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1. Introduccién.
El objeto principal de la proteccion radioldgica es asegurar un nivel apropiado de proteccion a las

personasy al medio ambiente sin limitar de forma indebida las practicas beneficiosas de la

exp

osicidn a 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

inci

dencia de efectos biolégicos deterministas (manteniendo las dosis por debajo de un umbral

determinado) y la aplicacién de todas las medidas razonables para reducir la aparicién de efectos
biolégicos estocasticos (probabilistas) a niveles aceptables. Para conseguir estos objetivos, se
deben aplicar los principios del Sistema de Proteccién Radiolégica propuestos por la Comision
Internacional de Proteccion Radiolégica (ICRP) y que se han trasladado a la normativa nacional y
europea:

a)

Justificacién: las decisiones que introduzcan una practica deberan justificarse mediante un
analisis que asegure que el beneficio individual o social que resulte de la practica compense
el detrimento de la salud que esta pueda causar.

Optimizacion: la proteccion radiolégica de las personas sometidas a exposicion
ocupacional o como miembros del publico se optimizara con el objetivo de mantener la
maghnitud de las dosis individuales, la probabilidad de exposiciény el nimero de personas
expuestas lo mas bajos que sea razonablemente posible, teniendo en cuenta el estado
actual de los conocimientos técnicos y factores econédmicos y sociales.

Limitacion de dosis: en situaciones de exposicién planificada, la suma de las dosis
recibidas por cualquier persona no superara los limites de dosis establecidos, tanto para la
exposicién ocupacional como para la de los miembros del publico. En su cémputo no se
incluiré la dosis debida al fondo radiactivo natural ni la exposicién sufrida como
consecuencia de exdmenes y tratamientos médicos.

Sin perjuicio de lo anterior, esta limitacidon no se aplicard a la exposicién deliberada 'y
voluntaria de personas, cuando ello no constituya parte de su ocupacién, para ayudar o
aliviar a pacientes en diagndstico o tratamiento médico; ni a la exposicion de voluntarios que
participen en programas de investigacion médica y biomédica.

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

e Funciones, responsabilidadesy cualificaciones del personal involucrado en las
instalaciones médicas.

e Equipamiento.

e Procedimientos.

e Practicas especiales.

1.1. Siglas y abreviaturas usadas en el Manual.

CHUB: Complejo Hospitalario Universitario de Badajoz.

CSN: Consejo de Seguridad Nuclear.

RD 1566/1998: Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los
criterios de calidad en radioterapia.

RD 1836/1999: Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas.

RD 1976/1999: Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagnéstico.
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RD 601/2019:

RD 1085/20089:

RD 1029/2022:

RD 673/2023:

SDP:
SPR:
UPRL:

1.2. Objeto.

Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificaciény

optimizacion del uso de las radiaciones ionizantes para proteccion
radioldgica de las personas con ocasion de las exposiciones médicas.

Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el

Reglamento sobre instalacidn y utilizacion de aparatos de rayos X con

fines de diagndéstico médico.

Real Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento sobre proteccion de la salud contra los riesgos derivados de

la exposicion a las radiaciones ionizantes.

Real Decreto 673/2023, de 18 de julio, por el que se establecen los
criterios de calidad y seguridad de las unidades asistenciales de

medicina nuclear.

Servicio de Dosimetria Personal

Servicio de Proteccién Radiolégica

Unidad de Prevencién de Riesgos Laborales.

El objeto de este manual es establecer las directrices para la aplicacidon de la normativa basica

relativa a la proteccidn de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones

ionizantes en las instalaciones radiactivas y radiolégicas hospitalarias del Area de Salud de

Badajoz, sus trabajadores expuestos, los pacientes y los miembros del publico.

Este manual debe:

o Definir el marco de desarrollo de la proteccion radiolégica en su ambito de aplicacién, de
modo que se cumplan los tres principios basicos citados en el apartado anterior.

e Unificar los criterios basicos de proteccion radioldgica.

e Determinar las lineas de responsabilidad del personal de las instalaciones.

e Establecer las actuaciones basicas a llevar a cabo, tanto por los trabajadores expuestos,
como por los servicios, unidades o personas responsable de conseguir estos objetivos y
del cumplimiento de la legislacidn vigente, determinando la relacién entre ellos.

1.3. Ambito de aplicacion.

Seré de aplicacién a todo el personal de los centros sanitarios del Area de Salud de Badajoz que
utilice equipos emisores de radiacién ionizante o material radiactivo, o que esté involucrado en su
adquisicion, mantenimiento o en cualquier otra actividad relacionada con dichos equipos o

materiales.

En particular, sera de aplicacion en las instalaciones radiactivas de segunda categoria:

e |RA/1462: medicina nucleary ciclotrén.
o |RA/0584: radioterapia.

Y de las instalaciones de radiodiagnéstico:

e |R/BA 1008: Hospital Universitario de Badajoz
e |R/BA1118: Hospital Perpetuo Socorro.

e |R/BA 1032: Hospital Materno Infantil.

e |R/BA 1120: Centro de Salud de Alburquerque.
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e |R/BA 1030: Centro de Salud de Alconchel.

e |R/BA1029: Centro de Salud de Jerez de los Caballeros.
o |R/BA1428: Centro de Salud de Montijo.

e |R/BA1023: Centro de Salud de Olivenza.

e |IR/BA 1340: Centro de Salud de Santa Marta.

1.4. Disponibilidad.

Una copia actualizada de este Manual estara disponible en el SPR del CHUB y la pagina web del
Area de Salud de Badajoz. Se remitiran copias con cada actualizacion:

e Alapersonarepresentante del titular de las instalaciones.

e AlaCoordinacién de Calidad del Area de Salud.

e Alosresponsables de los servicios o unidades que realicen sus funciones en las
instalaciones mencionadas para su difusién entre los trabajadores de éstas.

Deben tener 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 existenciay su
contenido antes de ocupar su puesto de trabajo.

1.5. Revision del manual.

1.5.1. Objeto de las revisiones.

Este Manual estara sometido a revisidon con el fin de perfeccionar los métodos o procedimientos
que conduzcan a un logro mejor de los objetivos de la proteccion radiolégica.

1.5.2. Frecuencia de las revisiones.

Este Manual debera someterse a revision:

e Siempre que se modifique la legislacién nacional o autonédmica en esta materia.

e Cuando las circunstancias lo aconsejen, debido a una modificacién de las
recomendaciones o protocolos de organismos internacionales o nacionales vinculados
con la proteccion radioldgica.

e Sise estima oportuno a la vista de la experiencia adquirida en la puesta en practica de
los procedimientos de este Manual, o porque la mejor evidencia cientifica asi lo
recomiende.

1.5.3. Procedimiento a seguir.

Las modificaciones deben ser realizadas por el Servicio de Proteccion Radioldgica y aprobadas
por la persona Directora Gerente del Area de Salud de Badajoz, como méaxima responsable y
representante del titular en el centro sanitario. En cualquier caso, cualquier modificacion debera
ser remitida al Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) para su apreciacion favorable, segun lo
dispuesto en la autorizacién del SPR/BA-0001.

2. Organizacion y responsabilidades.

2.1. Introduccion.
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Conseguir los objetivos de proteccién radiolégica es una tarea en la que estan involucrados
todos los estamentos de cada centro del Area de Salud de Badajoz: las personas que ostentan la
autoridad en los 6rganos de direccién y gestion, los profesionales dedicados al ejercicio de la
proteccién radioldgicay los trabajadores, expuestos o no a las radiaciones ionizantes.

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

2.2. Funciones y responsabilidades en materia de proteccién
radiolégica.

Las funciones y responsabilidades en materia de proteccion radiolégica de los distintos
profesionales implicados son:

2.2.1. Direccién gerencia.

La persona directora gerente, como maxima autoridad ejecutiva del Area de Salud de Badajozy
representante del titular, es responsable legal de que en los centros adscritos a esta area de salud
se sigan las normas contenidas en este Manual, que se cumplan las disposiciones legales vigentes
sobre proteccion radiolégica y que se instruya e informe al personal, en el &mbito de su
responsabilidad, en los aspectos relacionados con dicha materia.

Asi mismo, es el responsable de la coordinacién de los distintos servicios hospitalarios
implicados en la gestidn, utilizacién y mantenimiento de las instalaciones radiactivas y
radiolégicas

Firmaray tramitara la documentacién preceptiva de las instalaciones y aprobara los
procedimientos relativos a la proteccion radiolégica.

Implantara el programa de garantia de calidad en las distintas unidades asistenciales en las que
se haga uso de radiaciones ionizantes y nombrara al responsable en cada caso para su confeccion,
desarrollo y ejecucién.

En las inspecciones que realicen los funcionarios del CSN, estard obligado a facilitar el acceso, la
documentacion y los medios necesarios para el cumplimiento de su misién.

Aungue la responsabilidad final no puede delegarse, la persona directora gerente atribuira al Jefe
de Proteccién Radiolégica la autoridad necesaria para velar por el cumplimiento de las normas
establecidas en este Manualy que obligan a todos los miembros de los distintos serviciosy
unidades del area de salud.

2.2.2. Direcciéon médica.

El/la Director/a Médico/a, de acuerdo con las atribuciones de su cargo, es el/la responsable del
cumplimento de las normas establecidas en este Manual relativas al personal facultativo y al
funcionamiento de los servicios y unidades.

Necesariamente, debe establecer las lineas de responsabilidad de las unidades asistenciales de
cada instalacién radiactiva o de radiodiagnéstico, dependiendo sus peculiaridades y recursos.

Estara obligado/a a comunicar al SPR los movimientos de personal facultativo producidos en los
servicios con riesgo radiolégico con antelacidn suficiente.
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2.2.3. Direccion de enfermeria.

El/la Director/a de Enfermeria, de acuerdo con sus atribuciones, es el/la responsable del
cumplimiento de las normas establecidas en este Manual relativas al personal a su cargo,
debiendo asignar las funciones de cada puesto de trabajo en los servicios o unidades con riesgo

radioldgico.

Estara obligado/a a comunicar al SPR los movimientos de personal (altas, bajas y traslados)
producidos en los servicios o unidades con riesgo radiolégico con la suficiente antelacion.

2.2.4. Subdireccién de obras, servicios y equipos del Servicio Extremeino

de Salud.

La compra de equipos, los contratos de mantenimiento y la ejecucidn de las obras en las
instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico dependen de dénde provengan los fondos que
permitan estas actividades.

La Subdireccién de Obras, Servicios y Equipos del Servicio Extremefio de Salud, en funcién de
como se gestione la compra, serdn los responsables de la adquisicion de los equipos productores
de radiaciones ionizantes, materiales radiactivos y resto de la dotacidon que comporte el correcto
funcionamiento de las instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico.

Seran los responsables de las obras o modificaciones que se ejecuten bajo su gestién dentro de
las instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico del area.

Asi mismo, serdn los responsables de la gestion de los contratos de mantenimiento obligatorios
de los equipos productores de radiaciones ionizantes o portadores de material radiactivo de las
instalaciones radiactivas de medicina nuclear y radioterapia.

En todos estos casos, debe establecer, en colaboracion con el SPR, la metodologia mas
apropiada para el cumplimiento de lo establecido en este Manual en lo referente a las propuestas
de adquisicidn, obras y contratacién de materiales, equipos y servicios que afecten a las
instalaciones con riesgo radiolégico o actividades directamente relacionadas con ellas.

2.2.5. Servicio de Mantenimiento.

La compra de equipos, los contratos de mantenimiento y la ejecucidn de las obras en las
instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico dependen de dénde provengan los fondos que
permitan estas actividades.

El Servicio de Mantenimiento, en funcién de cdmo se gestione la compra, sera el responsable de
la adquisicién de los equipos productores de radiaciones ionizantes, materiales radiactivos y resto
de la dotacién que comporte el correcto funcionamiento de las instalaciones radiactivas y de

radiodiagndstico.

Seran los responsables de las obras o modificaciones que se ejecuten bajo su gestién dentro de
las instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico del area.

Asi mismo, serdn los responsables de la gestion de los contratos de mantenimiento obligatorios
de los equipos productores de radiaciones ionizantes o portadores de material radiactivo de las
instalaciones radiactivas de medicina nuclear y radioterapia, en caso de que la Subdireccién de
obras, servicios y equipos del SES delegue esta facultad.
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El Servicio de Mantenimiento sera responsable de la gestidn de las intervenciones de los
servicios técnicos de los equipos de las instalaciones radiactivas y de radiodiagnéstico del area.

En todos estos casos, debe establecer, en colaboracion con el SPR, la metodologia mas
apropiada para el cumplimiento de lo establecido en este Manual en lo referente a las propuestas
de adquisicién, obras y contrataciéon de materiales, equipos y servicios que afecten a las
instalaciones con riesgo radiolédgico o actividades directamente relacionadas con ellas.

2.2.6. Direccion de recursos humanos.

El/la Director/a de Recursos Humanos, de acuerdo con sus atribuciones, es el responsable del
cumplimento de las normas establecidas en este Manual en lo relativo a la contratacion del
personal, sanitario o no, que vaya a ser destinado a servicios o unidades con riesgo radiolégico.
Ademas, establecerd, en colaboracion con el SPR, la metodologia mas apropiada para la
incorporacion de los trabajadores expuestos en sus puestos de trabajo, en cumplimiento de lo
establecido en este Manual.

2.2.7. Jefes de los servicios o unidades médicas.

Los jefes de servicio o responsables de unidades médicas deben establecer la organizaciény las
lineas de responsabilidad dentro de sus servicios o unidades en lo relativo a su funcionamiento
como instalacién radiactiva o de radiodiagnéstico. Asi mismo, deben coordinar SPR las actividades
que deben realizar en la instalacién, facilitdndole el acceso a los equipos y la documentacion
necesaria para el desarrollo de sus funciones.

Como responsables de sus respectivos programas de garantia de calidad, deben redactary
mantener actualizados los procedimientos especificos de su instalacién en colaboracién con el
SPR, en lo que se refiere a aspectos relacionados con la proteccién radioldgica.

2.2.8. Personal de las instalaciones radiactivas y de radiodiagnéstico.

Todas las personas gue trabajen en una instalacién radiactiva deben estar formadas y
capacitadas para ello. Aquellas que, en virtud de su puesto de trabajo, manipulen material o
equipos emisores de radiacién y el que dirija dichas manipulaciones, deben estar provistas de su
correspondiente acreditacién (en el caso de una instalacion de radiodiagndstico) o licencia de
operador o supervisor (en el caso de las instalaciones radiactivas), ambas otorgadas por el CSN.

Las responsabilidadesy funciones de cada una de estas personas son las siguientes:

Supervisor/a de instalacion radiactiva.

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

Como responsable directo del funcionamiento de la instalacidn, es responsable del
cumplimiento de las normas legales que afectan a la instalacidny, en especial, del Reglamento
sobre proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes,
el presente Manual, el reglamento de funcionamiento y el plan de emergencia de la instalaciény
cualquier otro documento oficialmente aprobado. De igual forma, debera verificar que las
actividades de los operadores ejecutadas bajo su supervision, se ajustan al contenido de este
Manual.
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Tiene autoridad para detener, en cualquier momento, el funcionamiento de la instalacién o de
algun equipo o actividad si estima que se han reducido las condiciones de seguridad radiolégica,
comunicandolo inmediatamente al Servicio de Proteccién Radiolégica y Radiofisica. Para autorizar
la reanudacion de su funcionamiento debera tener constancia explicita de que se han restablecido
dichas condiciones de seguridad radiolégica, a juicio del especialista en Radiofisica Hospitalaria
asignado a la instalacion.

En caso de emergencia, adoptara las medidas que estime oportunas, de acuerdo con los planes
de emergencia aprobados, dejando constancia de ellas y comunicéandolo, a la mayor brevedad
posible, al SPR.

Participara activamente con el SPR en la elaboracién de la documentacién reglamentaria de la
instalacion, incluido el informe anual de la instalacion.

Comunicara al SPR, previamente a su aplicacion, las nuevas técnicas o la modificacién de las
existentes, que puedan variar las condiciones de seguridad radioldgica.

Operador/a de instalacion radiactiva.

En virtud de su licencia, esta capacitado, bajo la direccién de un supervisor, a manipular
materiales o equipos productores de radiaciones ionizantes, conforme a procedimientos e
instrucciones prestablecidos.

Tiene autoridad para detener, en cualquier momento, el funcionamiento de la instalacién o de
algun equipo o actividad si estima que se han reducido las condiciones de seguridad radiolégica y
le esimposible informar al supervisor o al SPR con la prontitud requerida.

Es responsable de desarrollar su actividad profesional cumpliendo las normas legales que
afectan alainstalacidny, en especial, del RD 1029/2022, el presente Manual, el reglamento de
funcionamiento y el plan de emergencia de la instalacion y cualquier otro documento oficialmente
aprobado.

Director/a de instalacién de radiodiagnéstico.

En virtud de su acreditacion, podra dirigir la instalacion de radiodiagndstico y los procedimientos
en ella se realicen y operar o dirigir la operacion de los equipos emisores de rayos X. Sera
responsable, ademas, de supervisar el cumplimiento del Programa de Proteccién Radioldgica de la
instalacion y de que se sigan los procedimientos de proteccion radiolégica contenidos en éste.

Operador de instalacién de radiodiagnéstico.

En virtud de su acreditacion, sera responsable de la operacidon de los equipos de rayos X que no
sean directamente operados por un director de la instalacién, bajo la supervisién de éste.

Es responsable de desarrollar su actividad profesional cumpliendo las normas legales que
afectan ala instalacidny, en especial del Programa de Proteccién Radioldgica de la instalacion, del
presente Manual y de cualquier otro documento oficialmente aprobado.

Especialista en radiofisica hospitalaria.

