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ACTA DE INSPECCION
DNA. , inspectora del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA:

Que los dias trece y catorce de junio de dos mil doce se persond en la sede del Servicio de
Dosimetria Personal Interma (SDPl) del Centro de Investigaciones Energéticas,
Medioambientales y Tecnoldgicas (CIEMAT), emplazado en
de Madrid.

Que la inspeccidn tenia por objeto comprobar el funcionamiento del SDPI, con autonizacion
concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear para la realizacién de dosimetria interna en
fecha 15 de julio de 1992,

Que la Inspeccion fue recibida por Dia. , en calidad de Jefa de la
Unidad de Dosimetria de Radiaciones lonizantes; Dha. .
-~ Responsable del Servicio de Dosimetria de Radiaciones (SDR}, Dia.
Responsable dei SDPI, y D. Responsable de Calidad,

\ Que posteriormente se incorporaron a la inspeccion D.
Responsable del Laboratorio del Contador de Radiactividad Corporal (CRC) y Dia.
Responsable del Laboratorio de Biceliminacion (BIO),

' = Que los representantes del SDPI fueron advertidos previamente al inicio de la inspeccion
% \Qj‘t de que el acta que se levantase, asi como los comentanios recogidos en la tramitacion de la
£rel/ misma, tendrian la consideracion de documentos publicos y podrian ser publicados de oficio, o
a instancia de cualquier persona fisica o juridica, lo que se notificd a los efectos de que el
titular expresase qué informacioén o documentacion aportada durante la inspeccion podria no

ser publicable por su caracter confidencial o restringido,

Que el personal del SDPI manifesté conocer y aceptar el objeto de la inspeccion,
Que de la informacién suministrada por el personal del SDPl a requerimiento de la

Inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas
resuita:

MEDIOS HUMANOS

- Que el SDPIi forma parte junto con el Servicio de Dosimetria Personal Externa (SDPE), del
Servicio de Dosimetria de Radiaciones (SDR) del CIEMAT, que depende de la Unidad de
Dosimetria de Radiaciones lonizantes,

- Que no se han producido cambios en los medios humanos del SDPI respecto a la anterior
inspeccion del CSN, salvo por la incorporacion de una auxiliar
por lo que éste sigue constituido por:

- ., Responsable,
- , Responsable suplente del SDPI y Responsable del BIO,
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- ), Responsable del Laboratorio CRC,

- Responsable suplente del Laboratorio CRC,

- Responsable suplente del Laboratorio de BIO,
- auxiliar técnico,

- auxiliar técnico,

- auxiliar técnico,

.

- Que la organizacion descrita en el parrafo anterior consta en el “Organigrama del Servicio
de Dosimetria de Radiaciones”, copia del cual fue suministrada a la Inspeccién,

- Que en el apartado “Gestion de RRHH" de {ver descripcion en apartado “Programa
de garantia de calidad”) se encuentra toda la informacién de tipo administrativo del
personal adscrito al SDPI (datos personales, relacion contractual con el CIEMAT, puesto,
histérico de formacién, Curricufum Vitae, etc.),

- Que se dispone de un listado de los puestos de trabajo definidos en el SDPI, en el que se
incluye informacién sobre los requisitos de formacién y capacitacién para cada uno de los
—— mismos,

Que asimismo, se dispone de un listado de responsabilidades asignadas a cada puesto de
trabajo,

Que la Inspeccion revisé la “Hoja de cualificacion® en la que en funcion de los
procedimientos técnicos se detallan las diferentes actividades para las que cada miembro
del SDPI se encuentra cualificado, la fecha en la que recibe la cualificacion y las evidencias
documentales que la soportan,

- Que con periodicidad bienal se revisan las cualificaciones del personal, verificando que el
personal ha venido realizando sus funciones de forma continua y, en caso necesario,
volviendo a cualificario para las mismas o procediendo a la baja en la cualificacién de que
se frate,

- Que para las personas que llevan realizando una actividad durante un periodo supenor a
dos afos, se concede una cualificacién por histérico,

-  Que asimismo, si se produjera un cambio significativo en la sistematica de trabajo del
SDPI, se procederia a revisar las cualificaciones del personal de forma extraordinaria,

- Que se dispone de un Plan de formacién anual (gestionado desde Certool) que se va
actualizando con toda la informacion asociada a las actividades realizadas (incluyendo una
evaluacion de su eficacia y los certificados de asistencia) y a las que por diversas causas
no se han llevado finalmente a cabo,

- Que para el personal de nueva incorporacion existe un programa de fommacion inicial
especifico, definido por [a Responsable del SDPI, siendo mostrados a la Inspeccién todos
los registros correspondientes al programa establecido para la auxiliar técnico de reciente
incorporacion,

- Que la Responsable del SDPI participa en actividades de armonizacién (es miembro de
ISO y AENOR) y en grupos internacionales de dosimetria para la actualizaciéon de
procedimientos y herramientas dosimétricas (EURADOS),
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Que la Responsable del Laboratoric de BIO, asi como la Responsabie suplente, son
miembros de la organizacion que organiza intercomparaciones en
radiotoxicologia a nivel internacional,

