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1. INTRODUCCION

El objeto principal de la Proteccion Radioldgica es asegurar un nivel apropiado de proteccion
al hombre y al medio ambiente sin limitar de forma indebida las practicas beneficiosas de la
exposicion a las radiaciones. Este objetivo no sélo se puede conseguir mediante la aplicacion
de conceptos cientificos. Es necesario establecer unas normas que garanticen la prevencion
de la incidencia de efectos bioldgicos deterministas (manteniendo las dosis por debajo de un
umbral determinado) y la aplicaciéon de todas las medidas razonables para reducir la
aparicion de efectos bioldgicos estocasticos (probabilisticos) a niveles aceptables. Para
conseguir estos objetivos, se deben aplicar los principios del Sistema de Proteccidn
Radioldgica propuestos por la Comisidn Internacional de Proteccidén Radioldgica (ICRP):

= Los diferentes tipos de actividades que implican una exposicion a las radiaciones
ionizantes deben estar previamente justificados por las ventajas que proporcionen, frente
al detrimento que puedan causar.

* Las dosis individuales, el nUmero de personas expuestas y la probabilidad de que se
produzcan exposiciones potenciales, deberan mantenerse en el valor mas bajo que sea
razonablemente posible, teniendo en cuenta factores econdmicos y sociales.

* La suma de dosis recibidas y comprometidas no debe superar los limites de dosis
establecidos en la legislacion vigente, para los trabajadores expuestos, las personas en
formacidn, los estudiantes y los miembros del publico.

» Esta limitacidén no se aplica a ninguna de las exposiciones siguientes:

- La exposiciéon de personas durante su propio diagnostico o tratamiento
médico.

- La exposicidon deliberada y voluntaria de personas, cuando ello no constituya
parte de su ocupacién, para ayudar o aliviar a pacientes en diagnostico o tratamiento
médico.

- La exposicion de voluntarios que participen en programas de investigacién
médica y biomédica.

En el area médica y de acuerdo con la legislacion europea y nacional se deben establecer
requisitos relativos a:

= Funciones, responsabilidades vy cualificaciones del personal involucrado en las
instalaciones médicas

= Equipamiento

* Procedimientos

* Practicas especiales

1.1. OBJETO DEL MANUAL

El objeto de este Manual es establecer la aplicacidon especifica a los trabajadores expuestos,
a los pacientes y al publico en las instalaciones radiactivas y radioldgicas de uso en Medicina,
de la normativa basica relativa a la proteccion contra los riesgos derivados de la exposicion a
la radiacién ionizante (denominada en adelante la “radiacién”) y relativos a la seguridad de
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las fuentes de radiacion que pueden causar dicha exposicion.
Este Manual debe:

o Definir el marco de desarrollo de la proteccidn radioldgica en dichas instalaciones, de
modo que se cumplan los tres principios citados en el apartado anterior.

o Unificar los criterios basicos.
o Determinar las lineas de responsabilidad.

o Establecer las actuaciones basicas a llevar a cabo, tanto por los trabajadores expuestos
como por los Servicios, Unidades y personas responsables de conseguir estos objetivos y del
cumplimiento de la legislacion vigente, determinando la relacién entre ellos.

1.2. AMBITO DE APLICACION DEL MANUAL

Sera de aplicacion a todo el personal de las instalaciones radiactivas y de rayos X que son
objeto de actuacion del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica y que se relacionan a
continuacion:

= IRA-3122 Radioterapia
= [RA-3140 Medicina Nuclear
= IRCAM-6666 Radiodiagndstico

1.3. DISPONIBILIDAD DEL MANUAL

Una copia del Manual de Proteccion Radioldgica estara disponible en la Direccién Gerencia
del Hospital Rey Juan Carlos, ademas habra copias en cada uno de los Servicios que utilicen
radiaciones, en el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, en el Servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales y en las Comisiones de Seguridad y Salud.

Tendran conocimiento y acceso al Manual todos los trabajadores expuestos y/o relacionados

con actividades que impliquen riesgo radioldgico, por lo que se les comunicara su existencia
y su contenido antes de ocupar su puesto de trabajo.

1.4. REVISION DEL MANUAL

1.4.1.Objeto de las revisiones

Este Manual estara sometido a revision con el fin de perfeccionar los métodos o
procedimientos que conduzcan a un logro mejor de los objetivos de la Proteccidn
Radioldgica.

1.4.2.Frecuencia de las revisiones

Este Manual debera someterse a revision:

o Siempre que se modifique la legislacion nacional o autondmica en esta materia.
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o Cuando las circunstancias lo aconsejen debido a una modificacidon en las
recomendaciones o protocolos de organismos internacionales o nacionales vinculados
con la Proteccidon Radioldgica.

o Si se estima oportuno a la vista de la experiencia adquirida en la puesta en practica
de los procedimientos de este Manual.

1.4.3. Procedimiento a seguir

Cualquier modificacién del Manual debera ser realizada por el Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica y aprobada por el Director Gerente, como maximo responsable del
Centro sanitario. En cualquier caso, cualquier modificacién debera ser remitida al CSN para
su apreciacion favorable.
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2. ORGANIZACION Y RESPONSABILIDADES

2.1.FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES EN MATERIA DE PROTECCION
RADIOLOGICA

Conseguir los objetivos de la proteccidn radioldgica es una tarea de conjunto en la que estan
involucrados todos los estamentos de cada Centro: las personas que ostentan la autoridad
en los d6rganos de Direccion y Gestion, los profesionales dedicados al ejercicio de la
proteccion radioldgica y los trabajadores, expuestos o no a las radiaciones ionizantes.

Del conocimiento de sus obligaciones y del estricto cumplimiento de las normas con relacion
a dichos objetivos, dependera la disminucion del riesgo, con el consiguiente beneficio tanto
para los profesionales sanitarios y no sanitarios, como para los pacientes.

Seguidamente se detallan las funciones y obligaciones en materia de proteccidon radioldgica
de las distintas personas, servicios y unidades.

2.1.1. Direccion Gerencia

El Director Gerente, como maxima autoridad ejecutiva del Centro y representante del titular,
es responsable legal de que en el mismo se sigan las normas contenidas en este Manual,
que se cumplan las disposiciones legales vigentes sobre Proteccion Radioldgica y que se
instruya e informe al personal en los aspectos relacionados con dicha materia.

Asi mismo, es el responsable de la coordinacion de los distintos Servicios hospitalarios
implicados en la gestion, utilizacién y mantenimiento de las instalaciones radiactivas.

El Director Gerente firmara y tramitara la documentacidén preceptiva de las instalaciones
radiactivas y aprobara los procedimientos relativos a la proteccion radioldgica, tras la revision
de los Supervisores y de la Direccidon Asistencial.

Implantara el Programa de Garantia de Calidad en las distintas Servicios en los que se haga
uso de radiaciones ionizantes, y nombrara al responsable en cada caso para su confeccion,
desarrollo y ejecucion.

En las inspecciones preceptivas que realicen los funcionarios del CSN al Centro, estara
obligado a facilitar el acceso, la documentacidn y los medios necesarios para el cumplimiento
de su misién.

Aunque la responsabilidad final no puede delegarse, el Director del Centro atribuira al Jefe
del Servicio de Proteccion Radioldgica la autoridad necesaria para velar por el cumplimiento
de las normas establecidas en este Manual, que obligan a todos los miembros de los
distintos Servicios y Unidades del Centro.

2.1.2. Direccion Asistencial

La Directora Asistencial de acuerdo con las atribuciones de su cargo, es la responsable del
cumplimiento de las hormas establecidas en este Manual, relativas al personal facultativo y al
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funcionamiento de los Servicios y Unidades.

Necesariamente debe establecer las lineas de responsabilidad de los Servicios
correspondientes a las instalaciones radiactivas.

Sera su obligacién el comunicar al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica los
movimientos de personal facultativo producidos en los Servicios con riesgo radioldgico, con
la suficiente antelacién que permita adoptar las medidas necesarias para su adscripcion o
baja en la instalacidn radiactiva correspondiente.

2.1.3. Direccion de Enfermeria

La Directora de Enfermeria, de acuerdo con sus atribuciones, es la responsable del
cumplimiento de las normas establecidas en este Manual, relativas al personal a su cargo.

Debe asignar las funciones de cada puesto de trabajo en las instalaciones con riesgo
radiolégico, con objeto de que el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica pueda
clasificar adecuadamente al personal que lo desempefie.

Estara obligado a comunicar al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica los
movimientos de personal (altas, bajas y traslados) producidos en los Servicios con riesgo
radioldgico, con la suficiente antelacion que permita adoptar las medidas necesarias para su
adscripcion a la instalacidn radiactiva correspondiente.

2.1.4. Direccion de Recursos Humanos

El Director de Recursos Humanos, de acuerdo con sus atribuciones, es el responsable del
cumplimiento de las normas establecidas en este Manual, en lo relativo a:

o Contratacién del personal, sanitario o no sanitario, que vaya a ser destinado a Servicios y
Unidades con riesgo radioldgico

2.1.5. Direccion de Proyectos

El Director de Proyectos, de acuerdo con sus atribuciones, es el responsable del
cumplimiento de las normas establecidas en este Manual, en lo relativo a:

o Adquisicién de equipos productores de radiaciones ionizantes, materiales radiactivos y
resto de la dotacién que comporte el correcto funcionamiento de una instalacion radiactiva.

o Obras y mantenimiento que afecten a las instalaciones con riesgo radioldgico.

En ambos casos se establecera su metodologia conjuntamente con el Servicio de Radiofisica
y Proteccion Radioldgica.

2.1.6. Jefes de los Servicios o Unidades Médicas
Los Jefes de los Servicios o Unidades Médicos deben establecer la organizacion y las lineas

MPR-1.0.0712
14



de responsabilidad dentro de sus Servicios o Unidades, en lo relativo a su funcionamiento
como instalacion radiactiva. Asi mismo deben coordinar con el Jefe del Servicio de Radiofisica
y Proteccion Radioldgica las actividades de éste dentro de su instalacion, facilitandole el
acceso a los equipos y la documentacidon necesaria para el desarrollo de sus funciones

En los Servicios o Unidades Médicas, los responsables de los respectivos Programas de
Garantia de Calidad, deben redactar los procedimientos especificos de su instalacion, en
colaboracion con el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica en lo que se refiere a
aspectos relacionados con la proteccién radioldgica.

2.1.7. Personal de las Instalaciones Radiactivas

Todas las personas que trabajen en una instalacion radiactiva deben estar formadas y
capacitadas para ello. Aquellas que, en virtud de su puesto de trabajo, manipulen los
dispositivos de control de la instalacion y/o material radiactivo o dirijan dichas
manipulaciones, deben estar provistas de su correspondiente acreditacion (en el caso de una
instalacion de rayos X) o licencia de operador o supervisor (en el caso de instalaciones
radiactivas) otorgada por el CSN.

Las responsabilidades y funciones de cada una de estas personas son las siguientes:

a)  Supervisor de instalacidn radiactiva o Titulado que dirija una instalacidon de rayos X:

En virtud de su licencia o acreditacion, esta capacitado para dirigir el funcionamiento de la
instalacion y las actividades de los operadores, siendo responsable de llevar al dia el Diario
de Operacion.

Como responsable directo del funcionamiento de la instalacion, esta obligado a cumplir y
hacer cumplir las normas especificadas en este Manual, en el Reglamento de
Funcionamiento, en el Plan de Emergencia y en cualquier otro documento oficialmente
aprobado.

En caso de emergencia adoptara las medidas que estime oportunas, de acuerdo con los
Planes de Emergencia aprobados, dejando constancia de ellas y comunicandolo con la mayor
brevedad posible al Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica.

Tiene autoridad para detener, en cualquier momento, el funcionamiento de la instalacion, si
estima que se han reducido sus condiciones de seguridad radioldgica, comunicandolo
inmediatamente al Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica. Para autorizar la
reanudacién de su funcionamiento debera tener constancia explicita de que se han
restablecido dichas condiciones de seguridad radioldgica, a juicio del especialista en
Radiofisica Hospitalaria, asignado a la instalacién, con conocimiento del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

Participara activamente con el Servicio de Radiofisica y Proteccidn Radioldgica en la
elaboracion de la documentacién preceptiva de la instalacién.

Elaborara el informe anual de la instalacion.

Comunicara al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, previamente a su aplicacion,
las nuevas técnicas o la modificacion de las existentes, que puedan variar las condiciones de
seguridad radioldgica.
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b) Operador de instalacion radiactiva o Profesional que opere una instalacion de rayos X:
Como requisito de proteccidn radioldgica lo que se requiere para su trabajo es una licencia
del campo de aplicacion(radioterapia o medicina nuclear) o acreditacion para la operacion de
equipos de rayos X, con independencia de su titulacién profesional.

En virtud de su licencia o acreditacion, esta capacitado, bajo la direccion de un supervisor
(en el caso de una instalacién radiactiva), 6 de un titulado que dirija una instalacién (en el
caso de Rayos X) manipular los dispositivos de control de los equipos y/o material radiactivo
de la instalacion. Esta licencia o acreditacidon es obligatoria, sin perjuicio de la titulacion que,
por otros motivos, también pueda ser exigible.

Tendra autoridad para detener en cualquier momento el funcionamiento de la instalacion, si
estima que se han reducido las condiciones de seguridad y le es imposible informar al
supervisor de esta circunstancia con la inmediatez requerida.

c) Especialistas en Radiofisica Hospitalaria:

Las instalaciones de Radiodiagnostico, cuando el numero de equipos o las técnicas
empleadas lo aconsejen, las de Radioterapia y las de Medicina Nuclear, dispondran de un
Especialista en Radiofisica Hospitalaria.

d) Personas sin acreditacion ni licencia:

Toda persona que, sin necesitar licencia ni acreditacion, trabaje en una instalaciéon radiactiva
debera conocer y cumplir las normas de proteccion contra las radiaciones ionizantes asi
como su actuacidn en caso de emergencia..

2.1.8. Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales

El Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales debera contar con la colaboracion del Servicio
de Radiofisica y Proteccion Radioldgica para la determinacidon y evaluacién de los riesgos
derivados del uso de radiaciones ionizantes que puedan afectar la seguridad y salud de los
trabajadores. Esta colaboracion se hara extensiva a la formacion e informacion a los mismos.

2.1.9. Responsable del Mantenimiento de Equipos e Instalaciones

El responsable del mantenimiento de equipos e instalaciones establecera en colaboracion con
el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica correspondiente la metodologia mas
apropiada para el cumplimiento de lo establecido en este Manual, en lo referente a las
operaciones de mantenimiento preventivo o correctivo que afecten a los equipos e
instalaciones con riesgo radioldgico, asi como a las obras o modificaciones que afecten a
dichas instalaciones.

2.1.10. Trabajadores Externos

De acuerdo con el Real Decreto 413/97, se entiende por trabajador externo cualquier
trabajador clasificado como expuesto que efectlie una intervencién de cualquier caracter, en
la zona controlada de una instalacidon radiactiva y que esté empleado de forma temporal o
permanente por una empresa externa al ambito hospitalario.

La empresa externa debera hallarse inscrita en el Registro de Empresas Externas, creada en
el CSN, en los términos contemplados en el Real Decreto 413/97, y sera la responsable de la
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Proteccion Radioldgica de sus trabajadores.

El titular exigira a la empresa externa que intervenga en la instalacion radiactiva, que
satisfaga los requisitos estipulados en la legislacion al respecto.

Todo trabajador externo tiene la obligacion de colaborar con los responsables de la
proteccion radioldgica, tanto de su empresa como del Titular de la instalacién, en su
proteccion contra las radiaciones ionizantes, cumpliendo las normas establecidas por los
mismos.

2.1.11. Jefe del Servicio de Proteccion Radioldgica

Las funciones del Jefe del Servicio de Proteccidon Radioldgica, son encomiendas, en virtud del
articulo 23 del Reglamento de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes, de las que,
en materia de proteccion radioldgica, tiene asignadas el Director Gerente del Hospital, como

Titular de la instalacién radiactiva.

Las misiones y obligaciones del Servicio de Proteccion Radioldgica, se incluyen en el
apartado 2.2.

2.2. SERVICIO DE RADIOFISICA Y PROTECCION RADIOLOGICA

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica del Hospital Rey Juan Carlos esta en
proceso de autorizacion por parte del Consejo de Seguridad Nuclear asumiendo las funciones
de Servicio de de Proteccion Radioldgica de las instalaciones relacionadas en el parrafo 1.2.
“Ambito de aplicacion de este Manual”.

2.2.1. Organizacion
El Servicio de Radiofisica y Proteccidon Radioldgica esta formado por las siguientes personas:
Facultativos

= José Miguel Jiménez Gonzalez. Jefe de Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.
Especialista en Radiofisica Hospitalaria. Solicitud de Diploma de Jefe de Servicio de
Proteccion Radioldgica en el hospital Rey Juan Carlos.

= Leyre Alonso Iracheta. Adjunto con dedicacién a Radioterapia, Radiodiagndstico,
Medicina Nuclear y Proteccion Radioldgica. Licenciada en ciencias Fisicas. Especialista en
Radiofisica Hospitalaria. Licencia de Supervisora (en tramite) en los ambitos de
Radioterapia y de Medicina Nuclear (aplicada en las instalaciones radiactivas IRA-3122 e
IRA-3140 del hospital Rey Juan Carlos).

= Miguel Angel de la Casa de Julidan. Adjunto con dedicacion a Radioterapia,
Radiodiagndstico, Medicina Nuclear y Proteccién Radioldgica. Doctor en ciencias Fisicas.
Especialista en Radiofisica Hospitalaria.

Ademas, adscritos al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, aunque dependientes
del Servicio de Oncologia Radioterapica, cuenta con:
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Técnicos Especialistas

e 65095 &N Ve@OSs YOOXS s, Técnico superior en Radioterapia. Dedicacion a
dosimetria en radioterapia externa y braquiterapia. Licencia de Operadora aplicada a la
instalacion IRA-3122.

* Andrés José Garcia-Caro Merino. Técnico superior en Radioterapia. Dedicacion a
dosimetria en radioterapia externa y braquiterapia. Licencia de Operador (en tramite)
aplicada a la instalacion IRA-3122.

Administrativa

Marisa Campanfa Ferro. Dedicacion a Proteccion Radioldgica.

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica se organiza y actua independientemente
del resto de unidades funcionales, sin perjuicio de la coordinacion necesaria con el Servicio
de Prevencion de Riesgos Laborales.

2.2.2. Funciones y obligaciones

El Servicio de Radiofisica y Proteccidn Radioldgica es responsable de la vigilancia del
cumplimiento de las normas oficialmente aprobadas en relacidn con la proteccion radioldgica
propias por su constitucidon y las contenidas en los Reglamentos de funcionamiento de las
instalaciones.

Las misiones del Servicio de Radiofisica y Proteccidén Radioldgica seran:

a) Evaluaciones e informes relativos a:

El examen critico previo de los proyectos de la instalacion desde el punto de vista de la
proteccion radioldgica.

La puesta en servicio de fuentes nuevas o modificadas desde el punto de vista de la
proteccion radioldgica.

La comprobacidn periddica de la eficacia de los dispositivos y técnicas de proteccion.

La evaluacién de los riesgos radioldgicos derivados del funcionamiento de las instalaciones y
de las actividades que en ellas se desarrollan.

La certificacion de todo proyecto de construccidn de instalaciones nuevas o de modificacion
de las existentes, que afecte a la proteccion radioldgica.

La propuesta de las condiciones a imponer, en lo que se refiere a la proteccidn radioldgica,
en la construccidn de instalaciones nuevas o de modificacion de las existentes o sistemas de
las mismas, asi como en su funcionamiento.

La participacién en los procesos de adquisicion de equipos.

La emisidbn de normas, instrucciones y procedimientos especificos sobre proteccion
radioldgica, aplicables a las actividades realizadas en las instalaciones.
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La colaboracién con los responsables de las distintas instalaciones, en la elaboracién de
procedimientos especificos de las mismas en lo que se refiere a aspectos relacionados con la
proteccion radioldgica y en el desarrollo de programas de control y garantia de calidad en
materia de proteccién radioldgica, descritos en el presente manual.

Asesoramiento a los Jefes de Servicio y a los supervisores de las instalaciones que utilizan
radiaciones ionizantes, en los procedimientos de proteccion radioldgica.

La optimizacion, en materia de proteccion radioldgica, de las técnicas nuevas o de proyectos
de investigacion que impliquen uso de radiaciones ionizantes.

La investigacion de las causas de anomalias, incidencias y accidentes que pudieran
producirse en la instalacion, en lo que se refiere a aspectos relacionados con la proteccién
radioldgica, superaciones de limites y niveles de referencia.

La colaboracion en la preparacion de los Planes de Emergencia de las instalaciones.
b) Vigilancia operacional.

Realizar la vigilancia radioldgica del personal de las instalaciones, decidiendo las técnicas y
métodos operativos a emplear en cada momento teniendo en cuenta los principios de
optimizacion.

Realizar la vigilancia radioldgica de las instalaciones y de las actividades en ellas realizadas,
decidiendo el tipo y frecuencia de las medidas a efectuar.

Verificacion, calibracion y comprobacion periddica del buen estado y funcionamiento de los
instrumentos de medicién.

Gestionar la actividad de los trabajadores externos en las instalaciones radiactivas estando
obligado a que se cumpla el Real Decreto 413/1997.

Establecer los niveles de referencia aplicables a los parametros a medir en los distintos tipos
de vigilancia radioldgica.

Clasificar y sefalizar las zonas radioldgicas de las instalaciones.
Clasificar reglamentariamente a los trabajadores de las instalaciones.

Realizar o participar, de acuerdo con la organizacién especifica de cada centro, en las
materias relacionadas con el control de calidad de los equipos en las instalaciones de
medicina nuclear, radiodiagnostico y radioterapia.

Decidir las circunstancias en las que debe detenerse la operacion de una instalacién o
actividad, por incumplimiento de las normas de proteccién radioldgica o existencia de riesgos
indebidos.

Gestidn, vigilancia y control de los residuos sdlidos y de los materiales residuales con
eventual contenido radiactivo.
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c) Documentacion, registros y controles administrativos.

Elaborar los procedimientos especificos aplicables a las actividades del Servicio de Radiofisica
y Proteccidon Radioldgica.

Mantener registros de los datos recogidos en los programas de vigilancia radioldgica del
personal, de las instalaciones, de las operaciones y de los efluentes radiactivos.

Mantener los reglamentarios historiales dosimétricos individuales de los trabajadores
expuestos de las instalaciones.

Conocer la categoria de aptitud de los trabajadores expuestos y sus modificaciones como
consecuencia de los reconocimientos médicos realizados por el Servicio de Prevencién de
Riesgos Laborales.

Exigir el historial dosimétrico previo a los trabajadores expuestos que se incorporen a las
instalaciones.

