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NORMA UY 103

OPERACION DE ACELERADORES LINEALES DE ELECTRONES PA RA
USO MEDICO, Reuv. |

Aprobada por Resolucion  016/2014 de la ARNR del 29/07/2014

A. OBJETIVO

1. Establecer los requisitos minimos de seguridad radiologica en la operacién de aceleradores lineales de
electrones para uso médico.

B. ALCANCE

2. Esta norma es aplicable a todas las instalaciones que posean aceleradores lineales de electrones para
uso médico, con rango de energia entre 4 y 40 MeV.

C. EXPLICACION DE TERMINOS

3. Equipo: El conjunto formado por el acelerador propiamente dicho, la consola de control de tratamiento,
la camilla.

4. Gantry: Parte del acelerador propiamente dicho que sostiene y permite realizar los posibles movimientos
del cabezal de tratamiento.

5. Interrupcion de la Irradiacién:  Cese de la irradiacion y de los movimientos mecanicos de las distintas
partes.

6. Recinto de Irradiacion:  Sala de la Unidad de Terapia Radiante donde se expone al paciente a
tratamiento con radiacion ionizante, con suficiente blindaje para limitar adecuadamente las dosis en el
exterior del mismo. Incluye la sala de irradiacion y las zonas o laberintos de acceso.

7. Responsable de Proteccion Radiologica:  Persona que asume la responsabilidad directa sobre el
cumplimiento y la observancia de todo aquello relacionado con la seguridad radiolégica.

8. Titular de la Licencia: Persona fisica o juridica a la que la Autoridad Reguladora ha otorgado una
licencia de operacién de acuerdo a la normativa vigente.

D. REQUISITOS

D.1. Licencia de Operacion

9. El solicitante de la licencia de operacion debe presentar a la Autoridad Reguladora la documentacién
técnica necesaria para demostrar que la operacion del equipo se desarrollara en forma segura. Asimismo,
se especificaran todas las previsiones realizadas tendientes a evitar accidentes que puedan ocasionar una
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exposicion indebida. Se debe realizar el analisis de riesgo utilizando las metodologias retrospectivas y
prospectivas tal como se estipula en la Norma UY 109 (art. 39, inciso 2 y 7). El contenido de la
documentacién técnica y las modificaciones que surjan durante la vida util de la instalacion deben ser a
satisfaccion de la Autoridad Reguladora.

10. El disefio del recinto de irradiacion debe garantizar que durante la operacion normal del acelerador
lineal de electrones, las dosis que reciban los trabajadores y los miembros del pablico, excluyendo los
pacientes, sean tan bajas como sea razonablemente alcanzable y que no se superen los limites
establecidos en las normas vigentes.

11. Se debe demostrar que los sistemas de proteccion estan optimizados. En ningln caso la dosis efectiva
anual, prorrateada por el tiempo que permanezca en la instalacion, podra ser superior a 10 mSy, para los
trabajadores y 0,5 mSv para los miembros del publico, excepto los pacientes.

Alternativamente, no se debe demostrar la optimizacién de los sistemas de proteccion si se cumple que:

a) Ningun trabajador pueda recibir una dosis efectiva anual superior a 6 mSv.
b) Ningun individuo del publico, excepto los pacientes, pueda recibir una dosis efectiva anual superior a 0,2
mSv.

12. Deben estar previstos en el disefio de la instalacion sistemas o elementos de seguridad para limitar
tanto como sea razonablemente alcanzable, la probabilidad de ocurrencia de situaciones anormales.

13. Debe existir en la consola de control de tratamiento, un sistema manual que permita al operador
interrumpir manualmente la irradiacion.

14. Deben existir en el interior del recinto de irradiacion uno o més interruptores manuales, adecuadamente
ubicados, que permitan interrumpir la irradiacion.

15. El recinto de irradiacion debe contar con un sistema de seguridad que impida la irradiacion cuando el
acceso esté permitido. Dicho sistema, producird la interrupcion automatica de la irradiacion, si se efectua el
acceso al recinto cuando el equipo est4 irradiando.