- Que durante los periodos vacacionales se informa a los clientes de que el SDPI

unicamente funciona en modo emergencia, por lo que no se programan controles
rutinarios, si bien, siempre se dispone de algan técnico en el Servicio,

PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

- Que el SDPl del CIEMAT dispone de acreditacion ENAC (N° 144/LE{836) para la
asignacién de dosis efectiva comprometida E(50) debida a incorporacion de
radionucleidos, obtenida mediante ensayos basados tanto en métodos directos como en
métodos indirectos, conforme a los criterios recogidos en la Nomma UNE-EN ISOAEC
17025: 2005 (CGA-ENAC-LEC),

- Que ef SDPI lleva a cabola gestion del sistema de calidad mediante una aplicacion
< informatica desarrollada por cuyas funcionalidades permiten definir,
administrar y gestionar todos los procesos e informacién del sistema de calidad, y cuyo
funcionamiento y contenido fue mostrado a la Inspeccion,

Que la aplicacion dispone de una jerarquia de accesos mediante nombre de
usuano y contrasefia que permite hacer un seguimiento por el administrador de los
distintos accesos de los usuarios al sistema,

Que todo el personal del SDP! ha recibido formacién sobre el uso de Certool, por

en primera instancia, y postenormente, por el departamento de Calidad del SDR (seminario
interno en abnl de 2008), y dicha formacion se encuentra incluida dentro del programa de
formacién inicial para el personal de nueva incorporacion al SDR,

- Que se dispone de una carpeta de uso exclusivo para el personal del SDR llamada
“ACREDITASDF, que esta en espacio compartide del CIEMAT, y que contiene
informacion de interés comuin para los miembras del SDR, tales como las *hojas de

cualificacion”, “Cuademo de equipo”, “Intercomparaciones”, “registro de conversaciones”,
etc., entre otros,

- {Que se encuentra prevista una revisidn como minimo cada cuatro afos de los
procedimientos de trabajo,

- Que cada vez que se aprueba una nueva edicion de un procedimients, Certool envia a
todo el personal del SDPI con relacién directa sobre dicho procedimiento, un correo
electronico avisando de que debe consultarse un documento nuevo aprobado,

- Que ¢l personal implicado en la revisidn y/o aprobacidn de las nuevas ediciones de
procedimientos dispone de una contrasefia especifica para dichas funciones,

- Que en todos los procedimientos de trabajo impresos en papel se hace referencia a que
dichas copias son no controladas y que la edicidn en vigor se encuentra en

- Que el SDPI participa en ejercicios de intercomparacién tanto a nivel nacional como
internacional



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 81 346 01 Q0
Fax: 91 346 05 88

e CSN/AIN-3/SDP-1004/12
4 r=Tehit CONSEID DE Hoja 4 de 13

s N ?’qgﬁ?;%m SEGURIDAD NUCLEAR
3 sl Lt

- Que tanto la planificacién de las intercomparaciones como el desarrollo de las mismas se
controla en el registro PG SDR 100 R10, incluyéndose informacién sobre las fechas, los
datos enviados, informes del organizador, resultados obtenidos, valoracion de los
resultados por el SDP| y acciones realizadas en funcién de [os mismos,

- Que la Inspeccion revisé la documentacion asociada a todas las intercomparaciones en las
que ha participado el SDPI desde 2008 hasta la actualidad,

- Que el departamento de Calidad realiza anualmente auditorias internas de la calidad al
SDPI, siendo mostrado a la Inspeccion el plan anual de auditorias (tanto externas como
internas) para 2012,

- Que anualmente se lleva a cabo una revisidon del Sistema de Calidad por la Direccidn,
siendo mostrados a la Inspeccion los registros correspondientes a las realizadas en los
afos 2009, 2010 y 2011,

-  Que se dispone en Certool de un listado de registros del SDPI en el que se incluye
informacién para cada registro sobre quién es su responsable, lugar donde se archiva y
descripcian,

Que se dispone en Certool de las referencias legales (Autorizacion del CSN, normativa
nacional y referencias internacionales tipo ANSI, I1SO, etc.) aplicables a las diferentes
actividades del SDPI,

Que existe un compromiso de confidencialidad por parte de todo el personal del SDPI
(documentado en el registro PG SDR 005 R7) y que el fichero Historial Dosimétrico del
CIEMAT (que contiene los datos dosimétncos de los trabajadores y personas controladas
en el SDR) se encuentra inscrito en el Registro de la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos con nivel de seguridad alto,

-  Que se dispone de una sistematica para la adecuada comunicacion con el cliente, que

permite obtener informacidén de retomo sobre el servicio prestado, y que queda
documentada en el registro PG SDR 100 R1,

GESTION DE LOS PROGRAMAS DE VIGILANCIA DOSIMETRICA

- Que la definicion de los criterios y la metodologia a aplicar en el disefio de los programas
de vigilancia tiene como referencia lo establecido en la Norma 1SO 20553:2006,