Las instalaciones de radiodiagndstico, cuando el nimero de equipos o las técnicas empleadas lo
aconsejen, las de radioterapia y las de medicina nuclear, dispondran de un especialista en
radiofisica hospitalaria.
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Segun el Real Decreto 601/2019, sobre justificacion y optimizacién del uso de radiaciones
ionizantes para la proteccién radiolégica de las personas con ocasién de las exposiciones médicas
(en adelante, RD 601/2019), es responsable de:

e Elasesoramiento en proteccion radiolégica y uso de las radiaciones ionizantes.

e Ladosimetria fisicay clinica para evaluar la dosis administrada al paciente u otras
personas, incluyendo la seleccién del equipamiento y procedimientos necesarios para
su realizacion.

e Laoptimizaciéon de la proteccién radioldgica.

e Larealizacién de las pruebas de aceptacion de los equipos emisores de radiaciones
ionizantes y de medicina nucleary de realizar el estado de referencia inicial de éstos.

e Derealizar el programa de control de calidad de los equipos emisores de radiaciones
ionizantes y de medicina nuclear y su restitucién al estado de referencia inicial tras
cambios o intervenciones.

e Delavalidacion de los indicadores dosimétricos.

e Delavigilancia, en lo referente a la proteccion radiolégica, de las instalaciones médico —
radioldgicas.

e Delaseleccion del equipamiento de proteccion radiolégica.

e De programar la formacion en proteccion radiolégica.

Personal sin acreditacién ni licencia.

Toda persona que, sin necesitar licencia ni acreditacion, trabaje en una instalacién debera
conocery cumplir las normas de proteccién contra las radiaciones ionizantes, asi como su
actuacion en caso de emergencia.

2.2.9. Unidad de prevencién de riesgos laborales.

Es responsable de la vigilancia y control sanitario de los trabajadores expuestos. Debera contar
con la colaboracién del Servicio de Proteccion Radioldgica para la determinacién y evaluacion de
los riesgos derivados del uso de radiaciones ionizantes que puedan afectar a la seguridady a la
salud de los trabajadores. Esta colaboracién se hara extensiva a la formacion e informacion a los
mismos.

2.2.10. Trabajadores externos.

Segun el RD 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccidn de la salud contra los riesgos derivados de la exposicidn a las radiaciones ionizantes
(en adelante, RD 1029/2022), se definen un trabajador externo como cualquier trabajador expuesto
que esté empleado de forma temporal o permanente por una empresa externa, que efectle una
actividad de cualquier caracter en una zona vigilada o controlada de las instalaciones o
actividades incluidas en el ambito de aplicacién de este reglamento. Se incluyen personas de
formacién o estudiantes y trabajadores por cuenta propia que lleven a cabo tales actividades.

El sistema de vigilancia radiolégica individual deberd proporcionar a los trabajadores externos
una proteccién equivalente a la de los trabajadores expuestos empleados con caracter
permanente por el titular.

Obligaciones de la empresa externa.
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La empresa externa es responsable de la proteccién radioldgica de sus trabajadores en
aplicacion de lo establecido en el Reglamento sobre proteccion de la salud contra los riesgos
derivados de la exposicidon a radiaciones ionizantes y, en particular, debera:

Llevar a cabo el procedimiento de declaracién establecido para su inclusién en el
Registro de Empresas Externas del CSN.

Respetary hacer respetar los principios y las normas de proteccién fijados en el
Reglamento mencionadoy, en particular, los limites de dosis.

Proporcionar a sus trabajadores la informaciéon y la formacién relativas a la proteccién
radioldgica exigidas en ejecucion de su trabajo.

Controlar las dosis recibidas por sus trabajadores en la ejecucidon de sus trabajos y
mantener los archivos dosimétricos correspondientes.

Mantener la vigilancia de la salud de sus trabajadores.

Solicitar al CSN y asignar a cada trabajador expuesto de categoria A el carné radiolégico
y mantener éste siempre actualizado.

Obligaciones del titular de la instalacién o actividad.

El titular de la instalacion o actividad en cuya zona controlada o vigilada realicen actividades los
trabajadores externos sera responsable, en el &mbito de su actividad y competencia, de los
aspectos operativos de la proteccion radiolégica de estos trabajadores, garantizando que se
respeten los principios, las normas de proteccién y los limites de dosis fijados en el Reglamento de
proteccién de la salud contra los riesgos derivados de la exposicidn a radiaciones ionizantes 'y
desarrollados en los documentos oficiales de la instalacion.

El titular de la instalacién o actividad estard obligado a:

Previamente al inicio de la ejecucidn de las actividades en zona controlada o vigilada,
asegurarse de:

o Que laempresa esta incluida en el Registro de Empresas Externos.

o Que laclasificacion del trabajador externo es adecuada en relacién con las
dosis que puede recibir en la instalacidn o actividad.

o Que laclasificacion del trabajador externo es adecuada en relacién con las
dosis que puede recibir en la instalacion o actividad.

o Que el trabajador externo haya recibido la formacidn béasica sobre proteccién
radioldgica.

o Proporcionar la informaciony la formacion especificas en relacidn con las
particularidades tanto de la zona controlada como de la actividad a ejecutar.

o Proporcionar las instrucciones de trabajo sobre el riesgo radiolégico relacionado
con las fuentes y con las operaciones a realizar en zona vigilada.

o Que el trabajador externo cuente con una vigilancia individual de la exposicion
adecuada a la indole de las actividades, y con la vigilancia dosimétrica
operacional que pueda ser necesaria.

o Que el trabajador externo expuesto de categoria A esté reconocido como
médicamente apto para la ejecucion de las actividades que se le vayan a
asignar.

o Que el trabajador expuesto externo de categoria A esté sometido a un control
dosimétrico individual oficial de su exposicidon resultante de las actividades a
realizar en la instalacién, que debera ser adecuado a las caracteristicas de la
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especifico que haya de utilizarse en el area de trabajo de la zona controlada.

actividad a ejecutar. En el caso de los trabajadores externos de categoria B, se

podran estimar las dosis por procedimientos establecidos.

Que los datos dosimétricos estén completos y que las condiciones dosimétricas

del trabajador externo sean adecuadas a la naturaleza de la actividad a ejecutar.

e Encada actividad: asegurarse de que el trabajador externo tiene a su disposicién los
equipos de proteccién individual necesarios, suministrando, en su caso, el material

o Posteriormente a la finalizacién de la actividad: registrar en el carné radioldgico, para los
trabajadores externos expuestos de categoria A, los datos referentes a la instalacion, al
periodo de la actividad ejecutada, dosis ocupacional estimada como consecuencia del
seguimiento dosimétrico ocupacional que haya podido ser necesario, y dosis interna
determinada por servicios técnicos dependientes del titular.

Obligaciones de los trabajadores externos.

Todo trabajador externo tiene la obligacién de colaborar con los responsables de proteccidn
radioldgica, tanto de su empresa como del titular de la instalacién, en su proteccion contra las
radiaciones ionizantes, cumpliendo las hormas establecidas por ellos.

2.2.11. Jefe de proteccién radiolégica.

Segun el articulo 27 del RD 1029/2022, el Jefe de Proteccién Radioldgica debera velar por el
cumplimiento del reglamento contenido en éste. En el supuesto de que no se cumpliera, estara
obligado a comunicarlo por escrito al titular de la practica, manteniendo el correspondiente
registro a disposicién de la Inspeccién del CSN.

Las misiones y obligaciones del Servicio de Proteccidon Radiolégica y del Jefe del Servicio se
incluyen en el apartado 2.3. Servicio de Proteccion Radiolégica.

2.3. Servicio de Protecciéon Radiolégica.

EL CSN, considerando el riesgo radiolégico, podra exigir al titular que se doten de un SPR con el
fin de proporcionarle asesoramiento especifico y de que asuma las funciones que en materia de
proteccién radioldgica le son atribuidas seguin el RD 1029/2022.

Los Servicios de Proteccion Radiolégica deben ser expresamente autorizados por el CSN

2.3.1. Organizacion.

EL SPR del CHUB esta expresamente autorizado por el CSN y constituido y organizado

jerarquicamente por:

o ElJefe de Proteccion Radioldgica, que deberd ser un especialista en radiofisica
hospitalaria y estar en posesion del diploma otorgado por el CSN.

e Especialistas en radiofisica hospitalaria.

e Técnicos expertos en proteccion radiolégica.

e Personal administrativo.

El Servicio de Proteccién Radiolégica restringirda su ambito de actuacion al drea de cobertura
otorgada por el CSN y especificada en su autorizacién.

El Servicio de Proteccién Radiolégica se organizarad y actuara independientemente del resto de
unidades funcionales, sin perjuicio de la coordinacién necesaria con la UPRL.
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El Jefe de Proteccion Radioldgica dependera directamente de la persona Directora Gerente del
Area de Salud de Badajoz.

2.3.2. Funciones y obligaciones.

EL SPR es responsable de la vigilancia del cumplimiento de la legislacién vigente en materia de
proteccién radioldgica, ademads de la normativa propia y la establecida en los reglamentos de
funcionamiento de las distintas instalaciones.

Las principales funciones, contenidas en el RD 1029/2022, son:

e Optimizaciony establecimiento de restricciones de dosis.

e Planificacion de nuevas instalacionesy autorizacién de puesta en servicio de fuentes de
radiaciéon nuevas. Evaluacion de riesgos previa.

e Clasificacién radioldgica de las zonas de trabajo.

e Clasificacion de los trabajadores expuestos.

e Vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos.

e Asignacion de dosis a los trabajadores expuestos a partir de los datos dosimétricos
aportados por el Servicio de Dosimetria Personal autorizado.

e Actualizaciéon y mantenimiento de los historiales dosimétricos de los trabajadores
expuestos.

e Vigilancia radiolégica de los lugares de trabajo.

e Determinacion de caracteristicas de la instrumentacién para la vigilancia de la radiacion;
comprobaciones, calibraciones y garantia de calidad asociada.

e Gestion de efluentes y residuos radiactivos y residuos NORM.

e Vigilancia radiolégica ambiental y control de dosis al publico.

e Elaboraciény aplicaciéon de procedimientos de trabajo para el control, recepcion,
manejo, transporte y almacenamiento de material radiactivo.

e Establecimiento de medidas de prevencién de accidentes e incidentes.

e Preparacion e intervencion en situaciones de exposicién de emergencia.

e Programas de formacidony perfeccionamiento de los trabajadores expuestos.

e Investigaciony analisis de accidentes e incidentes y medidas correctoras.

e Evaluacion de los riesgos y definicidon de las condiciones de trabajo de las trabajadoras
embarazadasy en periodo de lactancia.

e Elaboracion del Manual de Protecciéon Radioldgica y de los procedimientos asociados
sometidos a garantia de calidad.

e Mantenimiento de registros y archivo.

e Preparacién de la documentacién necesaria en materia de proteccion radiolégica.

2.3.3. Funciones del Jefe de Proteccién Radiolégica.

Aun cuando el titular de las instalaciones es el responsable ultimo de su funcionamiento, el Jefe
de Proteccién Radioldgica es responsable de velar por el cumplimiento de las disposiciones
legales vigentes en materia de proteccion radiolégica, del condicionado de las autorizaciones de
puesta en marcha o modificacion, del Programa de Protecciéon Radiolégica de las instalaciones de
radiodiagnodstico y de los reglamentos de funcionamiento y plantes de emergencia de las
instalaciones radiactivas. En caso de incumplimiento, de acuerdo con la normativa vigente, estara
obligado a comunicarlo por escrito al titular de la practica, manteniendo el registro a disposicion
de lainspeccién del CSN. Del mismo modo, requerira al titular de la practica la paralizacién de los
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trabajos o el desalojo de un area, cuando a su juicio estime que no se cumplen los debidos
requisitos de proteccion radiolégica.

El Jefe de Proteccion Radioldgica asesorara al titular en materia de proteccion radiolégicay lo

mantendra informado de sus obligaciones respecto a la normativa legal vigente.

Establecera las actividades del SPRy supervisara el cumplimiento de los procedimientos
especificos que regulan el funcionamiento de éste. Sera también responsable de la gestion
dosimétrica de los trabajadores expuestos.

Corresponde al Jefe de Proteccion Radioldgica, ademas:

e Responsabilizarse con su firma de todas las certificaciones que expida el Servicio de
Proteccién Radiolégica.
e Responsabilizarse con su firma de los informes remitidos a la Administraciéony a los
titulares de las instalaciones.

e Conservar los registros.

e Velar por el cumplimiento de este Manualy de los Programas de Garantia de Calidad.
e Certificar la cualificacion de los técnicos expertos en proteccion radiolégicay velar,
mediante la programacion de su formacién continuada, por su mantenimientoy

actualizacion.

El Jefe de Proteccion Radioldgica debe tener conocimiento y, a ser posible, estar presente
durante las inspecciones del CSN, asi como tener constancia y conocimiento de los informesy
comunicaciones que remita dicho organismo.

3. Medidas fundamentales de proteccion radiolégica.

3.1. Introduccion.

Se tomaran las medidas necesarias para conseguir que las dosis individuales, el nUmero de

personas expuestasy la probabilidad 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 establecidos en el RD 1029/2022y
que se citan en este manual.

3.2. Riesgos radiolégicos.

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

e [rradiacién externa.

e Contaminacidn radiactiva, que puede ser externa o interna.

A continuacion, se detalla, en cada tipo de instalacién, los riesgos que se pueden presentary las
fuentes de radiacion mas habituales.

3.2.1. Radiodiagnéstico.

En las instalaciones de radiodiagndstico, el Unico riesgo posible es el de irradiacidn externa, que
s6lo se produce cuando esta en funcionamiento el tubo de rayos X. Los equipos emisores de rayos
X diagndsticos que pueden encontrarse en el CHUB son:

e Equipos convencionales.
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Angiografos.

Arcos quirdrgicos.
Equipos telemandados.
Equipos portatiles.
Radiografia dental.

TC.

Mamografia.
Densitometria 6sea.

3.2.2. Radioterapia.

En las instalaciones de radioterapia del CHUB, el riesgo es de irradiacion externa. Este puede
afectar parcialmente a la totalidad del organismo. Las fuentes de radiacion son:

Aceleradores lineales, emisores de fotones y electrones.
TC simulador.
Fuente de alta tasa de braquiterapia, emisora de fotones.

3.2.3. Medicina Nuclear y Radiofarmacia.

En las instalaciones de medicina nuclear, en radiofarmacia, en las salas donde se inyecten o

manipulen isétopos radiactivos para terapia metabélicay en las habitaciones donde puedan

ingresarse estos pacientes, los posibles riesgos son de irradiacion externa y de contaminacion
internay externa.

Las fuentes de radiacion son los radionucleidos, emisores de radiacion alfa, beta o gamma, y los

TC de los equipos diagndsticos, emisores de rayos X, que se encuentran en las siguientes areas:

Camara caliente.

Salas de preparaciéon de radiofarmacos.

Salas de inyeccion o administracién de las dosis.

Areas de adquisicion de imagen.

Sala de espera de pacientes inyectados.

Habitaciones de hospitalizacion de terapia metabdlica.

Aseos para pacientes a los que se les haya administrado radiofarmacos.
Almacén de residuos.

Unidad de radiofarmaciay ciclotrén.

Cualquier otra zona del hospital donde deban aplicarse terapias metabdlicas fuera de las
anteriormente mencionadas.

3.3. Clasificacioén del personal.

Por razones de seguridad, vigilancia y control radiolégico, las personas que trabajan en las

instalaciones con riesgo radioldgico se clasifican, en funcion de las condiciones en las que
realizan su trabajo, en:

Trabajadores expuestos.
Miembros del publico.

3.3.1. Trabajadores expuestos.
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Son las personas que, trabajando, bien por cuenta propia o ajena, estan sometidas a exposicion
en el trabajo realizado en una practica regulada por el RD 1029/2022, que puede recibir dosis que
superen alguno de los limites de dosis para los miembros del publico o que, implicando su
exposicién a radén, desarrollan su trabajo en actividades laborales que se gestionan como
situaciones de exposicion planificada.

Los estudiantes y personas en formacién, mayores de 18 afios, que, durante sus estudios, se
encuentren expuestos a radiaciones ionizantes, se consideran incluidos en esta categoria. No
podran asignarse a los menores de 18 afios tareas que pudieran convertirlos en trabajadores
expuestos.

Por razones de vigilancia y control radiolégico, los trabajadores expuestos se clasifican en dos
categorias:

a) Categoria A: pertenecen a esta categoria aquellos trabajadores expuestos que, por las
condiciones en las que realiza su trabajo, puedan recibir una dosis efectiva superior a 6
mSv por afo oficial o una dosis equivalente superior a 15 mSv por afio oficial al cristalino
o superior a 150 mSv para la piel y las extremidades.

b) Categoria B: pertenecen a esta categoria aquellos trabajadores expuestos que no sean
clasificados como trabajadores expuestos de categoria A.

Los trabajadores seran clasificados por el SPR segun el procedimiento PR-TE-001 Criterios
generales de asignacion de dosimetros a trabajadores expuestos, antes de que asuman las tareas
que pudieran dar lugar a exposicion. La clasificacion sera revisada regularmente con arreglo a las
condiciones de trabajo y a la vigilancia médica. La clasificacion también tiene en cuenta las
exposiciones potenciales.

Informacion y formacion.

