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ACTA DE INSPECCION

D* ' Y D* ’ ,
inspectoras del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que ¢l dia 26 de septiembre de dos mil trece, se personaron la sede del
Servicio de Dosimetria Personal Externa (SDPE) de ASEPEYO, emplazado en la
de Sant Cugat del Vallés (Barcelona),

Que la inspeccion tenia por objeto comprobar el funcionamiento del Servicio de
Dosimetria Personal Externa, con autorizacion concedida por ¢l Consejo de Seguridad
Nuclear para la realizacion de dosimetria externa en fecha 30 de octubre de 1986,

Que la Inspeccion fue recibida por D. en calidad
Director del Area de Higiene de Agentes Fisicos, D. en calidad de
\, Coordinador del SDPE y en calidad de responsable de

L
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";\llaboratorio y medios.

e
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- ’] Que los representantes del SDPE fueron advertidos previamente al inicio de la
/inspeccion de que el acta que se levantase, asi como los comentarios recogidos en la
/ tramitacion de la 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
notifico a los efectos de que la representante del titular expresase qué informacion o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

Que el personal del SDPE manifestdé conocer y aceptar el objeto de la
inspeccion,

MEDIOS HUMANOS

- Que actualmente el SDPE de ASEPEYO se encuentra integrado en la Direccion
de Seguridad e Higiene, en el Area de Planificacién y Control,
- que disponen de un nuevo organigrama del cual la Inspeccion se lleva copia,

- que la Inspeccion se interesé¢ sobre la formacion que recibe el personal del
servicio, manifestando sus representantes, que estan sometidos a un entrenamiento
permanente sobre las tareas especificas del SDPE, y que asimismo, asisten a los
congresos y jornadas cientificas que periddicamente organiza la Sociedad
Espaiiola de Proteccion Radiologica,

- que no han contratado a nadie desde la ultima inspeccion,
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- que a pesar de no disponer de cursos de reciclaje, cualquier novedad legislativa es
comentada entre los miembros del Servicio,

- que para garantizar la operatividad del servicio durante los periodos vacacionales,
se establecen turnos entre los técnicos superiores y los operadores en la
distribucién de los mismos a lo largo del afio,

PROGRAMA DE GARANTIA DE CALIDAD

- Que anualmente remiten al CSN un listado de los procedimientos en vigor,

- que segin manifestaron los responsables del SDPE, la revision de los
procedimientos va teniendo lugar a medida que se identifican materias objeto de
cambio en los mismos

que actualmente siguen trabajando con los mismos procedimientos que estin en
vigor desde que comenzaron a trabajar con el lector ,

.,
1

que actualmente no realizan auditorias internas que valoren los aspectos técnicos
del SDPE, aunque se estd valorando llevarlas a cabo préximamente,

-
-

%“’ que como parte del programa de control de calidad del SDPE, han venido
o participando en las campafias de intercomparacion entre servicios de dosimetria
r;{:? personal externa organizadas por el CSN en el ambito nacional,

v

:‘/ff
MEDIOS TECNICOS

Vi

- Que se mantiene el sistema de lectura marca ,, modelo
numero de serie 698105, de que se disponia en la anterior inspeccién del CSN,

- que la Inspeccidén constatd que el mantenimiento del sistema de lectura es llevado
a cabo por una empresa de asistencia técnica s ),
y comprende una revisiéon anual del lector asi como la garantia de asistencia en
caso de incidencias relacionadas con el funcionamiento del mismo,

- que de cada intervencion de la empresa de asistencia técnica se conserva el
albaran emitido por la misma, en el que se describen, entre otras cosas, los
sintomas que han hecho necesaria la reparacién, asi como los trabajos realizados
por los técnicos de la empresa,

- que por su parte, el personal del SDPE también realiza revisiones periddicas del
funcionamiento del lector, cuyo alcance esta descrito en procedimiento,

- que la Inspeccidén preguntéd acerca de una revision bi o trimensual del lector que
aparecia en el libro de operaciones y que no se explica en sus procedimientos, la
cual se basa basicamente en limpieza de filtros opticos, tubo multiplicador y
lampara de calentamiento del lector,
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- que segun manifestaron los responsables del Servicio, se ha comprobado que con
la realizacion de dicha revisién se evita que los valores de los dosimetros de
control se salgan de los limites estipulados, mejorando con ello la fiabilidad del
equipo,