- Que se tienen definidos los siguientes tipos de controles: rutinarios, especiales (tras la
sospecha o certeza de que un suceso anormal ha tenido lugar), especiales programables
(para control de trabajos con riesgo de exposicion interna con una duracion limitada o
esporadicos), confirmativos (de entrada/salida, por baja laboral, jubilacién, a peticién

propia),

- Que la solicitud de controles de exposicion interna de un trabajador expuesto del CIEMAT
(personal propio o contrata) se realiza via Servicio de Proteccion Radiologica (SPR) del
CIEMAT, a través de la aplicacién informatica SISPR,

-  Que la solicitud de controles de exposicién interna de un trabajador de una empresa
externa al CIEMAT se realiza via la Oficina de Transferencia de la Tecnologia del CIEMAT,
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siendo el cliente el responsable de la cumplimeniacion de la ficha de clasificacién con la
informacion de la exposicion interna potencial,

Que a cada usuario se le asigna un cddigo de dosimetria intema (COD-DI),

Que la Responsable del SDPI completa ia ficha de clasificacion det trabajador, afadiendo
el programa de vigilancia asignado, y notificando este hecho a los Laboratorios CRC y BIO,
para que se proceda a la citacion del trabajador donde comresponda,

Que en el caso del Laboratorio CRC, una vez realizado el control de entrada, se notifica al
SDR la aceptacién (o no} de los resultados,

Que en el caso del Laboratoric de BlO, dado de que la emisidn de resultados para medida
de excretas puede requerir un tiempo prolongade, se informa al SDR de la aceptacion o
rechazo de la muestra en funcion del resultado del andlisis de creatinina,

Que los resultados de medida del control de entrada que estén por encima del Limite de
Deteccion (LD) o de la Actividad Minima Detectable (AMD) del método de ensayo que
aplique, se consideran “NO EVALUABLES™ y se fienen en cuenta a la hora de la
estimacion de dosis en caso de que el control de salida resulte con un valor superior al de
entrada,

Que a partir de los resultados del control se generan los informes de dosis que son
enviados al trabajador o al jefe de la contrata, segin corresponda, informando de los
resultados al SPR {(cuando el trabajador realiza sus actividades en el CIEMAT),

Que en caso de que un frabajador no se presente a su control de salida, el SDPI contacta
con el Jefe de Dependencia si el trabajador es del CIEMAT o con el SPR si es personal de
contrata para la informacién de la no comparecencia del trabajador y proponer una
segunda citacion,

Que si no lograse llevarse a cabo el control de salida, se cumplimentaria un registro sobre
la incidencia,

Que en el caso de gue se trate de un trabajador de una empresa externa al CIEMAT, en
casc de no comparecencia para el control de salida, se contactaria con el cliente para
comunicar la incidencia, pero el SDP! no se responsabiliza del incumplimiento del cliente
de los condicionados asociados 4 la clasificacion radiologica de sus trabajadores,

Que teda la gestién de los datos personales y dosimétricos de los trabajadores se lleva a
cabo en la aplicacién informatica . en enforno de red del CIEMAT,

Que tiene implementadas todas las medidas de control de accesos y seguridad
establecidas en la Ley Organica de Proteccién de Datos, y el personat del SDPI! dispone de
un manual de usuaric de la misma,

Que el mantenimiento de corre a cargo del departamento informatico del CIEMAT
desde enero de 2012,

Que el Laboratorio CRC se encuentra en ia planta baja del Edificio 34 del CIEMAT,
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- Que lleva a cabo lg medida directa (in vivo) de emisores X y/o y en el organismo
humano (tanto en geometria de cuerpo entero como en la de 6rganos especificos) para
la determinacién de la incorporacidn de los mismos a trabajadores expuestos y al
publico,

- Que no se han producido cambios en los medios técnicos disponibles, por lo que se
mantienen los CRC con sistemas de deteccion Nal(Tl), LE Ge y el Contador

- Que el Laboratorio CRC se organiza en dos zonas diferenciadas: camara blindada vy
Laboratorio, estando descrita en | fa ubicacion y la descripcion de cada uno de los
equipos,

- Que el mantenimiento periédico de los equipos esta registrado en el denominado
“Cuadermo de equipo”, consistente en una Hoja Excel en la gue se van actualizando
todos los datos asociados tanto a la planificacion de las tareas de mantenimiento,
verificaciones periddicas y calibraciones, como al seguimiento de fas mismas a medida
que éstas van teniendo lugar,

Que en los diferentes registros incluidos en la hoja descrita en el guién anterior, se
incluyen, asimismo, enlaces a los documentos e informes que los soportan,

Que la Inspeccidén fuvo acceso a la Instalacion Radiactiva IRA-31, donde se almacenan
las fuentes radiactivas de que dispone el CRC para llevar a cabo las calibraciones y
verificaciones de los equipos, estando disponibles los certificados de calibracion de las
mismas, y el diaric de operaciones donde constan los controles mensuales efectuados
por el SPR del CIEMAT,

- Que el Laboratorio CRC ha llevado a cabo la validacién de cada uno de los métodos de
ensayo que implementa, disponiéndose de ios correspondientes informes de validacion,

