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NOM-032-NUCL-2009
NORMA OFICIAL MEXICANA ESPECIFICACIONES TECNICAS
PARA LA OPERACION DE UNIDADES PARA TELETERAPIA QUE UTILIZAN MATERIAL RADIACTIVO.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Energia.

La Secretaria de Energia, por conducto de la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, con
fundamento en los articulos 33 fraccién Xl de la Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal; 38 fraccion I, 40
fracciones | y XVII, 47 fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 10., 40., 18 fraccién Ill, 19, 21,y
50 fracciones I, Il, 11l y XI de la Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear; 10., 20., 30., 40., 69,
72 al 74 y 168 del Reglamento General de Seguridad Radioldgica; 10., 30. fraccién VI inciso b), y 34 fracciones XVII, XIX
y XXII del Reglamento Interior de la Secretaria de Energia; 28 y 34 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, y

CONSIDERANDO

Primero. Que con fecha 18 de agosto de 2008, el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias, publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de modificacién a la Norma Oficial
Mexicana NOM-032-NUCL-1997, Especificaciones técnicas para la operacién de unidades para teleterapia que utilizan
material radiactivo, que se le denomin6 “PROY-NOM-032-NUCL-2008, Especificaciones técnicas para la operacion de
unidades para teleterapia que utilizan material radiactivo” a efecto de recibir comentarios de los interesados.

Segundo. Que transcurrido el plazo de 60 dias a que se refiere el articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién para recibir los comentarios mencionados en el considerando anterior, el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Seguridad Nuclear y Salvaguardias analizé los comentarios recibidos y, en los casos que
estimé procedente, realizé las modificaciones al proyecto en cita.

Tercero. Que con fecha 3 de agosto de 2009, se publicaron en el Diario Oficial de la Federacion las respuestas a los
comentarios antes referidos, en cumplimiento a lo previsto por el articulo 47 fraccion Il de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion.

Cuarto. Que en atencion a lo expuesto en los considerandos anteriores y toda vez que el Comité Consultivo Nacional
de Normalizacién de Seguridad Nuclear y Salvaguardias otorgd la aprobacion respectiva, se expide la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-032-NUCL-2009, ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA OPERACION DE
UNIDADES PARA TELETERAPIA QUE UTILIZAN MATERIAL RADIACTIVO

PREFACIO

En la elaboracion de la presente Norma Oficial Mexicana participaron representantes de las dependencias,
instituciones y asociaciones siguientes:

Secretaria de la Defensa Nacional.

- Hospital Central Militar.

Secretaria de Gobernacion.

- Direccion General de Proteccién Civil.

Secretaria de Energia.

- Unidad de Asuntos Juridicos/Direccion de Estudios y Consultas.

- Direccion General de Distribucion y Abastecimiento de Energia Eléctrica, y Recursos Nucleares.
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

- Direccion General de Gestion Integral de Materiales y Actividades Riesgosas.
Secretaria del Trabajo y Prevision Social.

- Direccion General de Seguridad y Salud en el Trabajo.

Secretaria de Salud.

- Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Asesores en Radiaciones, S.A.

Asociacion Mexicana de Empresas de Ensayos no Destructivos, A.C.

Asociacion Mexicana de Fisica Médica, A.C.

Electrénica y Medicina, S.A.
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Expertos en Radiaciones, S.A. de C.V.

Gerencia de Centrales Nucleoeléctricas, Comision Federal de Electricidad.

Hospital de Oncologia, Centro Médico Nacional Siglo XXI, IMSS.

Hospital Médica Sur, S.A. de C.V.

Instituto Nacional de Cancerologia.

Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares.

Radioterapia de Tampico, S.C.

Sociedad Mexicana de Medicina Nuclear, A.C.

Sociedad Mexicana de Radioterapeutas, A.C.

Sociedad Mexicana de Seguridad Radiolégica, A.C.

Sociedad Nuclear Mexicana, A.C.

Tecnofisica Radioldgica, S.C.

Universidad Auténoma Metropolitana, Unidad Xochimilco.
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0. Introduccion

Los equipos utilizados para teleterapia que utilicen material radiactivo, requieren de verificaciones peridédicas que
deben ser desde las de rutina diaria hasta las que impliquen su mantenimiento. Estas verificaciones deben realizarse
mediante pruebas de control de calidad en las que se incluyan aquellos parametros, que recomiende el fabricante del
equipo y organizaciones internacionales, relevantes para la calidad del tratamiento y para la proteccion y seguridad
radioldgica.