Dar una copia del historial dosimétrico cuando se produzca una baja laboral en las
instalaciones con riego radioldgico.

Conocer el inventario de fuentes radiactivas de las instalaciones y las modificaciones que se
produzcan.

Llevar un registro de la documentacidon preceptiva que se envie a los Organismos
competentes.

d) Formacion en materia de Proteccion Radioldgica.

El Servicio de Radiofisica y Proteccidén Radioldgica debe comprobar la adecuada formacion de
los profesionales que se incorporen a una instalacion radiactiva, asi como el hecho de que
estén en posesion de las correspondientes licencias o acreditaciones.

Debera colaborar, de acuerdo con lo establecido en los programas de garantia de calidad de
cada uno de los Servicios en la formacion, informacién e instruccién, a un nivel adecuado a
su responsabilidad y al riesgo de exposicion a las radiaciones ionizantes en su puesto de
trabajo, a todos los trabajadores expuestos y a los estudiantes, antes de iniciar su actividad.

Igualmente debera colaborar en la formacién continuada que se establezca en los referidos
programas de garantia de calidad de los diferentes Servicios.

2.2.3. Funciones del Jefe de Servicio de Proteccion Radiologica

Asesorar al Director Gerente en materia de Proteccién Radioldgica y tenerle informado de
sus obligaciones respecto a la normativa legal vigente, poniendo en su conocimiento todas
las deficiencias que puedan incidir en la seguridad de las instalaciones y en la protecciéon de
los trabajadores expuestos, miembros del publico y pacientes.

Velar por el cumplimiento de las normas establecidas en este Manual.
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Dirigir las actividades del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica y supervisar los
procedimientos especificos que regulan el funcionamiento del mismo y su cumplimiento.

Visar los dictdmenes, evaluaciones e informes emitidos, en relacidn con las misiones del
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

Certificar los historiales dosimétricos de los trabajadores expuestos.

Comunicar por escrito a los responsables jerarquicos de las instalaciones y actividades, las
circunstancias que aconsejan o exigen la paralizacion de las mismas por incumplimiento de
las normas de Proteccién Radioldgica o existencia de riesgos indebidos, dando cuenta a la
Direccion del Centro, si es el caso.

Otras actuaciones que son competencia del Jefe de Servicio de Proteccidon Radioldgica son:

Mantener con los distintos Servicios las relaciones necesarias para recabar y proporcionar la
documentacion, dictdmenes y datos necesarios para el cumplimiento de las misiones del
Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica, de acuerdo con lo que se establece en este
Manual y en los procedimientos especificos aplicables.

Tener conocimiento de, y a ser posible estar presente durante, las inspecciones del CSN asi
como tener conocimiento de los informes y comunicaciones que remita dicho Organismo.

Dar informacion a los trabajadores que sin necesitar licencia, trabajen en una instalacion con
riesgo radioldgico, ya que estan obligados a conocer y cumplir las normas de proteccién
contra las radiaciones ionizantes y sus actuaciones en caso de emergencia. Los programas
de formacién habran de establecerse segun los criterios previamente aprobados por el CSN.
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3. MEDIDAS FUNDAMENTALES DE PROTECCION RADIOLOGICA

El nimero de personas expuestas a las radiaciones ionizantes sera el menor posible. Se
tomaran las medidas necesarias para conseguir que las dosis individuales, el niUmero de
personas expuestas, y la probabilidad de que se produzcan exposiciones potenciales sean lo
mas bajas posibles. En cualquier caso, las dosis recibidas, por los trabajadores expuestos y
miembros del publico, siempre han de ser inferiores a los limites de dosis legales que se
citan en este Manual.

3.1. RIESGOS RADIOLOGICOS

En las instalaciones sanitarias se pueden presentar los siguientes tipos de riesgos
radioldgicos:

o Irradiacion externa.
o Contaminacion radiactiva, que puede ser interna o externa.

A continuacién se detalla en cada tipo de instalacion los riesgos que se pueden presentar y
las fuentes de radiacion mas habituales.

3.1.1. Radiodiagnostico

En las instalaciones de Radiodiagndstico el Unico riesgo posible es el de irradiacién externa,
que sdlo se produce cuando esta en funcionamiento el tubo de rayos X. Puede afectar a todo
el organismo o ser parcial (manos, cuello, cabeza).

En Radiodiagnostico las fuentes de radiacion las constituyen todos los equipos dotados de
tubo de rayos X cuando estan en funcionamiento. Atendiendo a su disefio, utilizacion y nivel
de riesgo radiolégico se pueden agrupar los equipos y salas de radiodiagnostico en los
siguientes tipos:

Radiografia convencional

Radiografia y fluoroscopia

Radiografia con equipos moviles

Radiografia y fluoroscopia con equipos quirirgicos
Radiologia intervencionista

Mamografia

Radiografia dental

Tomografia computarizada

Densitometria dsea

0O 00O O0OO0OO0OO0OO0OOo

3.1.2. Radioterapia

En las instalaciones de Radioterapia el riesgo habitual es el de irradiacion externa. El riesgo
de irradiacién externa es de todo el organismo.

Las fuentes de radiacién disponibles en nuestro Centro son:

o 1 Acelerador lineal de electrones con capacidad para emitir fotones de energia maxima
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15 MV y electrones de energia maxima 18 MeV.

o 1 Equipo de braquiterapia de carga diferida de alta tasa de dosis (HDR) con fuente
encapsulada de Iridio-192.

o 1 Tomdédgrafo computarizado (TC) usados en la planificacion y simulacion de los
tratamientos.

3.1.3. Medicina Nuclear

En las instalaciones de Medicina Nuclear en donde se utilizan fuentes radiactivas no
encapsuladas, los riesgos posibles son los de irradiacién externa y/o contaminacion interna y
externa.

Las fuentes de radiacidn son las sustancias radiactivas, emisoras de radiacion beta y gamma,
que se encuentran localizadas en:

Camara caliente

Sala de inyeccidn de pacientes

Sala de exploracion SPECT-CT

Sala de espera de pacientes inyectados
Aseos de pacientes

Almacén de residuos radiactivos

0O 0O 0O 0O OO

El riesgo de irradiacién externa es de todo el organismo y, ademas, hay riesgo de irradiacion
parcial y de contaminacién en la manipulacién de las fuentes y de los residuos radiactivos.

3.1.4. Unidad PET

Se utilizan fuentes radiactivas no encapsuladas de periodo de semidesintegracion muy corto
(2 horas maximo) y energia muy alta (511 keV) El equipo de deteccion es un equipo hibrido
formado por un PET y un tomografo computarizado.

Existe riesgo de irradiacion y/o contaminacién en:

o Camara caliente

o Sala de exploracion PET-CT

o Salas de administracion y de reposo de pacientes
0 Aseos de pacientes

o Almacén de residuos radiactivos

3.2. CLASIFICACION DEL PERSONAL

Por razones de seguridad, vigilancia y control radioldgico, las personas que trabajan en las
instalaciones con riesgo radioldgico se clasifican, en funcion de las condiciones en que
realizan su trabajo, en:

o Trabajadores expuestos
o Miembros del publico
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3.2.1. Trabajadores expuestos
Los trabajadores expuestos se clasifican en dos categorias:

Categoria A:

Pertenecen a esta categoria los que puedan recibir una dosis efectiva superior a 6 mSv por
afho oficial, o una dosis equivalente superior a 3/10 de los limites de dosis equivalente para
el cristalino, la piel y las extremidades.

Categoria B:

Pertenecen a esta categoria aquellos para los que es muy improbable que reciban dosis
superiores a 6 mSv por afo oficial, o a 3/10 de los limites de dosis equivalente para el
cristalino, la piel y las extremidades.

La condicion de trabajador expuesto de categoria A exige obligatoriamente:

= Superar el reconocimiento médico de ingreso y los reconocimientos periodicos.

= Haber recibido formacion en proteccion radioldgica.

= Utilizar obligatoriamente dosimetros individuales que midan la dosis externa,
representativa de la totalidad del organismo, siempre que realice trabajos que supongan
riesgos de exposicion externa.

= Utilizar dosimetros adecuados en las partes potencialmente mas afectadas, en el caso de
riesgo de exposicidn parcial o no homogénea del organismo.

= Someterse a los controles dosimétricos pertinentes, en caso de existir riesgo de
contaminacién interna.

La condicion de trabajador expuesto de categoria B exige obligatoriamente:

= Haber recibido formacion en proteccion radioldgica.
= Estar sometido a un sistema de vigilancia dosimétrica que garantice que las dosis
recibidas son compatibles con su clasificacion en categoria B.

A cada trabajador expuesto le sera abierto:

» Para categoria A, un protocolo médico, con su documentacién sanitaria individual,
conteniendo los resultados del examen de salud previo a su incorporacion a la instalacion
y los examenes médicos anuales y otros.

» Un historial dosimétrico individual, que en el caso de personas de categoria A debe
contener como minimo las dosis mensuales, las dosis acumuladas en cada afo oficial y
las dosis acumuladas durante cada periodo de 5 afios oficiales consecutivos, y en el caso
de personas de categoria B, las dosis anuales determinadas, o estimadas, a partir de los
datos de la vigilancia radioldgica de zonas.

3.2.2. Contratacion y traslado de los trabajadores expuestos
El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, conocidas las funciones asignadas a cada
puesto de trabajo, realizard la valoracidon radioldgica del mismo y su correspondiente

clasificacion, comunicandoselo al Servicio de Prevencidon de Riesgos Laborales.
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En virtud de dicha clasificacidn, las personas, al ser contratadas, deben demostrar la aptitud
desde el punto de vista médico y acreditar la formacion adecuada para desempefiar tales
puestos de trabajo.

Cuando, excepcionalmente, no exista personal con la capacitacién o acreditacion necesaria
para desempefiar un puesto de trabajo, el Hospital asumira su formaciéon bajo el
conocimiento y la supervision del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

Si el trabajador ya es o ha sido expuesto, debera aportar su historial dosimétrico al Servicio
de Radiofisica y Proteccidén Radioldgica.

Una vez superados los requisitos anteriores, el Servicio de Radiofisica y Proteccién
Radioldgica en colaboracidn con el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales, arbitrara el
procedimiento mas oportuno para proporcionar al trabajador la informacidon en Proteccién
Radioldgica adecuada a su instalacion especifica y a su puesto de trabajo y, en su caso,
entregarle el dosimetro personal.

Antes de producirse el traslado interno de un trabajador a una zona con riesgo radioldgico,
la Direccidn competente debera proceder de forma similar a la descrita anteriormente.

3.2.3. Miembros del publico
Se considera miembros del publico a:

o Los trabajadores no expuestos

o Los trabajadores expuestos, fuera de su horario de trabajo habitual

o Los usuarios de las instituciones sanitarias, mientras no estén siendo atendidos como
pacientes con fines diagndsticos o terapéuticos

o Cualquier otro individuo de la poblacién

Como orientacion general, no se consideraran trabajadores expuestos a los que se cita a
continuacion:

o Radiodiagnostico: Administrativos, celadores y limpiadoras
o Radioterapia e instalaciones con fuentes no encapsuladas: Administrativos

3.3. LIMITES DE DOSIS

Los limites de dosis son valores que no deben ser sobrepasados y se aplican a la suma de las
dosis recibidas por exposicidn externa durante el periodo considerado y de las dosis
comprometidas a 50 afios (hasta 70 afos en el caso de nifios) a causa de incorporaciones de
radionucleidos, durante el mismo periodo.

En el computo de las dosis totales, a efecto de comparacion con los limites aplicables no se
incluiran las dosis debidas al fondo radiactivo natural ni las derivadas de examenes o
tratamientos médicos, como pacientes.

3.3.1. Limites de dosis para trabajadores expuestos
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Los limites de dosis para los trabajadores expuestos son los siguientes:
1) El limite de dosis efectiva sera de 100 mSv durante todo periodo de cinco afios oficiales
consecutivos, sujeto a una dosis efectiva maxima de 50 mSv en cualquier afo oficial.

Sin perijuicio de lo indicado en el apartado 1:

2) El limite de dosis equivalente para el cristalino es de 150 mSv por aio oficial.

3) El limite de dosis equivalente para la piel es de 500 mSv por afio oficial. Dicho limite se
aplica a la dosis promediada sobre cualquier superficie de un centimetro cuadrado, con
independencia de la zona expuesta.

4) El limite de dosis equivalente para las manos, antebrazos, pies y tobillos es de 500 mSv
por afo oficial.

3.3.1.1. Proteccion especial durante el embarazo y la lactancia.

Tan pronto como una mujer embarazada informe de su estado, por escrito, al titular o al
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, la proteccion del feto debe ser comparable a
los miembros del publico y, por ello, las condiciones de trabajo deberan ser tales que las
dosis al feto desde la notificacién del embarazo al final de la gestacion no exceda de 1 mSv.

Este limite de dosis 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 que 1 mSv al feto es
comparable a una dosis de 2 mSv en la superficie del abdomen.

La declaracion de embarazo no implica que las mujeres gestantes tengan que evitar el
trabajo en presencia de radiaciones o que deba prohibirse su acceso a zonas radioldgicas. No
obstante, las condiciones en que se realiza ese trabajo deben ser cuidadosamente
evaluadas, de modo que se asegure el cumplimiento del citado limite.

De acuerdo con esto, existen muchos puestos de trabajo compatibles con la situacién de
embarazo. Se excluyen aquellos de mayor riesgo potencial como son algunos de Medicina
Nuclear (Camara Caliente y Administracion de Dosis), PET (Salas de Administracién y
Reposo) y en los de Rayos X, cuando haya que trabajar junto al paciente.

Como recomendacion se procurara destinar a la mujer gestante a puestos con exposicion
minima, compatible con la legislacién.

Las mujeres en periodo de lactancia no desempeiaran trabajos que supongan un riesgo
significativo de contaminacién.

3.3.1.2. Exposiciones especialmente autorizadas.

Cuando se presente una situacién cuya solucidn haga necesario exponer a las personas al
riesgo de recibir una dosis superior a algunos de los limites de dosis fijados para los
trabajadores expuestos, la operacion que implique este riesgo tendra la consideracion de
exposicion especialmente autorizada. El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica
indicara al Titular la situacion para que solicite la autorizacién al CSN, quien establecera las
condiciones de la autorizacion.

Dichas exposiciones especialmente autorizadas deberan programarse de modo que se
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cumplan las siguientes condiciones:
a) Solo seran admitidos los trabajadores expuestos pertenecientes a la categoria A.

b) No se autoriza la participacidon en exposiciones especialmente autorizadas a:
» Las mujeres embarazadas y aquellas que en periodo de lactancia puedan sufrir
una contaminacion corporal.
» Las personas en formacion o estudiantes

c) El titular de la practica debera justificar con antelacién dichas exposiciones e informar
razonadamente a los trabajadores involucrados, a sus representantes, al Servicio de
Prevencidn de Riesgos Laborales, al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, o en su
defecto, al Supervisor o persona a la que se le encomiende las funciones de Proteccidn
Radioldgica.

d) Antes de participar en una exposicion especialmente autorizada, los trabajadores deberan
recibir la informacién adecuada sobre los riesgos que implique la operacidon y las
precauciones que deberan adoptarse durante la misma. La participacion de dichos
trabajadores tendra el caracter de voluntaria.

No tendran la consideracion de exposiciones especialmente autorizadas las intervenciones en
caso de emergencias radioldgicas, cuyas actuaciones seran las establecidas en los planes de
emergencia de la instalacion.

La superacién de los limites de dosis como consecuencia de exposiciones especialmente
autorizadas no sera en si una razon para excluir al trabajador expuesto de sus ocupaciones
habituales o cambiarlo de puesto de trabajo sin su consentimiento. Las condiciones de
exposicion posteriores deberan someterse al criterio del Servicio de Prevencién de Riesgos
Laborales.

3.3.2. Limites de dosis para personas en formacion y estudiantes

Los limites de dosis para personas en formacidn y estudiantes que deban manejar fuentes
radiactivas por razon de sus estudios seran:

a) Silos estudiantes tienen dieciocho afios 0 mas: iguales a los limites establecidos para
los trabajadores expuestos.
b) Si los estudiantes tienen mas de dieciséis afios y menos de dieciocho afos:

* El limite de dosis efectiva es de 6 mSv por afio oficial.

* Los limites de dosis equivalente para cristalino, piel, manos, antebrazos,
pies y tobillos son de los tres décimos de los limites establecidos para los
trabajadores expuestos.

c) Si los estudiantes tienen menos de dieciséis afios: iguales a los limites establecidos
para los miembros del publico.

3.3.3. Limites de dosis para los miembros del publico
Los limites de dosis para los miembros del publico son los siguientes:

1) El limite de dosis efectiva sera de 1 mSv por afio oficial. No obstante, en circunstancias
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especiales, el CSN podra autorizar un valor de dosis efectiva mas elevado en un unico afo
oficial, siempre que el promedio en cinco afios oficiales consecutivos no sobrepase 1 mSv por
ano oficial.

Sin perijuicio de lo indicado en el apartado 1:
2) El limite de dosis equivalente para el cristalino es de 15 mSv por afio oficial.

3) El limite de dosis equivalente para la piel es de 50 mSv por afo oficial. Dicho limite se
aplica a la dosis promediada sobre cualquier superficie de un centimetro cuadrado, con
independencia de la zona expuesta.

4) El limite de dosis equivalente para las manos, antebrazos, pies y tobillos es de 500 mSv
por afo oficial.

3.4. CLASIFICACION DE ZONAS

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica realiza la clasificacion de los lugares de
trabajo en zonas, de acuerdo con la evaluacion de las dosis anuales previstas, el riesgo de
dispersion de la contaminacion y la probabilidad y magnitud de exposiciones potenciales.

A tal efecto, se han identificado y clasificado todos los lugares de trabajo en los que exista la
posibilidad de recibir dosis superiores a los limites de dosis establecidos para los miembros
del publico y se estableceran las medidas de Proteccidon Radioldgica aplicables.

Dichas medidas deberan adaptarse a la naturaleza de las instalaciones y de las fuentes, asi
como a la magnitud y naturaleza de los riesgos. El alcance de los medios de prevencion y
vigilancia, asi como su naturaleza y calidad, deberan estar en funcidon de los riesgos
vinculados a los trabajos que impliquen una exposicidn a las radiaciones ionizantes.

En el Anexo D se incluye la clasificacion de las distintas areas correspondientes a las
instalaciones a las que se aplica este Manual de Proteccidén Radioldgica.

3.4.1.Zona vigilada

Es aquella en la que existe la posibilidad de recibir dosis superiores a los limites de dosis
para los miembros del publico, siendo muy improbable recibir dosis efectivas superiores a 6
mSv o dosis equivalentes superiores a los 3/10 de los limites de dosis equivalentes para el
cristalino, piel y extremidades.

3.4.2.Zona controlada

Aquella en la que existe la posibilidad de recibir dosis efectivas superiores a 6 mSv o dosis
equivalentes superiores a los 3/10 de los limites de dosis equivalentes para el cristalino, piel
y extremidades.

En ésta zona sera necesario seguir procedimientos de trabajo con objeto de restringir la
exposicion a la radiacion ionizante, evitar la dispersidn de contaminacién radiactiva o
prevenir o limitar la probabilidad y magnitud de accidentes radioldgicos o sus consecuencias.
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Dentro de las zonas controladas pueden existir algunas que, por sus caracteristicas y en
funcion del riesgo, requieran una clasificacidon mas restrictiva, como la considerada en los
subapartados siguientes:

3.4.2.1. Zona de permanencia limitada

Aguella en que existe un riesgo de recibir una dosis superior a los limites de dosis si se
permanece en ella durante toda la jornada laboral completa (50 semanas/afo, 5
dias/semana y 8 horas/dia).

3.4.2.2. Zona de permanencia reglamentada

Aguella en que existe un riesgo de recibir una dosis superior a los limites de dosis en cortos
periodos de tiempo y que requiere prescripciones especiales desde el punto de vista de la
optimizacion.

3.4.2.3. Zona de acceso prohibido

Aguella en que existe el riesgo de recibir, en una exposicion Unica, dosis superiores a los
limites de dosis.

3.5. SENALIZACION

El riesgo de radiacion vendra sefializado mediante su simbolo internacional: un "trébol"
enmarcado por una orla rectangular del mismo color que el simbolo y de la misma anchura
que el diametro de la circunferencia interior del simbolo.

Cuando exista solamente riesgo de radiacion externa y el riesgo de contaminacidon es
despreciable, el "trébol" vendra rodeado de puntas radiales. Si el riesgo es de contaminacion
y el de radiacién es despreciable el "trébol" ird sobre campo punteado. Si existen ambos
riesgos ira rodeado de puntas radiales y sobre campo punteado.

Ademas en la parte superior de la sefial una leyenda nos indicara el tipo de zona y en la
inferior otra el tipo de riesgo.

Los colores de los "tréboles" indicaran la clasificacion de la zona en orden creciente al riesgo
asociado:

Gris azulado: Zona Vigilada

Verde: Zona Controlada

Amarillo: Zona de Permanencia Limitada
Naranja: Zona de Permanencia Reglamentada
Rojo: Zona de Acceso Prohibido

Las sefiales se colocaran bien visibles a la entrada de las correspondientes areas y en los
lugares significativos de ellas.

En las zonas que no tienen una clasificacidon permanente se colocara junto a la sefal
preceptiva un cartel indicando las restricciones aplicables.
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Los equipos moviles de rayos X llevaran una sefal que indique su naturaleza, riesgo y
restricciones de uso.

3.6. NORMAS GENERALES EN ZONAS CON RIESGO RADIOLOGICO
3.6.1. Acceso a zona controlada

El acceso a zona controlada debe estar restringido a las personas que estén debidamente
autorizadas, o sea a los trabajadores expuestos adscritos a esa area y que conocen el tipo de
riesgo.

A los pacientes que deban ser objeto de pruebas diagndsticas o tratamientos, se les dara
toda la informacién y medios necesarios para que no se irradien accidentalmente por
motivos ajenos al acto médico del que van a ser protagonistas.

3.6.2. Trabajo en zona controlada

a) Debe realizarse de modo que se cumplan estrictamente las instrucciones contenidas en
los procedimientos de trabajo, incluidos en los programas de garantia de calidad de los
distintos Servicios, con objeto de restringir la exposicion a la radiacidn ionizante, evitar la
dispersion de contaminacion radiactiva y prevenir o limitar la probabilidad y magnitud de
accidentes radioldgicos o sus consecuencias.

b) Estos procedimientos de trabajo deben de estar a disposicion del trabajador en las
diferentes unidades.

c) Cada trabajador conocera todos los procedimientos relacionados con su trabajo y con la
proteccion radioldgica.

d) La zona debe de contar con instrumentos adecuados para identificar los riesgos.

e) Deben comprobarse periddicamente los dispositivos de seguridad como enclavamientos,
filtros, etc.

f) Si existe riesgo de contaminacidon se cumpliran estrictamente las normas en cuanto a
utilizacién de ropa, guantes y calzado especiales y todas aquellas destinadas a prevenir
este riesgo.

g) El personal que trabaja en esta zona obligatoriamente debe llevar dosimetro personal.