16. El acceso al recinto de irradiacion debe estar adecuadamente sefializado, a través de sefiales
luminosas que indiquen la situacion del equipo irradiando y de equipo listo para irradiar.

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

18. Deben proveerse los medios adecuados para que en todo momento, el operador tenga una vision clara
y correcta del paciente.

19. Debe demostrarse que el equipo interrumpird automaticamente la irradiacion si se presenta alguna de
las siguientes condiciones:

a) La energia de los electrones que llegan al blanco o a la ventana de electrones se aparta del valor
preseleccionado en un factor que supera lo establecido en la documentacion técnica.

b) La tasa de dosis absorbida medida por el sistema monitor de dosis supera el valor preseleccionado en
consola en un porcentaje superior al establecido en la documentacion técnica.

20. Se debe garantizar que la variacion en el isocentro debido a la rotacion del gantry, del colimador y de la
camilla, esta confinada en una esfera cuya radio esta especificado en la documentacion técnica.

21. Se debe garantizar que la correspondencia del campo de radiacién y del campo luminico se mantiene
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dentro de los valores establecidos en la documentacién técnica.

22. Debe garantizarse que los valores alcanzados por los distintos parametros del equipo, coincidan con las
indicaciones correspondientes.

23. Se debe garantizar que la correspondencia de los ejes mecanicos, de giro del colimador, del haz de
radiacion y del haz luminico se mantiene dentro de los valores establecidos en la documentacion técnica.

24. La instalacion debe contar con un sistema que permita el chequeo de los enclavamientos de seguridad
y el correspondiente ajuste de los mismos. En particular, los interruptores de puerta, los de emergencia de
dentro y fuera de la sala de irradiacion, la correcta actuacion de los bloqueos que impiden comenzar la
irradiacién sin haber seleccionado todos los parametros correspondientes, el correcto funcionamiento del
monitor de dosis secundario o redundante y el temporizador de seguridad.

D.2. Requisitos para la Operacion

25. Solamente podra operarse el equipo cuando se haya obtenido la licencia de operacién y la dotacion de
personal prevista para operar el equipo haya obtenido las correspondientes autorizaciones individuales.

26. El equipo seré operado dentro de los limites y condiciones establecidos en la documentacion técnica.
27. El titular de la licencia:

a) Debe garantizar que la seguridad radioldgica de la Instalacion no se vea afectada por requerimientos de
la carga de trabajo del equipo.

b) Podra delegar total o parcialmente la ejecucién de tareas necesarias para la Seguridad Radioldgica, pero
manteniendo en su totalidad la responsabilidad correspondiente.

c) Debe disponer de los recursos humanos necesarios y asegurar su capacitacion y reentrenamiento.

d) Debe designar al responsable por la seguridad radioldgica y asegurar que la funcién del mismo esté
cubierta mientras permanezca vigente la licencia de operacion.

e) Debe mantener actualizados los Registros indicados en el capitulo correspondiente y cualquier otra
documentacién que la Autoridad Reguladora establezca, durante la vida (til de la instalacion. Estos
documentos estaran a disposicién de la Autoridad Reguladora.

28. Toda modificacion de la instalacién, del equipo y/o de la documentacién que sea significativa desde el
punto de vista de la Seguridad Radioldgica, requerira la aprobacion de la Autoridad Reguladora, previo a la
implementacién de la misma.

29. Para las distintas etapas de operacion del equipo, (encendido, en rutina, apagado y programada) deben
seguirse las secuencias operativas establecidas en:

a) El Manual de Operaciones (en idioma espafiol).
b) Los procedimientos adicionales que formule el responsable fisico.

Todos estos documentos formaran parte de la documentacion técnica y deben estar disponibles
permanentemente en la vecindad de la consola de control de tratamiento.

30. No se admitira la permanencia ni circulacion de personas no imprescindibles a los fines de los
tratamientos, durante los periodos de irradiacion, dentro de los limites que a tal efecto determine el
responsable de proteccion radioldgica y que estaran establecidos en la documentacion técnica.
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D.3. Mantenimiento

31. Las reparaciones y el mantenimiento sélo podran ser realizados por personas o empresas debidamente
autorizadas.

32. Se debe efectuar un mantenimiento preventivo de todos los sistemas, equipos y componentes
relacionados con la seguridad, manteniendo las caracteristicas funcionales originales establecidas por el
fabricante. Todos los procedimientos seguidos para desarrollar el mantenimiento y la frecuencia asociada,
deben estar contenidos en la documentacion técnica.