Antes de iniciar su actividad, se informara a los trabajadores expuestos, personas en formaciény
estudiantes que, durante sus estudios, tengan que utilizar fuentes de radiacién, sobre:

a) Losriesgos para la salud relacionados con la exposicion a la radiacion en su puesto de
trabajo.

b) Los procedimientos generales de proteccion radiolégicay precauciones que deban tomarse.

c) Losprocedimientos de proteccién radioldgicay precauciones que deban tomarse en relacion
con las condiciones operacionales y de trabajo, tanto de la practica en general como de cada
tipo de puesto de trabajo o tarea que se les pueda asignar.

d) Las partes pertinentes de los procedimientos y planes de respuesta ante emergencia.

e) Laimportancia que reviste el cumplimiento de los requisitos técnicos, médicosy
administrativos.

f) Enelcaso de trabajadoras, la necesidad de comunicar cuanto antes la situacién de
embarazoy el periodo de lactancia, habida cuenta de los riesgos de exposicion para el feto,
asi como el riesgo de contaminacién del lactante en caso de incorporacion de
radionucleidos o contaminacién radiactiva corporal.

Ademas, el titular debe asegurar que se proporcione a los trabajadores expuestos, personas en
formacidén y estudiantes, formacion en materia de proteccién radioldgica a un nivel y con una
periodicidad adecuados a su responsabilidad y al riesgo de exposicion a las radiaciones ionizantes
en su puesto de trabajo.
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En ningun caso se ofreceran al trabajador beneficios a cambio de relajacién de las medidas de
proteccion.

3.3.2. Contratacién y traslado de trabajadores expuestos.

El SPR, conocidas las funciones asignadas a cada puesto de trabajo, realizara la valoracion
radiolégica del mismo y su correspondiente clasificacion, que quedara establecida en el
procedimiento PR-TE-001 Criterios generales de asignacion de dosimetros a trabajadores
expuestos. La UPRL serd informada de la clasificacion y de las modificaciones y actualizaciones de
este procedimiento.

En virtud de esta clasificacion, las personas, al ser contratadas, deberan mostrar su aptitud
desde el punto de vista médico y acreditar la formacién adecuada para desempefiar tales puestos
de trabajo. En todo caso, los trabajadores que vayan a clasificarse como categoria A, deberan
superar el examen de salud realizado por la UPRL. La clasificacién del trabajador como apto, no
apto o apto en determinadas circunstancias, asi como la fecha del examen de salud, sera
comunicada al SPR.

El responsable de recursos humanos, conocida la aptitud médica, exigira la capacitacion o
acreditacién para aquellos puestos de trabajo que lo requieran, como paso previo a su
contratacion o traslado. La capacitacién o acreditacidon deberd presentarse en el SPR para su
comprobaciény gestién posterior.

Una vez superados los requisitos anteriores, el trabajador se personara en el SPR para que se le
suministre la informacién en proteccién radiolégica adecuaday, en su caso, entregarle el
dosimetro personal.

Antes de producirse el traslado interno de un trabajador a una zona con riesgo radioldgico, se
procedera de forma similar a la descrita anteriormente.

3.3.3. Miembros del publico.

Seran considerados en esta categoria las personas que puedan estar sometidas a exposicion que
no sea ocupacional o médica. Concretamente, se consideran en esta categoria:

e Lostrabajadores no expuestos.

e Lostrabajadores expuestos, fuera de su horario de trabajo.

e Losusuarios de las instituciones sanitarias mientras no estén siendo atendidos como
pacientes con fines diagndstico o terapéuticos.

e Cualquier otro individuo de la poblacién.

3.4. Limites de dosis.

En situaciones de exposicion planificada, la suma de las dosis recibidas por cualquier persona
no superara los limites de dosis establecidos en el RD 1029/2022, tanto para la exposicion
ocupacional como para la de los miembros del publico. Los limites de dosis se aplican a la suma
de las dosis procedentes de las exposiciones externas en el periodo especificado y las dosis
comprometidas a cincuenta afnos (hasta setenta afios en el caso de nifios) a causa de las
incorporaciones producidas en el mismo periodo. En su cémputo no se incluira la dosis debida al
fondo radiactivo natural, salvo la exposicidon al raddn, ni la exposicion sufrida como consecuencia
de exdmenes y tratamientos médicos.
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Sin perjuicio de lo anterior, los limites de dosis no se aplicaran a 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 médico.

3.4.1. Limites de dosis para trabajadores expuestos.

e Ellimite de dosis efectiva para los trabajadores expuestos es de 20 mSv por afio oficial.
e Sin perjuicio de limite anterior, se aplicaran las siguientes limitaciones:

o Ellimite de dosis equivalente para el cristalino sera de 100 mSv a lo largo de
cinco afos oficiales consecutivos, y una dosis maxima de 50 mSv en un unico
afo oficial.

o Ellimite de dosis equivalente en piel sera de 500 mSv por afo oficial. Dicho
limite se aplicara a la dosis promediada sobre cualquier superficie cutanea de 1
cm?, con independencia de la superficie expuesta.

o Ellimite de dosis equivalente para cada extremidad sera de 500 mSv por afio
oficial.

Limites de dosis durante el embarazo.

Tan pronto como una trabajadora comunique su estado de embarazo al titular o al SPR, la
proteccién del feto debera ser comparable a la de los miembros del publico. Para ello, las
condiciones de trabajo de la mujer embarazada seran tales que la dosis equivalente al feto sea tan
baja como sea razonablemente posible, de forma que dicha dosis no exceda de 1 mSy, al menos
desde la comunicacion de su estado hasta el final del embarazo.

De acuerdo con esta limitacién, existen muchos puestos de trabajo compatibles con la situacién
de embarazo. Los puestos excluidos estan definidos en el procedimiento PR-TE-001 Criterios
generales de asignacion de dosimetros a trabajadores expuestos, y son aquellos de mayor riesgo
potencial, como braquiterapia, medicina nuclear (excepto el densitdmetro) y dentro de las salas
mientras se esté operando un equipo de rayos X. En cualquier caso, se procurara destinar a la
mujer gestante a puestos con la minima exposicidon que sea razonablemente posible.

Limitacién de actividades durante la lactancia.

Desde el momento en que una trabajadora, que se encuentre en periodo de lactancia, informe de
su estado al titular o al SPR, no se le asignaran trabajos que supongan un riesgo significativo de
incorporacion de radionucleidos o de contaminacién radiactiva.

Exposiciones especialmente autorizadas.

En situaciones excepcionales, excluidas las exposiciones accidentales y las situaciones de
exposicion de emergencia, el CSN podra autorizar, para cada caso concreto, exposiciones
ocupacionales individuales superiores al limite de dosis efectiva establecido. El SPR indicara al
titular la necesidad de esta autorizacion expresa del CSN, que podra ser concedida o no, o sélo en
determinadas circunstancias. En cualquier caso, se tendran en cuenta las siguientes condiciones:

e Solo serdn admitidos en exposiciones especialmente autorizadas los trabajadores
expuestos pertenecientes a la categoria A.
e No se autorizara la participacidon en exposiciones especialmente autorizadas a:
o Lastrabajadoras embarazadasy, si hay riesgo de incorporacién de
radionucleidos o contaminacién corporal, a aquellas en periodo de lactancia.
o Laspersonas en formacién o estudiantes.
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e Eltitular de la practica debera justificar con antelaciéon dichas exposiciones e informar
razonadamente a los trabajadores involucrados, a sus representantes, a la UPRLYy al
SPR.

e Antes de participar en una exposicién especialmente autorizada, los trabajadores
deberan recibir la informacion adecuada sobre los riesgos que implique la operaciony
las precauciones que deberan adoptarse durante la misma. La participacién de dichos
trabajadores tendra el caracter de voluntaria.

La superacién de los limites de dosis como resultado de exposiciones especialmente
autorizadas no constituird motivo para excluir al trabajador de sus ocupaciones habituales o
cambiarlo de puesto sin su consentimiento. Las condiciones de exposicidn posteriores deberan
someterse, por el titular de la practica, al criterio de la UPRL.

3.4.2. Limites de dosis para personas en formacion y estudiantes.

Los limites de dosis para las personas en formacidén y los estudiantes que, durante sus estudios,
tengan que utilizar fuentes de radiacién, seran:

e Paralas personas en formaciéony los estudiantes mayores de dieciocho afios, los
mismos que para los trabajadores expuestos.
e Paralas personas en formaciéony los estudiantes entre 16y 18 afios:
o Ellimite de dosis efectiva serd de 6 mSv por afio oficial.
o Ellimite de dosis equivalente para el cristalino sera de 15 mSv por afio oficial.
o Ellimite de dosis equivalente para la piel serda de 150 mSv por afio oficial. Dicho
limite se aplicard a la dosis promediada sobre cualquier superficie cutdnea de 1
cm?, con independencia de la superficie expuesta.
o Ellimite de dosis equivalente para cada extremidad sera de 150 mSv por afio
oficial.
e Paralas personas en formaciény los estudiantes no incluidos en los apartados
anteriores, seran los mismos que para los miembros del publico.

3.4.3. Limites de dosis para los miembros del publico.

o Ellimite de dosis efectiva para los miembros del publico sera de 1 mSv por afio oficial.

o Ellimite de dosis equivalente para el cristalino sera de 15 mSv por afio oficial.

e Ellimite de dosis equivalente para la piel sera de 50 mSv por afio oficial. Dicho limite se
aplicara a la dosis promediada sobre cualquier superficie cutdnea de 1 cm?, con
independencia de la superficie expuesta.

3.5. Restricciones de dosis.

En cumplimiento del principio de optimizacién de la proteccién radiolégica, cuando resulte
procedente, se podran aplicar restricciones de dosis, en términos de dosis efectiva o equivalente
individual por afo oficial, que serdn supervisadas por el CSN.

3.5.1. Trabajadores expuestos, personas en formacién y estudiantes.

Para las exposiciones ocupacionales, el titular de la practica establecera estas restricciones

como herramienta de optimizacién bajo la supervision general del CSN.

3.5.2. Trabajadores externos.
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En el caso de los trabajadores externos, la restriccion de dosis la establecera el titular de la
instalacion en coordinacion con el titular de la empresa externa.

3.5.3. Miembros del publico.

Para la exposicién de los miembros del publico, la Direccion General de Politica Energéticay
Minas, previo informe del CSN, establecera la restriccidon de dosis individual que pueda recibir una
persona debido al uso planificado de una fuente de radiacién especifica. EL CSN se asegurara de
gue las restricciones sean coherentes con el limite de dosis para la suma a la misma persona de
las dosis debidas a todas las practicas autorizadas.

3.6. Clasificacion de zonas.

EL SPR clasificara los lugares de trabajo en funcién del riesgo de exposicion, el riesgo de
dispersion de la contaminacién y la probabilidad y magnitud de las exposiciones potenciales.

A tal efecto, se identificaran, delimitarany clasificaran todos los lugares de trabajo en los que
exista la posibilidad de recibir dosis efectivas superiores a 1 mSv por ano oficial y se estableceran
las medidas de proteccidn radiolégica aplicables. Dichas medidas deberan adaptarse a la
naturaleza de las instalaciones y de las fuentes, y a las condiciones y normas de trabajo, asi como
a la magnitud y naturaleza de los riesgos.

El alcance de los medios de prevenciony de vigilancia, asi como su naturaleza y calidad, deberan
estar en funcion de los riesgos vinculados a los trabajos que impliquen una exposicion a las
radiaciones ionizantes. El riesgo de exposicidn a radiaciones ionizantes y las medidas de
proteccién radioldgica deben considerarse, de manera integrada, en los planes de prevencion de
riesgos laborales, en las evaluaciones de riesgos y en las planificaciones de la actividad preventiva
que exige la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de prevencién de Riesgos Laborales.

La clasificacion de los lugares de trabajo en las zonas establecidas deberd estar actualizada de
acuerdo con las condiciones reales existentes, por lo que el SPR someterd a revisién la
clasificacion de zonas basandose en las variaciones radioldgicas habidas en dichas zonas.

3.6.1. Zona vigilada.
Es aquella zona en la que, no siendo zona controlada, exista la posibilidad de recibir dosis
efectivas superiores a 1 mSv por afio oficial.

3.6.2. Zona controlada.

Es aquella zona en la que se cumpla cualquiera de las siguientes condiciones:

1. Exista la posibilidad de recibir dosis efectivas superiores a 6 mSv por afo oficial.

2. Sea necesario seguir procedimientos de trabajo con objeto de restringir la exposicion a la
radiacidn ionizante, evitar la dispersion significativa de contaminacién radiactiva o
prevenir o limitar la probabilidad y magnitud de accidentes radiolégicos o sus
consecuencias.

Las zonas controladas se podran subdividir en las siguientes:

a) Zonas de permanencia limitada: son aquellas en las que existe el riesgo de recibir una
dosis superior a los limites de dosis para trabajadores expuestos.
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b) Zonas de permanenciareglamentada: son aquellas en las que existe el riesgo de recibir
en cortos periodos de tiempo una dosis superior a los limites de dosis para trabajadores
expuestos y que requieren prescripciones especiales desde el punto de vista de la
optimizacién.

c) Zonas de acceso prohibido: son aquellas en las que existe el riesgo de recibir, en una
exposicién en muy corto periodo de tiempo, dosis superiores a los limites para los
trabajadores expuestos.

3.6.3. Clasificacion genérica de zonas en el ambito de actuacién del SPR.

Como criterios generales, la clasificacidén de las zonas, en funcién de los equipos o fuentes
radiactivas que se usen en ellas, serd la siguiente:

Equipos emisores de rayos X con tensiones pico menores de 150 keV:

e Radiodiagndstico general, TC, ortopantomégrafos y mamografia:
o Zonavigilada: puestos de control protegidos por barreras estructurales.
o Zona controlada: interior de la sala.
e Intervenciones con angidgrafo (radiologia intervencionista, hemodinamicay
electrofisiologia):
o Zonavigilada: puestos de control protegidos por barreras estructurales.
o Zonacontrolada de permanencia limitada: interior de la sala.
e Intervenciones con arco quirdrgico:
o Zonavigilada: elinterior del quiréfano donde se esté utilizando el equipo.
o Zonacontrolada: el interior del circulo de radio de 1 metro desde el centro del
haz de radiacién.
e Equipos telemandados:
o Zonavigilada: puestos de control protegidos por barreras estructurales.
o Zonacontrolada de permanencia limitada: interior de la sala.
e Equipos portatiles:
o Zonavigilada: elinterior de la sala donde se esté utilizando el equipo.
o Zonacontrolada: el interior del circulo de radio de 2 metros desde el centro del
haz de radiacién.

Esta clasificacidon tiene validez exclusivamente durante el funcionamiento de los equipos, siendo
todas ellas zonas de libre acceso en el caso de que el equipo no esté en funcionamiento.

Equipos de radioterapia:

e Radioterapia externa con acelerador lineal
o Cuando el equipo esta en funcionamiento:
= Zonavigilada: puesto de control.
= Zonade acceso prohibido: interior del bunker.
o Cuando el equipo no esté en funcionamiento:
= Zonade libre acceso: puesto de control.
= Zona controlada: interior del bunker.
e Braquiterapia:
o Cuando la fuente no esté en su blindaje:
= Zonavigilada: puesto de control.
= Zonade acceso prohibido: elinterior del bunker.
o Cuando la fuente esté en su blindaje:
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= Zonade libre acceso: puesto de control.
=  Zona controlada: elinterior del bldnker.

Medicina nuclear y radiofarmacia:

Zona controlada de permanencia limitada:
o Almacén temporal de residuos.
o Estancias con pacientes en tratamiento metabdlico.
Zona controlada:
o Camara caliente.
Sala de sintesis (ciclotrén).
Salas de control de calidad.
Areas de administracion de dosis.
Zonas de circulacion y estancia de pacientes inyectados.
Almacén de residuos radiactivos.
Interior de las salas diagndsticas (PET y SPECT).

O O O O O O

3.7. Seializacion.

La sefializaciéon de las zonas controladas y vigiladas se efectuara basandose en lo establecido en
la norma UNE 73302:2018, Distintivos para la sefializacion de radiaciones ionizantes, o revision
posterior, y de acuerdo con lo especificado en el anexo IV del RD 1029/2022.

El riesgo de exposicion vendra sefalizado utilizando su simbolo internacional, un «trébol»
enmarcado por una orla rectangular del mismo color del simbolo y de la misma anchura que el
diametro de la circunferencia interior de dicho simbolo. Los colores seran los siguientes:

Zonas controladas: en las zonas controladas, dicho trébol sera de color verde sobre

fondo blanco.

Zonas de permanencia limitada: en estas zonas, dicho trébol sera de color amarillo

sobre fondo blanco.

Zonas de permanencia reglamentada: en estas zonas, el trébol sera de color naranja

sobre fondo blanco.

Zonas de acceso prohibido: en estas zonas, el trébol sera de color rojo sobre fondo

blanco.

Zonas vigiladas: en las zonas vigiladas el trébol sera de color gris azulado sobre fondo

blanco.

Si en cualquiera de las zonas existiera solamente riesgo de exposicion externa, se utilizara el
trébol general de la zona bordeado de puntas radiales; si existiera riesgo de contaminaciony el
riesgo de exposicion externa fuera despreciable, se utilizara el trébol general de la zona en campo
punteado; y si existiera conjuntamente riesgo de contaminacion y de exposicién se empleara el
trébol general de la zona bordeado de puntas radiales en campo punteado.

Todas las sefales correspondientes a zonas controladas, de permanencia limitada, de
permanencia reglamentada, de acceso prohibido, y vigiladas, se situardn en forma bien visible en
la entrada y en los lugares significativos de las mismas.

Para todo tipo de zonas, las anteriores sefializaciones se complementaran en la parte superior

con una leyenda indicativa del tipo de zona, y en la parte inferior del tipo de riesgo.
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En los lugares de acceso entre zonas contiguas de diversas caracteristicas, podran sefializarse
en el suelo los limites correspondientes mediante lineas claramente visibles con los colores
correlativos a las zonas de que se trate. Dicha sefializacion se podrd complementar con una
iluminacién del color apropiado a las zonas de que se trate.