1. Objetivo

Establecer las especificaciones técnicas y los requisitos que debe cumplir la operacién de las unidades para
teleterapia que utilizan material radiactivo.

2. Campo de aplicacion

Esta norma es aplicable a las unidades para teleterapia que utilicen cobalto 60. Se excluye a las unidades de
radiocirugia denominadas Gamma Knife.

3. Referencias
Para una mejor interpretacion de la presente norma, debe consultarse la siguiente Norma Oficial Mexicana vigente:
3.1 NOM-002-NUCL-2004, Pruebas de fuga y hermeticidad de fuentes selladas.

4. Definiciones
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Para efectos de la presente norma se entiende por:

4.1 Dosis absorbida: La energia depositada por la radiacién ionizante en la materia. La dosis
absorbida, D, se define como el cociente de d ¢ entre dm, donde d ¢ es la energia promedio depositada por la radiacion
ionizante en una masa dm. La unidad es el gray (Gy), donde: 1 Gy =1 J kg™ (1 rad = 102 J kg").

4.2 Unidad para teleterapia: Equipo especialmente disefiado para el tratamiento a distancia de pacientes, por medio
de radiacion ionizante, proveniente de una fuente sellada de cobalto 60.

5. Requisitos
5.1 De las pruebas de aceptacion

5.1.1 Las unidades para teleterapia al momento de iniciar operaciones y previo a su uso clinico, deben cumplir las
pruebas de aceptacion que demuestren que el equipo satisface las especificaciones
del fabricante.

5.1.2 Previo al uso clinico de las unidades para teleterapia, se deben determinar los parametros de operacion para el
tratamiento médico, verificandose que cumplan con las condiciones establecidas en esta norma y con las
especificaciones técnicas del fabricante.

5.2 De la verificacion y mantenimiento periédico de las unidades para teleterapia

Las unidades para teleterapia deben ser verificadas en todos sus componentes y en sus dispositivos de seguridad a
fin de garantizar su adecuado funcionamiento.

5.2.1 Semestralmente, a cada unidad para teleterapia, se le debe realizar un mantenimiento preventivo con la
finalidad de:

a) Verificar el adecuado funcionamiento de los sistemas mecanicos, eléctricos, electronicos, neumaticos y de
seguridad radiolégica;

b) En su caso, realizar los ajustes y correcciones que procedan, y

c) Cumplir con las recomendaciones y modificaciones que para tal efecto establezca el fabricante de
la unidad.

5.2.2 Cuando se reemplace la fuente radiactiva se debe realizar el mantenimiento recomendado por
el fabricante de la unidad para teleterapia. Asimismo se debe realizar el reemplazo de aquellas partes que en el manual
del fabricante asi se recomiende para este tipo de mantenimiento. Las partes sustituidas deben ser originales o a falta de
éstas, las recomendadas por el fabricante.

5.2.3 En caso de operaciéon anormal de la unidad para teleterapia, se debe realizar el mantenimiento correspondiente
y verificar su adecuado funcionamiento.

5.2.4 Al término del servicio de mantenimiento, el prestador del servicio debe emitir un informe de mantenimiento de
acuerdo a lo establecido en el Apéndice B (Normativo), en el que se detallen los aspectos verificados y en su caso,
ajustados o corregidos de tal forma que la unidad para teleterapia sea entregada en condiciones de operabilidad de
acuerdo con las especificaciones del fabricante y con lo indicado en la presente norma.

5.3 De la dosimetria de las unidades para teleterapia
5.3.1. Antes de realizar la dosimetria debe cumplirse lo establecido en el Apéndice A (Normativo).

5.3.2 Si no es posible cumplir con alguna de las especificaciones indicadas en el Apéndice A (Normativo), se debe
realizar el mantenimiento indicado en el punto 5.2.1 antes de efectuar la dosimetria.

5.3.3 Se debe determinar la rapidez de dosis absorbida:
a) Antes de iniciar operaciones por primera vez;
b) Cada seis meses, al final del mantenimiento y verificacion semestral;

c) Antes de iniciar operaciones cuando a la unidad para teleterapia se le haya realizado el mantenimiento indicado
en los numerales 5.2.1 y 5.2.2, que afecte la tasa de dosis, e

d) Inmediatamente después de realizar el reemplazo de la fuente radiactiva.

