteccion para pacientes: mandiles protectores, protectores
gonadales, de ojos, entre otros.

d) Optimizacion de dosis o uso correcto de los equipos en caso de pacientes embarazadas o
pacientes pediatricos.

INSTITUTO PERUANO DE ENERGIA NUCLEAR



~ OFICINA REQUISITOS DE PROTECCION RADIOLOGICA |[IR.003.2013
TECNICA DE LA

AUTORIDAD EN DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X Pagina: 16/19
NACIONAL
e) Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.
f)  Determinacion de las dosis representativas en pacientes (dosis de entrada, producto dosis-area
o dosis en 6rganos).
g) Parareducir la tasa de rechazo de peliculas.
h) Control de calidad de cada equipo. Pruebas de aceptacion. Acciones a seguir en caso de

detectarse irregularidades y seguimiento de acciones correctivas.

3.3 Proteccion radiolégica del publico

a)
b)
c)

Para evitar el acceso inadvertido a los equipos de rayos X por personal ajeno al servicio.

Para evitar la permanencia de personas que acompafian al paciente.

Para la protecciéon de los acompafantes de pacientes que prestan ayuda o porque los
pacientes son menores de edad.

3.4 Casos accidentales

a) Investigacion ante fallas o errores con potencial para ocasionar dosis mayores a las previstas
en pacientes.

b) Estimacion de dosis accidentales recibidas en pacientes, trabajador expuesto y publico e
implementacion de medidas correctivas.

c) Estimacion de la dosis a gestantes y al feto luego que se haya detectado su exposicion
inadvertida, y se informe a la paciente y al médico que prescribié el examen.

d) Seguimiento de pacientes que recibieron exposiciones altas con potencial de causar efectos
deterministicos.

4. Registros

Mantenimiento de los siguientes documentos y registros:

a)

Autorizaciones de la OTAN, condiciones de la autorizacion, actas de inspeccion y
correspondencia relacionada con la autorizacion.

Registro de dosis individual del personal del servicio

Resultados del monitoreo de radiacion (solo para las practicas que lo requieran)

Resultados del control de calidad de equipos y sistemas de imagen

Registro de pacientes atendidos y procedimientos radioldgicos realizados

Valores de dosis relevantes a pacientes en procedimientos radiolégicos de intervencionismo
Certificados de calibracion de monitores de radiacion

Informes de investigacién de incidentes o accidentes

Capacitacion del personal

Mantenimiento preventivo y correctivo

Vigilancia médica del personal del servicio

Auditorias internas y/o externas del Programa de Proteccion Radioldgica.

INSTITUTO PERUANO DE ENERGIA NUCLEAR



~ OFICINA REQUISITOS DE PROTECCION RADIOLOGICA |[IR.003.2013
TECNICA DE LA

AUTORIDAD EN DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X Pagina: 17/19
NACIONAL

ANEXOV
CONTROL DE CALIDAD EN DIAGNOSTICO MEDICO CON RAYOS X
El control de calidad se realizara siguiendo procedimientos técnicos aprobados por la OTAN, que incluiran
como minimo las siguientes pruebas:

Equipo de Radiografia

Colimacion (perpendicularidad del rayo central, coincidencia de campos)

Tension del tubo (exactitud, repetibilidad)

Tiempo de exposicion (exactitud, repetibilidad)

Control automatico de exposicion (repetibilidad, compensacion)

Rendimiento y tasa de kerma en aire (repetibilidad, linealidad)

Filtracién (capa hemirreductora)

Dosis en la Superficie del Paciente (Térax P.A. Craneo P.A. Columna A.P.)

Equipo de Fluoroscopia

Colimacion y tamafio de imagen: Coincidencia del tamafo del campo de radiacion y el nominal,
Coincidencia del tamafo del campo de radiacion y de la imagen, distorsion)

Control automatico de brillo (CAB) (compensacion, repetibilidad)

Tasa de dosis maxima en la entrada del intensificador de imagen

Tasa de dosis maxima en la entrada de la piel del paciente

Resolucion de alto y bajo contraste

Equipo de Tomografia Computarizada

Coincidencia de indicadores luminosos y haz de radiacion

Desplazamiento longitudinal de la mesa

Localizacion y espesor del plano de corte (localizacion del plano, espesor de corte)

Filtracion total (capa hemirreductora)

Tension del tubo (exactitud y repetibilidad)

Calidad de imagen

Rendimiento y tasa de kerma en aire (repetibilidad y linealidad)

Dosis en el paciente (CDTI)
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Equipo de Mamografia

Colimacion

Tension del tubo (exactitud, repetibilidad)

Tiempo de exposicion (exactitud, repetibilidad)

Control automético de exposicion (repetibilidad, compensacion)

Rendimiento y tasa de kerma en aire (repetibilidad, linealidad)

Filtracion (capa hemirreductora)

Compresion

Calidad de la imagen mamografica

Dosis en la superficie de la mama

Adicionalmente para los equipos de mamografia digital se deben realizar las siguientes pruebas:

Desempeiio del detector

Resolucion (limitacién espacial y modulacion de la funcion de transferencia)
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