Dentro de las zonas controladas y vigiladas, las fuentes radiactivas y los equipos generadores de
radiacion deberdn estar sefializados con el distintivo bésico recogido en la norma UNE
73302:2018, Distintivos para sefializacion de radiaciones ionizantes, o revisidon posterior.

3.8. Normas generales en zonas con riesgo radiolégico.

Estas zonas estaran delimitadas adecuadamente y sefializadas de forma que quede de
manifiesto el riesgo de exposicion existente en las mismas. Esta sefializacion se efectuara de
acuerdo con lo especificado en el apartado 3.6.

El titular de la practica sera el responsable de que se cumpla lo establecido en los siguientes
apartados y de que esto se realice con el asesoramiento y la supervision del SPR.

3.8.1. Zona controlada.

Acceso a zona controlada.

Estara limitado a trabajadores adscritos a estas zonas, que seran expuestos en las zonas
controladas por riesgo de irradiacién o contaminacién, y con conocimiento de las normas a aplicar
y el riesgo existente en el mismo.

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

Trabajo en zona controlada.

Debe realizarse de modo que se cumplan estrictamente las instrucciones contenidas en los
procedimientos de trabajo incluidos en los Programas de Garantia de Calidad y Seguridad de las
distintas unidades asistenciales, con objeto de reducir la exposicidn a radiaciones ionizantes,
evitar la contaminacion radiactiva y prevenir y limitar la probabilidad y magnitud de accidentes
radioldgicos, asi como sus consecuencias. Estos procedimientos de trabajo deben de estar a
disposicién del trabajador en las diferentes unidades. Cada trabajador conocera todos los
procedimientos relacionados con su trabajo y con la Proteccion Radioldgica.

La zona debe de contar con instrumentos adecuados para identificar los riesgos. Deben
comprobarse periddicamente los dispositivos de seguridad tales como enclavamientos, filtros,
etc.

Si existe riesgo de contaminaciéon se cumplirdn estrictamente las normas en cuanto a utilizacion
de ropa, guantes y calzado especiales y todas aquellas medidas destinadas a prevenir este riesgo.

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

e Con detectores adecuados se realizarad un control de contaminacion superficial de
manos, piesy ropa.
e Se procedera ala descontaminacién si fuera necesario.
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Equipamiento y material.

En las zonas controladas serd obligatorio disponer, a disposicién de los trabajadores expuestos:

e Los medios necesarios para la deteccién y medida de la radiacidén y/o contaminacion.

e Medios de protecciéon adecuados para evitar en lo posible la irradiacién externa.

e Ropay calzado adecuado cuando los trabajadores puedan estar sometidos a riesgo de
contaminacion.

e Material especifico que pueda ser necesario para resolver una emergencia.

3.8.2. Acceso y trabajo en zonas vigiladas.

El acceso estara limitado a las personas autorizadas al efecto que hayan recibido la formacién e
instrucciones adecuadas al riesgo existente en el interior de dichas zonas.

En estas zonas se establecerdn procedimientos de trabajo adaptados al riesgo radiolégico
existente.

4. Proteccion ocupacional de los trabajadores expuestos,
personas en formacion y estudiantes.

4.1. Vigilancia radiolégica de los lugares de trabajo.

4.1.1. Vigilancia y control de la radiacién externa.

Es el conjunto de medidas que deben establecerse con objeto de comprobar, experimentalmente
gue 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 o ambientaly la
personal.

Dosimetria de area.

La vigilancia radiolégica ambiental consiste en la medicidn de las tasas de dosis externas
debidas a la presencia de sustancias radiactivas en el medio ambiente o la medicién de
concentraciones de radionucleidos en el medio natural.

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

e Derutina: asociada a las operaciones habituales o cotidianas. Debe realizarse para
confirmar que el trabajo se realiza satisfactoriamente. Esta se hara mediante los
procedimientos adecuados, de forma continuada y en tanto no se produzcan cambios
significativos.

e Operacional: proporciona informacidn sobre un procedimiento en particular. Se realizara
para estimar el riesgo asociado con procedimientos de trabajo determinados.

e Especial: se aplica a una situacién que se sospecha andmala. Se practicara cuando:

o No hayainformacién suficiente sobre una situacion especial para decidir las
medidas de seguridad a tomar.
o Se aplique un procedimiento en circunstancias especiales.

La sistematica aplicable para el uso de dosimetros de area para el uso de dosimetros o
instrumentos utilizados en la dosimetria de areay el procedimiento de asignacion de dosis
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asociado deberan incluirse en un protocolo escrito, sujeto a la evaluacion e inspeccién del CSN.
Los procedimientos implicados son:

e PR-MN-004 Verificacion de blindajes y niveles de radiacién.

e PR-RT-003 Verificacion de blindajes LINACs.

e BT-QC-003 Verificaciones de seguridad y proteccién radiolégica en braquiterapia.

e Apartado IV.1. Vigilancia radioldgica de las zonas de trabajo de PR-RD-001 Programa de
Proteccién Radioldgica de las zonas de trabajo.

e PR-TE-006 Asignacion de dosis por no cambio de dosimetro.

e PR-TE-008 Asignacion de dosis a TEB sin dosimetro.

Instrumentacién.

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 radiaciéon emitida.
Dichos equipos pueden ser fijos o portatiles, distribuidos de la siguiente forma:

e Equipos fijos. Se ubicaran, previa fijacién de un nivel de alarma, en:
o Lugares de almacenamiento y preparacion de material radiactivo.
o Accesos a zonas controladas donde se manipulen fuentes encapsuladasy no
encapsuladas.
o Lassalas de tratamiento de braquiterapia.
e Equipos portétiles: se dispondra de ellos en el SPRy los servicios que manejen fuentes
radiactivas, encapsuladas o no.

Niveles de actuacion.

Se definirdn niveles de actuacion en términos de tasa de dosis de radiacién, de manera que, en
caso de alcanzarse, se tomen las medidas de investigacién o de intervencidon necesarias. Estos
niveles dependeran de las circunstancias que rodeen a la medida (factores de ocupacién, zona
radioldgica, tasas de dosis habituales, ...).

Registro de documentacién.

Los documentos correspondientes al registro, evaluacion y resultado de esta vigilancia deberan
ser archivados por el titular de la practica, quien los tendra a disposicién del UPRL Yy de las
correspondientes autoridades competentes.

4.1.2 Vigilancia y control de la contaminacién.

Se define la contaminacidn radiactiva como la presencia accidental o indeseable de sustancias
radiactivas en superficies o sélidos, liquidos o gases, o en el cuerpo humano.

La vigilanciay control de la contaminacién se realiza mediante un conjunto de medidas, que
deben establecerse con objeto de comprobar empiricamente y con la periodicidad necesaria, los
niveles de contaminacion existentes en las instalaciones. La medicién de las concentraciones de
actividad en aire y la contaminacion superficial, especificando la naturaleza de las sustancias
radiactivas contaminantes y sus estados fisico y quimico.

La vigilancia de la contaminacion puede ser:

e De area: superficial y ambiental.
e Personal: internay externa.
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La vigilancia rutinaria se realizara periédicamente en puntos de referencia establecidos
previamente por parte del SPR y mediante el procedimiento especifico correspondiente, sin
perjuicio de los controles que deban realizar los operadores de la instalaciéon 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 contaminacién radiactiva, y siempre
que se sospeche que existe contaminacién o se produzca un incidente o accidente. Las normas de
actuacion en el caso de contaminaciéon 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 descontaminacién 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.

Las personas que trabajan con fuentes no encapsuladas deberan notificar al SPR cualquier
sospecha de contaminacién interna. De la misma forma se notificaran las situaciones de
contaminacién externa persistente.

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

Quien haya ocasionado una contaminacién importante o quien conozca que se ha producido
estd obligado a comunicarlo inmediatamente al SPR.

Instrumentacién.

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

Los equipos fijos se situaran a la salida de las zonas con riesgo de contaminacién. Los equipos
portatiles estaran disponibles en el SPRy en los servicios que manejan fuentes radiactivas.

Niveles de actuacion.
Contaminacion externa.

Los niveles de actuacidn en la instalacion radiactivas que usa fuentes no encapsuladas (donde
trabajan el servicio de medicina nuclear y radiofarmacia) vienen definidos en el reglamento de
funcionamiento de la instalacién, PR-MN-001 Reglamento de funcionamiento de la IRA 1462.

Contaminacion interna.

Se establece un nivel de registro de 1 mSvy un nivel de investigacién de 5 mSv. Estos valores se
refieren a las dosis efectivas comprometidas resultantes de la incorporacién de radiactividad a lo
largo de un afo.

Registro de documentacion.
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Los documentos correspondientes al registro, evaluacion y resultado de esta vigilancia deberan
ser archivados por el titular de la practica, quien los tendra a disposicién del UPRL y de las
correspondientes autoridades competentes.

4.2. Evaluacion de la exposicién del trabajador expuesto.

4.2.1. Control dosimétrico personal.

La dosimetria individual, tanto externa como interna, serd efectuada a partir de los datos
dosimétricos aportados por los SDP expresamente autorizados por el CSN. Estos servicios
remitiran los resultados de esta vigilancia al titular de la practica, que los enviara al SPR.

Los SDP contratados en el Area de Salud de Badajoz son:

e Centro Nacional de Dosimetria: dosimetria de solapa, mufieca, abdomen, dreay
delantal.
e Centro de Dosimetria: dosimetria de anillo.

En caso de asignacion de dosis diferentes de las aportadas por el SDP, el titular de la practica, a
través del Jefe de Proteccion Radioldgica, informara de tal circunstancia al SDP, enviandole la dosis
finalmente asignada.

EL SPR transmitira los resultados de los controles dosimétricos, a los efectos de su valoracion, a
la UPRL. En caso de urgencia, dicha transmisién sera inmediata.

Banco Dosimétrico Nacional.

Los resultados de la vigilancia individual de los trabajadores expuestos seran remitidos al CSN,
acompahados de la informacién necesaria para permitir la adecuada identificacién de dichos
trabajadores, del empleador (Servicio Extremefio de Salud), de las instalaciones en las que
desarrollan su actividad laboral y del tipo de trabajo por ellos desarrollado. EL CSN incluird estos
resultados en el Banco Dosimétrico Nacional.

Determinacién de dosis por irradiaciéon externa.

Las dosis recibidas por los trabajadores expuestos deberan determinarse cuando las
condiciones de trabajo sean normales, con una periodicidad no superior a un mes.

Estimacién de las dosis de los trabajadores de categoria A.

Serd obligatoria la utilizacién de dosimetros individuales que midan la dosis externa,
representativa de la dosis para la totalidad del organismo durante toda la jornada laboral.

En caso de riesgo de exposicion parcial o no homogénea del organismo, serd obligatoria la
utilizacion de dosimetros adecuados en las partes potencialmente mds afectadas.

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

Estimacién de las dosis de los trabajadores de categoria B.
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Las dosis individuales recibidas por los trabajadores expuestos pertenecientes a la categoria B se
podran estimar mediante dosimetros personales o a partir de los resultados de la vigilancia
radioldgica realizada en los lugares de trabajo referida en el punto 4.1.1, donde se indican los
procedimientos de asignacion de dosis y la metodologia usada.

Determinacién de dosis por contaminacién interna.

Se realizara con la periodicidad que se establezca en funcion del periodo de semidesintegracién
efectivo de los contaminantes. Para los trabajadores de categoria A con riesgo de exposicion
interna serd obligatoria la realizacion de las medidas o anélisis pertinentes para evaluar las dosis
correspondientes.

ELSPR es responsable de identificar a aquellos trabajadores expuestos que, por las
circunstancias en que se desarrolla su trabajo, deberian someterse a controles de contaminacién
interna (rutinarios o especiales) en SDP autorizados. Para ello, se tendran en cuenta:

e Eltipo de trabajo que desarrollan.

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

e Losresultados de la vigilancia radioldgica de la contaminacién ambientaly de superficie
de las instalaciones.

e Lasincidencias operacionales de las instalaciones (derrames, fugas, etc.).

e Losresultados de las medidas directas (gammacamara) o indirectas (orina, etc.) que el
SPR pudiera realizar sobre un trabajador en caso de sospecha de contaminacion.

EL SPR enviara un informe con los resultados de los controles al SPR.

Estimaciones especiales de dosis.

En los casos en los que no sea posible la estimacién de las dosis de los trabajadores expuestos
(por pérdida, deterioro, no recambio del dosimetro, u otros motivos), la asignacién de dosis se
basard en una estimacion realizada a partir de mediciones individuales hechas a otros
trabajadores expuestos que hayan desarrollado trabajos similares, a partir de los resultados de la
vigilancia radioldgica de los lugares de trabajo o a partir de las dosis previas recibidas en
actividades similares, haciéndose constar expresamente este hecho en el historial dosimétrico del
trabajador.

La asignacion sera realizada por el SPRy sera enviada al SDP mensualmente.

Estimacién de dosis en exposiciones accidentales y de emergencia.

En caso de exposiciones accidentales el SPR evaluara las dosis asociadas y su distribucién en el
cuerpo. En caso de exposiciones de emergencia el titular de la practica realizara una vigilancia
individual o evaluaciones de las dosis individuales, en funcién de las circunstancias. El titular sera
asesorado en todo momento por el SPR.

4.2.2. Superacion de los limites de dosis.

Cuando a consecuencia de una exposicidon especialmente autorizada, exposicién accidental o
exposicion de emergencia, hayan podido superarse 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 érganos afectados.
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Estos casosy los resultados del estudio serdn puestos sin demora, por el titular, en conocimiento
de la UPRL, del CSN, de la autoridad sanitaria y del trabajador afectado.

Cuando se registren dosis que superen los limites de dosis establecidos, en condiciones
normales de trabajo, se deberd iniciar una investigacién con objeto de averiguar las causas que
originaron el suceso. Al mismo tiempo, se separara al trabajador de su puesto de trabajo hasta que
la UPRL determine que el trabajador es apto para seguir trabajando con radiaciones ionizantes. El
momento de la reincorporacién al puesto de trabajo, asi como la posible necesidad de recibir
atencion médica, los determinara la UPRL.

En el plazo de un mes, se remitird al CSN un informe sobre las circunstancias de la sobre
exposiciény se indicaran las medidas correctoras aplicables para evitar que en un futuro se
produzcan situaciones similares. En este informe, se hara igualmente constar la decisién de la
UPRL sobre la aptitud del trabajador.

4.2.3. Utilizacion de dosimetros.

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

El dosimetro se debe de colocar en aquella posicidn 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 utilizacién 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 que sea necesaria la estimacion de la dosis en el cristalino, se usaran dosimetros de
delantal o de cristalino apropiados, a juicio del SPR.

Si un dosimetro se pierde o se dafa, el usuario del mismo estara obligado a comunicarlo al SPR
inmediatamente. La responsabilidad de la utilizaciéon correcta del dosimetro es del propio usuario.

El trabajador esta obligado a efectuar el cambio mensual del dosimetro en el plazoy en la forma
establecidos por el SPR quién debera comunicar a la direccién del Centro el uso indebido o la
negligencia reiterada en la utilizacidon o cambio de los dosimetros por parte de algun trabajador. El
uso del dosimetro y las comunicaciones por mal uso del dosimetro estan establecidas en los
procedimientos:

e PR-TE-001 Criterios de asignacién de dosimetros a trabajadores expuestos.
e PR-TE-002 Gestién dosimétrica.

e PR-TE-003 Documentacién e informacidn para trabajadores expuestos.

e PR-TE-011 Seguimiento por mal uso del dosimetro.

4.2.4. Historial dosimétrico.

Serd obligatorio registrar todas las dosis recibidas por los trabajadores de categoria Ay por los
trabajadores de categoria B con dosimetro individual, durante su vida laboral, en un historial
dosimétrico individual que se mantendra debidamente actualizado y estara, en todo momento, a
disposicién del propio trabajador.
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Serd obligatorio registrar, conservar y mantener a disposicién del trabajador los siguientes
documentos:

e Enelcasode exposiciones accidentales, de emergencia, asi como en caso de
superacioén de los limites de dosis, los informes relativos a las circunstanciasy a las
medidas adoptadas.

e Losresultados de la vigilancia radioldgica de los lugares de trabajo que se hayan
utilizado para estimar las dosis individuales.

El historial dosimétrico individual de todo trabajador expuesto de categoria A debera figurar,
ademas, en su historial clinico — laboral.

Contenido del historial dosimétrico.

En el historial dosimétrico individual correspondiente a trabajadores de la categoria A se
registraran las dosis mensuales y las dosis acumuladas por afo oficial. En el caso de trabajadores
de la categoria B, se registraran las dosis anuales asignadas o estimadas.

En el caso de trabajadores a los que se le asignen dosis al cristalino en su historial dosimétrico se
incluirdn, adicionalmente, las dosis acumuladas en cinco anos oficiales.

En el caso de los trabajadores expuestos al raddn, en el historial dosimétrico se registraran las
dosis acumuladas por afo oficial, asi como los pardmetros relevantes para la estimacién de estas
dosis.

Registro de las dosis por exposiciéon especialmente autorizada, accidente o
emergencia.

Toda dosis recibida como consecuencia de una exposicién especialmente autorizada debera
quedar consignada como tal en el historial dosimétrico individual, especificando, en su caso, las
incorporaciones de radionucleidos en el organismo. Estas dosis, asi como las recibidas por
exposiciones accidentales o de emergencia, figuraran en el historial dosimétrico individual,
registradas por separado de las recibidas durante el trabajo en condiciones normales.

Comunicaciones de dosis.

Los trabajadores expuestos que lo sean en més de una actividad o instalacién estaran obligados
a dar cuenta expresa de tal circunstancia al Jefe de Servicio de Proteccidon Radiolégica o Unidad
Técnica de Proteccion Radioldgica o, en su defecto, al Supervisor o persona que tenga
encomendadas las funciones de proteccion radioldgica de cada uno de los centros en que
trabajen, al objeto de que en todos ellos conste, actualizado y completo, su historial dosimétrico
individual. A tal fin, el trabajador debera comunicar en cada actividad los resultados dosimétricos
gue se le proporcionen en las demas. En ningun caso, un trabajador podra utilizar el mismo
dosimetro en distintas instalaciones.