- Que se dispone de un documento titulado “Normas de funcionamiento del Laboratorio
del CRC", en el que se describen el laboratorio vy la operativa que se sigue en la
realizacion de los contajes, y que es remitido a los clientes,

- Que los equipos se encuentran identificados con un sistema de pegatinas de colores en
funcion de su estado de uso {rojo, fuera de servicio; amarillo, en usoc con alguna
restriccion; verde, en uso),

- Que la calibracion primaria de los CRC se ha llevado a cabo mediante la utilizacidén de
un maniqui tipo hombre estandar con contenido en fuentes liquidas, y con un
manigqui tiroideo con 1-131/1-131 simulado, en las siguientes fechas:

- Mayo 2008 (Organismo total) y Febrero de 2008 (Tiroides},
- Mayo 2009 (Organismo total) ¥ Febrero de 2008 (Tiroides),

~ Septiembre 2011 (I-125), Diciembre 2008 (1-131), Julic 2011 {U
enriquecido), Enero 2010 {calibracion en energias y anchura de pico), Junio 2009
{calibracién en eficiencias),

- Que la calibracién primaria de cada une de los equipos ha sido verificada anualmente,
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- Que para garantizar la correcta periodicidad de las calibraciones primarias y de las
verificaciones se realiza una reunién anual de planificacién en la que se establece el
calendario en que habran de desarrollarse las mismas,

- Que todos los datos asociados a la calibracion primaria y a las verificaciones periédicas
se encuentran incluidos en las hojas de equipos,

- Qlue previamenie a cada sesion de medidas en los CRC se controlan |a estabilidad del
sistema de deteccién y la vigencia de las calibraciones en uso, y se realiza una medida
del fondo ambiental,

- Que una vez que el SDFI ha definido los programas de vigilancia a que ha de someterse
un trabajador, el Laboratorio CRC programa los contajes incluidos en &l mismo,

- Que de la aplicacién informatica se puede extraer un listado de los contajes
rutinarios programados mensualmente,

Que el SDPI proporciona al Laboratorio CRC los expedientes de los trabajadores que
van a acudir a realizarse los contajes en funcién de la programacién definida, de manera
que el personal del Laboratorio incorpora a dichos expedientes la documentacidn
asociada a los contajes realizados,

Que en caso de incidente y/o ante la sospecha de la presencia de contaminacién
externa en un trabajador, el personal del Laboratoric CRC realiza una medida con un
maonitor sobre la superficie de dicho frabajador, generando un registro en el expediente
del mismo, y estando definida la evaluacién positiva si la Actividad detectada es superior
a 0.4 Bglcm?,

- Que ¢l monitor a que se hace referencia en el guidn anterior es un n®
de serie 175469-1275, y se encuentra calibrado por el del CIEMAT con fecha
Mayo de 2012,

- Que el Laboratorio CRC proporciona a los trabajadores que se van a contar vestido y/o
calzade especifico para la realizacién del ensayo,

-  Que antes de realizar la medida en el CRC, el personal del Laboratorio informa al
trabajador de las condiciones de seguridad del proceso de contaje, y si es la primera vez
que se somete a dicha prueba, se le explica brevemente el método,

- Que se lleva un registro ("Libre de medidas del Laboratorio™) de los datos de c¢ada
individuo, el programa de control y los ensayos efectuados,

- Qe la adquisicién, tratamiento, analisis y almacenamiento de los espectros registrados
se realiza a través del programa de analisis L, (que se ejecuta
bajo en el entorno de herramientas graficas y de espectrometria gamma de

I

¥

- Que la herramienta “Tratamiento de espectros en el CRC v2.0" desarrcllada por

gestiona los datos de los trabajadores y de las medidas y genera el Informe

de resultados del CRC que es entregado al SDPI para su interpretacién y evaluacién

dosimétrica, si procede, esto es, si la Actividad detectada es superior al limite de
deteccion,

ey O e e e L v e e o <o
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- Que se dispone de sendos manuales de uso para las dos aplicaciones informaticas
citadas en los guiones anteriores,

- Que el “Informe de resultados de CRC” consta a su vez de dos informes:
- Un informe de radionucleidos, donde se indica el valor de actividad e
incertidumbre asociada para cada radiocnucleido detectado, los valores de los
Limites de Deteccidon y Umbral de Decisidn, y la valoracion de los resultados por
la Responsable del SDF,

- Un informe con los picos identificados en el espectro, validados por el técnico
responsable de [a medida,

-  Que ademas de incorporar la documentacion asociada al contaje al expeciaente del
trabajador, el Laboratorio CRC incorpora dicha informacion a la aplicacion

LABORATORIO DE BIOELIMINACION

-  Que el Laboratorio de BIO se encuentra ubicado en el Edificio 36 del CIEMAT, y
pertenece a la Instalacidn Radiactiva IRA-31,

- Que lleva a cabo la medida indirecta {(in vitro) de emisores a, § y/o fotdnicos en
muestras de excretas (orina y heces) para la deteminacion de la incorporacién de los
mismos a trabajadores expuestos y al publico, concretamente;