- que en la anterior inspeccion ya se habld de la inclusion de dicha revision en
procedimiento pero aun no se ha llevado a cabo ninguna actuacién de este tipo por
parte del Servicio,

- que se dispone de un termohigrometro digital en la sala de lectura del servicio
para controlar la estabilidad de este parimetro,

- que cada dia en que se leen dosimetros, se rellena el campo correspondiente del
formato de seguimiento de las condiciones ambientales de la sala de lectura, el
cual, al finalizar el proceso mensual de lectura de dosimetros, pasa a formar parte
del conjunto de registros asociado a dicho proceso,

- que disponen de una fuente de U empobrecido con nimero de serie PDP

20040229 con una actividad inferior al nivel de exencion para este isétopo,

que anualmente realizan pruebas de mantenimiento a esta fuente, consistentes en
la apertura de la misma para comprobar la ausencia de cualquier anomalia y el
estado de recubrimiento lacado de la lamina, asi como la realizacion de pruebas
con un detector de contaminacion superficial,

que disponen de un detector de contaminacién superficial marca ,
modelo numero de serie 025120, para descartar la contaminacion superficial
Y] en los dosimetros a su llegada a las dependencias del servicio de dosimetria,

- que segun manifestaron, hasta la fecha no se ha detectado ningun paquete de
dosimetros contaminado, si bien en caso de detectarse alguno actuarian segin lo
contemplado en su procedimiento,

- que el correcto funcionamiento del monitor de contaminacion, se comprueba
periédicamente a través de la fuente radiactiva del SDPE, no existiendo registro
de dicha comprobacidn,

DOSIMETROS CORPORALES

- Que se mantienen el mismo tipo de dosimetro y portadosimetro, marca

existentes en la anterior inspeccion del CSN,

- que segun indicaron los representantes del SDPE, actualmente cuentan con unos
1000 usuarios, y disponen de suficientes dosimetros para garantizar el suministro
del servicio a los mismos en las condiciones en que fue autorizado por el CSN,

- que desde la ltima inspeccion no han adquirido ningin nuevo lote de dosimetros,

- que en el caso de adquirir nuevos dosimetros, actuarian de acuerdo a
procedimiento, calculando su factor de correccion de la respuesta de los
dosimetros (ECFs),
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que el calculo de los ECF’s se lleva a cabo por lotes, y con periodicidad anual
coincidiendo con la calibracion del sistema de lectura, tal como se describe en
procedimiento,

que el criterio de aceptacién para la homogeneidad del lote de dosimetros de
referencia (Coeficiente de variacion (en adelante CV) < 7.5%) es mas restrictivo
que el que se aplica a los dosimetros de campo (CV < 15%),

que la irradiacién de los dosimetros de referencia para el calculo de los ECF se

lleva a cabo con una fuente de Cs-137, en un laboratorio metrolégico )
que se lleva a cabo un seguimiento de la evolucion de los valores de los ECF en el
tiempo,

que segun manifestaron, y asi consta en procedimiento, se lleva a cabo una
rotaciéon anual de los dosimetros asignados a Control, con el fin de que dichos
dosimetros sean lo mds representativos posibles de los dosimetros de la poblacion
activa,

que el hecho de rotar anualmente los dosimetros de control lleva implicito que los
dosimetros asignados a un usuario sean asimismo potencialmente rotados, por lo
que dicho usuario no tendra necesariamente siempre los mismos dos dosimetros
asignados,

que la Inspeccion pudo comprobar que, a través de una consulta en la aplicacion
informatica de gestion dosimétrica, se puede disponer de la informacion de qué
dosimetros ha tenido asignados un usuario desde que fue dado de alta como tal en
el servicio hasta la actualidad,

que el SDPE no asigna dosis mediante lecturas de dosimetros de érea,

que el SDPE no posee dosimetros de extremidades,

que actualmente disponen de 4 dosimetros de abdomen,

que segun indicaron los representantes del SDPE, si un dosimetro de abdomen
supera 0.5 mSv se pondrian en contacto con la entidad usuaria para que, mediante
su respectivo centro de prevencién de riesgos laborales, comprobasen el motivo
de esa dosis,

que ¢l uso de los dosimetros de abdomen se comunica a la trabajadora a través de
la misma carta que es enviada al usuario cuando se da de alta, pero haciendo
resaltar lo referente a la dosimetria de abdomen,