En el caso de cambio de empleo, el trabajador debera proporcionar copia certificada de su
historial dosimétrico al titular de su nuevo destino. Cuando proceda, para los trabajadores
externos, dicha comunicacién se complementara con la presentacion del carné radiolégico.

Archivo de documentacion.

El titular de la practica, o en quien delegue, deberd archivar:

e Elhistorial dosimétrico individual de los trabajadores expuestos.
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e Los documentos correspondientes a la evaluacién de dosis y a las medidas de los
equipos de vigilancia.

e Losinformes referentes a las circunstancias y medidas adoptadas en ellos casos de
exposicion accidental o emergencia.

Hasta que el trabajador haya o hubiera alcanzado la edad de setentay cinco afos, y nunca por un
periodo inferior a treinta afos, contados a partir de la fecha de cese del trabajador en aquellas
actividades que supusieran su clasificacién como trabajador expuesto.

El titular pondra esta informacion a disposicion del CSN y, en funcién de sus propias
competencias, a disposicién de las administraciones publicas, en los supuestos previstos en las
leyes, y a disposicion de los juzgados y tribunales que la soliciten.

En el caso de que el trabajador expuesto cese en su empleo, el SPR le proporcionara una copia
certificada de su historial dosimétrico actualizado hasta ese momento.

Al producirse el cese definitivo en cualquiera de las practicas referidas en el RD 1029/2022, el
titular hara entrega al CSN y a la autoridad sanitaria de los documentos del historial dosimétrico de
los trabajadores y a la autoridad sanitaria de los historiales clinico - laborales.

4.3. Vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos.

La vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos se basara en los principios generales de
medicina del trabajo, asi como en lo establecido en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de
Prevencion de Riesgos Laborales, y sus normas de desarrollo.

EL SPR enviara anualmente a la UPRL una relacién de todos los trabajadores expuestos, en la que
consten las dosis acumuladas y las incidencias dignas de mencidn, con el fin de actualizar sus
historiales dosimétricos.

4.3.1. Examenes de salud.

No obtener el apto médico en cualquiera de los exdmenes de salud que se detallan implican la
baja como trabajador expuesto de categoria A.

Examen de salud previo.

Toda persona que vaya a ser clasificada como trabajador expuesto de categoria A debera ser
sometida a un examen de salud previo, que permita comprobar su aptitud para realizar las
funciones que se le asignen.

El examen médico de salud previo de toda persona que vaya a ser destinada a un puesto de
trabajo que implique un riesgo de exposicion que suponga su clasificacion como trabajador
expuesto de categoria A, tendra por objeto la obtencidn de un historial clinico-laboral que incluya,
al menos, el conocimiento del tipo de trabajo realizado anteriormente y de los riesgos a que ha
estado expuesto como consecuencia de ély, en su caso, del historial dosimétrico que debera ser
aportado por el trabajador.

Examenes periddicos.

Los exdmenes de salud periédicos de los trabajadores expuestos de categoria A estaran
adaptados a las caracteristicas de la exposicién a las radiaciones ionizantes o de la posible
contaminacion interna o externay comprenderan un examen clinico general y aguellos otros
estudios necesarios para determinar el estado de los 6érganos expuestos y sus funciones.
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La UPRL que desarrolle la funcién de vigilancia y control de la salud de los trabajadores podra
determinar la conveniencia de que se prolongue, durante el tiempo que estime necesario, la
vigilancia de la salud de los trabajadores de categoria A que hayan sido posteriormente declarados
no aptos o hayan cesado en esa actividad profesional. En los casos en que esa vigilancia de la
salud post — ocupacional deba hacerse por otro Servicio de Prevencién o por el Sistema Nacional
de Salud, porque el trabajador haya cambiado de empresa o se encuentre en situacién de
desempleo o jubilacién, la UPRL informara de ello al trabajador y le facilitara la informacion
necesaria, preferiblemente mediante copia de la historia clinico-laboral.

4.3.2. Clasificacion médica.

Desde el punto de vista médico y de acuerdo con el resultado de los exdmenes de salud
oportunos, los trabajadores expuestos de categoria A se clasificaran como:

e Aptos: aquellos que pueden realizar las actividades que implican riesgo de exposicion
asociado al puesto de trabajo.

e Aptos en determinadas condiciones: aquellos que pueden realizar las actividades que
implican riesgo de exposicion asociado al puesto de trabajo, siempre que se cumplan las
condiciones que al efecto se establezcan, basandose en criterios médicos.

o No aptos: aquellos que deben mantenerse separados de puestos que impliquen riesgo
de exposicion.

No se podra asignar o clasificar a ningun trabajador para un puesto especifico como trabajador
de la categoria A si no esté clasificado médicamente como apto, o apto en determinadas
condiciones, para el trabajo en presencia de radiaciones ionizantes.

4.3.3. Historial clinico - laboral.

A cada trabajador expuesto de categoria A le sera abierto un historial clinico-laboral, que se
mantendra actualizado durante todo el tiempo que el interesado pertenezca a dicha categoria, y
que habra de contener, al menos, las informaciones referentes a la naturaleza del empleo, los
resultados de los exdmenes de salud previos a la contratacion o clasificacion como trabajador de
categoria A, los exdamenes de salud periddicos y eventuales, y el historial dosimétrico de toda su
vida profesional.

Este historial se archivard y permanecera bajo custodia hasta que el trabajador haya o hubiera
alcanzado los setentay cinco afios de edad y, en ningun caso, durante un periodo inferior a treinta
afos después del cese de la actividad, en los Servicios de Prevencién que desarrollen la funcién de
vigilancia y control de la salud de los trabajadores correspondientes a los centros en los que
aquellas personas presten o hayan prestado sus servicios, y estaran a disposicién de la autoridad
competentey del propio trabajador.

4.3.4. Vigilancia especial de los trabajadores expuestos.

En caso de superacién o sospecha fundada de superacién de alguno de los limites de dosis, se
debera realizar una vigilancia especial de la salud. Las condiciones posteriores de exposicion se
someteran al acuerdo de la UPRL. Dichas condiciones deberan asegurar que la dosis media anual
del trabajador a lo largo de su vida laboral no exceda el limite de dosis anual reglamentario.

4.3.5. Medidas adicionales.
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Ademas de la vigilancia de la salud descrita, se aplicaran otras medidas que la UPRL considere
adecuadas, como nuevos exdmenes, medidas de descontaminacién o tratamiento terapéutico de
urgenciay, en caso necesario, atencion y tratamiento médico en un centro autorizado para dicho
fin. ELl Ministerio de Sanidad tendrd a disposicion de cualquier interesado la relacién actualizada de
dichos centros.

4.3.6. Recursos.

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

4.4. Proteccidén para personas en formacién y estudiantes.

Las condiciones de exposicidny la proteccién ocupacional de las personas en formaciény los
estudiantes mayores de dieciocho afios seran, segun el caso, equivalentes a las de los
trabajadores expuestos de categoria A o B.

Las condiciones de exposicidny la proteccién ocupacional de las personas en formaciény los
estudiantes con edades comprendidas entre dieciséis y dieciocho afos, seran equivalentes a las
de los trabajadores expuestos de la categoria B.

5. Proteccion radiolégica de los miembros del publico en
condiciones normales.

5.1. Introduccion.

5.1.1. Miembros del publico.

Se consideraran miembros del publico:

e Lostrabajadores no expuestos.

e Losusuarios de las instituciones sanitarias, mientras no estén siendo atendidos como
pacientes con fines diagndsticos o terapéuticos.

e Lostrabajadores expuestos fuera de su ambito de actuacién u horario laboral.

e  Cualquier otro individuo de la poblacién.

e Las personas que puedan estar en la proximidad de un paciente sometido a un
tratamiento de terapia metabdlica (compafieros de trabajo, alumnos familiares no
cuidadores, mujeres embarazadasy nifios, ...) que no actian como cuidadores.

La exposicién a que se someten los cuidadores, fuera de su ocupacion, de forma conscientey
voluntaria, colaborando en la asistenciay el bienestar de personas que estan sometidas a
exposiciones médicas, se considerara como exposicién médicay no como exposicion del publico.

5.1.2. Principios basicos.

La proteccién de los miembros del se realizarda mediante las medidas y controles necesarios para
que las practicas se lleven a cabo de acuerdo con los principios de justificacidon, optimizaciény
limitacion y con los principios generales que rigen esta proteccion establecidos en el siguiente
punto.

5.1.3. Principios generales.
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La proteccién de los miembros del publico en condiciones normales se basara en los principios
siguientes:

e Lacontribucién de las practicas a la exposicidon de los miembros del publico debera
mantenerse en el valor més bajo que sea razonablemente posible, teniendo en cuenta
factores econdémicos y sociales.

e Eltitular de la practica realizara los estudios adecuados a cada caso conducentes a
confirmar que el riesgo de exposicidén a que pudieran estar sometidos los miembros del
publico como consecuencia de sus actividades no es significativo desde el punto de
vista de la proteccion radiolégica, teniendo en cuenta sus efectos a largo plazo.

e Las practicas deberan ser proyectadasy ejecutadas convenientemente a fin de evitar o
reducir hasta el minimo razonablemente posible la evacuacién al medio ambiente de
efluentes radiactivos y la generacion de residuos, a lo largo de todo el ciclo de vida de la
instalacion, asi como las posibles dosis producidas por exposicion a la radiacion
externa.

La vigilancia se basarad fundamentalmente en las dosis que pudieran ser recibidas por los
miembros del publico, incluyendo la proteccion de la salud a largo plazo y, cuando esté justificado
por el riesgo asociado, en la realizacién de un programa de vigilancia radiolégica ambiental
adecuado a dicho riesgo y a los medios potencialmente impactados.

5.2. Proteccién de los miembros del publico.

La estimacién de las dosis efectivas recibidas por los miembros del publico implica la estimacién
de las dosis recibidas por exposicidn externa, asi como las debidas a la incorporacién 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 exposicién 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 3.2 para los trabajadores expuestos. En circunstancias
normales de trabajo, los miembros del publico nunca estaran expuestos a una irradiacidon externa
derivada de actividades laborales realizadas en zonas 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 mdviles y la presencia de algun paciente
sometido a una exploracién con radioisétopos. Las dosis implicadas en estas situaciones son en
general muy bajas y dificilmente alcanzaran los limites para este grupo de poblacién.

El control de la exposicidn externa se realizard mediante:

e Diseno de blindajes estructurales y no estructurales.

e Proteccidn radioldgica operacional.

e Senalizacién de zonas.

e Dispositivos luminosos o acusticos de aviso.

e Gestion de residuos radiactivos.

e Criterios de alta a pacientes sometidos a tratamientos metabdlicos.
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5.2.2. Contaminacién por radionucleidos.

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

Los tipos de fuentes a los que estén expuestos los miembros del publico por contaminacién
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
contaminacion esta limitado a personal autorizado. Sélo existe riesgo de contaminacidn para un
miembro del publico si tiene contacto con excretas de algln paciente sometido a una exploracién
reciente con radionucleidos. La contaminacién siempre serd muy baja y dificilmente se podran
superar los limites de dosis para el publico.

El control de la contaminacién se realizard mediante:

e Eldisefo de lainstalacion.

e Elcontrolde accesos.

e Lasenfalizacion de las zonas.

e Laproteccion radioldgica operacional.
e Elcontrol de la gestion de residuos.

5.2.3. Incorporacion de radionucleidos. Emisién de efluentes.

Los niveles de actividad para la emisién de efluentes radiactivos al medio ambiente deberan ser
tales que las concentraciones de actividad de los radionucleidos en ellos contenidos y las dosis
susceptibles de ser recibidas por los miembros del publico sean las mas bajas razonablemente
posibles, teniendo en cuenta factores econdmicos y sociales. Dichos niveles seran siempre
inferiores a los limites de dosis efectiva para el publico y, en su caso, a las restricciones
establecidas por el CSN.

Los residuos liquidos generados en el centro provendran, fundamentalmente, de la orina de los
pacientes.

Para los radionucleidos usados en diagndstico, teniendo en cuenta los periodos de
semidesintegracion y el valor de la dosis efectiva comprometida por unidad de incorporacién por
ingestiéon para miembros del publico y el caudal de agua correspondiente al hospital, se llega a la
conclusidn de que se puede verter directamente, no necesitando un sistema de almacenamiento
de orina para su tratamiento y posterior gestién controlada.

Los pacientes sometidos a tratamientos que deben permanecer en el centro durante horas o dias
orinan en bafios que estan conectados con depdsitos donde se almacenan los residuos hasta que
han decaido suficientemente para ser evacuados a la red general. El limite anual de actividad de la
emisién de efluentes sera de 1 GBq para el conjunto de isétopos evacuados.

5.3. 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:

e Laevaluacion de las exposiciones externas, indicando, segun los casos, el tipoy la
calidad de las radiaciones.
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e Laevaluacion de laincorporaciéon de radionucleidos, indicando la naturaleza y el estado
fisico — quimico de las sustancias radiactivas contaminantes, asi como la determinacién
de su actividad y concentracién de actividad.

e Laespecificacion de las caracteristicas de los grupos de referencia de la poblacién,
teniendo en cuenta las vias efectivas de transferencia de las sustancias radiactivas.

5.3.1. Irradiacion externa.

La medida de los niveles de radiacién se realizard con los monitores de radiacion
convenientemente calibrados del SPR, con los que se realizara la dosimetria de area. La
periodicidad de la evaluacién serd, como minimo, anual.

Estos monitores se usaran también para medir los niveles de exposicién de los residuos
radiactivos soélidos. Para estos residuos se registraran también los datos fisico — quimicos.

Los niveles de radiacién a los que se exponen las personas en contacto con pacientes sometidos
a tratamientos metabdlicos se controlardan mediante medidas previas al alta del paciente con
detectores adecuados.

5.3.2. Contaminacion.

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

5.3.3. Incorporacién. Efluentes.

La emisién de efluentes provenientes de las orinas de pacientes que se han sometido a una
exploracion diagndstica de medicina nuclear se realizara directamente a la red general. Desde el
SPR se estimara la dosis incorporada a la poblacién en general, mediante el proceso descrito en el
procedimiento MN-RES-001 Gestidn de residuos radiactivos, comprobandose que en todo caso
permanece por debajo de los limites de incorporacién.

Respecto a la orina de los pacientes sometidos a tratamientos que requieren la permanencia del
paciente durante varias horas o dias en el centro, la instalacién estd equipada con un sistema de
depdsitos independiente y especifico de almacenamiento, tratamiento y evacuacién. Los
depdsitos estan sometidos a revisiones adecuadas para evitar evacuaciones incontroladas o no
previstas con antelacion.

Las caracteristicas de los depdsitos proporcionan una proteccion suficiente contra las
radiaciones ionizantes, teniendo en cuenta las condiciones del lugar de almacenamientoy la
posible dispersion o fuga del material radiactivo. Los recipientes estan convenientemente
sefalizados.

Existe un registro, descrito en el procedimiento MN-RES-001 Gestion de residuos radiactivos,
donde se consignaran los datos de cada evacuacidn controlada.

5.3.4. Medidas de vigilancia. Estimaciéon de dosis y limites.

ELSPR, por delegacion del titular, realizara una estimacion de las dosis recibidas por los
miembros del publico que sera proporcional al riesgo de exposicidon derivado de la practica. EL CSN
determinara las practicas para las que se deba proceder a una evaluacién de las dosis para los
miembros del publico y aquellas para las que sea suficiente una evaluacion exploratoria.
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5.4. Proteccién radiolégica de las personas en contacto con
pacientes sometidos a tratamientos o diagnhéstico con
radionucleidos.

5.4.1. Informacion.

En el caso de pacientes que estén sometidos a tratamiento o diagndstico con radionucleidos, el
profesional sanitario persona en quien delegue proporcionara al paciente o a su representante
informacion escrita sobre los riesgos de las radiaciones ionizantes para las personas que puedan
estar en contacto con el paciente como consecuencia de su proximidad a este, y las adecuadas
instrucciones, también por escrito, con objeto de restringir las dosis de estas personas, hasta
donde sea razonablemente posible. Esta informacidn e instrucciones, elaboradas por el SPR,
deberan constar en el programa de garantia de calidad y se deberan entregar antes de abandonar
el centro sanitario.

5.4.2. Restricciones de dosis.

Los tratamientos metabdlicos con is6topos con una emision gamma relevante (1-133y Lu-177)
requieren de una propuesta sobre niveles de restricciones de niveles de restriccién de dosis. Para
dar el alta al paciente después de su tratamiento, se debe tener en cuenta el riesgo de exposicién
externay, en menor grado, la contaminacion que puedan recibir cuidadores, familiares y allegados.
Para ellos se establece una restriccidon de dosis de 0.3 mSv por tratamiento, sin que se sobrepase 1
mSv/afio.

5.4.3. Restricciones de actividad.

Para evitar sobrepasar la restriccidon indicada se realizaran medidas antes de proceder al alta del
paciente. Se medira con un detector adecuado a un metro del paciente a la altura del térax. El valor
medid debe ser inferior a 40 uSv/h para dar el alta al paciente.

6. Proteccion radiolégica de las personas cuidadoras.

La exposicion de las personas que, fuera de su ocupacion, consciente y voluntariamente, se
sometan a una exposicién a radiaciones ionizantes, colaborando en la asistenciay el bienestar de
personas que estan sometidas o se han sometido a exposiciones médicas, deberd mostrar un
beneficio neto suficiente, considerando los beneficios directos para la salud del paciente, los
posibles beneficios para la persona cuidadoray el detrimento que para la misma la exposicién
pueda causar.