3.6.3. Salida de zona controlada

En situacién normal y en areas con riesgo de contaminacion deben tomarse las siguientes
precauciones al abandonarlas:

1) Con los detectores adecuados se realizara un control de contaminacion superficial
de manos, pies y ropa.

2) Se procedera a la descontaminacion si es necesario.
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3.6.4. Acceso y trabajo en zonas vigiladas

Las zonas vigiladas estaran delimitadas adecuadamente y sefializadas de forma que quede
de manifiesto el riesgo de exposicidn existente en las mismas.

El acceso a las zonas vigiladas estara limitado a las personas autorizadas al efecto.

En el interior de las zonas vigiladas se estableceran procedimientos de trabajo adaptados al
riesgo radioldgico existente.

3.6.5. Equipamiento y material
En la zona controlada existira a disposicion de los trabajadores expuestos:
o Los medios necesarios para deteccidon y medida de radiacién y/o contaminacion.
o Medios y complementos de proteccion adecuados contra la irradiacion externa.

o Ropa y calzado adecuado cuando los trabajadores puedan someterse a un riesgo de
contaminacién, que asi lo requiera.

o Todo aquel material especifico que sea necesario para resolver una emergencia.

o El titular del Hospital es el responsable de que se cumpla lo establecido y de que esto se
realice con la supervisién del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica, o en su
defecto, del supervisor o persona a la que se encomienden las funciones de proteccidn
radioldgica.
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4. VIGILANCIA Y CONTROL DE LA RADIACION

4.1. VIGILANCIA DEL AMBIENTE DE TRABAJO

4.1.1. Vigilancia y control de radiacion externa

Es el conjunto de medidas que deben establecerse con objeto de comprobar
experimentalmente y con la periodicidad necesaria, que tanto las dosis recibidas como los
niveles de riesgo existentes estan dentro de los limites correspondientes a cada zona. Dicha
vigilancia incluye la dosimetria de area, que se aborda a continuacion, asi como la dosimetria
personal, que se trata en el apartado 4.2.1.

La vigilancia de las areas de trabajo puede dividirse en tres categorias:

o De rutina: Asociada a operaciones habituales o cotidianas.

o Operacional: Proporciona informacion sobre un procedimiento en particular.

o Especial: Se aplica a una situacién que se sospecha anormal.

La vigilancia de rutina en el puesto de trabajo, debe realizarse para confirmar que dicho
trabajo se realiza satisfactoriamente, con procedimientos adecuados de forma continuada y

cuando no ocurren cambios significativos.

La vigilancia operacional, se realizara para estimar el riesgo asociado con procedimientos
determinados.

La vigilancia especial se practicara cuando:

o No hay informacion suficiente sobre una situacidon especial, para decidir las medidas de
seguridad a tomar.

o Se aplica un procedimiento en circunstancias especiales. Cuando se mida las tasas de dosis
externas se especificara la naturaleza y calidad de las radiaciones de que se trate.

4.1.1.1. Instrumentacion
Se realizara la vigilancia de las dosis absorbidas, las tasas de dosis absorbidas o de fluencia
con los equipos del tipo y sensibilidad adecuados a la naturaleza y calidad de la radiacion
emitida.
Dichos equipos pueden ser fijos o portatiles, distribuidos en la forma siguiente:
» Equipos fijos: Se ubicaran, previa fijacion de un nivel de alarma en:

Lugares de almacenamiento y preparacion de material radiactivo (gammateca Medicina

Nuclear)
Acceso al bunker que aloja el equipo de braquiterapia
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» Equipos portatiles: Dispondran de ellos el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica
y el Servicio de Medicina Nuclear (el equipo fijo-baliza puede utilizarse de forma portatil).

4.1.1.2.Niveles de actuacion

Se deberan definir niveles de actuacidon en términos de tasa de dosis de radiacion, de
manera que en caso de alcanzarse, se tomen las medidas de investigacién o de intervencion
necesarias.

4.1.1.3. Registro de documentacion

Los documentos correspondientes al registro, evaluacion y resultado de la vigilancia y control
de la radiacidon externa deberan ser archivados por el Titular, quién los tendra a disposicion
de la Autoridad competente.

4.1.2. Vigilancia y control de la contaminacion

Es el conjunto de medidas que deben establecerse con objeto de comprobar empiricamente,
y con la periodicidad necesaria, los niveles de contaminacidn existentes en las instalaciones.

Cuando se midan las concentraciones de actividad en el aire y la contaminacidn superficial,
se especificara la naturaleza de los radionucleidos contaminantes y su estado fisicoquimico
en caso de contaminacion.

La vigilancia de la contaminacion puede ser:

» De area: superficial y ambiental.
= Personal: interna y externa.

La vigilancia rutinaria se realizara periddicamente en puntos de referencia establecidos
previamente por parte del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica y mediante el
procedimiento especifico correspondiente, sin perjuicio de los controles que deban realizar
los operadores de la instalacién de acuerdo con su Reglamento de Funcionamiento.

Las medidas de control de la contaminacion externa se realizaran diariamente en los lugares
de trabajo, al final de la jornada, al salir de zonas con riesgo de contaminacion radiactiva, y
siempre que se sospeche que existe contaminacién o se produzca un incidente o accidente.
Las normas de actuacién en el caso de contaminacién personal o ambiental seran las
descritas en los procedimientos correspondientes y cualquier incidencia se anotara en el
Diario de Operaciones.

Se debe disponer de una zona especifica con todo lo necesario para la descontaminacion de
las personas.

En caso de contaminacion interna significativa se debe estimar la actividad incorporada y
enviar si es necesario al trabajador a un Centro de referencia. Este accidente o incidente se
registrara en su historial dosimétrico.
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Las personas que trabajan con fuentes no encapsuladas deberan notificar al Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiolégica cualquier sospecha de contaminacién interna. De la
misma forma se notificaran las situaciones de contaminacion externa persistente.

Cuando se desee evaluar la contaminacion desprendible, o cuando no se pueda estimar
directamente el nivel de contaminacién superficial, por el excesivo fondo ambiental, se
procedera a la realizacion de frotis de las zonas posiblemente contaminadas.

Quien haya ocasionado una contaminacién importante o quien conozca que se ha producido
esta obligado a comunicarlo inmediatamente al Servicio de Radiofisica y Proteccidn
Radioldgica.

4.1.2.1.Instrumentacion

La medida de la posible contaminacion se realizara por medio de equipos, fijos o portatiles,
adecuados en sensibilidad y respuesta en energia al radionucleido empleado en cada caso.

Se dispone de un equipo portatil en el Servicio de Medicina Nuclear.

4.1.2.2.Niveles de actuacion

= Contaminacion externa.

Para aquellas instalaciones en las que, en condiciones normales de trabajo, exista
contaminacién superficial persistente, se definira un nivel de accion (expresado en
Bg/cm?) que, en caso de superarse, obligara a adoptar medidas de descontaminacion.

= Contaminacion interna.
Se establecera un nivel de registro de 1 mSv y un nivel de investigacién de 5 mSv.

Estos valores se refieren a las dosis efectivas comprometidas resultantes de la
incorporacion de radiactividad a lo largo de un periodo anual.

4.1.2.3.Registro de documentacion

Los documentos correspondientes al registro, evaluacion y resultado de la vigilancia y control
de la contaminacidon deberan ser archivados por el titular de la practica, quién los tendra a
disposicién de la Autoridad competente. (Capitulo 11).

4.2. EVALUACION DE LA EXPOSICION DEL TRABAJADOR EXPUESTO
4.2.1. CONTROL DOSIMETRICO PERSONAL

4.2.1.1. Determinacion de dosis por irradiacion externa

La dosimetria personal externa de los trabajadores expuestos debera ser realizada por un
Servicio de Dosimetria Personal expresamente autorizado por el CSN.
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Los Servicios de Dosimetria Personal en el hospital Rey Juan Carlos son:

a) Centro Nacional de Dosimetria: dosimetria de solapa, de abdomen (embarazadas)
y de muheca
b) Centro de Dosimetria: dosimetria de anillo

La gestion dosimétrica es realizada por el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica
quien remitira los controles dosimétricos al Servicio de Prevencidon de Riesgos Laborales.

Trabajadores expuestos de categoria A

Las dosis individuales por irradiacidon externa se estimaran, como minimo mensualmente, con
dosimetros personales.

El dosimetro de solapa permite estimar las dosis equivalentes individuales, profunda y
superficial, a cuerpo entero.

En el caso de riesgo de exposicion parcial o no homogénea del organismo, se deberan
utilizar dosimetros adecuados en las partes potencialmente mas afectadas.

En situaciones de exposicion especialmente autorizada y en cuantas situaciones sea
necesario a criterio del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, se pueden utilizar
dosimetros personales de lectura directa, por la ventaja que supone su lectura inmediata. Su
control y registro depende del Servicio de Radiofisica y Proteccidén Radioldgica. Su uso nunca
sustituye a los dosimetros personales de termoluminiscencia, de uso obligatorio para todos
trabajadores expuestos de categoria A.

Trabajadores expuestos de categoria B

Se pueden estimar las dosis a trabajadores de categoria B con dosimetros personales o a
partir de los datos obtenidos de la dosimetria de area de los diferentes locales y zonas de
trabajo, siempre que estos datos permitan demostrar que dichos trabajadores estan
clasificados correctamente en la categoria B.

La metodologia para el uso de los dosimetros o instrumentos utilizados para la dosimetria de
area, y el procedimiento de asignacion de dosis asociado, deberan incluirse en un protocolo
escrito sujeto a la evaluacion e inspeccion del CSN.

Cuando esa dosimetria de area se realice por medio de dosimetros de termoluminiscencia, se
debera tener en cuenta que:

» Las caracteristicas de los dosimetros seran equivalentes a las de los dosimetros TL
utilizados en dosimetria personal, siendo capaces de medir Hp(10) y Hs(0,07).

* La lectura de dichos dosimetros debe ser realizada por Servicios de dosimetria personal
autorizados por el CSN.

» El periodo de uso de estos dosimetros sera mensual y se procurara hacerlo coincidir con
el mes natural.
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= En ningln caso se podran asignar estos dosimetros a personas, debiendo figurar en la
asignacion el area de trabajo donde se encuentren ubicados.

» Debe disponerse de algoritmos apropiados para, a partir de las lecturas de los dosimetros
de area, asignar dosis a los trabajadores expuestos.

= En caso de que la dosis registrada en un dosimetro de area utilizado para la asignacion
de dosis al personal excediera el limite anual, se notificara al CSN.

4.2.1.2. Determinacion de dosis por contaminacion interna

Las dosis resultantes de una eventual contaminacion interna deben determinarse con una
periodicidad acorde al periodo de semidesintegracion efectivo de los contaminantes por
servicios de dosimetria expresamente autorizados a tal fin por el CSN.

El Servicio de Radiofisca y Proteccion Radioldgica es responsable de identificar a aquellos
trabajadores expuestos que, por las circunstancias en que se desarrolla su trabajo, deberian
someterse a controles de contaminacion interna (rutinarios o especiales) en Servicios de
dosimetria autorizados. Para ello, se tendran en cuenta:

= El tipo de trabajo que desarrollan.

» Las caracteristicas del material radiactivo que manipulan (actividad, energia, tipo de
desintegracion, forma fisica y quimica).

* Los resultados de la vigilancia radioldgica de la contaminacién ambiental y de superficie
de las instalaciones.

= Las incidencias operacionales de las instalaciones (derrames, fugas, etc.).

* Los resultados de las medidas directas (gammacamara) o indirectas (orina, etc.) que el
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica pudiera realizar sobre un trabajador en
caso de sospecha de contaminacién.

El Servicio de Radiofisca y Proteccion Radioldgica enviara un informe con resultados de los
controles al Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales.

4.2.1.3. Estimaciones especiales de dosis

En los casos en los que no sea posible o resulten inapropiadas las mediciones individuales, la
vigilancia individual se basara en una estimacion realizada a partir de mediciones individuales
hechas a otros trabajadores expuestos o a partir de los resultados de la vigilancia del
ambiente de trabajo, haciéndose constar expresamente este hecho en el historial
dosimétrico del trabajador.

4.2.1.4. Estimacion de dosis en exposiciones accidentales y de emergencia
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En caso de exposiciones accidentales se evaluaran las dosis asociadas y su distribucién en el
cuerpo. En caso de exposiciones de emergencia se realizara una vigilancia individual o
evaluaciones de las dosis individuales en funcidn de las circunstancias.

4.2.2. Superacion de los limites de dosis

Cuando a consecuencia de una exposicion especialmente autorizada, exposicion accidental o
exposicion de emergencia se hayan podido superar los limites de dosis, debera realizarse un
estudio para evaluar, con la mayor rapidez y precision posible, las dosis recibidas en la
totalidad del organismo o en las regiones u 6rganos afectados.

Estos casos, y los resultados del estudio, seran inmediatamente puestos en conocimiento del
Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales que desarrolle la funcion de vigilancia y control
de la salud de los trabajadores, del CSN y del trabajador afectado.

Cuando se registren dosis que superen los limites establecidos, en condiciones normales de
trabajo, se debera iniciar una investigacion con objeto de averiguar las causas que
originaron el suceso. Al mismo tiempo, se separara al trabajador de su puesto de trabajo,
hasta que el Servicio de Prevencidon de Riesgos Laborales que desarrolle la funcién de
vigilancia y control de la salud de los trabajadores determine que dicho trabajador es apto
para trabajar con radiaciones ionizantes. La vuelta al puesto de trabajo se producira cuando
lo determine el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales asi como la necesidad de una
posible atencion médica.

En el plazo de un mes, se remitira al CSN un informe sobre las circunstancias de la sobre
exposicion y se indicaran las medidas correctoras aplicables para evitar que en un futuro se
produzcan situaciones similares. En este informe, se hara igualmente constar la decision del
Servicio de Prevencion sobre la aptitud del trabajador.

4.2.3. Utilizacion de los dosimetros

El uso del dosimetro es personal y restringido al centro al que esta asignado.

El dosimetro se debe de colocar en aquella posicion que sea mas representativa de la parte
mas expuesta de la superficie del tronco.

Las dosis a las extremidades, especialmente a las manos, pueden ser algo mayores, pero a
menos que sea probable que estas dosis se aproximen a los tres décimos de los limites de
dosis equivalente apropiados, no sera necesaria la utilizacion de dosimetros adicionales.

En aquellos casos en los que sea necesario el uso del delantal plomado, el dosimetro se
colocara debajo del delantal.

En los casos particulares en que los valores registrados estén préximos a los niveles de
investigacién, puede ser necesaria, a juicio del Servicio de Radiofisica y Proteccidn
Radioldgica, la utilizacion de dos dosimetros, uno debajo del delantal para estimar la dosis
efectiva, y otro por encima del delantal para estimacion de la dosis equivalente en cristalino

y piel.
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Si un dosimetro se pierde o se dafia, el usuario del mismo estara obligado a comunicarlo al
Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica inmediatamente. La responsabilidad de la
utilizacidon correcta del dosimetro es del propio usuario.

El trabajador esta obligado a efectuar el cambio mensual del dosimetro en el plazo y en la
forma establecidos por el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica quién debera
comunicar a la direcciéon del Centro el uso indebido o la negligencia reiterada en la utilizacién
o cambio de los dosimetros por parte de algin trabajador.

Como orientacidén general, no sera preciso entregar dosimetro personal a los trabajadores
que se citan a continuacion:

- Radiodiagndstico: Administrativos, celadores y limpiadoras.
- Radioterapia e instalaciones con fuentes no encapsuladas: Administrativos.

4.2.4. Historial dosimétrico

Todas las dosis recibidas por un trabajador expuesto quedaran registradas en su historial do-
simétrico. Este historial es individual para cada trabajador, se mantendra debidamente
actualizado y estara en todo momento a su disposicion.

Se registraran, conservaran y mantendran a disposicion del trabajador y de la Autoridad
competente los siguientes documentos:

= En el caso de las exposiciones accidentales y de emergencia, asi como en caso de
superacion de limites, los informes relativos a las circunstancias y a las medidas
adoptadas.

= Los resultados de la vigilancia del ambiente de trabajo que se hayan utilizado para
estimar las dosis individuales.

El historial dosimétrico de todo trabajador expuesto de categoria A figurara, ademas, en su
historial médico.

El historial dosimétrico correspondiente a los trabajadores de la categoria A contendra las
dosis mensuales, las dosis acumuladas en cada afio oficial y las dosis acumuladas durante
cada periodo de 5 afos oficiales consecutivos.

En el caso de trabajadores de la categoria B, se registraran las dosis anuales determinadas
con el uso de dosimetro o estimadas mediante dosimetrias de area realizadas en la zona de
trabajo.

La dosis recibida como consecuencia de una exposicion especialmente autorizada debera
quedar consignada como tal en el historial dosimétrico especificando, en su caso, las
incorporaciones de radionucleidos en el organismo.

Las dosis recibidas como consecuencia de una exposicién especialmente autorizada, asi
como las recibidas por exposiciones en caso de accidente o de emergencia, figuraran en el
historial dosimétrico, registradas por separado de las recibidas durante el trabajo en
condiciones normales.
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En el caso de cambio de empleo, el trabajador debera proporcionar copia certificada de su
historial dosimétrico al titular de su nuevo destino.

Un trabajador expuesto que trabaja en mas de una actividad o instalacion radiactiva o
radioldgica, llevara un dosimetro en cada una de ellas, y estara obligado a informar de tal
circunstancia al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica o Unidad Técnica de
Proteccion Radioldgica o, en su defecto, al Supervisor o persona que tenga encomendadas
las funciones de Proteccién Radioldgica de cada uno de los centros en los que trabaje, que le
haran entrega de una copia de sus informes dosimétricos para conocimiento de los titulares
de las demas instalaciones o actividades, a la vez que exigiran copia de las lecturas dosimé-
tricas de las otras instalaciones, al objeto de que en todos ellos conste, actualizado y
completo, su historial dosimétrico individual. A tal fin, el trabajador debera comunicar en
cada instalacion los resultados dosimétricos que se le proporcionen en las demas. Nunca
podra utilizar el mismo dosimetro en distintas instalaciones.

El historial dosimétrico de los trabajadores expuestos, los documentos correspondientes a la
evaluacion de las dosis y a las medidas de los equipos de vigilancia, y los informes referentes
a las circunstancias y medidas adoptadas en los casos de exposicion accidental o de
emergencia, se archivaran por el titular de la practica (por el Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica) hasta que el trabajador haya o hubiera alcanzado la edad de 75
afos, y nunca por un periodo inferior a treinta afios contados a partir de la fecha de cese del
trabajador en aquellas actividades que supusieran su clasificacidon como trabajador expuesto.

El titular de la practica facilitara esta documentacion al CSN y, en funcién de sus propias
competencias, a las Administraciones Publicas, y a los Juzgados y Tribunales que la soliciten.

Al producirse el cese definitivo de la actividad, los titulares de las mismas haran entrega al
CSN de los expedientes médico y dosimétrico correspondientes a cada trabajador.

Cuando un trabajador cause baja, el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica le
proporcionara una copia certificada de su historial dosimétrico actualizado hasta ese
momento.

En el caso de trabajadores externos, sera la empresa externa de la que dependan, la
responsable de cumplir lo anteriormente indicado.

4.3. VIGILANCIA SANITARIA

4.3.1. Protocolo médico

A cada trabajador expuesto de categoria A le sera abierto un historial médico, que se
mantendra actualizado durante todo el tiempo que el interesado pertenezca a dicha
categoria y que habra de contener, al menos, la informacion referente a la naturaleza del
empleo, los resultados de los examenes médicos previos a la contratacion o clasificacion
como trabajador de categoria A, los reconocimientos médicos periddicos y eventuales, y el
historial dosimétrico de toda su vida profesional.
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Los historiales médicos se archivaran, hasta que el trabajador haya o hubiera alcanzado los
75 afios de edad, y en ningln caso durante un periodo inferior a treinta afios después del
cese de la actividad, en los Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales correspondientes a
los Centros en los que aquellas personas presten o hayan prestado sus servicios, y estaran a
disposicién de la Autoridad competente y del propio trabajador.

El Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales podra determinar la conveniencia de que se
prolongue durante el tiempo que estime necesario la vigilancia sanitaria de los trabajadores
de categoria A que hayan sido posteriormente declarados no aptos o hayan cesado en esa
actividad profesional.

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica enviara anualmente a los Servicios de
Prevencion de Riesgos Laborales respectivos una relacion de todos los trabajadores
expuestos, en la que consten las dosis acumuladas y las incidencias dignas de mencion, con
el fin de actualizar sus historiales dosimétricos.

El Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales, a la vista del resultado de los
reconocimientos médicos, tanto previos como periddicos, establecera la categoria de aptitud
del trabajador o modificara o confirmara la que tenia, notificandolo al Servicio de Radiofisica
y Proteccién Radioldgica. En aquellos casos que presenten duda, se tomara una decision
conjunta entre ambos Servicios (valorandose los problemas de salud y los riesgos
radioldgicos).

4.3.2. Vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos

La vigilancia y control sanitario de los trabajadores expuestos de la instalacidn sera realizada
por el Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales, debidamente autorizado por la autoridad
competente de la Comunidad Autdnoma, y se basara en los principios generales de medicina
del trabajo y en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, sobre Prevencidon de Riesgos Laborales
y Reglamentos que la desarrollan, una vez que el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radioldgica haya valorado su puesto de trabajo.

4.3.2.1.Examen previo

Todo trabajador que vaya a ser destinado a un puesto de trabajo que implique su
clasificacion como trabajador expuesto categoria A debera ser sometido a un examen de
salud previo para comprobar que no se halla incurso en ninguna de las incompatibilidades
que legalmente estan determinadas y decidir su aptitud para el trabajo al que se le destina.

El examen médico de salud previo de toda persona que vaya a ser destinada a un puesto de
trabajo que implique riesgo de exposicion, que suponga su clasificacion como trabajador
expuesto de categoria A, tendra por objeto la obtencion de un historial clinico completo que
incluya el conocimiento del tipo de trabajo realizado anteriormente y de los riesgos a los que
ha estado expuesto el trabajador como consecuencia de él y, en su caso, del historial
dosimétrico, que debe ser aportado por el trabajador.
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4.3.2.2.Examen periddico

Los trabajadores expuestos de categoria A estaran sometidos, ademas, a examenes de salud
periddicos para comprobar su estado sanitario general y especialmente para determinar el
estado de los drganos expuestos y de sus funciones. Esta vigilancia se puede completar, si
fuese necesario, y segun criterio médico, con reconocimientos adicionales, adaptados a la
importancia de la exposicién a las radiaciones ionizantes, y su frecuencia estara determinada
a su vez por el estado de salud del trabajador, por las condiciones de trabajo y por los
incidentes que puedan ocurrir.