5.3.4 La rapidez de dosis absorbida se debe determinar utilizando el protocolo del Organismo Internacional de
Energia Atomica referido en el numeral 7.2 de la presente norma. El uso de otros protocolos sera evaluado por la
Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias caso por caso.

5.3.5 Los equipos e instrumentos empleados en la dosimetria, deben ser tales que su calibracion dosimétrica tenga
trazabilidad hacia un laboratorio primario o secundario, nacional o internacional.
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5.4 Del personal, instituciones o empresas que realicen las actividades de mantenimiento, dosimetria
0 cambio de fuente.

5.4.1 Unicamente el personal calificado y autorizado por la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias
puede realizar las actividades de operacién, mantenimiento, dosimetria y cambio de fuente radiactiva de las unidades
para teleterapia.

5.5 Especificaciones técnicas de operacion de las unidades para teleterapia

Las especificaciones técnicas de operacion se establecen para garantizar que la unidad para teleterapia opere en
forma segura desde el punto de vista de la seguridad radiolégica, y con los valores establecidos se asegure que la
desviacion entre la dosis prescrita y la dosis ministrada sea menor a +5%.

5.5.1 La unidad para teleterapia debe tener una distancia minima fuente-isocentro de 80 cm y rapidez de dosis
absorbida minima de 50 cGy/min, para un campo de 10 cm x 10 cm a la profundidad de dosis maxima.

5.5.2 La prueba de fuga de la fuente radiactiva debe satisfacer lo establecido en la NOM-002-NUCL-2004, Pruebas
de fuga y hermeticidad de fuentes selladas.

5.5.3 Semestralmente, con los diafragmas cerrados y con la fuente en posiciéon de seguridad, se debe verificar que
los niveles de radiacion en los 18 puntos indicados en la figura 1 satisfagan lo siguiente:

a) A un metro de la fuente radiactiva, no deben ser mayores a 0.02 mSv/h en promedio y en ningun punto deben
exceder de 0.1 mSv/h, y

b) A 5 cm de la superficie del cabezal no deben ser mayores a 0.2 mSv/h en promedio y en ningun punto deben
exceder de 1 mSv/h.

FIGURA1 10

5.5.4 La rapidez de dosis absorbida calculada por decaimiento radiactivo y la determinada con base en la dosimetria
en condiciones de referencia, no deben diferir de +2%. Semestralmente se debe generar por calculo de decaimiento una
tabla de la rapidez de dosis absorbida a partir de la dosimetria del haz
de radiacion.

5.5.5 Las frecuencias de las pruebas y sus tolerancias para satisfacer la correcta operacién de la unidad para
teleterapia, segun corresponda, se establecen en el Apéndice A (Normativo).

5.5.6 Cuando alguno de los parametros indicados en el Apéndice A (Normativo) no se satisfaga, la unidad para
teleterapia debe ser sometida a una revisiéon exhaustiva, a fin de que se corrija tal deficiencia. En tanto no se corrija la
deficiencia, la unidad para teleterapia no debe ser utilizada para tratar pacientes.

5.6 Registros

5.6.1 Se deben generar y mantener los registros que demuestren el cumplimiento de lo indicado en los puntos 5.1,
52,563,54y5.5.

5.6.2 Los registros generados deben conservarse en poder del permisionario hasta que la unidad para teleterapia sea
desechada en forma definitiva.

APENDICE A (NORMATIVO)
ESPECIFICACIONES PARA LA OPERACION DE LAS UNIDADES PARA TELETERAPIA
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FRECUENCIA PRUEBA TOLERANCIA
Seguridad:
A.1 Indicador de la posicién de la fuente:
a) Consola Funcionando
b) Equipo Funcionando
c) Puerta Funcionando
d) Monitor (alarma) de radiaciones Funcionando
A.2 Sistemas de visualizacién Funcionando
A.3 Sistemas de parada de emergencia Funcionando
Diario A.4 Sistema de retorno manual de la fuente Disponible
Temporizador:
A.5 Reproducibilidad 1%
Mecénicos:
A.6 Laseres 2 mm
A.7 Telémetro 2 mm a Distancia Fuente Isocentro
(DFI)
A.8 Tamafio de campo luminoso (10 cm x 10 cm) 2 mm
A.9 Centrado del reticulo 2 mm de diametro
A.10 Movimientos Mecanicos Funcionando
Seguridad:
B.1 Verificacion de enclavamientos y cédigos de accesorios | Funcionando
(cufias, bandejas, etc.)
B.2 Pulsadores de corte de energia eléctrica Funcionando
B.3 Verificacién de los topes de la mesa de tratamiento Funcionando
B.4 Campos permitidos para cufias Coincidente con las indicaciones del
fabricante
Mecénicos:
B.5 Indicadores angulares del brazo 1 grado
B.6 Indicadores angulares del colimador 1 grado
Mensual B.7 Telémetro 3 mm en el rango de uso