6.1. Restricciones de dosis.

En las exposiciones médicas se aplicaran restricciones de dosis con respecto a la proteccién de
las personas cuidadoras. Estas restricciones se estableceran en términos de dosis efectiva o
equivalente individual a lo largo de un periodo de tiempo determinado.

En los diferentes programas de garantia de calidad de las unidades asistenciales de
Radiodiagndstico, Medicina Nuclear y aquellas unidades en que se realicen procedimientos de
radiologia intervencionista, se incluiran las restricciones de dosis para las exposiciones de las
personas cuidadoras de los pacientes que estén o hayan sido sometidos a diagndstico o
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tratamiento médico, segun los casos. Asi mismo, estos programas dispondran de una guia
adecuada para este tipo de exposiciones, en la que constara la informacidn béasica sobre los
efectos de las radiaciones ionizantes. Dicha guia se proporcionara a las personas cuidadoras.

Para las personas cuidadoras de pacientes sometidos a tratamientos metabdélicos, unavez se le
ha dado el alta, se aplican las siguientes restricciones:

Tipo de persona / cuidador Restricciéon de dosis (mSv)
Nifios de mas de 10 aflos y adultos hasta 60 afios 3/ tratamiento
Adultos de mas de 60 afios 15 mSv / tratamiento

6.2. Inmovilizaciones.

Siempre que por las caracteristicas propias del procedimiento diagndstico o terapéutico con
radiaciones ionizantes se haga necesaria la inmovilizacion del paciente, esta se realizard mediante
la utilizacién de sujeciones mecdnicas apropiadas. Si esto no fuera posible y, a excepcién de los
procedimientos de radioterapia, se recurrird a personas cuidadoras, entre las que en ningln caso
se encontraran personas menores de dieciocho afos ni gestantes. Estas personas cuidadoras, que
serdn siempre el menor nimero posible, recibiran las instrucciones precisas para reducir al
minimo su exposicion a la radiacién, procuraran en todo momento no quedar expuestas al haz
directo y deberan ir provistas del material de protecciéon adecuado. Si no se dispusiera de personas
cuidadoras, lainmovilizacion se llevard a cabo por trabajadores expuestos, en turnos rotativos.

7. Proteccion radiolégica de las personas con ocasion de las
exposiciones médicas.

7.1. Introduccion.

En este punto se establecen los principios basicos de justificacién y optimizacién en el uso de las
radiaciones ionizantes para la proteccion radioldgica de las personas segun lo dispuesto en el RD
601/2019 frente a las siguientes exposiciones médicas:

a) Laexposicion de pacientes para su diagndstico o tratamiento médico, dental o
podolégico.

b) La exposicion de las personas trabajadoras en la vigilancia periddica de su estado de
salud.

c) Laexposicion de personas en programas de cribado sanitario.

d) Laexposicidon de personas asintomaticas o de pacientes que participen voluntariamente
en programas de investigacion médica o biomédica, de diagndstico o terapia.

e) Laexposicion de personas cuidadoras.

7.2. Justificacion de las exposiciones médicas.

Todas las exposiciones médicas deberdn justificarse previamente, teniendo en cuenta los
objetivos especificos de la exposicidn y las caracteristicas de cada persona afectada.

Las exposiciones médicas deberan mostrar un beneficio neto suficiente, teniendo en cuenta los
posibles beneficios diagndsticos y terapéuticos que producen, incluidos los beneficios directos
para la salud de una personay los beneficios para la sociedad, frente al detrimento personal que
pueda causar la exposicion, debiendo considerarse siempre la eficacia, los beneficios y los riesgos
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de otras técnicas alternativas disponibles que tengan el mismo objetivo pero que no impliquen
exposicién a radiaciones ionizantes, o impliquen una exposicion menor. Se deberan también tener
en cuenta, cuando proceda, las exposiciones ocupacionales y de miembros del publico que lleven
asociadas.

Si un tipo de practica que implique una exposicién médica no estd justificada genéricamente, se
podré justificar de manera individual en circunstancias especiales, que se deberan evaluar caso
por caso y documentar, teniendo en cuenta los objetivos especificos de la exposiciény las
caracteristicas de cada individuo. Dicha justificacidn constara en la historia clinica del paciente y
estara a disposicién de la autoridad sanitaria competente.

Tanto el prescriptor como el profesional sanitario habilitado deberdn involucrarse en el proceso
de justificacién al nivel adecuado a su responsabilidad en cada fase del proceso asistencial, en el
ambito de las propias competencias profesionales y en aplicacion de los criterios, relacionesy
protocolos previstos a este respecto en los correspondientes programas de garantia de calidad de
las unidades asistenciales. La decisioén final de la justificacidn quedara a criterio del profesional
sanitario habilitado.

Los criterios de justificacidn de las exposiciones médicas deberdn constar en los
correspondientes programas de garantia de calidad de las Unidades asistenciales de
Radiodiagndstico, Radioterapia y Medicina Nuclear, asi como de otras unidades asistenciales que
realicen procedimientos de radiologia intervencionista, y estaradn a disposicion de la autoridad
sanitaria competente, a los efectos tanto de auditoria como de vigilancia.

Para la justificacion de una exposicién a radiaciones ionizantes, tanto el prescriptor como el
profesional sanitario habilitado y el odontélogo, y el poddlogo, en el &mbito de sus competencias,
deberan obtener previamente informacion diagndstica anterior o informes médicos relevantes y
otros datos médicos pertinentes, siempre que sea posible, y tendran en cuenta estos datos para
evitar exposiciones innecesarias. A tal fin, se asegurard la disponibilidad de esta informacién para
el profesional seglin los procedimientos establecidos, en cada caso, por la autoridad sanitaria
competente. Asi mismo, el paciente informara al prescriptory al profesional sanitario habilitado de
los procedimientos diagndsticos con radiaciones ionizantes a los que haya sido sometido con
anterioridad.

De igual forma, valoraran con especial atencion la necesidad de la prueba diagndstica, teniendo
en cuenta estudios alternativos que no impliquen la utilizacién de radiaciones ionizantes. Cuando
esta utilizacidon sea necesaria, deberdn solicitar el minimo numero de estudios o proyecciones
indicadas para el diagnédstico.

Las exposiciones médicas para investigacion médica o biomédica deberan ser examinadas por
un comité ético, formado de acuerdo con los procedimientos establecidos en el Real Decreto
1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los
Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

Cualquier procedimiento médico-radiolégico en una persona asintomatica que deba realizarse
para la deteccion temprana de enfermedades, debera formar parte de un programa de cribado
sanitario. En otro caso, requerira una justificacion especifica documentada del profesional
sanitario habilitado para esa persona, en consulta con el prescriptor, y siguiendo las pautas de las
sociedades médico-cientificas pertinentes y las autoridades competentes. En todos los casos, se
prestara especial atencidn a la entrega a la persona sometida a la exposicion de informacién sobre
los riesgos asociados a la misma.
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Los nuevos tipos de practicas que impliquen exposiciones médicas se justificaran antes de su
adopcion generalizada en la practica clinica.

Los tipos de practicas existentes que impliquen exposiciones médicas deben ser revisadas cada
vez que se obtenga nueva evidencia sobre su efectividad o riesgos asociados.

La justificacidon de estos tipos de practicas constara en el correspondiente programa de garantia
de calidad de la Unidad asistencial y estara a disposicidon de la autoridad sanitaria competente.

Toda persona sometida a exposicion médica o, en su caso, su representante legal, siempre que
sea viable y antes de que se produzca la exposicién, debera recibir la informaciéon adecuada sobre
los beneficios y riesgos asociados con la dosis de radiacion debida a la exposicion.

Ademas, en las exploraciones de radiodiagndstico y practicas de radiologia intervencionista que
impliquen altas dosis de radiacién, en los tratamientos de radioterapia y en los procedimientos
terapéuticos con radiofarmacos, el médico especialista recabara el correspondiente
consentimiento informado, que tendra que ser firmado por el propio paciente o por su
representante legaly por el médico que informa, de acuerdo con los procedimientos establecidos.

La autoridad sanitaria competente garantizara que la informacidn en relacién con la justificacién
de las clases o tipos de practicas, la regulacién de las fuentes de radiacidn y la proteccidn
radioldgica, se ponga a disposicién del paciente y otras personas sometidas a exposicion médica.

7.3. Practicas especiales.

En las exposiciones médicas en la infancia, las que formen parte de un programa de cribado
sanitario o las que impliquen altas dosis al paciente, lo que puede ocurrir en algunas practicas de
radiologia intervencionista, medicina nuclear, tomografia computarizada y radioterapia, se
emplearan los equipos médico-radioldgicos, las técnicasy el equipo auxiliar adecuados, debiendo
prestarse especial atencién en los correspondientes programas de garantia de calidad a la
evaluacion de la dosis y verificacién de la actividad administrada en los casos mencionados.

El profesional sanitario habilitado y los técnicos habilitados para realizar los aspectos practicos
en los anteriores procedimientos médico-radioldgicos deberdn disponer de la adecuada formacién
especifica en estos supuestos, de acuerdo con la normativa vigente.

7.4. Proteccién especial durante el embarazo y la lactancia.

En la exposicién médica de una mujer en edad de procrear se le preguntara, inmediatamente
antes de la realizacidon de la misma, si estd embarazada o en periodo de lactancia. Si el embarazo
no puede excluirse, dependiendo del tipo de exposicién y especialmente si estdn implicadas la
region abdominaly la pélvica, se prestara especial atencion a la justificacion, sobre todo la
urgencia, y a la optimizacion de la técnica, teniendo en cuenta el nivel de riesgo tanto para la mujer
como para el feto.

En el caso de una mujer en periodo de lactancia que haya de someterse a procedimientos
diagndsticos o terapéuticos de medicina nuclear y segun el procedimiento indicado, se prestara
especial atencion a la justificacién, sobre todo la urgencia, y a la optimizacion, teniendo en cuenta
los efectos tanto para la mujer como para el lactante.

El titular del centro sanitario donde esté ubicada la correspondiente unidad asistencial adoptara
las medidas necesarias, como la colocacién de carteles en los lugares adecuados u otras, para
informar a las mujeres que hayan de someterse a procedimientos diagndsticos o terapéuticos que
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utilicen radiaciones ionizantes, acerca de la necesidad, antes de someterse al procedimiento, de
comunicar al profesional sanitario habilitado si estd embarazada o cree estarlo, o en periodo de
lactancia.

En el caso de gestantes sometidas a procedimientos diagndsticos o terapéuticos con radiaciones
ionizantes que afecten a la regidon pélvicoabdominal sera preceptiva la estimacién de la dosis en
Utero, que se recogera en un informe dosimétrico que constara en la historia clinica.

7.5. Optimizacion de las exposiciones médicas.

La proteccioén radioldgica de las personas sometidas a exposiciones médicas se optimizara con
el objetivo de mantener las dosis individuales tan bajas como razonablemente sea posible y sera
coherente con la finalidad médica de la exposicién.

En las exposiciones médicas con fines diagndsticos debidas a radiodiagndéstico, medicina
nuclear, procedimientos de radiologia intervencionista, planificacidn, guia y verificacion, las dosis
se mantendran lo mas bajas que sea razonablemente posible, para que pueda obtenerse la
informacién médica requerida, teniendo en cuenta factores sociales y econémicos.

En las exposiciones médicas de pacientes debidas a tratamientos de radioterapia o de medicina
nuclear, los volumenes de planificacidn se planificaran individualmente y se verificara
convenientemente su realizacidn, teniendo en cuenta que las dosis de érganos sanosy tejidos
fuera de los considerados de planificacién deberan ser lo mas bajas que sea razonablemente
posible y estaran de acuerdo con el fin deseado del tratamiento.

En los procedimientos diagndsticos con radiaciones ionizantes y, si procede, en los de radiologia
intervencionista, se establecerany aplicaran niveles de referencia, que deberan ser revisados
regularmente, teniendo en cuenta los niveles de referencia para diagndstico europeos o
nacionales, cuando existan, y, en otro caso, la evolucién del conocimiento cientifico
suficientemente acreditado.

El principio general de optimizacidn debera ser siempre considerado, teniendo en cuenta
factores econémicos y sociales, en los siguientes aspectos:

e Laeleccidn del equipo.

e Laproducciéon coherente de la informacién adecuada del diagndstico o de los resultados
terapéuticos.

e Los aspectos practicos de los procedimientos médico-radiolégicos.

e El programa de garantia de calidad.

e Laestimacidony evaluacion de las dosis a pacientes o la verificaciéon de las actividades
administradas.

7.6. Procedimientos.

Las unidades asistenciales de diagndstico o terapia dispondran de protocolos escritos de cada
tipo de procedimiento médico-radiolégico estandar para cada equipo destinado a categorias
especificas de pacientes, que se actualizaran periédicamente y se revisardn siempre que se
introduzcan modificaciones o nuevas técnicas clinicas. Dichos protocolos constaran en los
programas de garantia de calidad, en los que también se deberan incluir los correspondientes a los
procedimientos especiales.
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En los procedimientos médico-radiolégicos de radioterapia y medicina nuclear, asi como en las
practicas especiales, la informacion relativa a la exposicién del paciente se recogera en el
correspondiente informe dosimétrico, que formara parte de la historia clinica.

Los prescriptores dispondran de orientaciones de referencia para la obtencién de imagenes
médicas, teniendo en cuenta las dosis de radiacion.

Siempre que se superen de manera constante y significativa los niveles de referencia para el
diagndstico o se degrade la calidad de imagen de manera reiterada se procedera a las
correspondientes revisiones locales y se adoptaran las medidas correctoras adecuadas sin
dilacién.

7.7. Equipos.

Todos los equipos médico-radioldgicos en uso se mantendran bajo estricta vigilancia en lo
referente a la proteccion radiolégica, conforme a las disposiciones vigentes, nacionales o
internacionales, de aplicacién.

Las Unidades asistenciales de diagndstico o terapia implantaran los correspondientes
programas de control de calidad del equipamiento y de evaluacién de la dosis impartida o
verificacidn de la actividad administrada, ajustados a protocolos establecidos para tal fin,
aceptadosy refrendados por sociedades cientificas competentes, organismos o instituciones
internacionales, de reconocida solvencia. Estos programas de control de calidad formaran parte
de los programas de garantia de calidad de las correspondientes Unidades asistenciales.

Asi mismo el especialista en Radiofisica Hospitalaria realizara una validacién de los indicadores
dosimétricos de los equipos de radiodiagndstico y radiologia intervencionista, con una
periodicidad anual y tras intervenciones en los equipos que puedan afectar a la dosis o a la calidad
de imagen, asi como de la adecuada utilizacion de las técnicas.

En el caso de equipos de bajo riesgo radiolégico y baja complejidad, como los de
radiodiagndstico dental intraoral, densitometria 6sea y podoldgicos, la realizacion de las pruebasy
validaciones contempladas en los puntos anteriores serd comprobada, en todo caso, por un
especialista en Radiofisica Hospitalaria, quien determinara el procedimiento oportuno al respecto.

El titular del centro sanitario debera tener prevista la adopcién de las medidas necesarias para
corregir el eventual funcionamiento inadecuado o defectuoso del equipo médico-radiolégico en
uso, asi como la aplicacion de criterios especificos de aceptabilidad del equipo, europeos o de
organizaciones internacionales de reconocida solvencia, para la adopcién de las medidas
correctoras apropiadas, incluida la retirada de servicio del mismo, con informe del responsable de
la Unidad asistencial correspondiente. A tal fin, las anteriores medidas y criterios se recogeran en
los correspondientes programas de garantia de calidad de las unidades asistenciales.

En particular, se observaran las siguientes prescripciones:

e Queda prohibido el uso clinico de equipos de fluoroscopia sin un dispositivo que
controle automaticamente la tasa de dosis, o sin un intensificador de imagen o
dispositivo similar.

e Losequipos utilizados para radioterapia mediante haces externos que funcionen con
una energia nominal superior a 1 megaelectronvoltio (MeV) deberan contar con un
dispositivo de verificacién de los parametros de tratamiento mas importantes.
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Los equipos utilizados para radiologia intervencionista deberan contar con un dispositivo
o funcioén para informar al profesional sanitario habilitado y a los encargados de los
aspectos practicos de los procedimientos médicos sobre la cantidad de radiacion
producida por el equipo durante el procedimiento.

Todo equipo utilizado para radiologia intervencionista y tomografia computarizada y todo
equipo nuevo utilizado a efectos de planificacién, simulacién y verificacion, debera
contar con un dispositivo o funcién para informar al profesional sanitario habilitado, al
final del procedimiento, sobre los parametros pertinentes para evaluar la dosis al
paciente.

Los equipos utilizados para radiologia intervencionista y tomografia computarizada, asi
como los equipos que se destinen exclusivamente a uso pediatrico, programas de
cribado sanitario o a procedimientos que impliquen altas dosis al paciente, deberan
tener la capacidad de transferir la informacion contemplada en el parrafo al registro de la
exploracion.

Los nuevos equipos de radiodiagndstico médico que produzcan radiaciones ionizantes
deberan contar con un dispositivo, o un medio equivalente, para informar al profesional
sanitario habilitado sobre los pardmetros pertinentes para evaluar la dosis al paciente.

8. Proyecto y aceptacion de las instalaciones y equipos con
riesgo radiolégico.

8.1. Introduccion.

La instalaciéon y aceptacion de equipos nuevos o modificados, cuyo funcionamiento implique
riesgo radiolégico, debe llevarse a cabo siguiendo criterios de optimizacién. Esto es, ademas de
permitir que se logren los objetivos clinicos, diagndsticos o terapéuticos perseguidos deben de
minimizarse las dosis asociadas a dichos estudios.