Los reconocimientos médicos periddicos de los trabajadores expuestos de categoria A se
efectuaran al menos una vez al afio.

Estos reconocimientos estaran adaptados a las caracteristicas de la exposicion a las
radiaciones ionizantes, teniendo en cuenta la posible contaminacion interna o externa, y
comprenderan un examen clinico general que incluya las investigaciones que se consideren
necesarias para juzgar el estado de los 6rganos o sistemas que puedan ser afectados por las
radiaciones ionizantes como consecuencia de su puesto de trabajo. En los posibles
reconocimientos médicos adicionales se efectuaran todos los examenes que se consideren
necesarios en relacién con las caracteristicas de la exposicion o de las contaminaciones
interna o externa.

4.3.2.3.Clasificacion

Desde el punto de vista médico, y de acuerdo con el resultado de los reconocimientos
realizados, los trabajadores expuestos de categoria A se clasificaran en las siguientes
categorias:

= Aptos: Aquellos que pueden realizar las actividades que implican el riesgo de exposicion
asociado al puesto de trabajo.

= Aptos en determinadas condiciones: Aquellos que pueden realizar las actividades
que implican el riesgo de exposicién asociado al puesto de trabajo, siempre que se
cumplan las condiciones que al efecto se establezcan en base a criterios médicos.

= No aptos: Aquellos que deben mantenerse separados de puestos que implican un
determinado riesgo de exposicidn.

No se podra emplear o clasificar a ningln trabajador en un puesto especifico como
trabajador expuesto de categoria A durante ningun periodo si las conclusiones médicas no lo
considerasen apto para dicho puesto especifico.

4.3.3. Vigilancia sanitaria especial

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica informara al Servicio de Prevencion de
Riesgos Laborales, de cualquier superacion de los limites de dosis establecidos por parte de
los trabajadores.
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En caso de superacién, o sospecha fundada de superacion de alguno de los limites de dosis
establecidos, se debera realizar una vigilancia sanitaria especial. Las condiciones posteriores
de exposicién se someteran a lo establecido por el Servicio de Prevencion de Riesgos
Laborales.

4.3.4. Medidas adicionales

Ademas de la vigilancia sanitaria descrita en los articulos anteriores, se aplicaran otras
medidas que el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales considere adecuadas, tales
como otros examenes , medidas de descontaminacion o tratamiento terapéutico de urgencia
Y, en caso necesario, atencion y tratamiento médico en los Servicios de asistencia a los
lesionados y contaminados por is6topos radiactivos y radiaciones ionizantes.

Estos Servicios deberan estar autorizados a tal efecto por la autoridad sanitaria competente
en las respectivas Comunidades Auténomas.

Una relacidn de ellos se podra obtener en el Ministerio de Sanidad y Consumo.

4.3.5. Recursos

Las declaraciones en materia de aptitud de los trabajadores, y los recursos que contra ellas
procedan, se regiran por lo establecido en la legislacion sanitaria y laboral aplicable.

4.4. NORMAS DE PROTECCION DE PERSONAS EN FORMACION Y ESTUDIANTES

Las condiciones de exposicidon y la Proteccidn Radioldgica operacional de las personas en
formacién y los estudiantes mayores de 18 afios, seran, segun el caso, equivalentes a las de
los trabajadores expuestos de categoria A ¢ B.

Las condiciones de exposicion y la proteccion operacional de las personas en formacion y los
estudiantes con edades comprendidas entre 16 y 18 afos, seran equivalentes a las de los
trabajadores expuestos de la categoria B.
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5. VIGILANCIA DEL PUBLICO
5.1. INTRODUCCION
Se consideraran miembros del publico:

= Los trabajadores no expuestos.

= Los usuarios de las instituciones sanitarias, mientras no estén siendo atendidos como
pacientes con fines diagndsticos o terapéuticos.

= Los trabajadores expuestos fuera de su horario laboral.

= Cualquier otro individuo de la poblacion.

El Reglamento de Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes incluye en su
aplicacién a las personas que ayudan y colaboran en el confort del paciente. Estas personas,
aunque son miembros del publico, no les son de aplicacion los limites de dosis del apartado
3.3.3. Dentro de este grupo se considerara a:

= Familiares y personas que deseen ayudar o confortar al paciente ambulatorio o ingresado

5.2. PROTECCION DE LOS MIEMBROS DEL PUBLICO

La estimacion de las dosis efectivas recibidas por los miembros del publico implica la
estimacién de las dosis recibidas por exposicion externa, asi como las debidas a la
incorporacion de radionucleidos, de forma que se asegure que la suma de ambas no supere
el limite de dosis o el valor optimizado de dosis establecido.

5.2.1. Exposicion externa

La exposicidon externa de los miembros del publico como consecuencia de la utilizacién de las
radiaciones ionizantes en el medio sanitario va a depender del tipo y calidad de las fuentes
utilizadas.

Los tipos de fuentes a los que estan expuestos los miembros del publico seran en general los
mismos que los descritos en el apartado 3.1 de este Manual. En circunstancias normales de
trabajo, los miembros del publico nunca estaran expuestos a una irradiacion externa
derivada de actividades laborales realizadas en locales de acceso exclusivo para los
trabajadores autorizados. En general, los principales riesgos que pudiesen afectar a un
miembro del publico serian los derivados del uso de equipos de Rayos X moviles y la
presencia de algin paciente sometido a una exploracidn con radioisétopos. Las dosis
implicadas en estas situaciones son en general muy bajas y dificilmente alcanzaran los
limites para este grupo de poblacidn.

El control de la exposicidon externa se realizara mediante:

» Disefio de blindajes estructurales y no estructurales.
* Proteccidén radioldgica operacional.

» Sefializacién de zonas.

» Dispositivos luminosos o acusticos de aviso.

= Control de la gestion de residuos radiactivos.
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5.2.2. Contaminacion por radionucleidos

La probabilidad de que se produzca contaminacion tanto externa como interna de un
miembro del publico es muy baja en condiciones normales de funcionamiento de la
instalacion.

Los tipos de fuentes a los que estén expuestos los miembros del publico por contaminacion
interna o externa seran en general los mismos que para los trabajadores expuestos,
descritos en el apartado 3.1 de este Manual. El acceso a los locales y laboratorios donde
existe riesgo de contaminacidon esta limitado a personal autorizado. Sélo existe riesgo de
contaminacién para un miembro del publico si tiene contacto con excretas de algin paciente
sometido a una exploracion reciente con radionucleidos. La contaminacién siempre sera muy
baja y dificilmente se pueden superar los limites de dosis para el publico.

El control de la contaminacion se realizara mediante:

= Disefio de la instalacion.

» Sefializacién de zonas.

» Proteccién Radioldgica operacional.

= Control de la gestion de los residuos radiactivos.

5.3. PROTECCION DE FAMILIARES, PERSONAS PROXIMAS Y VOLUNTARIOS
QUE COLABORAN EN LA ASISTENCIA Y BIENESTAR DEL PACIENTE

La exposicion de las personas que ayuden a otras que deban someterse a exposiciones
médicas mostrara un beneficio neto suficiente, teniendo en cuenta el detrimento que la
exposicion pudiera causar.

Los responsables de los programas de garantia de calidad en los Servicios de
radiodiagnodstico, radiologia intervencionista y medicina nuclear estableceran en dicho
programa restricciones de dosis para las exposiciones de aquellas personas, distintas de los
profesionales, que consciente y voluntariamente colaboren con la asistencia y bienestar de
los pacientes que estan sometidos a diagndstico o tratamiento médico, segun los casos.

En ningln caso se permitira que colaboren, a los efectos del parrafo anterior, mujeres
embarazadas o menores de 18 anos.

La colaboracion de los familiares, personas préximas o voluntarios en la asistencia del
paciente se puede dar en diferentes casos:

» Radiodiagnostico, cuando los medios mecanicos no sean suficientes, y sobre todo en
radiologia pediatrica, es necesario que el familiar colabore en la inmovilizacion del
paciente o que esté presente dentro de la sala para tranquilizarle. En estos casos el Unico
riesgo es el de irradiacidn, y se les debera informar de las medidas que deben adoptar
para minimizar la exposicion, proporcionandoles delantales plomados y guantes
plomados si fuese necesario. Si no se dispone de personal voluntario, la inmovilizacién se
llevara a cabo por personal expuesto, en turnos rotatorios.
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= Medicina Nuclear, en situaciones similares a la radiologia pediatrica para la
inmovilizacién durante la realizacion de gammagrafias. También, como consecuencia del
tratamiento de pacientes con I-131, en tratamientos ambulatorios de hipertiroidismo o
con los cuidados posteriores al alta de pacientes que han sido tratados de cancer de
tiroides. El riesgo asociado para este grupo de poblacidn es sobre todo de irradiacion, ya
que el riesgo de contaminacidn es bajo si se cumplen las normas de Proteccion
Radioldgica establecidas para estos casos.

= Radioterapia, como consecuencia del tratamiento de cancer de prostata con I-125 ¢
Pa-133 existe fundamentalmente riesgo de irradiacion para la poblacion, ya que el riesgo
de contaminaciébn se minimiza al seguir las normas de Proteccion Radioldgica
establecidas. El riesgo asociado para este grupo de poblacion es sobre todo de
irradiacion,

Para todos estos grupos de poblacion es necesario en los Planes de funcionamiento de las
instalaciones establecer restricciones de dosis de acuerdo con los criterios de Proteccion
Radioldgica.

En el caso de que los familiares no deseen ayudar o confortar al paciente en casa, éstos se
consideraran miembros del publico y se les aplicara el limite de dosis de 1 mSv. Si el
paciente debe permanecer ingresado por otras causas, el trabajador no expuesto que deba
asistirle sera considerado miembro del publico, aunque tanto en este caso como en el
anterior es posible aplicar una fraccion del limite de dosis para el publico, ya que no se
puede descartar que esta situacion pueda repetirse en un mismo ano. La Guia de la CE
“Proteccion Radioldgica n® 97” propone un valor de 0,3 mSv.

Para el caso de voluntarios, la restriccién de dosis es superior en funcién de su edad (véase
el cuadro del apartado 14.3 de este Manual).

5.4. SISTEMA DE VIGILANCIA PARA EVALUAR Y CONTROLAR LA DOSIS DEL
PUBLICO

El sistema de vigilancia se adecuara al riesgo asociado a la practica por lo que las
estimaciones de dosis incluiran, entre otros aspectos:

* La evaluacién de las exposiciones externas, indicando, segun los casos, el tipo y la
calidad de las radiaciones en cuestion.

* La evaluacion de la incorporacién de radionucleidos, indicando la naturaleza y los estados
fisico y quimico de las sustancias radiactivas contaminantes, asi como la determinacion
de su actividad y su concentracidn de actividad.

» La especificacion de las caracteristicas de los grupos de referencia de la poblacion,
teniendo en cuenta las vias efectivas de transferencia de las sustancias radiactivas.

5.4.1. Irradiacion externa

La medida de los niveles de radiacion se realizara con monitores adecuados o mediante
dosimetria de area. La periodicidad de la evaluacidon sera como minimo anual.

MPR-1.0.0712
45



En el caso de residuos radiactivos solidos se registraran los datos fisico quimicos y los niveles
de exposicidn a 1m y en contacto. La gestidon se ajustara a lo establecido en el Capitulo de
Gestion de Residuos Radiactivos.

5.4.2. Contaminacion

La vigilancia y control de la contaminacidn se realizara mediante la medida periddica de los
niveles de contaminacién en la instalacion.

Los niveles de actividad para la emision de efluentes seran los que consten en la autorizacion
del Ministerio de Economia para la instalacién. El control de la evacuacién de efluentes
liqguidos y gaseosos se realizara de acuerdo con los procedimientos establecidos por el
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

5.4.3. Proteccion Radioldgica de la poblacion. Medidas de vigilancia

El titular de cada practica realizara una estimacion, de modo regular y de la forma mas
realista posible, de las dosis recibidas por la poblaciéon en su conjunto y por los grupos de
referencia en todos los lugares donde tales grupos puedan existir. Los resultados de tales
estimaciones que, en el caso de grupos de referencia, se realizaran al menos con
periodicidad anual, seran enviados al CSN.

La terapia metabdlica es una actividad que requiere de una propuesta sobre niveles de
restriccion de dosis en el tratamiento con I-131.

Como propuesta de restriccion de dosis a familiares y personas proximas a pacientes
ambulatorios 0 que han sido dados de alta tras una terapia con radionucleidos, destacamos
las siguientes consideraciones:

= Los limites de dosis no se aplican a las exposiciones médicas, pero pueden utilizarse
como valores de referencia de la aceptabilidad de una exposicién determinada.

= Normalmente, un miembro del publico sélo se vera expuesto una o dos veces a lo largo
de su vida a una fuente de radiacion constituida por un paciente.

Con estas hipdtesis, por grupos de poblacion se admite que:

= 1 mSv es el limite maximo que se acepta para el resto del embarazo para la exposicion
de un no nato cuya madre esta expuesta durante su trabajo, por ello parece razonable
aplicar el mismo limite para la exposicion en Utero debida al contacto con un paciente
que es fuente de radiacion.

= Se supone que el riesgo para los nifios menores de 10 anos es el mismo que el de los no
natos, por lo que se debe aplicar el mismo limite, 1mSv.

= El riesgo para los nifios mayores de 10 afos y los adultos es de 2 a 3 veces inferior al de
los menores de esta edad. Tras valorar las normas basicas de seguridad y teniendo en
cuenta la posibilidad de exposicion de una persona a otras fuentes humanas durante su
vida, parece aconsejable una restriccién de dosis a 3 mSv.
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» El riesgo para personas de 60 afios es de 3 a 10 veces inferior al de la poblacién en
general y de 5 a 10 veces inferior para los mayores de 65 afios. Por ello se considera
razonable que la restriccién de dosis sea a 15 mSv para las personas adultas mayores de

60 afnos.

MPR-1.0.0712
47



6. PROTECCION RADIOLOGICA DEL PACIENTE

6.1. INTRODUCCION

Las exposiciones médicas deberan proporcionar un beneficio neto suficiente, teniendo en
cuenta los beneficios diagndsticos o terapéuticas que producen frente al detrimento

individual que puedan causar.

Atendiendo a los objetivos de las practicas médicas, la Proteccidn Radioldgica al paciente
afecta a la exposicidon para un diagnostico o tratamiento médico de:

Los trabajadores en la vigilancia de la salud.
= Personas en programas de cribado sanitario.

= Personas sanas o de pacientes que participen voluntariamente en programas de
investigacién médica o biomédica, de diagndstico o terapia.

* Personas como parte de procedimientos médico legales.

Para el cumplimiento de las recomendaciones de la Comisidén Internacional de Proteccion
Radioldgica, y de acuerdo con lo establecido en la legislacidon comunitaria (Directiva
97/43/Euratom) y en el Real Decreto 1132/1990 sobre Proteccién Radioldgica de las
personas sometidas a examenes y tratamientos médicos, asi como los Reales Decretos por
los que se establecen los criterios de calidad en radioterapia, medicina nuclear y
radiodiagnostico, en los cuales, y de forma general, se exige que todas las exposiciones en
un acto médico cumplan las siguientes condiciones:

- Estar justificadas por el médico prescriptor, y el especialista en diagndstico por
imagen o radioterapeuta.

- Realizarlas al nivel mas bajo posible de dosis.
- Que se lleven a cabo bajo la responsabilidad de un especialista médico.

El desarrollo actual de nuestra legislacion regula la formacion en Proteccion Radioldgica en
las ensefianzas de pregrado en las Facultades de Medicina y Odontologia, en las Escuelas
Universitarias de Podologia y en las Escuelas Técnicas Superiores en diagndstico por imagen
y radioterapia, asi como en las especialidades médicas en que se utilicen radiaciones
ionizantes.

La implantacion de Programas de Garantia de Calidad que establezcan los criterios de calidad
en Medicina Nuclear (RD 1841/1997), Oncologia Radioterapica (RD1566/1998), y
Radiodiagndstico (RD 1976/1999), asi como la justificacion en el uso de las radiaciones
ionizantes para la proteccion radioldgica, de las personas con ocasién de exposiciones
médicas (RD 815/2001).
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6.2. JUSTIFICACION GENERAL DE LAS EXPOSICIONES MEDICAS.

Las radiaciones ionizantes no sélo deben proporcionar un beneficio neto suficiente, sino que
habra que considerar su eficacia y su eficiencia, asi como los beneficios y los riesgos de otras
técnicas alternativas disponibles que no requieran exposicion a dichas radiaciones.

Existe una responsabilidad directa, tanto del médico responsable de la exploracion o
tratamiento, como del médico prescriptor. Por ello, éstos deberan poseer una formacion
adecuada, no solo acreditada inicialmente, si no basada en programas de formacién
continuada en el area de la Proteccion Radioldgica. Es necesario que los médicos puedan
fundamentar sus decisiones con el mejor conocimiento cientifico posible. La exposicion
médica que no pueda justificarse debera prohibirse.

Los criterios de justificacion de las exposiciones médicas deberan constar en los
correspondientes Programas de Garantia de Calidad de los Servicios de Radiodiagndstico,
Radiologia Intervencionista (Vascular, Cardiologia, Traumatologia, Neurorradiologia,
Digestivo) Radioterapia y Medicina Nuclear, estando a disposicion y en conocimiento de la
Autoridad sanitaria competente.

6.3. OPTIMIZACION DE LA PROTECCION RADIOLOGICA DEL PACIENTE.

Los procedimientos diagndsticos deben estar siempre optimizados, a fin de reducir las dosis
sin afectar a la calidad de la informacidn diagndstica, ya que estas dosis pueden variar en
dos drdenes de magnitud segun las instalaciones. De la misma manera, los procedimientos
terapéuticos, asi como los diagndsticos, deben realizarse a partir de protocolos establecidos
que garanticen su calidad.

Si bien a los pacientes no se les puede aplicar el principio de limitacion de dosis, se han
reglamentado unos niveles de referencia en el caso del radiodiagndstico, y unos niveles de
actividad de referencia en el caso de radionucleidos, para examenes tipo de grupos de
pacientes de talla estandar. Estos niveles o valores no se deberian sobrepasar cuando se
aplica una buena practica.

Con relacién al equipamiento, se deberan establecer medidas rigurosas para evitar su
proliferacion innecesaria, asi como para su control (inventario nacional, criterios minimos
de aceptabilidad, vigilancia periddica, etc). Cuando sea factible, los nuevos equipos de
radiodiagndstico poseeran un dispositivo que informe sobre la dosis administrada al
paciente en cada exploracion o intervencién.

Ademas, se debera prestar especial atencion a tres categorias de exposicién, que la
legislacién europea denomina “practicas especiales”:

* La exposicion del nifio, debido a su mayor sensibilidad a la radiacién.
» Los programas de "cribado sanitario" porque afectan a un elevado nimero de personas.

* Los procedimientos que implican altas dosis de radiacion, sobre todo si pueden producir
efectos deterministas.
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Asi mismo, se deberan tomar medidas para asegurar la proteccién radioldgica del feto y
del lactante, especialmente con relacién a la justificacion (urgencia) y a la optimizacion
del procedimiento.

Las recomendaciones internacionales mas importantes sobre embarazo o irradiacidn
médica (ICRP 84) son:

» Las pacientes en edad de procrear deberian ser estudiadas tratando de determinar si
estan o podrian estar embarazadas ante de verse sometidas a una exposicion a la
radiacion.

= Las aplicaciones médicas de las radiaciones deberian optimizarse para alcanzar los
propositos clinicos con una irradiacion no mayor que la necesaria, teniendo en cuenta los
recursos y tecnologias disponibles. Si fuera posible, los procedimientos médicos para
pacientes embarazadas deberian ser los adecuados para reducir la dosis fetal.

= En los procedimientos médicos efectuados a embarazadas, y que involucren dosis altas
de radiacién, deberian estimarse las dosis fetales y el riesgo potencial para el feto.

* Las trabajadoras del campo médico que estén embarazadas pueden desarrollar sus
tareas en un ambiente con radiaciones, siempre que exista la seguridad razonable de
que la dosis fetal pueda mantenerse por debajo de 1mGy, en todo el embarazo.

= Sobre la base del riesgo radioldgico, la interrupcion del embarazo para dosis menores
que 100 mGy, no esta justificada. A mayores dosis fetales mayores, las decisiones
deberian tomarse tras una apropiada informacién y actuar en base a las circunstancias
individuales.

6.4. PROTECCION RADIOLOGICA DEL PACIENTE EN RADIODIAGNOSTICO.

El radiodiagndstico constituye la principal causa de irradiacion artificial de la poblacion,
siendo actualmente la principal fuente de dosis colectiva efectiva, llegando en los paises
desarrollados llega a alcanzar valores promedio de dosis del mismo orden que la irradiacion
natural.

Los Servicios de Radiodiagnostico estan obligadas a implantar un Programa de Garantia de
Calidad, que dé respuesta al articulo 2 del RD 1976/1999 con el fin de establecer los criterios
que aseguren la optimizacion de la calidad de las imagenes y la Proteccion Radioldgica del
paciente, asi como que las dosis recibidas por los trabajadores expuestos y el publico en
general, sean los mas bajos como razonablemente puedan conseguirse.

Sera obligacién del Titular de la instalacidon, del especialista médico en su Servicio, del
radiofisico hospitalario, de los ATS/DUE y de los TER-TEDI, cumplir las exigencias legales en
el ambito de sus competencias.

Debera estar arbitrado por el Titular de la instalacion en todas las unidades de
radiodiagndstico los procedimientos necesarios para las actuaciones del Servicio de
Radiofisica y Proteccidén Radioldgica, con el fin de establecer los ambitos y responsabilidades
en dicha materia.
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6.5. PROTECCION RADIOLOGICA AL PACIENTE EN MEDICINA NUCLEAR.

La administraciéon de radionucleidos con fines diagnosticos o terapéuticos, obligan a
establecer unos criterios de calidad en medicina nuclear para asegurar la optimizacion de su
administracion y de la proteccion radioldgica del paciente.

Para alcanzar dicho fin es necesario implantar un Programa de Garantia de Calidad en todos
los Servicios, que deberan cumplir las exigencias del articulo 2 del RD 1841/1997.

Debera estar arbitrado por el Titular de la instalacion los procedimientos necesarios para las
actuaciones del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, con el fin de establecer los
ambitos y responsabilidades en dicha materia.

6.6. PROTECCION RADIOLOGICA DEL PACIENTE EN RADIOTERAPIA.

Debido a la naturaleza de ésta practica médica que, para cumplir su objetivo, ha de aplicar
altas dosis de radiacién en los tejidos, su aplicacion estara limitada en general a pacientes
oncoldgicos en que resulta muy positivo el balance riesgo-beneficio.