- La determinacion de isdtopos de Plutonio, Americio, Uranio, Torio y/o Curic en
orinatheces por Espactrometria Alfa,

- lLa determinaciéon de isétopos *H, “C, *S, ¥P yio *Sr en orina por
Espectrometria de Centelleo en Fase Liquida,

- La determinacién de Uranio Natural en orina por Fosforimetria Cinética Inducida
por Laser,

- Que el laboratorio de BIO se divide a su vez en: Laboratorio de preparacion y
tratamiento de muestras biologicas, Laboratorio de heces y Laboratorio de medidas,

- QQue desde diciembre de 2011 hasta junio de 2012 el Laboratorio de BIO ha
permanecido cerrado por sustitucion de dos vifrinas de extraccion de gases y
adaptacion del sistema de ventilacién asociado, habiendo sido notificado este hecho al
CSN,

- Que durante el periodo indicado en el guidn anterior, los ensayos fueron subcontratados
al Laboratorio : ., mientras que el proceso de recepcién de
muestras {incluida la determinacion de creatinina), la realizacidén de otrgs ensayos no
afectados por las obras y el informe de resultados siguieron siendo realizados por el
personal del Laboratorio de BIO,

- Que de esta circunstancia se informd al SPR del CIEMAT y a los clientes del
Laboratorio, a quienes se requirié la aceptacion expresa de las condiciones informadas,
encontrandose archivados los correos electrdnicos que la contenian,
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- Que la Inspeccién pudo comprobar que en todos [os registros asociados a las medidas
efectuadas por el Laboratorio subcontratado, se encontraba una mencién expresa a esa
circunstancia, quedando garantizada en todo momento la trazabilidad de los valores de
Actividad reportados por el Laboratorio de BIO,

- Que en el registro denominade “Cuaderno de equipo” se sncuentran las anotaciones
correspondientes al traslado y ubicacién de los diferentes equipos durante la realizacion
de las obras,

- Que en la aplicacién Certool se encuentran archivados todos los registros asociados a la
subcontratacién de los ensayos a {solicitud del servicio técnico,
presupuesto, acuerdo entre ambas partes, etc.),

- Que antes de reiniciar nuevamente los ensayos por el Laboratorio de BIO una vez
concluidas las obras, se ha procedido a llevar a cabo diferentes verificaciones de los
sisternas de medida, estando disponibles los informes asociados a las mismas,

lue la reanudacién de la actividad del Laboratorio a partir del 1 de junio de 2012 ha
ido, asimismo, notificada al CSN y a los clientes,

lue el Laboratorio de BIO dispone de una puerta de acceso con sisterna de seguridad
onectado al centro de control del CIEMAT mediante alarma, siendo necesaria la ficha
le empleado para acceder al mismo,

Que se dispone de un sisterna de alimentacion ininterrumpida al que se encuentran
conectados todos los sistemas de medida del Laboratorio,

Que se dispone del software para la espectrometria alfa, del
para la espectrometria de centelleo en fase liquida y del para la fosforimetria
cinética inducida por laser,

- Que se dispone de un documento titulado “Normas de funcicnamienio del Laboratorio
de Bioeliminacion” que describe las instrucciones de toma de muestra, el
acondicionamiento en caso de envio al Laboratorio, y las responsabilidades del cliente y
del Laboraterio, y que es enviado a los clientes,

- Que a cada muestra que entra en el Laboratoric se le asigna un numero, gue es
posteriormente asignado a los registros asociados a cada analisis y proceso de
separacion radioquimica realizados sobre la muestra, asi como a los espectros y demas
ficheros asociados con la misma, lo que permite garantizar la trazabilidad de cada
muestra procesada por el Laboratorio,

- Que se dispone de un ‘Libro de recepcién de muestras, creatinina y resumen de
ensayos” donde se van registrando los resultados de los distintos procesos a que se
somete una muestra desde su entrada en el Laboratorio hasta la emisién del informe de
resultados correspondiente,

- Que para cada técnica y procedimiento de analisis se dispone de un registro de control y
seguimiento,
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Que se cuenta con un Libro de Reactivos Comerciales y otro de Seguimiento de
Disoluciones para controlar la trazabilidad y el seguimiento de los materiales empleados
para el andlisis de cada muestra, asi como del personal que lo utiliza,

-

1
:

- Que en el Laboratorio se utilizan fuentes y trazadores certificados tanto para las
calibraciones como para fas verificaciones de las mismas,

- Que en la generacién de diluciones a partir de patrones de actividad certificada, se
utilizan balanzas calibradas por laboratorios acreditados,

- Que el material de labcrateric empleado en el proceso radioquimico de las muestras es
de un unico uso,

- Que como control de calidad se calcula el rendimiento de cada proceso de separacion
radioguimica mediante la adicion de trazadores certificados,

- Que el Laboratorio de BIO ha llevado a cabo la validacién de cada uno de los métodos
de ensayo que implementa, incluidas las hojas de calculo utilizadas, disponiéndose de
los correspondientes informes de validacion,