que en la etiqueta de los dosimetros se sefiala ABDOMEN para su identificacion,

CALIBRACION DEL SISTEMA DE LECTURA

Que se revisaron los registros de las calibraciones efectuadas en los afios 2011,
2012 y 2013,
que del proceso de calibracion se genera un informe,
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que se revisaron las lecturas utilizadas para calcular el factor de calibracion de
fotones, el factor de fosforescencia-sensibilidad, el factor de calibracion de
frecuencias, y el punto de cruce,

que los calculos realizados se ajustaban a lo descrito en procedimiento,

que de estos factores no se realiza ningin tipo de seguimiento,

que el factor P71 establece la correccion que se realiza en las lecturas en lo que
refiere al factor de sensibilidad, el cual va variando a lo largo del tiempo, y debe
estar cercano a la unidad en todo momento,

que este parametro tiene los limites que establece el fabricante,

que para las pastillas de sulfato de calcio, el punto de cruce en la Ultima
calibracién se produce a una dosis cercana a 18 mSv y para el borato a cerca de 1
Sv,

que no realizan seguimiento de la evolucién del punto de cruce,

que no han notado cambios sustanciales en estos factores en las iltimas
calibraciones,

que se pidieron las lecturas de los dosimetros que se emplean para la calibracién
de fotones (los irradiados a SmSv),y se comprobd que se excluian las lecturas que
se encontraban fuera del intervalo de aceptacién (3200-7650) tal y como se
explica en procedimiento,

que se pidieron las lecturas de los dosimetros que se emplean para la calibracion
de frecuencias (los irradiados a 50mSv),y se comprobd que se excluian las
lecturas que se encontraban fuera del intervalo de aceptacion (33000-75500) tal y
como se explica en procedimiento,

que después de la calibracién se irradian 20 dosimetros de referencia y se escogen
10 lecturas, para calcular los intervalos usados en las verificaciones mensuales
con los dosimetros de control,

que para establecer los limites que se utilizan en el seguimiento grafico de las
verificaciones periodicas irradian 20 dosimetros de control durante 4h y leen 10
de ellos, considerando de este modo la correccion del fading

que se mostré a la inspeccidn las graficas de los limites de los tltimos afios

que en la prueba de verificacion mensual de los intervalos para las lecturas de las
pastillas E2 y E3, si la media de las lecturas de los dosimetros de control se sale
del intervalo buscan dosimetro que tenga peor respuesta y lo eliminan,

que han aplicado los criterios de aceptacion para la lectura de los dosimetro de
referencia, tal y como se les solicité en la anterior inspeccion por medio del envio
por parte del CSN de un escrito, para las pastillas E2 y E3,

que cada mes se utilizan dosimetros de control de lotes diferentes,

que no se verifica mensualmente el factor de frecuencia porque eso implicaria un
tiempo de irradiacion demasiado largo,

que el SDPE presta servicio a centros donde las dosis que registran los dosimetros
son siempre proximas a cero,
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que por esta razdn y la antes expuesta, no verifican el factor de frecuencia
mensualmente,

que los dosimetros de control se van rotando cada afio, de manera que se traspasan
30 dosimetros de control a los dosimetros de usuario y viceversa para variar las
poblaciones de los dosimetros de control,

que poseen cuatro lotes de dosimetros de unos mil dosimetros cada uno,

que cada afio realizan el recédlculo de los factores de sensibilidad de los lotes de
dosimetros,

que los dosimetros de referencia son los mismos desde 2003, y son usados para la
calibracion anual y el calculo de factores de sensibilidad de lotes,

que anualmente realizan una prueba de homogeneidad sobre estos dosimetros,

que los dosimetros de referencia no se cambian mientras esta prueba sea correcta,
que para la verificacién anual de los factores de sensibilidad seleccionan de entre
20 dosimetros de referencia 15, y de entre 60 de usuario seleccionan 50, pero que
no tienen en procedimiento establecido ningln criterio de seleccion,

que indicaron que su modo de actuar es rechazar los peores valores respecto de la
media,

que se vieron las lecturas de estos dosimetros del afio 2013 y se comprobo que los
coeficientes de variacion para los dosimetros de lote con los que se calculaba los
factores de sensibilidad estaban por debajo del 15%, tal como se indica en
procedimiento,