B.8 Centrado del reticulo

2 mm de diametro

B.9 Simetria, paralelismo y ortogonalidad de campo luminoso |2 mm
B.10 Verticalidad del eje luminoso 2 mm
B.11 Indicadores de tamafio de campos 2 mm

B.12 Isocentro mecanico

2 mm de diametro

B.13 Horizontalidad de la mesa de tratamiento

2 mm en el rango de uso

B.14 Coincidencia de campos de luz-radiacién 3 mm

B.15 Posicién de cufia Funcionando

B.16 Posicion de bandeja 2 mm

B.17 Traba de cufias y bandejas Funcionando

B.18 Escalas de la mesa de tratamiento 2 mm/10

B.19 Intensidad del campo de luz Funcionando
Seguridad:

C.1 Comprobacién de todos los enclavamientos (segun | Funcionando

especificaciones del fabricante)

C.2 Contaminacién del colimador 18.5Bq

Mecanicos:

C.3 Isocentro de rotacion del colimador

2 mm de diametro
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Semestral C.10 Reproducibilidad de la dosis absorbida de referencia 1%
C.11 Coincidencia del isocentro mecanico y de radiacion 2mm
C.12 Constancia de los factores de transmisiéon de todas las | 2%
bandejas
C.13 Constancia de los factores de transmisién de las cuias 2%
C.14 Constancia de Planitud y Simetria 2%32
C.15 Temporizador:
a) Reproducibilidad 0.5%
b) Linealidad 1%
c) Correccion por tiempo efectivo de irradiacion 2 seg (6 2%)

C.4 Isocentro de rotacion del brazo 2 mm de diametro
C.5 Isocentro de rotacion de la mesa de tratamiento 2 mm de diametro

C.6 Coincidencia de los ejes del colimador, brazo y mesa de | 2 mm de diametro
tratamiento con el Isocentro

C.7 Desplazamiento vertical de la mesa de tratamiento 2 mm
C.8 Verificacion de la posicidn de la fuente 3 mm
Dosimétricos:

C.9 Valor de dosis resultante de la comparacién entre la|2%
medicion directa y el valor del calculo por decaimiento de la
fuente radiactiva al momento de realizar esta medicion

C.16 Constancia de la dosis absorbida de referencia con la|2%
angulacion del brazo

C.17 Uniformidad del haz con el giro del brazo 3%
C.18 Modo rotacional (segun especificaciones) Funcionando

@ Significa que, manteniéndose dentro de las especificaciones del fabricante, no debe permitirse un incremento absoluto de mas de
2% en alguno de estos parametros, respecto a sus valores en el estado de referencia inicial (por ejemplo, si en el estado de referencia
inicial la simetria era de 0.5%, entonces podria aceptarse un valor de hasta 2.5%, si no sobrepasara lo especificado por el fabricante al

respecto).

APENDICE B (NORMATIVO)
INFORME DE MANTENIMIENTO DE LAS UNIDADES PARA TELETERAPIA

El informe de mantenimiento de las unidades para teleterapia debe emitirse en papel membreteado del prestador de
servicio y contener como minimo:

1.

akrwn

9.

10.

Datos del permisionario de la unidad para teleterapia, direccién y numero de licencia;

Fecha en la que se realiza el mantenimiento;

Datos de la unidad para teleterapia (marca, modelo y nimero de serie);

Datos de la fuente radiactiva que aloja (marca, modelo, nimero de serie, actividad y fecha de calibracion);

Descripcion de las condiciones de operacion de la unidad para teleterapia y de las fallas detectadas antes de
realizar los trabajos de mantenimiento;

Descripcion detallada de los trabajos de mantenimiento realizados y relacion de las partes reemplazadas, de
acuerdo a las especificaciones y recomendaciones del fabricante;

Indicacion de las condiciones de operacion y tolerancias bajo las cuales se dejé trabajando el equipo, de tal
forma que cumplan con lo establecido en esta norma;

Conclusiones en las que se incluya lo siguiente:
° Restricciones de uso de la unidad para teleterapia, y

) Componentes que requieran de reemplazo y la fecha propuesta en la que debe realizarse dicho
reemplazo;

Nombre y firma de la persona que realizé el mantenimiento, y

Nombre y firma de conformidad con el servicio e informe de mantenimiento por parte del permisionario o del
encargado de seguridad radioldgica de la unidad para teleterapia.