Que se dispone en el “Cuaderno de equipos” (en la carpeta ACREDITASDP) de una
planificacién anual para todas las actividades de mantenimiento, verificaciones y
calibraciones de los sistemas de deteccion, asi como de informacion actualizada sobre
el desarrollo de [as mismas,

Que, asimismo, la documentacién asociada a las calibraciones de los equipos de
medida del Laboratorio se encuentra en la aplicacién Certool, y en algunos casos,
también en papel dentro de la carpeta asociada a cada equipo,

- Que una vez definido el programa de vigilancia por la Responsable del SDFI, desde el
Laboratorio de BIO se establecen el tipo y el nimero de muestras y la fecha en que
éstas han de ser entregadas en el mismo,

- Que si bien la citacién del trabajador la realiza el SDP!, el Laboratorio de BIO conserva
una copia de la misma,

- Que se dispone de una hoja de citaciones semanal en la que figuran el nombre y cédigo
de identificacién del trabajador, el tipo de control a que esta adscrito, los radionucléidos
que van a ser identificados, las fechas de recogidas de envases, inicic de toma de
muestra, entrega de la muestra, y referencia asignada por el Laboratorio a la misma, y
otra informacién complementaria, observaciones y/o incidencias que pudieran surgir
durante su procesado,

- Que a todas las muestras de orina recibidas en el Laboratorio se les realiza la
cuantificacién del contenido en creatinina como medida de aceptacién/rechazo de la
muestra previa a la cuantificacién de la actividad, para lo cual se emplea un patrén
primario acuoso de creatinina,

-  Que la evaluacion y cuantificacién de los resultados de creatinina se lleva a cabo
mediante una hoja de calculo Excel, disponiéndose de una hoja especifica para cada
sexo,
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Que cada dia que se reciben muestras en el Laboratorio se informa al SDPI del listado
de muestras admitidas o rechazadas para que, en el caso de las admitidas se pueda
proceder & iniciar los trAmites de alta de 1a dosimetria externa del trabajador, y en el
caso de las rechazadas, para que se cite nuevamente al trabajador,

- Que dentro del Informe de Revisidon por la Direccién, se encuentra un indicador del
porcentaje de rechazo de muestras, siendo en 2011 de un 2,5%, y mostrando éste una
{endencia descendente,

- Que de cada proceso de medida se conservan los espectros oblenidos en el ordenador
asociado a cada equipo, y los resultados son cuantificados en Actividad mediante hojas
de calculo Excel validadas y protegidas informaticamente contra escritura,

- Que cada técnica de medida origina un informe parcial de resultados de Actividad, que
junto con los espectros obtenidos posteriormente se adiuntan at informe final de
resultados,

- Que alo indicado en el guidn anterior se afade:

- en el caso de la espectrofotometria beta, el espectro del blanco y del patrén
medidos con las muestras,

- en el caso de la de Uranic natural, la curva de calibrado empirico, la
verificacién de la curva de calibrado con patrones y ks valores de la medida,

Que los informes de resultados se generan por duplicado, de manera que uno es
enviado al SDPI para ser incorporado al expediente del trabajador y €l otro se queda en
el Laboratorio,

- Que los registros que se han de conservar de cada técnica de medida se encuentran
descritos en los procedimientos técnicos correspondientes,

ESTIMACION DE DOSIS POR INCORPORACION

- Que la metodologia de calculo de la dosis efectiva comprometida E{50) esta basada en
la Norma 180 27048:2011,

- Que el SDPI dispone de los siguientes software de calculo de dosis:

- . desarrollado por ', {Estados
Unidos),

- , desarrollado Reino Unido)

- Hoja de calculo Excel {registro PT DPI 200 R1, dividido en cinco registros) donde se
realizan los calculos especificos requeridos para obtener Actividad Incorporada
I{Bq) y E{50) a partir de la Actividad medida en CRC o en BIO,

- desarrollado por ),
gue no se utiliza en rutina,
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Que como documentacion de apoyo para la evaluacién de dosis se utilizan la Guia
“IDEAS", Normas 180, Documentos NRPB, efc.,

- Que cuando se confirma que una incorporacion ha dado lugar a dosis E(50) > 0.1 mSv,
pero < 1 mSv, se registra en la aplicacion informatica valor de la dosis junto
con el resto de datos asociados a las medidas, si bien en el informe dosimeétrico se hace
constar, de acuerdo con la normativa vigente, que la dosis E(50) es < Nivel de Registro,

«  Gue fos niveles de Registro, Investigacion e Intervencion establecidos en el SDPI son
coherentes con los establecidos por el CSN,

AUDITORIA VERTICAL

- Que la Inspeccitn solicité todos los registros asociados a la asignacién de dosis interna
en maye de 2011 a una trabajadora de una contrata seleccionada al azar que habia
realizado trabajos en el CIEMAT con riesgo de exposicion tanto externa como interna,
fras lo que se pudo comprobar;

- Que los registros de que dispone el SDPI aseguran la trazabilidad de las dosis
asignadas por el mismo,