33. Para equipos que puedan operar con energias mayores a 10 MeV, debe existir un procedimiento escrito
concerniente a la manipulaciéon de piezas que puedan estar activadas. Este procedimiento estara incluido
en la documentacion técnica.

34. Luego de realizarse un mantenimiento, debe verificarse el correcto funcionamiento del equipo antes de
iniciar su operaciéon. Como minimo deben chequearse los siguientes parametros, verificando que los
mismos se encuentren dentro de los limites establecidos en la documentacién técnica:

a) La energia nominal del haz util.

b) La variacion del isocentro con la rotacion del gantry, el colimador y la camilla.

¢) La correspondencia del campo de radiacion con el campo luminico.

d) La correlacion entre la tasa de dosis absorbida medida por el sistema monitor de dosis y la indicacién en
consola de las unidades monitor, para cada energia.

e) Los enclavamientos de seguridad asociados.

D.4. Registros

35. Se debe implementar un sistema de registro y archivo de todos los datos relevantes obtenidos en las
distintas secuencias operativas y de las condiciones que produzcan situaciones anormales, modificaciones,
reparaciones y los resultados de los controles relacionados con la Seguridad Radiolégica.

36. Se debe mantener un registro de todos los parametros evaluados durante la calibracion del equipo.

37. Se debe mantener un registro de todos los datos relevantes obtenidos en los distintos procedimientos
de mantenimiento.

38. Se deben mantener los informes de dosimetria personal de todos los funcionarios que a criterio del
responsable de proteccion radioldgica deban utilizar.

39. Se debe mantener la documentacion vinculada con la capacitacion y reentrenamiento del personal.
40. Los precitados registros estaran a disposicion de la Autoridad Reguladora y estaran permanentemente
actualizados.

D.5. Dotacion de Personal

41. La dotacién de personal minima, con presencia efectiva, estara formada por personal médico,
responsable fisico y técnico en radioterapia, segun se indica en los puntos 42 a 44.

42. Se debe contar con personal médico, autorizado para el uso de equipos de radioterapia con
autorizaciones individuales vigentes, en niumero suficiente para cubrir todo el horario de atencién de la
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unidad.

43. Se debe contar con un responsable fisico en radioterapia, que debe ser secundado, o no, por otro
especialista o un técnico en fisica de radioterapia, con una presencia efectiva acorde al numero de
pacientes y a satisfaccion de la Autoridad Reguladora.

44. Se debe contar con técnicos operadores en radioterapia que posean la certificacion correspondiente del
Ministerio de Salud Publica y la autorizacién individual de la Autoridad Reguladora, quienes podran operar
los equipos.

45. Los profesionales y técnicos mencionados deben acreditar su actualizacion profesional con la
frecuencia y en las condiciones estipuladas en las normas vigentes.

D.6. Controles Periddicos al Equipo

46. Debe garantizarse que, en todo momento, el equipo opere dentro de los limites y condiciones
establecidos en la documentacion técnica. Para ello deben realizarse controles periédicos al equipo. Solo a
los efectos de garantizar la Seguridad Radioldgica de la practica, como minimo se debe verificar:

a) La coincidencia del tamafio del campo luminico con la indicacion de los diales correspondientes

b) La coincidencia de la distancia fuente-superficie con la indicacion correspondiente.

c¢) La relacion univoca entre la dosis absorbida entregada y las unidades monitor, para cada energia en el
campo de referencia.

d) La constancia de las energias empleadas, tanto para emision foténica como de electrones.

e) La planicidad y simetria del campo de radiacion, en el plano de calibracion.

f) La coincidencia de los ejes mecanico, de giro del colimador, del haz de radiacion y del haz luminoso.

g) La coincidencia de la proyeccion del centro del reticulo con la interseccion de las diagonales del campo
luminoso.

h) La posicién del isocentro y su estabilidad conforme con las especificaciones del fabricante, luego de
producir giros del gantry, del colimador y de la camilla.

i) La coincidencia del campo luminoso con el campo de radiacion.

j) La alineacidn de los punteros Opticos de techo y pared.

k) La dependencia de la tasa de dosis absorbida con la orientacion del equipo.