Una vez justificada la decision terapéutica, la estrategia en la proteccion del paciente
consiste en asegurar que se da la dosis prescrita, con la maxima exactitud al volumen del
tumor vy las regiones de posible extension, evitando en lo posible la irradiacion de tejidos y
organos sanos, o de especial radiosensibilidad.

Para dicho fin es preceptiva la implantacion de un Programa de Garantia de Calidad, que
debera cumplir las exigencias del articulo 2 del RD 1566/1998.

Sera obligacion del titular de la instalacion, del especialista en oncologia radioterapica, del
radiofisico hospitalario, de los ATS/DUE y de los TERT, cumplir las exigencias legales en el
ambito de sus competencias.

Debera estar arbitrado por el Titular de la instalacion los procedimientos necesarios para las
actuaciones del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, con el fin de establecer los
ambitos y responsabilidades en dicha materia.
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7. PROYECTO Y ACEPTACION DE INSTALACIONES Y EQUIPOS CON RIESGO
RADIOLOGICO

7.1. PROYECTO Y ACEPTACION DE EQUIPOS.

La definicion, instalacién y aceptacion de equipos nuevos o modificados, con riesgo
radiolégico, debe llevarse a cabo con criterios de optimizacién. Esto es, ha de ser viable la
consecucion de los objetivos clinicos, diagndsticos o terapéuticos perseguidos, a la vez que
se garantiza que las dosis asociadas son las menores posibles compatibles con dichos
objetivos.

Por ello, la toma de decisidén de la adquisicidon o modificacién de un equipamiento se debe
hacer teniendo en cuenta:

a) Las necesidades clinicas a que pretende dar respuesta dicha adquisicién o
modificacion.

b) Las dosis a pacientes, trabajadores y publico.
c) Los posibles riesgos de accidentes raioldgicos.
d) La normativa legal existente.

Deberden consecuencia existir una fase previa a la compra en la que se estudie y se
planifique la misma teniendo en cuenta las anteriores consideraciones.

7.2. ESTUDIO PREVIO

El estudio previo se realizara dentro de la politica y objetivos generales marcados por la
Direccién del Centro. Tendra en cuenta el Programa de Garantia de Calidad del Servicio al
que vaya destinado y debera seguir las pautas establecidas en dicho programa.

Habitualmente el Servicio de Radiofisica y Proteccidén Radioldgica colabora con el responsable
del Servicio en la realizacion del estudio previo de viabilidad del proyecto. El resultado se
reflejara en un documento autorizado por el Titular y servira de base a las fases posteriores.

En el caso de que el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica no haya participado en
esta fase del proyecto, sera preceptiva la consulta a este servicio para que determine las
consideraciones que estime oportunas en los aspectos de su competencia e indique las
acciones que se deben realizar segun la legislacion vigente.

7.3. ELABORACION DE PROYECTOS Y ESPECIFICACIONES

Cuando sea precisa una autorizacion de puesta en marcha, o una modificacién de la misma,
el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica supervisara o realizara segun sea el caso
el Estudio de Seguridad de la misma.
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7.3.1. Elaboracion de Proyectos

En cualquier caso el titular de la instalacién es el responsable de que la entidad o persona
que disefie el proyecto haga llegar el mismo al Servicio de Radiofisica y Proteccidn
Radioldgica que debera comprobar que en él se ha contemplado:

= El control de accesos a las zonas con riesgo radioldgico y fuentes radiactivas o a los
equipos emisores de radiacion.

= Detalles precisos referentes a los enclavamientos eléctricos y mecanicos de seguridad.

= Composicidn y dimensiones de los blindajes.

» Sistemas de confinamiento y control de la contaminacién radiactiva.

= Adecuacion a la normativa legal vigente.

Todos los proyectos deberan incluir una definicion de los parametros con sus caracteristicas
asi como una relacion de los elementos de funcionamiento que deberan ser comprobados en
la recepcién de la obra o montaje asi como los niveles de tolerancia y procedimientos de
verificacion. Cuando sea aplicable incluiran las condiciones de aceptacion.

Tras la revision del proyecto, el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica emitira un
informe al Director del Centro quién decidira sobre la conveniencia de incluir en el proyecto
las posibles modificaciones a que este informe dé lugar.

En las instalaciones de radiodiagndstico, sera preceptiva la certificacion del Servicio de
Radiofisica y Proteccién Radioldgica que asegure la conformidad del proyecto de instalacion
con las especificaciones técnicas aplicables.

7.3.2. Elaboracion de especificaciones

La elaboracion de las especificaciones técnicas de los equipos o accesorios a adquirir o a
modificar sera responsabilidad de los servicios usuarios o de quien se determine en cada
caso. En los Servicios en que exista un Programa de Garantia de Calidad se actuara de
acuerdo con el mismo.

En cualquier caso, el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica asesorara en todos los
aspectos relativos a materias de su competencia.

= En la elaboracidn de las especificaciones técnicas de los equipos de Radiodiagnédstico se
han de incluir como minimo los aspectos técnicos a los que hace referencia la legislacion
espafola (RD 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagndstico).

= En la elaboracion de las especificaciones técnicas de los equipos de Radioterapia se han
de incluir como minimo los aspectos técnicos a los que hace referencia la legislacion
espafola (RD 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad
en radioterapia).

= En la elaboracion de las especificaciones técnicas de los equipos de Medicina Nuclear se
han de incluir como minimo los aspectos técnicos a los que hace referencia la legislacion
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espafola (RD 1841/1997, de 5 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en Medicina Nuclear).

= En las especificaciones de compra debera incluirse explicitamente las condiciones y
plazos aplicables para la aceptacién o rechazo del equipo o instalacion.

En cualquier caso las especificaciones técnicas de los equipos emisores de radiacion
destinados a los servicios anteriormente citados seguiran los criterios que al respecto estén
establecidos en los programas de garantia de calidad de los mismos.

7.4. ADQUISICION DE EQUIPOS

En todos los aspectos relativos a solicitud de ofertas, evaluacion y adjudicacion, en el caso
de los equipos e instalaciones con riesgo radioldgico, se seguiran los mismos procedimientos
administrativos establecidos para los equipos e instalaciones convencionales.

Debera prestarse, sin embargo, especial atencion a las especificaciones de caracter
radiolégico y de Proteccidon Radioldgica.

7.5. RECEPCION Y ACEPTACION

La recepcidon del equipo se efectuara por el procedimiento establecido en el hospital. No
obstante, se prestara especial atencion a las especificaciones de caracter radioldgico y de
proteccion radioldgica,

La recepcidon de equipos o de instalaciones contengan equipos productores de radiaciones
ionizantes, asi como la de los dispositivos y accesorios precisos para la formacion de
imagenes y la de sistemas o elementos para el control y reduccidon de dosis a pacientes o
trabajadores expuestos, implicara necesariamente la realizacidn, con resultados positivos, de
pruebas de verificacion de sus calidad y de sus niveles de Proteccidén Radioldgica.

Dichas pruebas de aceptacion incluiran como minimo los parametros incluidos en las
especificaciones de compra y haran referencia a protocolos nacionales, o a protocolos
internacionales cuando se estime oportuno.

Las pruebas de aceptacion deberan ser realizadas por el suministrador del equipamiento en
presencia de un representante del comprador que debera ser un representante del Servicio
de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, siempre que sea posible, sera un Radiofisico
Hospitalario.

Se debe tener en cuenta las siguientes observaciones:

* Los equipos de medida deberan estar acompafiados por los correspondientes certificados
de calibracion.

= El Real Decreto 414/1996 por el que se regulan los productos sanitarios exige que todos
los aparatos médicos lleven el distintivo del marcado CE. Esta exigencia sera acreditada
en el momento de la instalacion.
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» Las tolerancias aplicables a los parametros que deben ser verificados seran los que
figuren en las especificaciones de compra o en su defecto, las de protocolos nacionales o
internacionales aplicables.

* Los parametros cuyo valor no pueda comprobarse “in situ” deberan estar acompafados
del correspondiente certificado de fabrica que demuestre su idoneidad.

» El representante del comprador puede exigir la comprobacion de cualquier parametro
que afecte o bien a la dosis impartida o a la calidad de imagen, aplicandose las
tolerancias de los protocolos, aunque dichos parametros no estén incluidos en las
especificaciones.

El resultado negativo de la prueba de aceptacion sera causa suficiente para la suspension de
la recepcion del equipo o de la instalacion. En estas circunstancias, el suministrador
dispondra de un plazo para corregir las deficiencias, finalizado el cual, y si no llegara a
hacerlo, se producira el rechazo definitivo del equipo o instalacién.

El resultado de las pruebas de aceptacién debera recogerse por escrito y archivarse como
documentacion de base para los futuros programas de garantia y control de calidad que, en
cada caso se establezcan.

En las instalaciones de radiodiagndstico sera preceptiva la certificacion del Servicio de
Radiofisica y Proteccién Radioldgioca que garantice que la construccion y montaje de la
instalacion se ha realizado segun el proyecto de la misma.

7.6. AUTORIZACION Y DECLARACION DE INSTALACIONES

La puesta en funcionamiento o las modificaciones de las instalaciones radiactivas de
Radioterapia o Medicina Nuclear necesitan la preceptiva autorizacidon de la Direccion General
de Industria, Energia y Minas de la Consejeria de Economia y Hacienda de la Comunidad de
Madrid, del mismo modo cualquier instalacion o equipo de Radiodiagndstico necesita ser
declarado ante la misma instancia administrativa, para que conste en el oportuno registro.

Las solicitudes en ambos casos deben ser presentadas por el Titular de las instalaciones ante
la administracidon correspondiente.

Habitualmente el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica prepara la documentacion
preceptiva para su entrega en la referida Direccién General.

La documentacion necesaria sera:

Autorizacion de puesta en funcionamiento de instalaciones radiactivas de 22 y 32
categoria

- Memoria descriptiva.

- Estudio de Seguridad.

- Verificacion de la Instalacion.

- Reglamento de Funcionamiento.

- Plan de Emergencia

- Prevision de fondos para el desmantelamiento.
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Sera responsabilidad del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica la
supervision o la elaboracion segun el caso del Estudio de Seguridad.

Sera responsabilidad del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica la realizacidn
de la Verificacion de la Instalacién.

La Memoria descriptiva, Reglamento de funcionamiento y plan de Emergencia son
responsabilidad del Supervisor de la Instalaciéon, si bien siempre que lo estime
oportuno podra contar con el asesoramiento del Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radioldgica.

La Certificacion de la Prevision de Fondos sera emitida por la Direccion del Centro.
Declaracion de Rayos X con fines de diagnostico médico

Descripcién de la instalacion.

Declaracion sobre las previsiones de uso.

Certificados CE de los componentes del equipamiento.

Certificado de conformidad del proyecto con las especificaciones técnicas
aplicables y que verifique que la construccién y montaje se han realizado de
acuerdo con dicho proyecto.

Sera responsabilidad del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica la elaboracion del
Certificado de conformidad.

El Titular de la instalacion sera el responsable realizar o de exigir a las empresas
suministradoras de los equipos los restantes documentos.
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8. GESTION Y CONTROL DE MATERIAL RADIACTIVO

8.1. ASPECTOS GENERALES

La utilizacion de material radiactivo en el ambito hospitalario, en cualquiera de sus
actividades, puede suponer un riesgo radioldgico importante para los profesionales,
pacientes, miembros del publico y medio ambiente, debido fundamentalmente a la extension
y forma de su utilizacidn, a su presentacion y caracteristicas de los mismos, y a la falta de
confinamiento en su aplicacion.

Por todo ello, y para ejercer un buen control sobre este material, y minimizar los riesgos en
todos los aspectos, es necesaria la aplicacion de normas de seguridad desde el momento de
la adquisicion.

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica tendra conocimiento, en todo momento,
de la adquisicion y entrada de material radiactivo en cada una de las instalaciones
radiactivas.

8.1.1. Adquisicion

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica debera velar que todo el material
radiactivo se adquiera a proveedores autorizados. Se solicitara el material radiactivo segun
designe la persona responsable de la instalacién en el procedimiento especifico, debiendo
remitirse una copia de las peticiones al Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica y
quedando otra copia en la instalacién.

8.1.2. Recepcion

El material radiactivo sera entregado en la instalacion radiactiva, donde la persona designada
en el procedimiento para su recepcion debera comprobar que el material recibido es el
solicitado.

Se comprobara visualmente las condiciones del bulto, realizandose una medida de los niveles
de radiacién en contacto y a un metro del bulto.

En caso de que los controles realizados sobre ese bulto den lugar a sospechas en cuanto a la
integridad del contenido se debera notificar al Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radioldgica.

Se llevara un registro especifico sobre el material radiactivo.

Se anotaran en el Diario de Operacion, la fecha de recepcidn, el radionucleido y su
presentacion, su actividad en la fecha de calibracion y las incidencias, si las hubieran, en la
recepcién del mismo, todo ello firmado por el supervisor. Se llevara un registro especifico del
material recibido.

MPR-1.0.0712
57



En el caso de recepcidon de fuentes radiactivas encapsuladas destinadas a la carga o recarga
de equipos para terapia existen procedimientos especificos de Proteccidén Radioldgica.

Las empresas que realicen las maniobras de carga deberan estar dadas de alta en el
Registro de empresas externas del CSN.

8.1.3. Almacenamiento

Tras la recepcidn del material radiactivo, éste se almacenara en la propia instalacion.

Se almacenara en contenedores especificos y apropiados al tipo de radiacion emitida,
energia y actividad del material radiactivo.

Se agruparan en contenedores aquel material radiactivo de caracteristicas similares.
El area se define como zona controlada.

8.1.4. Utilizacion

Los procedimientos especificos de utilizacion de cada instalacion se establecen de tal forma
que se evite en lo posible el movimiento del material radiactivo.

En ellos se establecen las normas de actuacion en el caso de aplicacion y movimiento interno
o externo del material, contenedores adecuados para su traslado, personal autorizado para
realizarlo, utilizacion de los elementos personales de proteccidn adecuados al tipo de
material radiactivo y a la actividad desarrollada con el mismo.

El Servicio de Radiofisica y Proteccidn Radioldgica realizara periédicamente las medidas de
radiacion necesarias para comprobar los niveles de radiacion y contaminacién, cuando
proceda, de las zonas de tratamiento.

Se llevaran a cabo periddicamente recuentos de inventarios de material radiactivo tanto
encapsulado como no encapsulado.
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9. RESIDUOS RADIACTIVOS

Las fuentes radiactivas empleadas en instalaciones médicas, cuando alcanzan el final de su
vida (til, se convierten en residuos que precisan ser gestionados y eliminados en condiciones
seguras. Ademas, como consecuencia de la utilizacién de radionucleidos, también puede
producirse contaminacion radiactiva de materiales diversos, solidos, liquidos y gaseosos.

El Servicio de Radiofisica y Proteccidn Radioldgica del hospital Rey Juan Carlos es el
encargado de la gestion de esos materiales contaminados, asi como de las propias fuentes
cuando han dejado de ser Utiles.

Ha elaborado los procedimientos y normas de trabajo que deben seguirse para la gestion y
el control de los residuos.

Estos procedimientos estan descritos en el Reglamento de Funcionamiento de la instalacion
radiactiva de Medicina Nuclear, asi como en el Procedimiento Gestion de Residuos
Radlactivos.

9.1. FUENTES RADIACTIVAS FUERA DE USO

Las fuentes utilizadas en Radioterapia o en Medicina Nuclear se convierten en residuos
radiactivos sélidos cuando, por descenso inaceptable de su actividad, deterioro u otra causa,
no resultan ya aptas para el uso clinico. En ocasiones, la actividad de estas fuentes es
elevada y se precisan medidas relativamente complejas para su gestion. Por esa razon, y
dadas las caracteristicas de las instalaciones médicas, es deseable reducir al minimo las
operaciones que con dicho tipo de residuos se lleven a cabo.

9.1.1. Retirada de fuentes por el suministrador

El procedimiento normal de eliminacion de las fuentes agotadas o fuera de uso sera la
retirada por la propia entidad que en su momento las suministro.

IRA-3122 (Radioterapia)

= Fuente de Ir-192: Equipo de carga diferida de alta tasa micro SELECTRON-HDR.
Cambio de fuente peridodico. Retirada de la fuente antigua a cargo de la empresa
suministradora, Nucletron.

9.1.2. Retirada de fuentes por una empresa autorizada

Cuando el procedimiento previsto en 9.2.1 no sea posible, habra que concertar con una
empresa autorizada (normalmente la Empresa Nacional de Residuos Radiactivos S.A.,
ENRESA) la retirada de las fuentes en desuso. Para ello, el centro sanitario habra de
mantener en vigor el correspondiente contrato.

IRA-3140 (Medicina Nuclear)
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* Fuente de Cs-137: Fuente de calibracién para activimetro. Isétopo de vida larga (30
ahos) que complica la gestidn por parte de la empresa suministradora.

= Residuos del Grupo V segun el Procedimiento Gestion de Residuos Radiactivos
(Sr-89).

9.1.3. Registros, archivos e informes

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica recopila toda la informacion referente a
material radiactivo: adquisicion, almacenamiento y evacuacion.

Se mantendra un registro (Libro de Residuos y Diario de Operaciones) de todas las
evacuaciones de fuentes que se lleven a cabo en una instalacion, registro que contendr3, al
menos, los siguientes parametros:

= Tipo de la fuente

» Cddigo de identificacion

» Radionucleidos contenidos en ella

» Fecha de retirada en uso

= Actividad original y fecha

» Actividad medida o calculada en la fecha de retirada

= Tasa de dosis en contacto y a 1 metro del contenedor
» Identificacion del responsable de la evacuacién

» Identificacion del receptor

9.2. MATERIALES RESIDUALES SOLIDOS CON CONTENIDO RADIACTIVO

Aparte de lo que se refiere a las fuentes radiactivas fuera de uso, encapsuladas o no,
consideradas en el apartado 9.1, en las instalaciones radiactivas médicas se generan,
normalmente como consecuencia del uso de fuentes no encapsuladas, materiales residuales
sblidos que contienen radionucleidos de muy baja actividad y de periodo de
semidesintegracion corto.

Una adecuada gestidon de esos materiales constituye uno de los elementos importantes de la
optimizacién global de la instalacién desde el punto de vista de la seguridad y la Proteccidn
Radioldgica.

9.2.1. Gestion de materiales solidos

En funcidn del radionucleido se puede determinar el modo de gestion mas conveniente. Es
obvio que el criterio general sera que la gestion que se lleve a cabo no suponga riesgos
radioldgicos inaceptables para los trabajadores, para el publico ni para el medio ambiente.

La gestidn de estos materiales residuales sdlidos con contenido radiactivo comprende el
conjunto de actuaciones técnico administrativas que afectan a estos materiales desde su
generacion hasta su destino final. El responsable de ese conjunto de actuaciones es el
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.
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El destino final de los materiales a los que aqui se hace referencia puede ser la evacuacion
como residuo radiactivo o como convencional.

En la tabla 9-1 se presentan los valores aceptables de concentracién de actividad para los
radionucleidos mas habituales, para evacuar el material residual por via convencional.
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Tabla 9-1

Valores maximos de concentracion de actividad para la eliminacion de materiales
residuales sdlidos como residuos convencionales

Radionucleido Concentracion de Radionucleido Concentracion de
Actividad Actividad
(Bq/9) (Bq/9)
H-3 1 E06 Sr-89 1 EO3
C-14 1 E04 Y-90 1 EO3
Na-22 1 EO1 Mo-99 1302
Na-24 1 EO1 Tc-99 1 E04
P-32 1 EO3 Tc-99m 1 E02
S-35 1 EO5 In-111 1 E02
Cl-36 1 E04 I-123 1 E02
K-42 1 E02 I-125 1 EO3
Ca-45 1 E04 I-131 1 E02
Ca-47 1 EO1 Pm-147 1 E04
Cr-51 1 EO3 Sm-153 1 E02
Er-169 1 E04
Co-57 1 E02 Au-198 1 E02
Co-58 1 EO1 Hg-197 1 E02
Fe-59 1 EO1 Hg-203 1 E02
Ga-67 1 E02 TI-201 1 E02
Se-75 1 E02 Ra-226 1 EO1
Sr-85 1 E02 Th-232 1 EOO

(*) Segun IAEA-TECDOC 1000 "Clearance of materials resulting from the use of
radionuclides in medicine, industry and research”, Viena, 1998.

En el caso de material residual contaminado por una mezcla de radionucleidos, para que
pueda ser gestionado como residuo convencional debe cumplirse la siguiente condicién:

>(C/GCi)=1

donde C; es la concentracidon de un radionucleido i, presente en el material, y C;; es el limite
establecido en la tabla 9-1 para ese radionucleido. El sumatorio debe extenderse a todos los
radionucleidos presentes.

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica, estudiara cada una de las técnicas que

generan residuos sdlidos adaptandose a la Guia de Residuos Radiactivos del CSN, y
actualizando asi el Procedimiento Gestion de Residuos Radiactivos.

9.2.2. Fases
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Un principio basico que ha de aplicarse en el trabajo con material radiactivo es minimizar la
generacion de residuos. Las normas y procedimientos pertinentes afectan a las sucesivas
fases de la gestién que, a efectos practicos, pueden identificarse como las siguientes:
segregacion, control de la actividad, almacenamiento, verificacion y evacuacion.

9.2.2.1. Caracterizacion y segregacion

El primer paso en la gestién de los residuos que se producen en una instalacién es la
segregacién de los mismos, la cual incluye:

* La separacion de los materiales residuales con contenido radiactivo de aquellos que no lo
contienen.

= La separacién, segun su naturaleza, de los materiales residuales con contenido
radiactivo, en funcién de su via de gestién.

Existiran en la instalacién sistemas adecuados para la recogida de los residuos vy
procedimientos para la segregacion.

Cuando la evacuacion sea por via convencional, la segregacion se realizara en funcion del
radionucleido y de la naturaleza del material, separando los que puedan evacuarse
directamente de los que necesitan un tiempo de decaimiento. Los recipientes de recogida y
almacenamiento (contenedores, bolsas de plastico,...) se identificaran y sefializaran
convenientemente. Cuando el recipiente esté lleno se procedera a su cierre, sellado y
etiquetado. En la etiqueta debera figurar la fecha de cierre, los radionucleidos presentes y
una estimacion de su actividad.

9.2.2.2. Control de la actividad

Para definir la via de evacuacién a seguir, se realizara una estimacién de la concentracién de
actividad de los residuos.

Para cada técnica se aplicara el procedimiento correspondiente. En cada procedimiento se
especifica:

*= Método de medida o estimacidén utilizado.

= Equipos de medida utilizados. Se incluiran referencias a la sensibilidad del equipo, a su
eficiencia, fondo asociado, tiempo de contaje y error asociado a la medida. También se
considerara la calibracion de los equipos y los procedimientos de chequeo de la
instrumentacion.