- Que el programa de vigilancia dosimétrica definido para la trabajadora se habia
llevado a cabo de conformidad con lo establecido en procedimiento,

- Que las comunicaciones con el Servicio de Dosimetria de Radiaciones
garantizan una adecuada coordinacion entre el SDP| y el SDPE,

ARCHIVO

- Que el departamento informatico del CIEMAT realiza copias dianias de segunidad de toda la
informacioén contenida en la aplicacion que contiene los datos perscnales y
dosimétricos de sus usuarnios,

- Que de cada trabajador se mantiene un expediente en papel con todas las comunicaciones
mantenidas con el mismo, los tramites, ficha de clasificacion asociada a cada pericdo de
altabaja, informes de Actividad medida en CRC y BIO, informes individuales de dosis,
evaluaciones dosimeétricas (si las hubiera) e historial dosimeétrico,

- Qe en del CIEMAT se encuenira ubicado el archivo
histérico del SDR con la documentacion generada por tos dos servicios que lo componen
desde el comienzo de su actividad,

- Que especificamente, el Laboratorio CRC:
- Realiza copias de seguridad semanales de los PC del Laboratorio en un disco de

red ubicado en el edificic del centro de calculo del CIEMAT, gue es sdlo accesible a

- Dispone de discos duros clénicos donde se conservan Jos software, calibraciones
de los equipos, etc.,
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- Que especificamente, el Laboratorio BIO:

Almacena las planchetas de acero inoxidable originadas por electrodeposicion de
las muestras de onna y heces, en cajas de metacrilato dentro de un armario

- Almacena en una nevera situada también los viales de
las muestras analizadas mediante centelleo liquido durante un afio, y los
empleados en las calibraciones e intercomparaciones hasta que l0s niveles de
Actividad del radionucleido presente en el vial decae a valores exentos,

- Ueva a cabo mensualmente copias de seguridad en un disco duro externo de los
archivos informéticos generados en los equipos de medida {espectros, archivos de
resultados, informes, etc.), disponiendo de un listado de los backups realizados con
la fecha y responsable de su realizacion,

- Dispone de copias de seguridad diarias de los registros procedentes del equipo de
espectrofotometria, por estar éste conectado a la red del CIEMAT,

DESVIACIONES

cenmppam

Que por parte del personal del SDPI del CIEMAT se dieron las facilidades oportunas para
ef desarmollo de la inspeccion,

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede, vy a los efectos que sefalan la
. Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
2roteccién Sanitana conira las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la Presente Acta
sor triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a once de julio de dos

il doce.

T CONSESG

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del Servicio de
Dosimetria Personal Interma del CIEMAT para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o presente alegaciones al contenido del Acta.
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Ref. CIEMAT/DPI/60/12

Madrid, 20 de juiio de 2012
ASUNTO: TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION Ref. CSN/AIN-3/SDP-1004/12

Las siguientes alegaciones y comentarios estan estructurados por hojas y parrafos y han sido
preparados por las personas del Servicio de Dosimetria Personal Interna del Ciemat (SDPI} que
asistieron a la Inspeccion y que se citan a continuacion:

Responsable del SDPI
Responsable del Laboratorio de Bioeliminacion y Suplente del SDP!
Responsable del Laboratorio del CRC
suplente Responsable del Laboratorio del CRC

ALEGACIONES Y COMENTARIOS:

Hoja 3: Programa de Garantia de Calidad

Parrafo 4: Se propone cambiar “departamento de Calidad del SDR” por “Responsable de
Calidad del SDR".

Hoja 4: Programa de Garantia de Calidad

Parrafo 3: Se propone cambiar “departamento de Calidad” por “Responsable de Calidad”.

Hoja 6: Laboratorio CRC

Parrafo 6: Se propone cambiar “Instalacion radiactiva IRA-31" (nombre incorrecto) por
“Instalacion radiactiva IR-31".

Hoja 7: Laboratorio CRC

Parrafo 1: Se propone eliminar “se realiza una reunién anual de planificacién” y se sugiere la
siguiente redaccion “que para garantizar la correcta periodicidad de las
calibraciones primarias y de las verificaciones el responsable del Laboratorio del
CRC establece una planificacién en la que se define el calendario en que habran
de desarrollarse las mismas”.

Hoja 8: Laboratorio CRC

Parrafo 2:  “Informe de resultados de CRC*: Se propone corregir que en el informe de
radionucleidos la valoracién de los resultados los lieva a cabo el responsable del
laboratorio del CRC o el responsable suplente (no la Responsable del SDPI).
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Parrafc 3  Se sugiere la siguiente redaccidn “Que ademas de incorporar la documentacion
asociada del contaje al expediente del trabajador, se incorpora dicha informacion a
la aplicacién ®,

Hoia 8 Laboratorio de Bioeliminacion

Parrafo1  Se propone cambiar ‘“Instalacién radiactiva IRA-31" {nombre incorrecto) por
“Instalacidn radiactiva IR-31".

Parrafo 2  Se propone eliminar “y/o fotdnicos”, pues el laboratorio de Bioeliminacién realiza la
medida indirecta {in Vitro) de emisores a y p.
En ese mismo parrafo se propone especificar “La determinacion de Uranio en orina
por Fosforimetria Cinética Inducida por Laser” (eliminar “natural™).