I) La variacion de la tasa de dosis absorbida con el tamafio de campo.

m) La alineacion mecanica.

47. Los procedimientos empleados para estas determinaciones y la frecuencia asociada, deben formar
parte de la documentacién técnica.

D.7. Responsabilidades
48. Del titular de la licencia de operacion:

a) Proveer los medios necesarios para cumplir y hacer cumplir, como minimo, los requisitos establecidos en
la licencia de operacion, en las normas aplicables y en todo requerimiento de la Autoridad Reguladora
aplicable a la instalacion o practica.

b) Podra delegar total o parcialmente la ejecucion de tareas necesarias para la seguridad radiologica, pero
manteniendo en su totalidad la responsabilidad correspondiente.

c) Prestarle al responsable de proteccién radioldgica todo el apoyo que necesite y realizar una adecuada
supervisidn, para garantizar que la operacion del equipo sea realizada en correctas condiciones de
seguridad radiolégica aplicando, al respecto, sistemas de calidad apropiados.

d) Comunicar a la Autoridad Reguladora en forma fehaciente e inmediata, en caso que se produzca, la
ausencia definitiva del responsable de proteccién radiolégica.

e) Disponer de los recursos humanos necesarios para operar la instalacion y asegurar su capacitacion y
reentrenamiento.
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f) Designar al responsable de proteccion radiol6gica y asegurar que la funcién del mismo esté cubierta
mientras permanezca vigente la licencia de operacion correspondiente. No podra operarse el equipo si se
produce el cese en sus funciones, temporal o definitiva, del responsable de proteccion radiolégica hasta el
nombramiento de un nuevo responsable, a satisfacciéon de la Autoridad Reguladora.

g) Mantener actualizados los registros indicados en el capitulo D.4. Registros.

h. Facilitar, en todo momento, la realizacién de inspecciones reguladoras por parte del personal de la
Autoridad Reguladora o por quien ésta designe.

i) En caso de discontinuar en forma temporal o permanente el uso del equipo debe notificarse tal situacion,
en forma inmediata, a la Autoridad Reguladora.

49. Del responsable de proteccion radiolégica:

a) Sera responsable directo del cumplimiento y la observancia de todo aquello relacionado con Seguridad
Radioldgica, incluyendo la presente norma.

b) Sera su responsabilidad constatar la calificacion y acreditacion correspondiente, del personal de
operacion y de cualquier otra persona que no pertenezca a la dotacion de personal y sea asignada a tareas
de instalacion y mantenimiento.

c) Sera su responsabilidad facilitar en todo momento la realizacién de inspecciones reguladoras.

d) Seré su responsabilidad comunicar a la Autoridad Reguladora en forma fehaciente la ocurrencia de
eventos relevantes significativos que afecten a la Seguridad Radiol6gica de las personas y de la instalacion
en los plazos establecidos en la documentacion correspondiente. Asimismo debe mantener una
comunicacion apropiada con la Autoridad Reguladora y con los trabajadores asignados a la instalacion.

e) Comunicar a la Autoridad Reguladora en forma fehaciente e inmediata, su renuncia o ausencia temporal
como responsable de proteccion radiolégica

50. Del responsable fisico:

a) Especificaciones técnicas de equipos y disefio de instalaciones

b) Aceptacion y puesta en servicio de equipos

) Supervision técnica del mantenimiento de los equipos

d) Calibracion de equipos de radioterapia

e) Adquisicion, clasificacién y andlisis de datos para uso clinico de la diferentes unidades de tratamiento
f) Establecimiento de procedimientos de céalculo dosimétrico

g) Planificacién de tratamientos

h) Garantia de calidad

51. De los trabajadores:

Son responsables del cumplimiento de los procedimientos establecidos para asegurar su propia proteccion,
la de los demas trabajadores y la del publico.
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