» Lugar de la medida. Se indicara en qué lugar de la instalacién se realizaran las medidas,
lugar que debera presentar un bajo nivel de radiacién.

= Persona responsable de realizar las medidas.
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9.2.2.3. Almacenamiento

En la instalacién radiactiva IRA-3140 (Medicina Nuclear) se dispone de un almacén de
residuos radiactivos.

El almacén esta sefializado de conformidad con el Reglamento de Proteccidon Sanitaria contra
las Radiaciones Ionizantes, como zona controlada con riesgo de contaminacion e irradiacion
externa, y su acceso esta controlado por llave.

La descripcion detallada del almacén de residuos radiactivos, asi como su ubicacion exacta,

esta descrita en la Memoria Descriptiva de la IRA-3140. Al mismo igualmente se alude en el
Procedimiento Gestion de Residuos Radiactivos.

9.2.2.4. Evacuacion

En todos los casos debera quedar identificado el destino de los residuos, se haga la
evacuacién por via convencional o como residuo radiactivo.

Para los materiales que vayan a ser evacuados por via convencional, se realizaran una serie
de controles previos a su evacuacion, tales como:

» Inspeccion visual de los materiales residuales a evacuar a fin de comprobar la adecuada
segregacion de los mismos.

= Medida de los niveles de radiacién y contaminacion antes de la evacuacion.

= Se eliminarad toda sefializacion indicativa de radiactividad en los materiales para evitar
errores en la percepcién de riesgos y alarmas sociales innecesarias.

= Cumplimentacion de los registros correspondientes.

9.2.3. Verificaciones de control

A fin de garantizar que la gestién de material residual se efectia adecuadamente, se seguira
un programa de verificaciones periddicas en el que se incluiran todas las fases de la gestion.
La periodicidad se determinara teniendo en cuenta el volumen de material residual
generado.

El programa de verificacidn incluira los indicadores de aceptacidén adecuados a cada fase de
la gestidn.

El procedimiento de verificacidon incluira el método a seguir, la periodicidad, las personas
encargadas de su ejecucion, los criterios cualitativos y cuantitativos de aceptacion, los
registros adecuados, asi como el tratamiento de las posibles desviaciones.
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9.3. RESIDUOS RADIACTIVOS LIQUIDOS

En las instalaciones radiactivas médicas se generan, también como consecuencia del uso de
fuentes no encapsuladas, liquidos que contienen radionucleidos. Una parte de esos liquidos
proceden de actividades de laboratorio y se producen en cantidades relativamente
pequeiias.

Otra parte va asociada a la eliminacion de excretas por los propios pacientes a quienes se ha
administrado sustancias radiactivas con fines diagndsticos o terapéuticos y pueden suponer
un volumen mayor.

La gestion de esos liquidos contaminados con radionucleidos debe llevarse a cabo teniendo
en cuenta los siguientes aspectos:

= Solubilidad en agua.
= Concentracion de los diversos radionucleidos.
* Periodo de semidesintegracion de los radionucleidos presentes.

9.3.1. Gestion de efluentes liquidos

En funcion de los aspectos antedichos se puede determinar el modo de gestidbn mas
conveniente. Es obvio que el criterio general sera que la gestion que se lleve a cabo no
suponga riesgos radioldgicos inaceptables para los trabajadores expuestos, los miembros del
publico o el medio ambiente.

La gestidon de estos liquidos contaminados con contenido radiactivo comprende el conjunto
de actuaciones técnico-administrativas aplicables desde su generacion hasta su destino final.
El responsable de ese conjunto de actuaciones es el Servicio de Radiofisica y Proteccidn
Radioldgica.

El destino final de los liquidos a los que aqui se hace referencia puede ser la descarga al
sistema de alcantarillado o su evacuacién como residuo radiactivo. Los criterios basicos para
decidir uno u otro destino son los siguientes:

* Los liquidos contaminados con radionucleidos hidrosolubles se descargaran directamente
al sistema general de efluentes convencionales del hospital, directamente o después de
un tiempo de almacenamiento suficiente para reducir las concentraciones de
radionucleidos por debajo de niveles aceptables de acuerdo con el condicionado de
autorizacion de la instalacion radiactiva.

= Se evacuaran como residuos radiactivos los liquidos organicos insolubles en agua o
aquellos hidrosolubles que por su concentracidon de actividad y caracteristicas no puedan
ser descargados en tiempos razonables al sistema general convencional del hospital.
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El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica, estudiara cada una de las técnicas que
generan residuos liquidos adaptandose a la Guia de Residuos Radiactivos del CSN, y
actualizando asi el Procedimiento Gestion de Residuos Radiactivos.

9.3.2. Fases de la gestion

Como en el caso de los sdlidos, un principio basico que ha de aplicarse en el trabajo con
radionucleidos es el de minimizar cantidad de residuos generados. Las normas vy
procedimientos pertinentes afectan a las sucesivas fases de la gestion que, a efectos
practicos, pueden identificarse como las siguientes: segregacidon, control de la actividad,
almacenamiento y evacuacién.

9.3.2.1. Segregacion

El disefio de la instalacion debe permitir:
* La separacion de los efluentes liquidos de los sdlidos.

* La separacion de los efluentes liquidos con contenido radiactivo de aquellos que no lo
contienen.

* La separacion, segun su naturaleza, de los efluentes liquidos con contenido radiactivo, en
funcion de su via de gestion.

Existiran en la instalacién sistemas adecuados para la recogida y canalizacion de los residuos
liquidos, y procedimientos para la segregacion.

La mayor parte de los liquidos contaminados hidrosolubles pueden ser evacuados por via
convencional. No obstante, sera preciso separar las vias de eliminacion de aquellos que
puedan evacuarse directamente de los que necesitan un tiempo de decaimiento.

Normalmente sera posible descargar directamente, por un lado, los residuos de muchas
técnicas de analisis "in vitro" y, por otro, los residuos y excretas procedentes de las técnicas
de exploracidon "in vivo" de pacientes en Medicina Nuclear, que contienen radiofarmacos
marcados con radionucleidos de periodo de semidesintegracion muy corto, principalmente
Tc-99m.

Sera, por el contrario, necesario almacenar durante un cierto tiempo los residuos
procedentes de las excretas de pacientes tratados con actividades relativamente altas y
radionucleidos de periodo de semidesintegracion mas largo, especialmente el I-131. Las
actividades maximas que se administran en la instalacion radiactiva, incluso de los
radionucleidos de mayor periodo de semidesintegracién, hace que pueda procederse
mediante a su evacuacion convencional sin tener que recurrir al almacentamianto.

En el caso de otros liquidos, cuya via de evacuacion final sea la retirada por una empresa
autorizada para su gestidn como residuo radiactivo, la segregacién se hara de acuerdo con
los criterios de aceptacion que establezca dicha empresa.
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9.3.2.2. Control de la actividad

Se estableceran procedimientos para determinar o estimar la concentracion de radiactividad
en todos los liquidos real o potencialmente contaminados que se produzcan en la instalacion.

En el caso de aquellos cuya via de eliminacidén prevista sea su evacuacion como residuos
radiactivos, no sera admisible su mezcla con material inactivo para reducir la concentracion.

En el caso de los efluentes cuyo destino previsto sea la descarga directa a la red de
evacuacién del establecimiento sanitario o centro, sera precisa la vigilancia y control
periddicos para garantizar que la concentracion de radionucleidos se mantiene por debajo de
los limites derivados a partir de los limites de incorporacién anual y las condiciones de
descarga vigentes. Los limites de incorporacion anual correspondientes seran los deducidos a
partir de los limites de dosis vigentes. Dicha vigilancia y control periddicos se atendran a un
procedimiento que contendra, como minimo, lo siguiente:

= Método de medida o estimacidén utilizado. Se indicara el sistema de muestreo, su
periodicidad, el volumen de la muestra, las condiciones de la recogida, asi como los
criterios para la seleccion del instante en que se lleva a cabo.

= Equipos de medida utilizados. Se incluiran referencias a la sensibilidad del equipo, a su
eficiencia, fondo asociado, tiempo de contaje y error asociado a la medida. También se
considerara la calibracion de los equipos y los procedimientos de chequeo de la
instrumentacion.

* Lugar de la medida. Se indicara en que lugar de la instalacién se realizaran las medidas,
lugar que debera presentar un bajo nivel de radiacién (< 0,5 uGy/h).

En el caso de los liquidos que precisen retencion durante un cierto tiempo para reducir su
concentracion a valores aceptables, se dispondra de un sistema de depdsitos especifico, al
que se hace referencia en el apartado 9.3.2.3. El control de la concentracidon de actividad en
los liquidos que entran en el sistema, de su decaimiento durante el almacenamiento y de la
concentracion final en el momento de la descarga se llevara a cabo con arreglo a
procedimientos y con criterios semejantes a los que se describen mas arriba para los
residuos de descarga directa.

9.3.2.3. Almacenamiento

Los depdsitos para el almacenamiento de residuos liquidos durante el tiempo necesario para
la reduccidén de su actividad, asi como los contenedores en que se conserven los residuos
liqguidos cuyo destino final es la retirada por una empresa autorizada, se ubicaran en el
almacén de residuos radiactivos de la instalacion radiactiva IRA-3140.

El almacén estara sefalizado de conformidad con el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra Radiaciones Ionizantes, como zona controlada con riesgo de contaminacion e
irradiacion externa, y su acceso estara cerrado con llave.
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9.3.2.4. Evacuacion

Para todos los liquidos que se descarguen a la red de desagiie general del hospital, sea
directamente después de su produccidn o después de un tiempo de decaimiento, los criterios
de evacuacion seran los mismos. Es decir, deben adecuarse a los principios generales de
proteccion radioldgica y, en particular, han de ser tales que se garantice que las dosis
recibidas por los miembros del publico estaran por debajo de los limites legalmente
establecidos.

En el caso de que los residuos liquidos deban ser gestionados como residuos radiactivos, los
controles a efectuar en la instalacidn, previamente a su evacuacion, seran los que establezca
la empresa gestora de dichos residuos y deberan archivarse en la instalacién los
correspondientes albaranes de retirada.

9.3.3. Verificaciones de control

A fin de garantizar que la gestion de los residuos liquidos se efectia adecuadamente, se
seguira un programa de verificaciones periddicas en el que se incluiran todas las fases de la
gestion. La periodicidad se determinara teniendo en cuenta el volumen generado.

El programa de verificacidn incluira los indicadores de aceptacién adecuados a cada fase de
la gestidn.

El procedimiento de verificacidon incluira el método a seguir, la periodicidad, las personas
encargadas de su ejecucion, los criterios cualitativos y cuantitativos de aceptacion, los
registros adecuados, asi como el tratamiento de las posibles desviaciones.
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10. EMERGENCIAS

10.1. OBJETO Y CONTENIDOS

En las instalaciones médicas que utilizan radiaciones ionizantes, el plan de emergencia
establece el conjunto de actuaciones a desarrollar si se produce un incremento del riesgo
radioldgico para los trabajadores expuestos, los pacientes, o el publico en general.

Incluye la descripcion de las situaciones de emergencia previsibles, las medidas a tomar en
cada caso, los datos e informes correspondientes y los responsables de ejecutar cada
actuacion.

10.2. SITUACIONES DE EMERGENCIA

Clasificamos como incidente a todo suceso no planificado durante el cual es probable que se
superen las dosis recibidas normalmente, y como accidente a todo suceso no planificado
durante el cual es probable que se superen los limites de dosis reglamentados.

Si tomamos como referencia las personas objeto de diagnostico o tratamiento con
radiaciones, tales sucesos se producen cuando la dosis recibida no concuerda con la
planificada, dentro del margen de tolerancia prefijado. Su clasificacion como incidente o
accidente resulta mas compleja y debera efectuarse para cada caso.

La consecuencia inmediata de estos sucesos son las situaciones de emergencia. En dichas
situaciones se seguiran los planes de emergencia propios de cada instalacién.

Ante un caso de incendio, inundacién u otra catastrofe se dara prioridad a la seguridad de
las personas. Una vez dominada la situacidon, el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radioldgica procedera a la evaluacién de sus consecuencias sobre la seguridad radioldgica
de la instalacion y actuara en consecuencia.

10.3. LINEA DE AUTORIDAD

Ante cualquier incidencia que afecte a las condiciones de seguridad radioldgica de la
instalacion, el Operador que la detectase estara obligado a ponerlo en conocimiento del
Supervisor, que hara una primera valoracion de la que se derivaran las actuaciones
inmediatas a seguir.

Se informara al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica y en funcion del grado de
afectacidon de la seguridad radioldgica con mayor o menor urgencia al Titular, y al CSN. En
todo caso se registrara en el Diario de Operacion y en la Memoria Anual que se ha de remitir
al CSN.

10.4. DATOS E INFORMES
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En todos los casos de emergencia radioldgica, el Servicio de Radiofisica y Proteccidn
Radioldgica con los datos recogidos y la colaboracién del Supervisor de la instalacion,
determinara su importancia y alcance desde el punto de vista de la Proteccion Radioldgica,
siguiendo en todo momento la Instruccion Técnica complementaria a la autorizacidon de la
instalacion por el CSN.

Se elaborara un informe detallado del suceso que comprenda la causa, si es conocida,
desarrollo y consecuencias; la relacion de posibles afectados con sus niveles de exposicion
y/o contaminacion; las actuaciones desarrolladas y/o programadas sobre personas e
instalacion; y la propuesta de todas aquellas medidas que se estimen oportunas para prever
la causa y evitar la reincidencia. Remitira copia al titular de la Instalacion y al CSN de
acuerdo con la Instruccién de Seguridad 1S-18, de 2 de abril de 2008, del CSN sobre los
criterios para la notificacion de sucesos e incidentes radioldgicos en instalaciones radiactivas.

10.5. EMERGENCIAS EN MEDICINA NUCLEAR

Esta instalacion se caracteriza por el uso de fuentes radiactivas no encapsuladas
generalmente en estado liquido y de vida corta.

Presenta riesgo de irradiacion externa y de contaminacién por sustancias radiactivas y para
minimizarlo se deberd actuar en todo momento de acuerdo con el Reglamento de
Funcionamiento de la instalacion, este Manual y el Programa de Garantia de Calidad.

Los accidentes e incidentes previsibles en esta instalacion y sus posibles ubicaciones y causas
son los siguientes:

» Escape de gases radiactivos que lleva a su inhalaciéon y consecuente contaminacion interna.
Es muy improbable por las caracteristicas de las fuentes, el disefio de la instalacién y los
procedimientos establecidos.

= Derrame de liquidos: en las cabinas de manipulacion y en el movimiento interno de dosis, y
como consecuencia contaminacion e irradiacion externa.

= Incendio de la instalacién: la situacidon de mayor riesgo potencial, con la liberacién de
gases y liquidos que pueden conducir a exposiciones y/o contaminaciones.

= Robo o pérdida de sustancias radiactivas que puede originar cualquiera de los riesgos
indicados, potenciados por el desconocimiento de los afectados.

= Error en la administracién de los radiofarmacos a los pacientes que puede suponer una
irradiacion interna injustificada.

* Inundacion que puede llevar a una contaminacion de suelo y superficies.

La contaminacién puede producirse sobre superficies de trabajo y pavimentos, equipos y
materiales, ropas de trabajo y personas.
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Segun el tipo de radiacion emitida puede ser alfa, beta o electromagnética, y segun la
relacién entre contaminante y contaminado puede ser fija o desprendible.

La dispersién de la contaminacion esta en relacién con la forma fisica del contaminante y es
fundamental evitar que pase de zonas activas a zonas inactivas.

Para detectarla se pueden utilizar métodos directos con equipos adecuados o indirectos
mediante frotis.

Con caracter general se tomaran las medidas a tomar, que entre otras seran:

o Descontaminacién de equipos y materiales
o Descontaminacién de superficies y pavimentos
o Descontaminacién de personas

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica o en su defecto el propio Supervisor,
informara a los servicios de extincidon sobre las particularidades, naturaleza y nivel de riesgo
que implican las fuentes existentes.

Tras la extincidn el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica evaluara el estado de las
dependencias, equipos y material respecto del riesgo radioldgico y actuara en el sentido de
devolver a la normalidad la instalacion. Todas las personas afectadas seran sometidas a
estudio y convenientemente informadas; y en caso necesario atendidas de acuerdo con su
estado.

En cualquier otra situacién de catastrofe, se tendran las mismas prioridades.
10.5.1. NORMAS ESPECIFICAS PARA TERAPIA METABOLICA

Cuando se precise practicar una intervencion quirdrgica con caracter de urgencia a un
paciente en tratamiento, se llevard a cabo bajo las premisas de minimizar los riesgos de
exposicion y contaminacion para las personas y de contaminacién para el area quirurgica y el
instrumental, para lo cual:

* Se limitara al minimo el nimero de personas a intervenir y el material quirtrgico a usar.

= Las personas que intervengan seran instruidas en la medida de lo posible, utilizaran
guantes dobles, mascarillas y protectores de calzado y se colocara material absorbente
sobre mesas y suelo; todo ello sera recogido y considerado como residuo radiactivo.

= Eventualmente se usaran prendas blindadas como: delantales, gafas o protectores de
tiroides.

» Las ropas y prendas personales de proteccidn, al igual que el instrumental usado, seran
confinados hasta su clasificacidn y/o descontaminacién, si procede, por el Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

* Las dosis al personal seran evaluadas mediante dosimetria personal o de area.

10.6. EMERGENCIAS EN RADIODIAGNOSTICO

10.6.1. Accidentes e incidentes previsibles.
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Entre las circunstancias que pueden quebrantar la seguridad radioldgica de una instalacion
de radiodiagndstico, o ser sintomaticas de ello, se pueden agrupar en:

- Fallo en fluoroscopia: normalmente a nivel del pedal del operador, que supusiera
irradiacion no deseada del equipo.

- Fallo en grafia: ante un fallo del disparador, el temporizador cortaria al tiempo de
maxima exposicion autorizada por el generador.

Cualquiera de las circunstancias que provoquen pérdidas en el control integral y efectivo del
haz de radiacion, el operador procedera a la desconexion inmediata del equipo y a su
revision.

10.7. EMERGENCIAS EN RADIOTERAPIA
10.7.1. Accidentes e incidentes previsibles

En general, situaciones de anormalidad en el uso terapéutico de las radiaciones ionizantes se
deben a una pérdida de control de los emisores o del acceso a los mismos:

= Pérdida de control de los parametros que caracterizan los haces generados en aceleradores.
» Pérdida de estanqueidad de fuentes encapsuladas.

» Fallos de los mecanismos de manipulacion a distancia de las fuentes de Braquiterapia.

= Errores importantes en alguno de los parametros criticos del tratamiento o en su aplicacién.
» Pérdida de fuentes radiactivas.

= Incendio, inundacion u otra catastrofe.

» Presencia inadvertida de personas dentro del bunker.

10.7.2. Medidas a tomar

= El control de los haces generados en un acelerador no es completo.

» Pérdida de estanqueidad de fuentes encapsuladas.

= Las fuentes de Braquiterapia no responden a los controles de posicionamiento.
= Errores en la planificacién o aplicaciéon del tratamiento.

» Pérdida de fuentes radiactivas.

= Incendio, inundacién u otra catastrofe.

10.8. SIMULACROS Y EJERCICIOS DE EMERGENCIA

La realizacion frecuente de ejercicios y simulacros en que se presentan algunas situaciones
de emergencias de las contempladas anteriormente, requieren el entrenamiento del personal
que trabaja en las instalaciones con el fin de mitigar y ensayar el funcionamiento de la
respuesta de las situaciones de emergencia.

Tales ejercicios periodicos deben ser dirigidos por el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radioldgica, debiendo quedar registrado en el Diario de Operaciones.
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11. REGISTROS

En los Reglamentos de Proteccion Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes y sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas se contempla la obligatoriedad de consignar la
informacion concerniente a la Proteccién Radioldgica de las personas y areas relacionadas
con la actividad donde se suponga existe riesgo de exposicion a fuentes de radiacion.

En este Manual, se denomina registro a todo documento a partir del cual se pueda
establecer un seguimiento de las actividades relacionadas con la Proteccion Radioldgica y el
cual estara en todo momento a disposicion de la autoridad competente (CSN,
Administraciones Publicas, Juzgados y Tribunales que lo soliciten).

Dependiendo del tipo de informacion que contengan se pueden clasificar en: registros
relativos a la vigilancia de los trabajadores expuestos, a la vigilancia de las areas, a las
fuentes y equipos productores de radiaciones ionizantes y a la vigilancia médica.

El sistema de archivo puede ser tanto “en papel’ como “informatico o electronico”. El archivo
informatico presenta ventajas indudables como la rapidez en el acceso a los datos, el
tratamiento estadistico de los mismos, ventaja importante en cualquier estudio de
prevencién de riesgos, etc.

En cualquier caso se han de tomar las medidas necesarias para asegurar la confidencialidad
de los datos relativos a los trabajadores (Ley 15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal).

11.1. REGISTROS RELATIVOS A LOS TRABAJADORES EXPUESTOS

Debera existir un registro individual para cada trabajador donde constaran:
= Datos personales: D.N.I., nombre y apellidos, fecha de nacimiento.

» Datos relativos al puesto de trabajo: Identificacion de la instalacidn, tipo de trabajo y
categoria, fecha de alta y de baja en el mismo, vigencia y tipo de licencia si la tuviera.

= Dosimetria personal® :
Trabajadores de categoria A: Lectura del dosimetro individual y periodo de
tiempo al que corresponde. Dosis efectiva acumulada en cada afio oficial y en
cada periodo de 5 afos oficiales consecutivos. Dosis equivalente en drganos
de riesgo si los hubiere.

Trabajadores de categoria B: Dosis anual estimada a partir de los
resultados de la vigilancia del ambiente de trabajo ¢ del dosimetro personal.

Si el trabajador esta expuesto a radiaciones en mas de una instalacion se han de consignar los valores

de dosis que correspondan a cada lugar de trabajo

MPR-1.0.0712
74



= Dosis efectivas resultantes de exposiciones especialmente autorizadas, accidentes o
emergencias, fecha y actividad o instalacion donde se ha producido.

» Fecha del ultimo examen de salud y clasificacion médica resultado del mismo.

Este registro se denomina historial dosimétrico y sera archivado por el titular de la practica
hasta que el trabajador hubiera alcanzado la edad de 75 afios y nunca por un periodo
inferior a 30 afos desde su cese en la actividad. Una copia certificada del historial
dosimétrico le sera facilitada al nuevo titular si el trabajador cambia de empleo. El Servicio
de Radiofisica y Proteccidén Radioldgica se encargara de la custodia del archivo.

11.2. REGISTROS RELATIVOS A LA VIGILANCIA DE LAS AREAS

Existird un archivo donde se registraran los datos derivados de la vigilancia del ambiente de
trabajo que debera incluir:

» Identificacion de la zona: Instalacién a la que pertenece, ubicacién en el edificio,
clasificacion.