6. Concordancia con normas internacionales y normas mexicanas

La presente norma concuerda parcialmente con la norma IEC-60601-2-11-1997, Medical Electrical Equipment, Part 2:
Particular Requirements for the Safety of Gamma Beam Therapy Equipment.

7. Bibliografia

6

NOM-032-NUCL-2009



&>
Compendio de Norma Oficiales Mexicanas NUCL NINET

7.1 American National Standard, Procedures for Periodic Inspection of Cobalt-60 and Cesium-137 Teletherapy
Equipment.- ANSI N449.1-1978.- April 7, 1977.

7.2 Absorbed Dose Determination in External Beams Radiotherapy. Technical Reports Series
No. 398.- IAEA. Vienna, 2000.

7.3 International Electrotechnical Commission. Medical Electrical Equipment, Part 2: Particular Requirements for the
Safety of Gamma Beam Therapy Equipment. IEC-60601-2-11-1997.

7.4 Aspectos fisicos de la garantia de calidad en radioterapia. Protocolo de control de calidad,
IAEA-TECDOC-1151. OIEA, Junio 2000.

7.5 NOM-002-SSA3-2007, Para la organizaciéon, funcionamiento e ingenieria sanitaria de los servicios de
radioterapia, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 11 de junio de 2009.

8. Evaluacién de la conformidad

8.1 La evaluacion de la conformidad de la presente Norma Oficial Mexicana se realizara por parte de la Secretaria de
Energia a través de la Comisiéon Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias y/o por las personas acreditadas y
aprobadas en los términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién
y su Reglamento.

8.2 El procedimiento para la evaluacion de la conformidad incluira lo siguiente:

8.2.1 Pruebas de aceptacion. Debera efectuarse una verificacion documental y corroborar por medio de las
mediciones correspondientes, que las pruebas de aceptacion satisfacen las especificaciones del fabricante y lo indicado
en esta norma.

8.2.2 Mantenimiento preventivo. Debera efectuarse una verificacién documental y corroborar por medio de las
mediciones correspondientes, que los resultados del mantenimiento preventivo semestral a la unidad para teleterapia
cumplen satisfactoriamente lo indicado en esta norma.

8.2.3 Reemplazo de fuente. Se debera efectuar una revisién documental del resultado del mantenimiento realizado a
la unidad para teleterapia durante el reemplazo de la fuente radiactiva, verificandose que se siguieron las
recomendaciones del fabricante y lo indicado al respecto en la presente norma.

8.2.4 Dosimetria de la unidad para teleterapia. Se debera corroborar que la rapidez de dosis absorbida se determiné
de acuerdo a lo indicado en la presente norma.

8.2.5 Personal, instituciones o empresas que realizan actividades de mantenimiento, dosimetria o cambio de fuente.
Se debera corroborar que el personal que realice las referidas actividades cuenta con la autorizacién correspondiente,
emitida por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

8.2.6 Especificaciones técnicas de operacion de las unidades para teleterapia. Se debera corroborar mediante
mediciones y documentalmente, que la unidad para teleterapia opera en forma segura desde
el punto de vista de la seguridad radioldgica y dentro de los parametros y valores establecidos en la
presente norma.

9. Observancia

Esta norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional y corresponde a la Secretaria
de Energia, por conducto de la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, la vigilancia de
su cumplimiento.

10. Vigencia

La presente Norma Oficial Mexicana modifica y sustituye a la NOM-032-NUCL-1997, Especificaciones técnicas para
la operacion de unidades de teleterapia que utilizan material radiactivo, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
30 de diciembre de 1998 y entrara en vigor a los sesenta dias naturales contados a partir del dia siguiente de que sea
publicada como Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 10 de septiembre de 2009.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de
Seguridad Nuclear y Salvaguardias y Director General de la Comisién Nacional
de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, Juan Eibenschutz H.- Rubrica.
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