que segun indicé el SDPE, utilizan una grifica donde se refleja la evolucion de los
factores de sensibilidad por posicién de cada lote desde 2002 para comprobar que
los nuevos factores de sensibilidad calculados estdn dentro de la tendencia,

que nunca habian tenido que calcular factores de sensibilidad individuales,

que se indicé que la forma de aceptar un factor de sensibilidad individual que
tenian establecido en procedimiento, estaba basado en la utilizacion de la medida
de todos los factores de todos los dosimetros de ese lote, y no en un criterio
aplicado a cada factor individual en si mismo,

que la Inspeccion manifestd que esta forma de proceder, utilizando la media de los
factores, podria enmascarar factor de sensibilidad malos,

que los responsables del Servicio manifestaron que antes de calcular factores de
sensibilidad individual comprarian un nuevo lote de dosimetros,

que esta forma de actuar no aparece descrita en procedimiento,

que en el caso de tener factores de sensibilidad provisionales, ¢l tiempo de validez
estd en torno a dos o tres meses, dependiendo de cuando puedan concertar la
irradiacion con un laboratorio homologado,
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Que en el momento de la incorporacién de dosis a la aplicacion de gestion
dosimétrica realizan una verificacion de lecturas duplicadas,

que el proceso de intercalacion de dosimetros de control es el descrito en
procedimiento,

que lo que el SDPE hace respecto a los dosimetros de control, es leer uno al
principio de cada lectura diaria e introducir otro cada hora de lectura que equivale
aproximadamente a 100 dosimetros,

que poseen un registro llamado “Hoja de control envio-recepcidn-lectura” donde
aparecen todos los centros a los que se envian dosimetros, los dosimetros de viaje
enviados, los usuarios de cada centro, el bloque de lectura, los dosimetros de
control de ese mes...etc,

que poseen 10 dosimetros de fondo que se sacan de entre los dosimetros de
control sin usar,

que estos dosimetros estan ubicados en la sala de lectura,

que ¢l criterio de rechazo de los dosimetros de fondo es de 0,04-0,37 basados en
términos de curva trompeta,

que llevan registro de la temperatura y humedad,

que el ciclo de borrado es el mismo que el de lectura,

que los dosimetros con lecturas superiores a 10000 cuentas, son borrados de
nuevo,

que se realizé una lectura de 10 dosimetros previamente irradiados con la fuente
del SDPE,

que se comprobaron los factores de calibracién del lector utilizados,

que se comprobé en la aplicaciéon dosimétrica que los factores de sensibilidad de
los dosimetros utilizados en la lectura, pertenecientes al lote 13, correspondian
con los que aparecian en el informe del afio 2013 para ese lote,

que en la aplicacion de gestion dosimétrica se permite ver a un usuario Yy los
dosimetros que ha usado, asi como ver las lecturas de que ha temdo cada
dosimetros pero no las fechas,

que del listado de dosimetros usados por un usuario elegido al azar, se solicit6é ver
el historial de uno de sus dosimetros,

que en dicho historial aparece la siguiente informacién: nimero de veces que
habia sido usado , la fecha de alta y estado actual del dosimetro,

que la aplicacion sélo guarda dosis asignadas y no dosis leidas,

que para reproducir una dosis, se tendria que ir a la “Hoja de control envio-
recepcion-lectura” de ese mes,
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Que el envio de dosimetros a las instalaciones lo realizan por medio de correo
certificado, exceptuando aquellas instalaciones donde se puedan utilizar medios
propios de envio/transporte,

que el control sobre el intercambio de los dosimetros con las instalaciones queda
registrado en la “Hoja de envio-recepcidn-lectura”, donde constan los datos de la
instalacion, sus usuarios y dosimetros correspondientes,

que para controlar las dosis recibidas en transito por los dosimetros de los
usuarios, el SDPE remite un dosimetro de viaje en todos los envios a las
instalaciones, independientemente del ntimero de usuarios dados de alta en la
misma,

que segin consta en procedimiento, y asi confirmaron los representantes del
SDPE, considerarian que se ha producido una irradiacion accidental de los
dosimetros cuando los dosimetros de viaje registrasen una dosis superior al
intervalo de fondo (calculado mediante la aplicacién de + 4 veces la desviacién
estandar de los dosimetros de fondo a la dosis de fondo mensual),

que ante la deteccidon de una irradiacién accidental de los dosimetros, en el
informe de dosis a los usuarios se afiadiria la observacion “Q” al registro
correspondiente, indicando que la dosis del dosimetro de viaje esta fuera del
limite de referencia, sintoma de una posible irradiacion,

que una vez informadas las dosis, iniciarian una investigacién para confirmar o
descartar dicha irradiacién accidental,

que segin manifestaron los responsables del Servicio, nunca han realizado
modificaciones de dosis por dosimetros de viaje,