» Datos de la estimacion de la tasa de dosis debida a fuentes externas: Fecha en que se ha
realizado la medida, tipo y calidad de la radiaciéon, valor de la tasa resultante,
identificacion del equipo con el que se ha realizado la medida.

= Concentracion de la actividad radiactiva en aire: Fecha de la estimacion, naturaleza de
las sustancias contaminantes, equipo y método de medida.

= Contaminacidon de superficies: Fecha de la estimacidon, naturaleza de las sustancias
contaminantes, equipo y método de medida.

El archivo sera conservado por el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica, siendo el
Titular el responsable de dicho archivo.

11.3. REGISTROS RELATIVOS A LAS FUENTES Y EQUIPOS PRODUCTORES DE
RADIACIONES IONIZANTES

Las caracteristicas técnicas y dosimétricas de los equipos y fuentes productoras de
radiaciones ionizantes son ademas objeto de la legislacion relativa a la garantia de calidad de
los tratamientos y pruebas diagndsticas realizadas con radiaciones ionizantes (Reales
Decretos 1841/1997, 1566/1998, 1976/1999 por los que se establecen los criterios de
calidad en Medicina Nuclear, Radioterapia y Radiodiagndstico respectivamente). En este
punto, la informacion a registrar, corresponde a las caracteristicas de las fuentes y equipos
que afecten a la proteccion radioldgica. El archivo debera permanecer en la instalacion
radiactiva o de Radiodiagndstico y/o en el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica,
durante el periodo de tiempo que la instalacién esté activa.
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11.3.1. Fuentes radiactivas encapsuladas

En el archivo se consignaran:

= Descripcion: Nombre del equipo mediante el cual se controla la fuente o situacién de la
misma.

* Fecha de recepcién de la fuente.

= Identificacidn de la fuente: fabricante, modelo, nimero de serie, etc.

» Caracteristicas de la fuente dadas en el certificado de calibracion emitido por el
fabricante: radionucleido, actividad o tasa de kerma en aire, composicion fisico quimica,

dimensiones, espesor y material de la capsula.

= En el caso de fuentes iguales, no identificables individualmente, que se suministran en
forma de lotes, se registrara también el nimero de fuentes que forman el lote.

= Fecha y resultado de las pruebas de estanqueidad.
= Tiempo estimado de validez de la fuente.

= Fecha en que ha sido dada de baja y destino de la misma.

11.3.2. Fuentes radiactivas no encapsuladas

Dadas las especiales caracteristicas de las fuentes no encapsuladas utilizadas en las
instalaciones radiactivas, diversidad de tipos y actividades muy pequefias, sera suficiente con
tener un archivo donde se registren:

» Fecha de recepcién.

= Nombre que identifique el producto o compuesto quimico y albaran de transporte.

= Actividad del radionucleido que marca el producto y fecha de la calibracion.

* Fecha del cierre o eliminacién.

* Porcentaje estimado de residuos solidos y liquidos.

= Nombre del supervisor u operador responsable de su control.

11.3.3. Equipos productores de radiacion de uso en Radioterapia

Una vez realizada la instalacién de una unidad de irradiacion de uso en Radioterapia, la
empresa suministradora realizara en presencia de un especialista en Radiofisica Hospitalaria
del Centro, unas pruebas de aceptacion mediante las cuales se comprueba que las
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especificaciones del equipo cumplen los requerimientos del contrato de compra. El
documento resultado de esta evaluacion sera firmado por el radiofisico responsable,
quedando archivado en el departamento correspondiente. El Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica debera tener conocimiento de las pruebas de aceptacion y acceso al
documento resultante. Ademas se debera registrar:

= Ubicacion.

= Marca, modelo y nimero de serie de la unidad de irradiacion.

= Tipo y valor de la energia nominal maxima emitida por ésta.

= Caracteristicas de la fuente encapsulada si la hubiese (parrafo 11.3.1.).

= Copia de los certificados de fabricacion y control de calidad del equipo.

11.3.4. Equipos productores de radiacion de uso en Radiodiagnostico

Una vez realizada la instalacion de un equipo de Rayos X, la empresa suministradora
realizara las pruebas de aceptacion en presencia de un especialista en Radiofisica
Hospitalaria del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica para comprobar que el
equipo cumple los requerimientos del contrato de compra.

Se registraran también:

= Ubicacion del equipo.

= Tipo: Mdvil o fijo.

*= Marca, modelo y numero de serie del generador.

* Marca, modelo y nimero de serie del tubo de rayos X y fecha de instalacion.

» Caracteristicas maximas de funcionamiento: kVp, mA.

= Controles periddicos de calidad.

= Copia de los certificados CE de fabricacion del equipo.

11.3.5. Residuos radiactivos solidos

En el caso de producirse evacuacion controlada de residuos radiactivos al medio ambiente,
se habran de registrar los resultados de la estimacidon de la dosis recibida por la poblacién
debida a exposicion externa o incorporacion de radionucleidos.

Para el resto de los residuos radiactivos almacenados en recipientes especiales, se registrara:
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» Identificacion y fecha de cierre del recipiente.

= Datos fisico quimicos mas relevantes del contenido.

» Valores maximos de exposicion en contacto y a 1 metro de distancia.

» Fecha de la Ultima medicién y estimacion, si es posible, de la actividad.

La documentacidn se archivara en la instalacion radiactiva y/o en el Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica.

11.3.6. Residuos radiactivos liquidos

Los registros de evacuacidon de efluentes liquidos evacuados por via convencional, después
de un tiempo de decaimiento adecuado, deberan incluir, como minimo, lo siguiente:

» Radionucleidos contaminantes.

* Volumen de efluente evacuado.

= Concentracidn de actividad (Bqg/g) y fecha de su determinacion.

* Fecha(s) de evacuacion.

* Via de evacuacion.

= Estimacion de concentraciones finales y comparacién con los criterios de evacuacion
aplicables.

» Identificacion del responsable.

Para los efluentes liquidos que no precisen ser almacenados y que se evaclen directamente
a la red, se llevaran a cabo evaluaciones trimestrales que se registraran con indicacién de los
parametros siguientes:

= Radionucleidos contaminantes.

= Actividad total estimada.

* Periodo de evacuacion.

* Via de evacuacion.

» Estimacion de concentraciones finales y comparacién con los criterios de evacuacion
aplicables.

» Identificacion del responsable.

Se registraran independientemente los resultados de las tomas de muestras, manuales o
automaticas, que se efectlen en los depdsitos de almacenaje durante el tiempo que los
residuos liquidos permanecen en ellos.

Todos estos registros deberan estar actualizados en todo momento y a disposicion de la
autoridad competente. Quedaran archivados durante al menos cinco afios bajo la custodia
del Titular de la instalacion.

En el informe anual de la instalacidon se incluirdan los datos correspondientes a todas las
evacuaciones efectuadas por cualquiera de las dos vias.

11.4. VIGILANCIA MEDICA
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A cada trabajador expuesto de categoria A se le abrira un historial médico que contendra al
menos:

= Datos personales: D.N.I., nombre y apellidos, fecha de nacimiento.

» Datos relativos al puesto de trabajo: Identificacion de la instalacidn, tipo de trabajo y
categoria, fecha de alta y de baja en el mismo.

= Resultados de los examenes médicos previos a la contratacion o clasificacion como
trabajador de categoria A.

» Resultados de los examenes médicos periddicos y eventuales.

»  Historial dosimétrico de toda su vida profesional.

El historial médico sera archivado en los Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales,
correspondiente donde el trabajador preste o haya prestado sus servicios. El archivo se
mantendra, al igual que el historial dosimétrico, hasta que la persona hubiera alcanzado la
edad de 75 afios y nunca por un periodo inferior a 30 afios desde su cese en la actividad.

11.5. INFORMACION DE LAS INSTALACIONES RADIACTIVAS

De cada una de las instalaciones radiactivas y/o de rayos X, debera existir un registro que
constara de:

= Memoria descriptiva de la instalacion donde consten:

- Las caracteristicas técnicas detalladas de los equipos y fuentes productoras de
radiaciones ionizantes.

- Las caracteristicas técnicas de los equipos de deteccidon de las radiaciones, el
factor de calibracion y la fecha y laboratorio donde ha sido obtenido.

= Estudio de seguridad.

= Reglamento de funcionamiento.

= Plan de emergencia interior.

» Autorizacidon de funcionamiento.

» Diario de operacion (Instalaciones radiactivas).
= Intervenciones de los Servicios Técnicos.

= Pruebas de hermeticidad de las fuentes.

Toda esta documentacién estara bajo la custodia del titular de la practica y a disposicion del
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

Es aconsejable mantener actualizado un archivo con toda la documentacién generada en la
instalacion que pueda afectar a la seguridad en materia de Proteccidon Radioldgica.

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, a su vez, debera mantener actualizado un
registro de todas las unidades productoras de radiacion, de todos los detectores y equipos
de medida y de las fuentes radiactivas accesorias (usadas en la calibracion y verificacion de
equipos, etc.).
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11.6. INFORMAC,I()N REGISTRADA POR EL SERVICIO DE RADIOFISICA Y
PROTECCION RADIOLOGICA

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica del hospital Rey Juan Carlos mantiene un
registro informatico y/o en papel con los datos relativos a las instalaciones que son de su
competencia, conteniendo:

Historial dosimétrico de los trabajadores expuestos
Controles y dosimetria de area

Fuentes radiactivas autorizadas en las distintas instalaciones
Controles de calidad de equipos de Radiodiagndstico
Controles de calidad de equipos de Medicina Nuclear
Controles de calidad de equipos de Radioterapia
Documentacidn de las instalaciones autorizadas

O 0O O 0O O O O
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12. SISTEMA DE CALIDAD
12.1. INTRODUCCION

Todas las politicas y procedimientos que se desarrollen en un Manual de Proteccion
Radioldgica deben constituir el plan de actuacion para asegurar una calidad adecuada de
proteccion contra la Radiaciones Ionizantes tanto del personal expuesto, como del paciente y
de los miembros del publico en general, de acuerdo con los recursos disponibles.

Sin embargo, lo realmente importante para garantizar la calidad, es que todos los
procedimientos definidos se lleven a la practica diaria de forma controlada y sistematica.

Para ello es necesario establecer un sistema que permita evaluar periédicamente las tareas
que se llevan a cabo cada dia y comprobar que, éstas, han sido efectuadas tal y como se
describieron. Ademas se debera estructurar un sistema activo y de agil reaccidén ante la
posibilidad de un eventual incumplimiento de los objetivos acordados, dentro de un clima
abierto de cooperacion entre todos los profesionales afectados que permita el analisis de
errores.

Para poder establecer el sistema de calidad es preciso que se cumplan las siguientes
premisas:

= Establecer y reconocer la responsabilidad para la Calidad dentro del Servicio.

= Asegurar que todos los componentes del sistema se documentan y controlan.

= Desarrollar e implantar procedimientos dentro del Servicio para asegurar que se cumplen
todos los requisitos de calidad.

= Asegurar que cada parte desarrollada forma parte de un conjunto.

= Asegurar un enfoque practico que permita garantizar la mayor eficacia, efectividad y
eficiencia de los servicios prestados.

= Asegurar el disefio de métodos que permitan el registro de los datos relativos a la calidad
y el inicio de acciones correctivas una vez superados los limites de tolerancia de los
diferentes parametros.

= Establecer revisiones regulares y auditorias, tanto para la implementacion, como para
comprobar la eficacia del sistema de calidad, lo que incluye la revisidon periddica de los
estandares de calidad.

= Asegurar que el sistema es adaptable y abierto al cambio y que permite introducir
cualquier informacion pertinente que surja desde otra fuente.

12.2. ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

El sistema de calidad que se propone se estructura en torno a los siguientes elementos que
para poder ser llevados a la practica deben llevar asociados sus procedimientos
correspondientes:

12.2.1. Elaboracion de procedimientos

La elaboracion de procedimientos se realizara siguiendo una nomenclatura especifica que
permite alcanzar los siguientes objetivos:
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» Ser elaborados de forma estandarizada para su discusién y compresion.

= Permitir su comprensién por cualquier persona nueva que acceda al Servicio para
trabajar en él.

» Seguir de guia de entrenamiento continuo y de actuacién para las personas implicadas
en llevarlos a cabo.

= Estar a disposicion de las personas del Servicio para su aplicacion.

= Contener indicadores para permitir controlar la calidad de su ejecucion.

= Controlar su edicién, aprobacion, revision y actualizacién.

En cada procedimiento figuraran, al menos, los siguientes apartados:

Objeto.

Alcance.

Desarrollo.
Responsalibidades.
Documentacién Adjunta.

00000

Para su identificacion se tendra:

Logotipo del hospital.

Nombre del procedimiento.

Codigo de identificacién.

Fecha de edicidn.

Archivo informatico donde esta ubicado.
Nombre del autor del procedimiento.
Responsable que lo autoriza.

Oo0oo0oD0O0O0Oo

12.2.2, Calidad de archivo y documentacion

Se debera garantizar la existencia de un archivo de documentos de calidad que contenga
toda la documentacion referente a la Legislacion, Reglamentos, Manual de Proteccion
Radioldgica, asi como los documentos derivados de la actividad del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica.

La documentacién archivada debera estar controlada para asegurar que los cambios que se
producen, son introducidos en dicho archivo, son difundidos sistematicamente entre el
personal afectado y se eliminan los documentos en desuso.

Para lograr estos objetivos debera existir una persona responsable de la guarda vy
mantenimiento del archivo quien:

. Dispondra de un espacio fisico para su ubicacion.
. Mantendra una lista magistral donde figuren: los documentos existentes,
nombre y ubicacion de las personas que disponen de documentacidon de actividades

del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

. Mantendra actualizada una lista de distribucion de documentacion.
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. Cada vez que se autorice la modificacion de un documento debera enviar una
copia a las personas que figuren en la lista de distribucién.

. Dispondra de un archivo informatico y un listado de la organizacion de dichos
archivos en el que figure la nomenclatura utilizada.

12.2.3. Sistema de Informacion para la Calidad

El sistema de informacién para garantizar que todo funcione de forma correcta debe
contemplar que cualquier informacion que se produzca esté debidamente autorizada y
disponible para la evaluacion interna y externa.

Al objeto de disponer de un sistema de informacion fiable y completo para la toma de
decisiones se debera:

» Realizar reuniones perioddicas con el personal responsable en las que se analicen las
actividades, medidas y controles llevadas a cabo en dicho periodo.

= Elaborar un cuadro de mando, del periodo analizado, en el que figure la siguiente
informacion: NUmero de quejas o reclamaciones, registro de incidentes, indices de
satisfaccién, resumen de los registros de los controles de calidad y las medidas
dosimétricas realizadas, areas de mejora derivadas de la informacion del control
documental.

La informacién debera estar accesible y disponible para:

= Los profesionales que llevan a cabo las acciones, para que puedan poner en marcha las
medidas correctoras pertinentes.

= Los Jefes de los Servicios afectados por la actividad.

* La Direccion del hospital

» Las Autoridades Sanitarias.

= La autoridad competente: CSN, Administracién Publica, Juzgados y Tribunales que lo
soliciten.

12.2.4. Gestion de la revision de estandares

Toda la informacién generada por el sistema de calidad debe ser analizada y servir de base
para la puesta en marcha de acciones de mejora que permitan avanzar en el desarrollo del
programa de calidad.

Al objeto de disponer de un sistema organizado para la revision de los indicadores es
importante establecer una organizacién sistematica, adaptada a cada centro, que podria
seguir el siguiente modelo:

» Periddicamente el responsable de la Garantia y Control de Calidad del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica convocara una reunion para analizar los resultados
de la implementacién o desarrollo del sistema de calidad .

= En esta reunién se analizaran los datos del cuadro de mando, se discutiran los avances
en la implementacidn del sistema y se aprobaran los cambios propuestos por el personal
del servicio para el avance del mismo.
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» Igualmente en esta reunién se valoraran los cambios introducidos en el ambito legislativo
o de evidencia cientifica aprobando en su caso las modificaciones que estos puedan
suponer en el Manual de Proteccion Radioldgica,

= También se valoraran las necesidades de formacion, gestionando los recursos necesarios
para su desarrollo.

De estas reuniones se debera elaborar acta y enviar una copia a la Direccién del Centro.
12.2.5. Incidentes

El Sistema de Calidad debe garantizar que todo incidente, ademas de resolverse de forma
inmediata, vaya a ser objeto de analisis y de desarrollo de oportunidades de mejora.

Para ello debera elaborarse un procedimiento que asegure que se ponen en marcha las
acciones correctivas e informativas necesarias en todos los incidentes que puedan afectar
directa o indirectamente a exposiciones con radiaciones ionizantes no previstas.

12.2.6. Quejas

Todo sistema de calidad debe ocuparse de las quejas tanto de los profesionales a los que el
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica presta su servicio como del propio personal
de dicho Servicio, estableciendo mecanismos primero de escucha activa y después de
analisis y deteccidon de oportunidades de mejora.

A tal fin se debera elaborar un procedimiento que asegure que, tanto las quejas internas
como externas se responden apropiadamente y se aplica una accidn correctiva para rectificar
el problema con la mayor rapidez posible, garantizando el anadlisis posterior para evitar
posibles repeticiones.

12.2.7. Encuestas de satisfaccion

Con objeto de evaluar la calidad del servicio percibida por el personal profesionalmente
expuesto se elaboraran encuestas periddicas, que contemplen las diversas actividades que el
Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica realiza.

Se redactara un procedimiento en el que se indique:

= Periodicidad de las encuestas.
= Personal que las elabora.
= Forma de realizarlas.

Los datos cuantitativos mas importantes de las mismas formaran parte de los indicadores de
calidad, seran trasladados al cuadro de mando y analizados por los responsables de la
garantia de calidad.
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13. FORMACION Y ENTRENAMIENTO EN PROTECCION RADIOLOGICA.
13.1. RESPONSABILIDADES

La formacidon en Proteccidn Radioldgica constituye uno de factores mas importantes para la
seguridad de los trabajadores expuestos, estudiantes, personas en formacidn y pacientes,
por lo que resulta necesario que el Titular del hospital impulse la organizacién de programas
de formacion y actualizacidn profesional en proteccion radioldgica y facilite a las personas
implicadas la asistencia a las actividades formativas que se programen.

La Direccion del Centro encomendara al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, la
organizacion de cursos, jornadas de actualizacidn y seminarios relacionados directamente
con la Proteccidon Radioldgica.

13.2. FORMACION DEL PERSONAL EXPUESTO A RADIACIONES

13.2.1. Personas en formacion, estudiantes y trabajadores expuestos antes
de iniciar su actividad

Formacion, a un nivel adecuado a su responsabilidad y al riesgo de exposicion a las
radiaciones ionizantes, de todas las personas en formacion, estudiantes y trabajadores
expuestos, antes de iniciar la actividad en sus puestos de trabajo sobre:

* Los riesgos radioldgicos asociados y la importancia del cumplimiento de los requisitos
técnicos, médicos y administrativos.

* Las normas y procedimientos de proteccion radioldgica y precauciones que deben
adoptar en su puesto de trabajo.

= En el caso de mujeres con capacidad de procrear, la necesidad de efectuar rapidamente
la declaracion de embarazo y notificacion de lactancia, asi como el riesgo de
contaminacién del lactante en caso de contaminacién radiactiva corporal.

13.2.2. Personal de instalaciones radiactivas

Formacion continuada del personal de operacion o supervisién de instalaciones radiactivas,
que incluya, entre otros temas, un repaso de las normas contenidas en el manual de
funcionamiento de la correspondiente instalacion y simulacros de actuacion frente a
accidentes.

Formacion del personal que, sin necesitar licencia, trabaje en una instalacion radiactiva, con
el objetivo de conocer y cumplir las normas de proteccidn contra las radiaciones ionizantes y
su actuacién en caso de emergencia. Dichas personas actuaran bajo la responsabilidad
especifica del titular y bajo la supervision del personal con licencia de la instalacidn
correspondiente.

Los programas de formacion de este personal expuesto habran de cumplir los criterios
previamente aprobados por el CSN.
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Todo el personal adscrito a los Servicios de Radioterapia y Medicina Nuclear debera
actualizar sus conocimientos participando en actividades de formacién continuada en
Proteccion Radioldgica, segun su nivel de responsabilidad.

Asimismo, cuando se instale un nuevo equipo o se implante una nueva técnica, se debera
dar una formacion adicional previa a su uso clinico.

Los programas correspondientes a los cursos de formacion continuada deberan ser
acreditados por la autoridad sanitaria competente.

13.2.3. Personal del Servicio de Radiodiagndstico y Radiologia
Intervencionista

Formacion del personal del Servicio de Radiodiagndstico, al nivel adecuado a su
responsabilidad, mediante programas que incluyan, entre otros temas, la proteccion
radioldgica del paciente, la correcta utilizacion de los equipos de rayos X desde el punto de
vista de la Proteccion Radioldgica, el programa de garantia de calidad del correspondiente
Servicio y el entrenamiento con nuevos equipos 0 nuevas técnicas previo a su uso clinico.
Estos conocimientos se deberan impartir sin ocasionar irradiaciones adicionales a los
pacientes.

Los especialistas que realicen procedimientos intervencionistas requeriran un segundo nivel
de formacién en Proteccidon Radioldgica orientado, especificamente, a esta practica.

La institucidon que imparta el programa de formacidon emitira un certificado en el que
constaran, entre otros detalles, el niUmero de horas lectivas y el director del curso.

Todo el personal implicado en las tareas que se realicen en los Servicios de Radiodiagndstico
y Radiologia Intervencionista debera actualizar sus conocimientos participando en
actividades de formacion continuada en Proteccidn Radioldgica, segin su nivel de
responsabilidad.

Estos conocimientos deben estar incluidos en programas de formacion que habran de ser
aprobados por el CSN.

13.2.4. Residentes de especialidades médicas

En los programas de formacidn médica especializada de Oncologia Radioterapica,
Radiodiagndstico y Medicina Nuclear y en los de aquellas otras especialidades médicas en las
que se aplican radiaciones ionizantes con fines de diagndstico y terapia, se introduciran
objetivos especificos de Proteccion Radioldgica.

13.2.5. Trabajadores externos

Formacion e informacidn a los trabajadores externos con riesgo de exposicién sobre las
particularidades de las zonas controladas donde hayan de intervenir. La Direccién del Centro
comprobara que estos trabajadores han recibido la formacién basica sobre proteccidn
radioldgica a la que se refiere el RD 413/1997.
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13.2.6. Personal del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica

La Direccion del hospital facilitara al personal adscrito a este Servicio su formacion
continuada en Proteccion Radioldgica.

13.3. ORGANIZACION DE LAS ACTIVIDADES DOCENTES.

Periédicamente el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica impartira cursos de
formacién continuada en Proteccion Radioldgica.

Los cursos que se organicen para la explotacion de alguna instalacion especificaran la
organizacion y funciones del personal adscrito a la instalacidn, tanto en condiciones normales
como de emergencia.