Parrafo 5  Se propone eliminar “la realizacion de otros ensayos no afectados por las obras”, pues
no aplica.

Hoja 9 Laboratorio de Bioeliminacién

Parrafo 2  Se propone incluir la referencia del registro en el “Cuaderno de equipo™ SDR PG SDR

020 R2

Parrafo 3 Se propone afadir que en la “y en Ia carpeta ACREDITASDP” se
encuentran archivados todos los registros asociados a la subcontratacién de los
ensayos a

Parrafo 11 Se propone la siguiente redaccidon: Que se dispone de un “Libro de recepcién de
muestras, creatinina y resumen de ensayos” donde se registran el anadlisis de
creatinina y su resultado final, asi como los is6topos a cuantificar, y la fecha de
inicio y finalizacion de los analisis.

Hoja 10 Laboratoric de Biceliminacion

Parrafo 4  Se propone completar el parrafo con las siguiente redaccidn; “el material de laboraterio
empleado en el proceso radioquimico de las muestras es de dnico uso, que son
resinas, productos quimicos y reactivos”.

Parrafo 8 Se propone eliminar como lugar donde se encuentra la documentacion
asociada a las calibraciones y en su iugar poner “carpeta ACREDITASDP".

Rarrafp 12 Se propone eiiminar [a Ultima frase que dice “para lo cual se emplea un patrdén primario
acuoso de creatining”

Hoja 11 Laboraterio de Bioeliminacion

Parrafo 4  Se propone la redaccion siguiente "Que cada técnica de medida origina en el
laboratorio un informe de resultados de Actividad junto con los espectros
obtenidos en el analisis”
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Hoja 12 Estimacioén de Dosis por Incorporacion

Parrafo 1 Se propone afiadir “publicaciones de ICRP" como documentacién de apoyo para la

evaluacion de dosis por exposicién interna.
-

Responsable del SDPI
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TRAMITE DE DILIGENCIA

En relacion con el Acta de Inspeccion de referencia; CSN/AIN-3/SDP-1004/12, elaborada como
resultado de 12 inspeccion llevada a cabo al Servicio de Dosimetria Personal Interna del CIEMAT,
los dias frece y catorce de junio de dos mil doce, la Inspeciora que suscribe declara, respecto a
los comentanos formulados en el Tramite de la misma, lo siguiente:

Hoja 3, parrafo 6:
Se admite la propuesta.

Hoija 4, parrafo 3:

Se admite la propuesta.

Hola 8, parrafo 6.

Se admite la propuesta.
Hoja 7, péarrafo 1.
Se admite el comentario.

Hoja 8, parrafo 2, subpérrafo 1:

Se admite el comentario, quedando maodificado el Acta con la siguiente redaccién: ..., y la
valoracion de los resultados por ef Responsable del Laboratonio CRC,”.

Hoja 8 parrafo 3:

Se admite ¢l comentario, quedando modificado el Acta con fa siguiente redaccion: “trabajador, se
incorpora dicha informacién....”

Hola 8, parrafo 4

Se admite la correccion.

Hoja 8, parrafo 5:

Se admite el primer comentario, quedando modificado el Acta con la siguiente redaccion: "...Que
lleva a cabo la medida indirecta (in vitro) de emisores «, [ en muestras de excretas...”. En cuanto
al segundo comentario, no se admite, por diferir del contenido del condicionado de Aulorizacion
del SDPI, asi como del de los procedimientos del SDPI.

Hoja 8, parrafo 6

No se admite el comentarig, por diferir de o manifestado durante la inspeccitn.
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Hoija 8, parrafo 2:

Se desestima el comentario.

Hoia 9_parrafo 3:

Se admite el comentario, quedando modificado el Acta con la redaccion siguiente: “Que en la
y en la carpeta "ACREDITASDP” se encuentran,..,”.

Hoja 8. parrafo 11

Se admite el comentario quedando modificado el Acta con la siguiente redaccién: “...donde se
registran el andlisis de creatinina y su resultado final, asi como los isétopos a cuantificar y la
fecha de inicio y finalizacién de los analisis,”.

Hoia 10, parrafo 4;

Se admite la aclaracion, quedando modificado el Acta con la siguiente redaccion: “Que [as
resinas, productos quimicos y reactivos empleados en el proceso radioquimico de las muestras
son de un Unico uso,”.

Hoja 10, parrafo 8:

Se admite el comentario, gquedando modificado el Acta con la siguiente redaccidn; “...la
documentacion asociada a las calibraciones de los equipos de medida del Laboratorio se
encuentra en la carpeta ACREDITASDP, y en algunos casos,...,".

Hoja 10, parrafo 12:

Se admite el comentario, si bien difiere de lo manifestado durante la inspeccion.
Hoia 11, parrafo 4:
Se desestima el comentario.

Hoia 12, parrafo 1;

Se admite el comentario.

Madrid, 6 de agosto de 2012

insbectora