BASES DE DATOS DE GESTION DOSIMETRICA

Que la herramienta ) permite al
SDPE colgar en el espacio de red de ASEPEYO los historiales dosimétricos de
sus usuarios y los informes dosimétricos para un periodo de uso determinado,

que a esta herramienta s6lo acceden los directores de los centros asistenciales, y
en los grandes hospitales, los directores gerentes o persona en quien éstos
deleguen las cuestiones de proteccion radiologica (p. ¢j. directores de Diagnostico
por Imagen),

que el acceso a esta herramienta no requiere mas clave de acceso que la propia del
ordenador por el que se accede a la misma, si bien, el usuario de dicho ordenador
ha de bloquear el equipo siempre que abandone su puesto de trabajo,



e e e

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 0O

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSM.E5

CSN/AIN-6/SDP-0008/13
‘r‘s N SEGURIDAD NUCLEAR Pagina 9 de 10
el

que segun indicaron, cumple todos los requisitos de confidencialidad y se
encuentra declarada en la Agencia de Proteccidn de Datos,

- que segin manifestaron los responsables del Servicio nunca han realizado
modificaciones de dosis,

ACTUACIONES EN CASOS DE ANOMALIAS O PERDIDAS DE LA
INFORMACION DOSIMETRICA

- Que en el caso de dosimetro retrasados en el historial aparecen marcados con una
«R?

- que se revisé la “Hoja de control envio-recepcion-lectura” , comprobando que se
apunta al lado del nombre del usuario una letra R como sefial de que el dosimetro
no ha sido recibido,

que la asignacion de dosis en estos dosimetros se realiza de manera manual,

que se mostro el libro donde se recogen las asignaciones de dosis que realizan por
motivo de incidencia tales como, anomalias en lectura de dosimetros, deterioros

£\ de pastillas, manipulaci6n.. .etc,
(e
q
3 ji
/XRCHIVO DE DATOS
v o Que segin manifestaron los representantes del SDPE, el contenido del archivo del

servicio permite garantizar que se dispone de toda la informacion necesaria para
reproducir las dosts asignadas a sus usuarios con objeto de dar cumplimiento a la
Instruccion del CSN nimero 1S-04,

- que los archivos donde se almacenan los registros en soporte papel cuentan con
las salvaguardias necesarias para garantizar su integridad,

- que el departamento informatico de ASEPEYO realiza copias de seguridad
periédicas de toda la informacion contenida en la aplicacion informatica de
gestion dosimétrica,

- que el operador del SDPE realiza también, al final de cada dia en que se hayan
leido dosimetros, una copia de seguridad de todos los ficheros de lectura
generados, con el fin de evitar pérdidas parciales de informacién antes de finalizar
la lectura de todos los dosimetros del periodo,
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Que por parte del personal del Servicio de Dosimetria Personal Externa de ASEPEYQ
se dieron las facilidades oportunas para el desarrollo de la inspeccidn,

QQue con ¢l fin de que quede constancia de cuanto antecede, y a los efectos que sefiala la
Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, la Ley 15/1980 de Creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares v Radiactivas y el
Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y
suscribe la presente Acta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a 18 de diciembre de dos mil trece,

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento citado,
se invita a un representante autorizado de Servicio de Dosimetria Personal Externa de
ASEPEYO para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o presente
alegaciones al contenido del Acta.

=

, sanT coen dl Ve, 10 d S da 2014
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TRAMITE DE DILIGENCIA

En relacion con el Acta de Inspeccion de referencia: CSN/AIN-6/SDP-0008/13,
elaborada como resultado de la Inspeccion llevada a cabo en el Servicio de Dosimetria

Personal Externa de ASEPEYO el dia 26 de septiembre de 2013, las Inspectoras que
suscriben declaran que no ha habido comentarios por parte de los Responsables del

Inspectora

Madrid, 20 de enero de 2014

Inspectora