Para ello, la toma de decisiones para la adquisiciéon o modificacién de este tipo de equipamiento
debe hacerse teniendo en cuenta:

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

Las dosis a pacientes, trabajadores y publico.

El riesgo potencial de accidente radiolégico.

La normativa legal existente.

Debera, por tanto, existir una fase previa a la compra, en la que se estudie y se planifique la

misma teniendo en cuenta las anteriores consideraciones.

8.2. Diseiio de proyectos y elaboracion de especificaciones
técnicas.

8.2.1. Diseio de proyectos.

Segun el articulo 24 del RD 1029/2022, el titular de la practica sera responsable de que el examen
y control de los dispositivos y técnicas de proteccién y de los instrumentos de medicién se

efectlen de acuerdo con los procedimientos establecidos, y con el asesoramiento y la supervisiéon
del SPRy comprenderan, en particular:
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e Elexamen critico previo de los proyectos de la instalacién o actividad laboral, desde el
punto de vista de la proteccion radiolégica.

e Laadquisiciény puesta en servicio de fuentes de radiacidon nuevas o modificadas, desde
el punto de vista de la proteccidn radioldgica.

e Lacomprobacion periddica de la eficacia de los dispositivos y técnicas de proteccion.

e Lacalibracion, verificacién y comprobacién periddica del buen estado y funcionamiento
de los instrumentos de medicion.

e Laverificacion de que los equipos de deteccidn son utilizados adecuadamente.

El resultado se reflejara en un documento autorizado por el titular y servira de referencia para las
fases posteriores.

8.2.2. Especificaciones técnicas de los equipos.

La elaboracioén de las especificaciones técnicas de los equipos o componentes a adquirir o
modificar serd responsabilidad de los especialistas correspondientes y del especialista en
radiofisica hospitalaria (RD 601/2019). EL SPR asesorara en todos los aspectos relativos a las
materias de su competencia.

8.3. Adquisicién de equipos.

En todos los aspectos relativos a solicitud de ofertas, evaluacion y adjudicacién de los equipos e
instalaciones con riesgo radiolégico, se seguiran los procedimientos administrativos establecidos
para el resto de equipos e instalaciones sanitarias. Debera prestarse especial atencién a las
especificaciones de caracter técnico y de Proteccién Radiolégica.

El suministrador de los equipos médico-radiolégicos debera aportar al titular de la instalacion la
informacion adecuada sobre sus posibles riesgos radiolégicos y su uso, ensayo y mantenimiento
correctos, asi como una demostracion de que su disefio permite restringir las exposiciones a un
nivel tan bajo como sea razonablemente posible. Asi mismo, debera facilitar informacion
adecuada sobre la valoracién de los riesgos para el paciente y sobre los elementos disponibles de
la evaluacion de su uso clinico.

8.4. Recepcion y aceptacion de instalaciones y equipos.

La recepcién de un equipo o de una instalacién que contenga equipos productores de
radiaciones ionizantes, asi como la de dispositivos y accesorios precisos para la formacién de
imagenesy la de sistemas o elementos para el controly reduccion de dosis a paciente o
trabajadores expuestos, se efectuara por el procedimiento establecido en el centro u Organismo al
que vaya destinado.

Antes del primer uso de cada equipo médico-radiolégico con fines clinicos, el suministrador, en
presencia de un especialista en Radiofisica Hospitalaria del SPR, efectuara las correspondientes
pruebas de aceptacién, que serviran de base para establecer el estado de referencia inicial.
Posteriormente, el especialista en Radiofisica Hospitalaria realizara pruebas de funcionamiento,
de forma sistematica y después de cualquier operacién de mantenimiento que pueda afectar a la
dosis o a la calidad de imagen. Las pruebas de aceptacion incluiran, como minimo, los parametros
detallados en las especificaciones de compra y haran referencia a protocolos nacionales o a
protocolos internacionales.

Se debe tener en cuenta lo siguiente:
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e Losequipos de medida para realizar estas pruebas de aceptacién deberan estar

acompanfados por los correspondientes certificados de calibracién.

Se exigira el marcado y certificado CE.

Las tolerancias aplicables a los parametros que den verificarse seran las 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 acompafnados
del correspondiente certificado de fabrica que demuestre que no superan las tolerancias
establecidas en las especificaciones de compra o en la normativa aplicable. De igual
forma se actuara con las caracteristicas no mensurables.

El especialista en Radiofisica Hospitalaria podra exigir la comprobacién de cualquier
parametro que afecte a la dosis impartida o a la calidad de imagen, aplicandose las
tolerancias de los protocolos nacionales o internacionales, aunque dichos pardmetros
no estén explicitados en las especificaciones.

El resultado negativo de la prueba de aceptacidn sera causa suficiente para la suspension de la
recepciéon del equipo o de la instalacidn. En estas circunstancias, el suministrador dispondra de un
plazo para corregir las deficiencias, finalizado el cual, y si no se han subsanado los fallos, se
producird el rechazo definitivo del equipo o instalacion.

El resultado de las pruebas de aceptacion debera recogerse por escrito y archivarse como
documentacioén de base para los futuros programas de garantia y control de calidad que en cada

caso se establezcan.

8.5. Solicitud del permiso de funcionamiento, modificaciéon y
declaracién de instalaciones.

8.5.1. Instalaciones radiactivas de medicina nuclear y radioterapia.

Corresponde a la Direccién General de Industria de la Comunidad Auténoma la concesién de las

autorizaciones de funcionamiento y modificacién de las instalaciones.

Autorizaciones requeridas.

Las instalaciones radiactivas de medicina nuclear y radioterapia requieren las siguientes
autorizaciones:

Autorizacién de funcionamiento.
Declaracién de clausura.

Autorizacion de modificacion.
Autorizacién de cambio de titularidad.

Contenido de la solicitud.

Memoria descriptiva de la instalacién.

Estudio de seguridad.

Verificacion de la instalacion.

Reglamento de funcionamiento.

Plan de emergencia interior.

Previsiones para la clausura y cobertura econdémica prevista para garantizar la misma en
condiciones de seguridad.
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e Presupuesto econdmico de la inversion a realizar.
e Plan de proteccion fisica, en el caso de que la instalacidon cuente con fuentes radiactivas
incluidas en el ambito de aplicacién de la normativa relativa a la proteccion fisica.

La redaccion de las solicitudes sera realizada o se realizara bajo la supervisién del SPR.

8.5.2. Instalaciones de radiodiagnéstico.

Declaracién requerida.

Antes de su puesta en funcionamiento, las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico
deberan ser declaradas por sus titulares ante el 6rgano competente de la Comunidad Auténoma.

El cambio de los equipos o la incorporacion de equipos, generadores o tubos adicionales, el
cambio de ubicacidn de la instalacion y la modificacién en la disposicidon general de ésta, respecto
de la declaracién en vigor, exigira un tramite de declaracion y registro, referido a los aspectos
alterados, analogo al establecido en el parrafo anterior.

Contenido de la declaracién.

e Declaracién del titular sobre las previsiones de uso de la instalacién y de sus
condiciones de funcionamiento.

o Certificacidon de la empresa de ventay asistencia técnica suministradora de los equipos.

e Certificacion expedida por el SPR que asegure que los blindajes y distribucién de las
salas que constituyen la instalacién son adecuados para los equipos que albergan,
atendiendo a la carga de trabajo estimada de los mismosy a las zonas colindantes con
dichas salas.

8.6. Puesta en servicio de las instalaciones.

8.6.1. Instalaciones de radioterapia y medicina nuclear.

La autorizacién de funcionamiento de la instalacién radiactiva faculta a su titular para proceder
al montaje y preparacion de las operaciones.

En caso de una nueva instalacién, cuando esté en disposicién de iniciar las operaciones, el
titular comunicara este hecho al CSN a fin de que pueda realizar una visita de inspeccién. Una vez
el CSN haya estimado que la instalacién puede funcionar en condiciones de seguridad, emitira una
notificacion para la puesta en marcha. Ninguna instalacion radiactiva podra iniciar su
funcionamiento antes de la notificacién para la puesta en marcha, que facultara al titular para el
inicio de operaciones.

En caso de modificacién de la instalacidn, el CSN establecera los criterios para determinar
cuando la modificacién requerira efectuar una visita de inspeccidn previa y emision de notificacion
de puesta en marcha.

8.6.2. Instalaciones de radiodiagnéstico.

El titular de la instalacién de rayos X de diagnéstico médico o de una modificacién declarada no
podra ponerla en servicio hasta que el 6rgano competente de la comunidad auténoma le notifique
la inscripcion de ésta en el registro de instalaciones de radiodiagndstico.

9. Gestion y control del material radiactivo.
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La utilizacion de fuentes radiactivas, encapsuladas y no encapsuladas, en el &mbito hospitalario,
en cualquiera de sus actividades puede suponer un riesgo radiolégico importante si no es
manipulado adecuadamente, tanto para los trabajadores expuestos, como para los pacientes, los
miembros del publico y el medio ambiente, debido fundamentalmente a la extensién y forma de su
utilizacién, a su presentacion y caracteristicas de los mismos, y a la falta de confinamiento en su
aplicacion.

Por todo ello, y para ejercer un adecuado control sobre este material, y minimizar los riesgos en
todos los aspectos, es necesaria la aplicacion de normas de seguridad desde el momento de su
adquisicion. El material radiactivo debe estar controlado desde que se adquiere y llega a la
instalacion radiactiva hasta que el material residual generado se transfiera a un gestor autorizado o
se desclasifique y se elimine.

En este capitulo no se tiene en cuenta ni el material radiactivo sobrante o desechado ni los
residuos radiactivos generados por su utilizaciéon, cuya gestidon y control se desarrollara en el
siguiente capitulo. Tampoco se tienen en cuenta los equipos generadores de rayos X, tanto en el
rango de energias propio del diagnéstico como de la terapia, no son objeto de este capitulo, ya que
s6lo supone riesgo radioldgico durante su utilizacién y no su posterior desmantelamiento.

9.1. Adquisicién.

9.1.1. Normas generales.

La adquisicion debera realizarse siempre a un proveedor autorizado y sera realizada por el
trabajador de la instalacién autorizado para ello. Los servicios de radioterapia y medicina nucleary
el SPR han establecido procedimientos especificos en sus respectivos reglamentos de
funcionamiento de tal forma que el SPR tiene conocimiento adecuado de la adquisicidn y entrada
de material radiactivo.

9.1.2. Tratamiento con fuentes no encapsuladas.

La adquisicion se realizara por paciente especifico, siendo su tiempo de almacenamiento el
menor posible. Se registraran, en relacion con la entrada del material radiactivo, los siguientes
datos: fecha, radionucleido, actividad, calibraciény proveedor; y a la salida de las fuentes, se
registrara: fecha, actividad y tratamiento al cual va destinado. El material radiactivo que no vaya a
ser utilizado recibira la consideracion de residuo radiactivo.

9.1.3. Tratamiento con fuentes encapsuladas.

En el contrato de adquisicidon se debe contemplar la retirada del material radiactivo, una vez
cumplido su tiempo efectivo de utilizacién, o porque las fuentes no han sido utilizadas. De no ser
asi, se contratara con una empresa autorizada para la gestion de residuos radiactivos la retirada de
este material.

En ambos casos se anotara la retirada como salida de material radiactivo de la instalacion.
9.2. Recepcion.

9.2.1. Recepcidn de fuentes no encapsuladas.
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Los radionucleidos seran entregados en la instalacién radiactiva de medicina nuclear, en la que
el supervisor responsable de radiofarmacia o el operador designado por éste realizara la recepcion
y se hara cargo del material radiactivo. Se realizaran las siguientes verificaciones:

e Que los bultos disponen de las preceptivas etiquetas indicativas de los riesgos
radiolégicos.

e Queeletiquetado es acorde con la categoria del bulto.

e Que no se observa ninguna incidencia o dafio significativo en los bultos que pudiera
comprometer su seguridad.

e Quelas unidades entregadas (viales) coinciden con lo indicado en el albaran.

Si el resultado de la comprobacion de seguridad es inadecuado, el operador informara al
supervisor de la Unidad de Radiofarmacia de la no conformidad. El supervisor informara al SPR,
que lo pondra en conocimiento, en un plazo inferior a 24 horas, del titular de la instalacion, del
laboratorio suministrador, de la sala de emergencias del CSN (SALEM) y del 112 Extremadura.
Ademas, en un plazo méaximo de 30 dias desde la comunicacidn, se debe remitir un informe a la
Direccion Técnica de Seguridad Nuclear del CSN que recoja las causas de la no conformidad y de
las medidas correctoras o preventivas que se han adoptado o que deben adoptarse, en un plazo
maximo de 30 dias desde la comunicacion.

Tras la recepcion de los bultos, y ya sin la necesidad de la presencia del transportista, se
procederd al desembalaje de los contenedores con el material radiactivo y a la extracciéon de los
viales con los radiofarmacos o los generadores en el mismo lugar de la recepcion, siguiendo los
procedimientos vigentes de la unidad de radiofarmacia.

Se anotara la recepcion en los registros destinados a tal fin y mensualmente se recogera un
resumen de las entradas en el diario de operaciones.

9.2.2. Recepcién de fuentes de braquiterapia.

EL SPR asignara un radiofisico con licencia de supervisor en radioterapia para cada cambio de
fuente. Durante el cambio de fuente, la casa suministradora sera responsable del transporte y
custodia de la fuente hasta que quede instalada y verificada por el radiofisico designado.
Asimismo, la casa suministradora sera responsable del transporte y la custodia de la fuente que se
retira. El radiofisico actuard como supervisor de esta parte de la instalacién radiactiva durante el
cambio de fuente y sera responsable de que las normas de proteccién radiolégica de la instalacion
se cumplan durante el cambio.

9.3. Almacenamiento.

Tras la recepcion del material radiactivo, éste se almacenara en la propia instalacién, en
contenedores especificos y apropiados al tipo y energia de la radiacidon emitida, y a la actividad del
mismo, en la zona habilitada al efecto. La zona en la que se almacene el material radiactivo sera
clasificada como zona controlada.

Se llevaran a cabo periddicamente inventarios de material radiactivo, tanto encapsulado como
no encapsulado.
9.4. Transporte de material radiactivo.

Los procedimientos de utilizacién se estableceran de tal forma que se evite en lo posible el
movimiento innecesario del material radiactivo.




Servicio de Proteccidon Radioldgica y Radiofisica Hospitalaria PR-MAN

EXTREMENO

SERVICIO
B! DE SALUD PR-MAN-001 Manual de Protecciéon Radioldgica Pag: 54 de 87

Hospital Infanta Cristina

El movimiento puede ser interno (entre diferentes unidades del centro), externo (entre diferentes
hospitales) o de distribucién a otros centros.

9.4.1. Movimiento interno.

El movimiento interno se realizara por personal autorizado de la instalacién, bajo el control del
SPRYy utilizando contenedores adecuados al tipo de material radiactivo transportadoy a su
actividad. Este se considerard como una aplicacién y como tal se anotara en el diario de
operaciones. La aplicacion de los radionucleidos se realizard empleando los elementos de
proteccién adecuados a su naturalezay actividad.

Se aplicaran los procedimientos establecidos en los protocolos especificos, desarrollados en los
respectivos programas de garantia de calidad, para asegurar su correcta utilizacién y las medidas
de Proteccién Radiolégica necesarias.

9.4.2. Movimiento externo.

En los casos excepcionales en los que se tuviera que utilizar material radiactivo para diagndstico
o terapia fuera de las dependencias de la instalacion, se realizara siguiendo el procedimiento
establecido, que recogera las recomendaciones del SPR.

9.4.3. Distribucion a otros centros.

La distribucién a otros centros debe ser autorizada especificamente. El transporte se realizara
siguiendo procedimientos especificos con instrucciones de proteccion radiolégica.

EL SPR debera supervisar que los bultos de radionucleidos que salgan al exterior estén
debidamente etiquetados y sefalizados y que se hayan realizado los controles necesarios de los
niveles de radiacién y contaminacién antes del envio de los mismos.

Toda salida de material radiactivo de la instalacion se anotara en el diario de operaciones
indicando: fecha de salida, isétopo, actividad transportada, presentacion, destino, controles
realizados y empresa de transporte.

Para el embalaje y transporte de material radiactivo se aplicara la reglamentacién
correspondiente.

10. Residuos radiactivos.

10.1. Generalidades.

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

Un principio basico que debe aplicarse en el trabajo con material radiactivo es minimizar la
generacion de residuos, para lo cual se ha planificado dicho trabajo mediante los procedimientos 'y
normas de actuacidn que contiene este reglamento. El primer paso en la gestion de los residuos es
la segregacion, para la que se disponen de sistemas adecuados para la recogida de los residuos 'y
gue se recogen en este documento. En primer lugar, se separaran los residuos con contenido
radiactivo de los que no lo contienen. Los residuos radiactivos se pueden clasificar en funcién de
su procedenciay forma fisicay en funcidn de su gestion.
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Una vez separados los materiales residuales con contenido radiactivo de los que no lo tienen, se
determinard o estimara la concentracion de actividad de los primeros para definir la via de
evacuacion a seguir. En ningun caso se mezclara el material radiactivo con material inactivo a fin
de disminuir la concentracion de actividad. Cuando la evacuaciéon se haga como residuo
convencional, la segregacion se realiza en funcidn de los radionucleidos y de la naturaleza del
material, de la forma mas homogénea posible y separando los que se pueden evacuar
directamente de los que necesitan un tiempo de decaimiento.

Para los materiales que precisan un tiempo de decaimiento, los recipientes de recogiday
almacenamiento se identifican y sefializan convenientemente. En la etiqueta figurard, al menos, la
fecha de cierre, los radionucleidos presentes y la concentracion de actividad. En el caso de que la
via de evacuacidn sea la retirada por una empresa autorizada para su gestién como residuo
radiactivo, la segregacion se realiza de acuerdo con los criterios de aceptacion que establezca
dicha empresa.