Se definiran los programas basicos de formacién y entrenamiento para el personal con y sin
licencia y se establecera la competencia técnica para cada misidon especifica, asi como los
programas de actualizacion que se consideren adecuados.

Bajo la responsabilidad de las Direcciones Asistencial y de Enfermeria del hospital y con el
apoyo del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, las actividades docentes incluiran
los puntos adecuados para su desarrollo.
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14. CRITERIOS DE OPTIMIZACION
14.1. OPTIMIZACION EN LA EXPOSICION OCUPACIONAL

El objetivo principal de la optimizacién de la Proteccién Radioldgica es asegurar que tanto la
magnitud de las dosis individuales, como el nimero de personas expuestas y la probabilidad
de recibir exposiciones se mantengan tan bajas como razonablemente sea alcanzable,
teniendo en cuenta factores econdmicos y sociales.

Una caracteristica importante de la optimizacion es la seleccidon de restricciones de dosis. Las
restricciones de dosis se fijaran a nivel nacional o local basandose en las orientaciones que
establezcan los organismos competentes.

14.2. OPTIMIZACION EN LA EXPOSICION DEL PUBLICO

En general la exposicion del publico esta controlada por los procedimientos de optimizacion
restringida y el uso de los limites de dosis.

La restriccion de dosis se debe aplicar a la dosis media del grupo critico correspondiente a la
fuente para la cual se esta optimizando la proteccidn. Se entiende por grupo critico al grupo
homogéneo de individuos representativo de los mas expuestos por dicha fuente.

En el caso en que las exposiciones de un grupo critico se aproximen al limite de dosis y el
grupo sea critico para varias fuentes, las restricciones aplicadas a cada fuente se deberan
seleccionar de forma que se tengan en cuenta las contribuciones significativas de otras
fuentes a la exposicién de dicho grupo.

La optimizacion restringida de la exposicién del publico se consigue mediante el desarrollo de
restricciones practicas aplicables a las fuentes de exposicidon, por ejemplo en forma de
restricciones a la liberacion de residuos radiactivos al medio ambiente.

14.3. RESTRICCION DE DOSIS

Las restricciones de dosis son niveles maximos utilizados en el proceso de optimizacion y
tienen el caracter de previsiones orientativas que no se espera sobrepasar, pero no se trata
de limites de dosis legales.

En el contexto de la optimizacion de la Proteccion Radioldgica, cuando sea adecuado, se
utilizaran restricciones de dosis que, en su caso, podran basarse en las orientaciones que
establezca el CSN. Dichas restricciones de dosis seran evaluadas vy, si procede, aprobadas
por el CSN.

Deberan incluirse restricciones de dosis en los procedimientos que impliquen la exposicion
deliberada y voluntaria de personas, cuando ello no constituya parte de su ocupacién, para
ayudar o aliviar a pacientes en diagndstico o tratamiento, asi como en la exposicién de
voluntarios que participen en programas de investigacion médica y biomédica. Estas
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restricciones de dosis deberan basarse en las orientaciones que establezca el Ministerio de
Sanidad y Consumao.

El establecimiento de restricciones de dosis tiene especial relevancia en las aplicaciones
médicas de diagnostico y tratamiento de personas o animales mediante la administracion de
sustancias radiactivas.

En las aplicaciones de Medicina Nuclear, el Ministerio de Sanidad y Consumo, mediante el
Real Decreto 1841/1997 sobre criterios de calidad en Medicina Nuclear, establece estas
restricciones para exploraciones y farmacos en forma de actividad maxima que no debe
sobrepasarse en las mismas.

Dado que los pacientes tratados con radionucleidos son posibles fuentes de exposicion y
contaminacién de otras personas, es preciso instruirlos sobre la conducta que deben
observar para limitar la dosis recibida por sus familiares, personas proximas y terceros. Los
niveles maximos que deben respetarse en este caso se denominan restricciones de dosis.
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ANEXO A.- DEFINICIONES Y CONCEPTOS BASICOS

Actividad (A): La actividad A de una cantidad de un radionucleido en un determinado
estado energético en un momento dado es el cociente entre dN y dt, donde dN es el valor
esperado del nimero de transformaciones nucleares espontaneas que se producen desde
dicho estado energético en el intervalo de tiempo dt. A = dN/dt

La unidad de actividad es el bequerelio (Bq). Un bequerelio es igual a una transformacion
por segundo. 1Bq= 1 s

Ano oficial: Periodo de doce meses, a contar desde el dia 1 de enero hasta el 31 de
diciembre, ambos inclusive.

Autoridad competente: Organismo oficial al que corresponde, en el ejercicio de las
funciones que tenga atribuidas, conceder autorizaciones, dictar disposiciones o resoluciones
y obligar a su cumplimiento.

Autorizacion: Permiso concedido por la autoridad competente de forma documental, previa
solicitud, o establecido por la legislacion espaiola, para ejercer una practica o cualquier otra
actuacién dentro del ambito de su aplicacion.

Braquiterapia: Tratamiento con fuentes radiactivas encapsuladas, implantadas en los
tejidos a tratar o introducidas en cavidades naturales y retiradas una vez finalizado el
tratamiento.

Calibracion: Determinacion de la respuesta de un equipo de medida cuando se somete a
determinadas condiciones de exposicion o de dosis absorbida de radiacidon conocidas.

Colimador (Diafragma): Dispositivo que limita las dimensiones de un haz de radiacién.

Concentracion de Actividad: actividad de un radionucleido por unidad de masa o unidad
de volumen.

Consejo de Seguridad Nuclear: Unico organismo espafiol competente en materia de
Seguridad Nuclear y Proteccidon Radioldgica.

Contaminacion radiactiva: Presencia indeseable de radionucleidos en una materia, una
superficie, un medio cualquiera o una persona. En el caso particular del organismo humano,
esta contaminacidon puede ser externa o cutanea, cuando se ha depositado en la superficie
exterior, o interna cuando los radionucleidos han penetrado en el organismo por cualquier
via (inhalacidn, ingestidn, percutanea, etc.).

Declaracion: Obligacion de presentar un documento a la autoridad competente para
notificar la intencién de llevar a cabo una practica o cualquier otra actuacién dentro del
ambito de aplicacion del RPSCRI .
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Dosimetro: Dispositivo, instrumento o sistema que puede utilizarse para medir o evaluar
cualquier magnitud que pueda estar relacionada con la determinacion de la dosis absorbida o
equivalente.

Dosis absorbida (D): La energia absorbida por unidad de masa D=d[1/dm donde d(1 es la
energia media impartida por la radiacion ionizante a la materia en un elemento de volumen,
y dm es la masa de la materia contenida en dicho elemento de volumen. En el presente
Manual de Proteccién Radioldgica, la dosis absorbida indica la dosis promediada sobre un
tejido u drgano. La unidad de dosis absorbida es el Gray (Gy).

Dosis efectiva (E): La suma de las dosis equivalentes ponderadas en todos los tejidos y
organos del cuerpo a causa de irradiaciones externas e internas. La unidad para la dosis
efectiva es el Sievert (Sv).

Dosis equivalente (Hr): Dosis absorbida, en el tejido u 6rgano T, ponderada en funcién
del tipo y la calidad de la radiacién R. La unidad para la dosis equivalente es el Sievert (Sv).

Efectos biologicos deterministas: También llamados no estocasticos y que se
caracterizan por tener umbral para su aparicion. La gravedad de este efecto depende de la
dosis.

Efectos bioldgicos estocasticos: También llamados probabilisticos. Estos efectos no
tienen umbral y la probabilidad de su aparicion aumenta con la dosis.

Efluentes radiactivos: Productos radiactivos residuales en forma liquida o gaseosa.

Emergencia radioldgica: Situacién que requiere medidas urgentes con el fin de proteger a
los trabajadores, a los miembros del publico o a la poblacidn, en parte o en su conjunto.

Empresa externa: Cualquier persona fisica o juridica, distinta del titular de la instalacion,
que haya de efectuar actividades de cualquier tipo en una zona controlada de una instalacién
nuclear o radiactiva.

Estudiantes o personas en formacion: Personas que en el seno o fuera de una empresa
reciben una formacion o ensefianza para ejercer un oficio o profesion, relacionado directa o
indirectamente con actividades que pudieran implicar exposicién a radiaciones ionizantes.

Especialista en Radiofisica Hospitalaria: Titulado superior que posee la especialidad
médica de Radiofisica hospitalaria

Exposicion: Accion y efecto de someter a las personas a las radiaciones ionizantes.

Exposicion accidental: Exposicién de personas como resultado de un accidente, aunque
no dé lugar a superacion de alguno de los limites de dosis establecidos. No incluye la
exposicion de emergencia.

Exposicion de emergencia: Exposicion voluntaria de personas que realizan una accién
urgente necesaria para prestar ayuda a personas en peligro, prevenir la exposicién de un
gran numero de personas o para salvar una instalacion o bienes valiosos, que podria implicar
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la superacién de alguno de los limites de dosis individuales establecidos para los
trabajadores expuestos.

Exposicion externa: Exposicion del organismo a fuentes exteriores a él.
Exposicion interna: Exposicion del organismo a fuentes interiores a él.
Exposicion ocupacional: Exposicion de los trabajadores durante el desarrollo de su
trabajo, con la excepcidon de las excluidas del alcance de este MPR y las procedentes de

fuentes y practicas exentas de declaracidn y autorizacion segun la legislacion aplicable.

Exposicion parcial: Exposicion localizada esencialmente sobre una parte del organismo o
sobre uno o mas drganos o tejidos, o la exposicion del cuerpo entero no homogénea.

Exposicion perdurable: Exposicion resultante de los efectos residuales de una emergencia
radiolégica o del ejercicio de una practica o actividad laboral del pasado.

Exposicion potencial: Exposicion que no se prevé que se produzca con seguridad, sino
con una probabilidad de ocurrencia que puede estimarse con antelacion.

Fondo radiactivo natural: Esta constituido por el conjunto de radiaciones ionizantes que
provienen de fuentes naturales terrestres o cosmicas.

Fuente: Equipo o sustancia capaz de emitir radiaciones ionizantes.
Fuentes artificiales: Fuentes de radiacion distintas de las fuentes naturales de radiacion.

Fuentes naturales de radiacion; Fuentes de radiacidon ionizante de origen natural,
terrestre o cdsmico.

Fuente encapsulada: Fuente constituida por radionucleidos sélidamente incorporadas en
materias sdlidas inactivas o bien en el interior de envolturas inactivas con una resistencia
suficiente para evitar, en condiciones normales de utilizacién, toda dispersion de material
radiactivo.

Fuente no encapsulada: Fuente cuya presentacion y condiciones normales de utilizacién
no permiten prevenir la dispersién de la sustancia radiactiva (caso de gas, liquido y polvo
radiactivo de utilizacién en Medicina Nuclear o en laboratorio).

Gammacamara: Equipo que permite obtener imagenes de un dérgano al que previamente
se ha incorporado un radionucleido.

Gammateca (Camara caliente): Zona donde se almacena material radiactivo para su
posterior utilizacién.

Gray (Gy): Nombre especial de la unidad de dosis absorbida en el Sistema internacional de
medidas (S.1.). Un gray es igual a un julio por kilogramo:

1Gy = 1 J’kg™
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Grupo de referencia de la poblacion: Grupo que incluye a personas cuya exposicion a
una fuente es razonablemente homogénea y representativa de la exposicion que reciben las
personas de la poblacion mas expuestas a dicha fuente.

In vitro: Pruebas realizadas exclusivamente en tubos de ensayo.
In vivo: Pruebas realizadas en organismos vivos.
Incorporacion: Accidn y efecto de absorcidn de una sustancia externa por el organismo.

Instalacion radiactiva o radioldgica: Instalacion de cualquier clase que contenga una
fuente radiactiva o un aparato productor de radiaciones ionizantes.

Intervencion: Actividad humana que evita o reduce la exposicién de las personas a la
radiacion procedente de fuentes que no son parte de una practica o que estan fuera de
control. Dicha actuacién tiene lugar sobre las fuentes, las vias de transferencia y las propias
personas.

Ionizacion: Accion y efecto de pérdida / ganancia de electrones por un atomo.

Jefe de Servicio o Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica: Persona responsable o
al frente de un Servicio o Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica, que sera acreditada a
tal efecto, mediante un diploma expedido por el Consejo de Seguridad Nuclear.

Limites de dosis: Limites fijados en el Reglamento de Proteccidon Sanitaria contra las
Radiaciones Ionizantes, para la dosis resultante de la exposicion de los trabajadores
profesionalmente expuestos y los miembros del publico, no teniendo en cuenta la dosis
debida al fondo natural y a las exploraciones médicas a que hayan podido ser sometidos.

Limite de incorporacion anual: Actividad maxima de un radionucleido que puede ser
incorporada anualmente.

Medicina Nuclear: Especialidad médica que utiliza fuentes radiactivas no encapsuladas con
fines de diagndstico "in vivo" e "in vitro" y terapia.

Miembros del publico: Individuos de la poblacién, con excepcidon de los trabajadores
expuestos y estudiantes en su jornada laboral.

Nivel de referencia: Valor de una magnitud fisica a partir del cual se toman medidas para
su correccion y reduccion hasta recuperar dicha magnitud valores “normales”. No se puede
considerar un limite. Los valores de referencia mas frecuentemente utilizados son: Nivel de
registro, nivel de investigacion y nivel de intervencién, que a continuacién se definen.

Nivel de registro: Nivel de referencia cuya superacién implica el informe y archivo de los
resultados obtenidos.

Nivel de investigacion: Nivel de referencia cuya superacidn justifica una investigacion de
los hechos y circunstancias que la determinaron.
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Nivel de intervencion: Nivel de referencia cuya superacién o prevision de superacion,
condiciona la realizacion de acciones correctivas o preventivas, segun el caso, para paliar o
eliminar los riesgos o los danos que pueda suponer.

Operador de instalaciones radiactivas: Persona con licencia o acreditacion, otorgada
por el Consejo de Seguridad Nuclear, capacitada para la manipulacion de material radiactivo
y/o equipos productores de radiacion.

Pantalla: Dispositivo absorbente interpuesto en el trayecto de la radiacion para
interceptarla total o parcialmente cuya finalidad es la reduccién de la dosis al otro lado del
mismo.

Periodo de semidesintegracion (fisico): Tiempo necesario para que la actividad de un
radionucleido disminuya a la mitad.

Periodo efectivo: Tiempo necesario para que la actividad de un elemento radiactivo
incorporado al organismo disminuya a la mitad. Tiene en cuenta el periodo fisico y el periodo
bioldgico de eliminacién a través de las vias naturales (sudor, orina, etc.)

Poblacion en su conjunto: Toda la poblacién comprendiendo los trabajadores expuestos,
los estudiantes y las personas en formacion y a los miembros del publico.

Practica: Actividad humana que puede aumentar la exposicion de personas a la radiacion
procedente de una fuente artificial, o de una fuente natural de radiacion, cuando los
radionucleidos naturales son procesados por sus propiedades radiactivas, fisionables o
fértiles, excepto en el caso de exposicion de emergencia.

Promotor: Persona fisica o juridica que por vez primera en el pais pretende realizar una
practica.

Radiaciones ionizantes: Haces de radiacion con la energia suficiente para producir
ionizaciones, de forma directa o indirecta.

Radiodiagnadstico: Especialidad médica que utiliza los rayos X con fines diagndsticos:
radiologia convencional, tomografia axial computarizada, angio-radiologia digital, etc.

Radionucleido (radioisétopo, elemento radiactivo): Atomos que emiten radiacién de
forma espontanea.

Radioterapia: Especialidad médica que utiliza las radiaciones ionizantes (Rayos X, radiacion
gamma, electrones) con fines terapéuticos.

Radiotoxicidad: Toxicidad debida a las radiaciones ionizantes emitidas por un
radionucleido incorporado y por sus productos derivados. La radiotoxicidad no es debida
Unicamente a las caracteristicas radiactivas del radionucleido sino que depende también de
su estado fisico y quimico y del metabolismo de ese elemento o compuesto en el organismo.

Residuo radiactivo: Cualquier material o producto de desecho, para el que no esta
previsto ningun uso, que contiene o estda contaminado con radionucleidos en
concentraciones o niveles de actividad superiores a los establecidos por la legislacion.
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Restriccion de dosis: Reduccion de los valores de dosis individuales.

Servicio de Dosimetria Personal: Entidad responsable de la lectura e interpretacion de
las medidas obtenidas con dispositivos de vigilancia individual de dosis o de la medida de
radiactividad recibida por el cuerpo humano a partir de muestras bioldgicas. Dichas
entidades cuentan con el reconocimiento del Consejo de Seguridad Nuclear.

Servicio de Proteccion Radioldgica: Servicio encargado del establecimiento de las
normas de Proteccion Radioldgica y de la vigilancia de su cumplimiento. Expresamente
autorizada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

Sievert (Sv): Nombre especial de la unidad de dosis efectiva y de dosis equivalente en el
S.I. Un Sievert es igual a un julio por kilogramo:

1Sv=11J1kg"

Supervisor de instalaciones radiactivas: Persona con licencia otorgada por el Consejo
de Seguridad Nuclear, capacitada para dirigir el funcionamiento de una instalacién radiactiva
y las actividades de los operadores.

Sustancia radiactiva: Sustancia que contiene uno o varios radionucleidos cuya actividad
no es despreciable desde el punto de vista de Proteccién Radioldgica.

Técnico experto en Proteccion Radioldgica: Persona debidamente cualificada, que
forma parte de un Servicio o Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica, y que, bajo la
direccién del Jefe de Servicio o Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica, realiza las
actividades propias de dicho Servicio o Unidad.

Titular: Persona fisica o juridica que tiene, con arreglo a la legislaciéon nacional, la
responsabilidad y la autoridad sobre el ejercicio de algunas de las practicas o actividades
laborales previstas en el articulo 2 del Reglamento 783/2001 de 6 de junio sobre Proteccion
Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes.

Trabajadores expuestos: Personas sometidas a una exposicién a causa de su trabajo
derivada de las practicas a a las que se refiere el presente Manual de Proteccion Radioldgica
que pudieran entrafiar dosis superiores a alguno de los limites de dosis para miembros del
publico.

Trabajadores externos: Cualquier trabajador, clasificado como trabajador expuesto, que
efectlie actividades de cualquier tipo en la zona controlada de una instalacion nuclear o
radiactiva y que esté empleado de forma temporal o permanente por una empresa externa,
incluidos los trabajadores en practicas profesionales, personas en formacién o estudiantes, o
que preste sus servicios en calidad de trabajador por cuenta propia.

Verificacion: Comprobacion de la estabilidad de la respuesta de un equipo a una exposicion
0 a una dosis absorbida de radiacidon determinadas, aunque no necesariamente conocidas.

Zonas controlada y vigilada: Clasificacion radioldgica de las zonas en funcion del riesgo
de exposicién y de la probabilidad y magnitud de las exposiciones potenciales.
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ANEXO B.- REFERENCIAS

Este Manual ha sido revisado tomando como referencia los siguientes documentos:

Manual General de Proteccion Radioldgica. Instituto Nacional de la Salud. Ministerio de
Sanidad y Consumo. Publicacién INSALUD n© 1627(1995)

Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear (BOE, 4 de Mayo de 1964).
Ley 15/1980 de Creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear (BOE, 25 de Abril de 1980).
Ley 31/1995 de Prevencién de Riesgos Laborales (BOE, 10 de Noviembre de 1995).

Ley 14/1999 de Tasas y Precios Publicos por servicios prestados por el CSN (BOE de 5 de
Mayo de 1999, rectificado BOE 2 de Junio de 1999).

Real Decreto 1132/1990 sobre Proteccion Radioldgica de las Personas sometidas a
examenes y tratamientos médicos (BOE, 18 de Septiembre de 1990)

Real Decreto 1891/1991 de Instalacion y utilizacién de aparatos de Rayos X con fines de
diagnédstico médico (BOE, 3 de Enero de 1991).

Real Decreto 39/1997de Reglamento de los Servicios de Prevencion (BOE, 31 de Enero
de 1997).

Real Decreto 220/1997 de Creacidon y Regulacion de la obtencion del titulo oficial de
Especialista en Radiofisica Hospitalaria (BOE, 1 de Marzo de 1997).

Real Decreto 412/1997 de Solicitud para la obtencidon del titulo de Especialista en
Radiofarmacia (BOE, 16 de Abril 1997).

Real Decreto 413/1997 sobre Proteccién Operacional de los trabajadores externos con
riesgo de exposicion a radiaciones ionizantes por intervencion en zona controlada (BOE,
16 de Abril 1997).

Real Decreto 1841/1997 por el que se establecen los criterios de calidad en Medicina
Nuclear (BOE, 19 de Diciembre de 1997).
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ANEXO C.- LISTA DE PROCEDIMIENTOS

SPR-a.1.0.0712

Manual de Proteccion Radioldgica.

SPR-b.1.0.0712

Clasificacion del Personal.

SPR-c.1.0.0712

Clasificacion de las Areas de Trabajo.

SPR-d.1.0.0712

Control Dosimétrico Personal.

SPR-e.1.0.0712

Vigilancia de la Radiacién Externa.

SPR-f.1.0.0712

Vigilancia de la Contaminacion Interna.

SPR-g.1.0.0712

Vigilancia de la Contaminacién Superficial.

SPR-h.1.0.0812

Control de Hermeticidad de las Fuentes Encapsuladas.

SPR-i.1.0.0812

Control de Entrada de Equipos y/o Sustancias Emisoras de
Radiaciones Ionizantes.

SPR-j.1.0.0912

Evaluacion de la Tasa de Rechazo en Radiodiagnostico.

SPR-k.1.0.1012

Estimacidon de Dosis a Pacientes en Radiodiagnostico.

SPR-1.1.0.1012

Control de Calidad de la Imagen.

SPR-m.1.0.1112

Control de Calidad del Equipamiento de Radiodiagnostico.
Especificaciones de Funcionamiento.

SPR-n.1.0.1012

Control de Calidad en Medicina Nuclear.

SPR-0.1.0.1112

Control de Calidad en Radioterapia.

SPR-p.1.0.0912

Seguridad en la Manipulacién de Material Radiactivo.

SPR-q.1.0.0712

Gestion de Residuos Radiactivos.

SPR-r.1.0.1112

Dispositivos de Proteccion Personal.

SPR-s.1.0.0912

Normas Basicas de Proteccion Radioldgica.

SPR-t.1.0.0912

Procedimiento para la Solicitud de Concesién y Renovacion de
Licencias.

SPR-u.1.0.0812

Calibracion y Verificacién de Detectores.

SPR-v.1.0.1112

Formacién y Entrenamiento en Proteccidon Radioldgica.

SPR-w.1.0.1112

Criterios de Optimizacion.

SPR-y.1.0.0712

Emision, Revisidon y Aprobacion de Procedimientos.
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