La gestion de los residuos radiactivos en el &mbito de actuacion del SPR se realizara siguiendo el
procedimiento MN-RES-001 Gestion y evacuacion de residuos radiactivos.

10.2. Fuentes radiactivas encapsuladas y generadores fuera de uso.

10.2.1. Retirada de fuentes por el suministrador.

Las fuentes encapsuladas y los generadores seran retirados por la propia entidad que en su
momento las suministré. En el caso de fuentes radiactivas o generadores con periodos de
semidesintegracion medio o largo que no sean retiradas conforme quedan fuera de uso, seran
almacenadas en el almacén de residuos radiactivos hasta su retirada por la casa suministradora.

10.2.2. Retirada de fuentes por una empresa autorizada.

Cuando el procedimiento previsto en el punto anterior no sea posible, habra que concertar con
una empresa autorizada (normalmente ENRESA) la retirada de las fuentes en desuso.

10.2.3. Registros, archivos e informes.

Se mantendra un registro de todas las evacuaciones de fuentes encapsuladas que se lleven a
cabo en una instalacion, registro que contendra, al menos, los siguientes parametros:

e Tipo de fuente.

e (Cddigo de identificacion.

e Radionucleido.

e Fechade retirada del uso clinico.

e Actividad original y fecha.

e Actividad medida o calculada en la fecha de retirada.

e Tasade dosis en contactoy a un metro del contenedor.
e |dentificacién del responsable de la evacuacién.

e |dentificacién del receptor.

10.3. Materiales residuales sélidos con contenido radiactivo.

10.3.1. Gestion de residuos radiactivos sélidos.
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El criterio general sera que la gestion que se lleve a cabo no suponga riesgos radiolégicos
inaceptables para los trabajadores expuestos, la poblacién o el medio ambiente.

La gestion de estos materiales residuales sélidos con contenido radiactivo comprende el
conjunto de actuaciones técnico-administrativas que, desde su generacion hasta su destino final.
El responsable de ese conjunto de actuaciones sera el SPR. Los principios basicos que deben
seguirse son:

e Laminimizacién de la produccién de residuos.

e Lasegregacion de los residuos de diferentes caracteristicas, en funcién de su via de
gestion final.

e Lagestion de los residuos por la via mds adecuada, de acuerdo con sus contenidos de
actividad.

e Latrazabilidad del proceso de gestion de los residuos.

El orden de actuacion, basado en estos principios, sera el siguiente:

1. Clasificacion de los residuos segun los grupos establecidos (agujas y jeringas, viales,
bolsas, etc.). Apertura y cierre de los contenedores de residuos.

2. Traslado al almacén de residuos soélidos.

3. Envejecimiento de los residuos durante el tiempo indicado.

4. Evacuacion de los residuos como basura convencional.

Cualquier operador o supervisor de la instalacién radiactiva que genera un residuo de gestion
interna, debera depositarlo en el contenedor o bolsa adecuado. La aperturay cierre de los
contenedores corresponderan al operador designado por el supervisor principal de la instalacién.

El destino final de estos residuos puede ser la evacuacién como residuo convencional o como
residuo radiactivo. Los criterios basicos para decidir uno u otro destino dependeran de si superan o
no los niveles de exencidon determinados en la instruccion IS-05, de 26 de febrero de 2003, del
CSN, por la que se definen los valores de exencidon para nucleidos segun se establece en las tablas
Ay Bdelanexo | del Real Decreto 1836/1999. En la mayoria de los casos, podra evacuarse como
residuo convencional tras el periodo de envejecimiento determinado en funcién del periodo de
semidesintegracion del isdtopo radiactivo y que esta incluido en el procedimiento MN-RES-001
Gestidn de residuos radiactivos. Los criterios basicos para decidir uno u otro destino son los
siguientes:

e Sielnivel de actividad A contenido en el material residual es muy bajo, de forma que no
se supera un determinado valor N, el residuo se evacuara por via convencional, con
arreglo a la legislacion general que le sea aplicable.

e Sielnivel de actividad A contenido en el material residual supera el valor N, dicho
material habrd de considerarse como residuo radiactivo y ser gestionado por una
empresa autorizada. En la mayoria de los casos, aunque el nivel de actividad A supere el
valor N, tras un periodo de decaimiento adecuado se reducira lo suficiente para ser
evacuado por via convencional.

En la siguiente tabla se presentan los valores aceptables de N, expresados en términos de
actividad y de actividad por unidad de masa de los is6topos mds habituales, segln aparecen en la
IS-05:
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Elemento / Actividad Actividad por unidad

nucleido (Bq) de masa (kBq / kg)
H-3 1-10° 1-10°
Ca-14 1-107 1-10*
F-18 1-108 1-10'
P-32 1-10° 1.103
Cr-51 1-107 1-10°
Co-57 1-10° 1-10?
Fe-59 1-108 1-10'
Co-60 1-10° 1-10
Ga-67 1-10° 1-10°
Ge-68 1-10° 1-10"
Se-75 1-10° 1-102
Sr-89 1-10° 1-10°
Sr-90 1-10°* 1-10?
Y-90 1-10° 1-10°
Mo-99 1-10° 1102
Tc-99m 1107 1-10?
In-111 1-10° 1-102
1-123 1-107 1-10?
1-125 1-10° 1-10°
1-131 1-10° 1-10?
Cs-137 1-10% 1-10'
Sm-153 1-10° 1-10?
Er-169 1-107 1-10*
Ho-166 1-10° 1-10°
Lu-177 1-107 1-10°
Re-186 1-10° 1-10°
Re-188 1-10° 1-10?
TL1-201 1-10° 1-10?
Ra-223 1-10° 1-10°

En el caso de material residual contaminado por una mezcla de radionucleidos, para que pueda

ser gestionado como residuo convencional debera cumplirse la siguiente condicion:
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\sum_{i = 1}"{n}{\frac{C_i}{N_i}\lel}
Siendo:

“in
|

Ci: laactividad por unidad de masa en kBg/kg de cada radionucleido
material residual.
Ni: Elvalor establecido en la tabla para el radionucleido “i”

presente en el

n: Elnumero de radionucleidos existentes en el material residual.

10.3.2. Fases en la gestion.
Caracterizacion y segregacion.

El primer paso en la gestidn de los residuos que se producen en una instalacion es la segregacion
de los mismos, la cual incluye:

e Laseparacion de los materiales residuales con contenido radiactivo de aquellos sin él.
e Laseparacion, segun su naturaleza, de los materiales residuales con contenido
radiactivo en funcién de su via de gestion.

En la instalacion existiran sistemas adecuados para la recogida de los residuos y procedimientos
para la segregacion, que estan incluidos en el procedimiento MN-RES-001 Gestidn de residuos
radiactivos.

Cuando la evacuacion final sea por via convencional, la segregacion se realizara en funcién 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 sefializardn 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 estimacién de su actividad.

En el caso de que la via de evacuacién final sea la retirada por una empresa autorizada para su
gestion como residuo radiactivo, la segregacion se hara de acuerdo con los criterios de aceptacion
que establezca dicha empresa.

Valoracién de la actividad.

Una vez segregados los materiales residuales con contenido radiactivo de los que no lo tienen, se
determinara o estimara la concentraciéon de actividad de aquellos, para definir la via de evacuacién
a seguir.

Se aplicara el procedimiento correspondiente para esa determinacion o estimacién. No es
admisible en ningun caso la mezcla con material inactivo para reducir la concentraciéon en un
determinado material residual.

Almacenamiento.

La instalacion de medicina nuclear dispone de almacenes de residuos radiactivos adecuados
para albergar los materiales residuales con contenido radiactivo que se generan. El almacén esta
gestionado por el SPR. El procedimiento MN-RES-001 Gestion de residuos radiactivos contempla
los siguientes aspectos relativos al almacenamiento:

e Personas que realizan los traslados.
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e Medios de transporte que utilizan.

e Rutas a seguir.

e Medidas de proteccién radioldgica.

e Aspectos administrativos (registros, controles, ...).

El almacén se encuentra sefalizado de conformidad con el RD 1029/2022, como zona controlada
con riesgo de contaminacion e irradiacién externa.

Evacuacion.

En todos los casos debera quedar identificado el destino de los residuos, se haga la evacuacion
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:

e Seinspeccionaran visualmente los materiales residuales a evacuar a fin de comprobar la
correcta segregacion de los mismos.

e Se hard una medida de los niveles de radiacién en contacto y a un metroy de
contaminacién superficial antes de la evacuacion.

e Seeliminard toda sefalizacién indicativa de radiactividad en los materiales para evitar
errores en la percepcién de riesgos y alarmas sociales innecesarias.

e Se cumplimentaran los registros correspondientes.

En el caso de que los materiales residuales deban ser gestionados como residuos radiactivos, los
controles a efectuar en la instalacién, previamente a su salida de la misma, seran los que
establezca la empresa gestora de dichos residuos y deberan conservarse en la instalacion los
correspondientes albaranes de retirada.

10.3.3. 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 incluirdn todas las fases de la gestion. La
periodicidad se determinara teniendo en cuenta el volumen de material residual generado.

El programa de verificacién incluira los indicadores de aceptacion adecuados a cada fase de la
gestion, asi como el procedimiento 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.

10.3.4. Registros, archivos e informes.

Los registros que se cumplimenten en relacion con la gestion de los materiales residuales sélidos
con contenido radiactivo estaran en todo momento actualizados y a disposiciéon del CSN.

En lo que se refiere a los registros correspondientes al almacenamiento deberan estar
disponibles, al menos, durante el tiempo que el material permanezca en el almacén. Los registros
relativos a la evacuacion deberan quedar archivados y permaneceran bajo la custodia del titular de
la instalacién, al menos, durante 5 afnos.

10.4. Residuos radiactivos liquidos.
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Toda evacuacion de efluentes radiactivos y residuos radiactivos sélidos al medio ambiente
requerird autorizacion expresa, previo informe del CSN. La competencia para la emisiéon de dicha
autorizacién corresponderd a las comunidades auténomas.

La evacuacion se ajustard a los limites y condiciones que en la citada autorizacién se
establezcan atendiendo a las caracteristicas de la practica.

En la autorizacidon de funcionamiento se adjuntaran los estudios adecuados en cada caso,
relativos al vertido de efluentes radiactivos al medio ambiente y a la capacidad de recepciéon de
contaminantes radiactivos de la zona en funcidn de sus caracteristicas, teniendo en cuenta las
condiciones demograficas, meteorolégicas, geoldgicas, hidrolégicas y ecoldgicas pertinentes.

Los niveles de actividad para la emisién de efluentes radiactivos al medio ambiente deberan ser
tales que las concentraciones de actividad de los radionucleidos en ellos contenidos y las dosis
susceptibles de ser recibidas por los miembros del publico sean las mas bajas razonablemente
posibles, teniendo en cuenta factores econdémicos y sociales. Dichos niveles seran siempre
inferiores a los limites de dosis y, en su caso, a las restricciones establecidas por el CSN.

Los residuos radiactivos liquidos generados van asociados a la eliminacidn de excretas por los
propios pacientes, a quienes se han administrado sustancias radiactivas con fines diagndsticos o
terapéuticos. La gestidon de estos liquidos debe llevarse a cabo teniendo en cuenta los siguientes
aspectos:

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

10.4.1. Gestion de efluentes liquidos.

El criterio general es que la gestidn se lleve a cabo sin que suponga riesgos radiolégicos
inaceptables para los trabajadores expuestos, los miembros del publico o el medio ambiente.

La gestion de estos liquidos contaminados con contenido radiactivo comprende el conjunto de
actuaciones técnico-administrativas aplicables desde su generacidn hasta su destino final. El
responsable de ese conjunto de actuaciones sera el SPR.

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:

e Losradioisétopos usados para el diagndstico, con radionucleidos hidrosolubles, se
descargaran directamente al sistema general de efluentes convencionales del centro
sanitario.

e Losradioisétopos utilizados para terapia se descargaran después de un tiempo de
almacenamiento suficiente para reducir las concentraciones de radionucleidos por
debajo de niveles aceptables.

10.4.2. Fases de la gestion.

Como en el caso de los sélidos, un principio basico que ha de aplicarse en el trabajo con
radionucleidos es el de minimizar cantidad de residuos generados. Las normasy procedimientos
pertinentes afectan a las sucesivas fases de la gestidn que, a efectos practicos, pueden




Servicio de Proteccidon Radioldgica y Radiofisica Hospitalaria PR-MAN

SERVICIO.
E! DESALUD PR-MAN-001 Manual de Protecciéon Radioldgica Pag: 61 de 87

Hospital Infanta Cristina

identificarse como las siguientes: segregacion, valoracién de la actividad, etiquetado,
almacenamiento, verificaciéon y evacuacion.

Caracterizacion y segregacion.

El disefio de la instalacién permitira:

e Laseparacion de los efluentes liquidos de los sélidos.

e Laseparacion de los efluentes liquidos con contenido radiactivo de aquellos sin él.

e Laseparacion, segun su naturaleza, de los efluentes liquidos con contenido radiactivo
en funcién de su via de gestion.

Existirdn en la instalacién sistemas adecuados para la recogida y canalizacién 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 eliminaciéon 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
exploracién "in vivo" de pacientes en Medicina Nuclear, que contienen radiofArmacos marcados
con radionucleidos de periodo de semidesintegraciéon muy corto, principalmente Tc-99m.

En muchos casos, sera necesario almacenar durante un cierto tiempo los residuos procedentes
de las excretas de pacientes tratados con actividades relativamente altas y radionucleidos de
periodo de semidesintegraciéon mas largo, especialmente el I-131. Estara siempre operativo un
sistema independiente de recogida de estos residuos, dotado de los depdsitos adecuados para su
retencion durante el tiempo preciso.

En el caso de otros liquidos, cuya via de evacuacion final sea la retirada por una empresa
autorizada para su gestion como residuo radiactivo, la segregacion se hara de acuerdo con los
criterios de aceptacién que establezca dicha empresa.

Valoracién 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 eliminacién prevista sea su evacuacién como residuos
radiactivos, no sera admisible su mezcla con material inactivo para reducir la concentracién.

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 periédicos para
garantizar que la concentracion de radionucleidos se mantiene por debajo de los limites derivados
a partir de los limites de incorporacion anualy 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:

e Método de medida o estimacidn 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 seleccién del instante en que se lleva a cabo.
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e 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.

e Lugar de la medida. Se indicara en qué lugar de la instalacidon se realizaran las medidas,
lugar que deberd presentar un bajo nivel de radiacién (< 0,5 pGy/h).

En el caso de los liquidos que precisen retencién durante un cierto tiempo para reducir su
concentracién a valores aceptables, se dispondra de un sistema de depdsitos especifico. El
control de la concentracidn de actividad en los liquidos que entran en el sistema, de su
decaimiento durante el almacenamiento y de la concentracién 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.

Almacenamiento.

Los depdsitos para el almacenamiento de residuos liquidos durante el tiempo necesario para la
reduccion de su actividad, asi como los contenedores en que se conserven los residuos liquidos
cuyo destino final es la retirada por una empresa autorizada, se ubicaran en uno o varios
almacenes especificos.

El almacén o almacenes deben situarse proximos al lugar o a los lugares de produccidn. Siempre
gue sea posible se disefiaran de forma que la transferencia de los liquidos contaminados se
produzca de manera automaticay por gravedad. Se reducira al minimo la manipulacién para evitar
la innecesaria exposicion de personas a la radiacién y la probabilidad de contaminacion.

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

Evacuacion.

Para todos los liquidos que se descarguen a la red de desagule general del establecimiento
sanitario o centro, sea directamente después de su produccién o después de un tiempo de
decaimiento, los criterios de evacuacion seran los mismos. Es decir, deben adecuarse a los
principios generales de proteccion radiolégicay, 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 instalacién, previamente a su evacuacion, seran los que establezca la
empresa gestora de dichos residuos y deberan archivarse en la instalacion los correspondientes
albaranes de retirada con indicacién expresa en el Diario de Operacién.

10.4.3. Verificaciones de control.

A fin de garantizar que la gestién de los residuos liquidos se efectiia 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 verificacién incluira los indicadores de aceptacion adecuados a cada fase de la
gestiony el procedimiento de verificacion incluira el método a seguir, la periodicidad, las personas
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encargadas de su ejecucion, los criterios cualitativos y cuantitativos de aceptacién, los registros
adecuados, asi como el tratamiento de las posibles desviaciones.

11. Emergencias.

11.1. Introduccion.

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

En él se 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.

11.2. Situaciones de emergencia.

11.2.1. Incidentes, accidentes y emergencias radiolégicas.

Se entiende por incidente aquella situacién en la que se puede producir una pérdida de
seguridad, con sobreexposicidon o contaminacién de los trabajadores, pero por debajo de los
limites de dosis establecidos por la legislacidn vigente.

Se entiende por accidente aquella situacion en la que se puede producir una pérdida de
seguridad, con sobreexposicidon o contaminacién de los trabajadores por encima de los limites de
dosis establecidos por la legislacion vigente.

Se entiende por emergencia radiolégica aquella situacion andmala consecuencia de una
pérdida subita de control de una fuente de radiacién, que directa o indirectamente, puede entrafiar
riesgos para la vida y/o la salud.

La consecuencia inmediata de estos sucesos son las situaciones de emergencia. En dichas
situaciones se seguiran los planes de emergencia propios de cada instalaciény si las
consecuencias lo requieren o en situacion de catastrofe el Plan de Emergencia general del Centro.

Ante un caso de incendio, inundacion u otra catastrofe se dara prioridad a la seguridad de las
personas. Una vez dominada la situacion, el SPR procedera a la evaluacién de sus consecuencias
sobre la seguridad radioldgica de la instalacion y actuara en consecuencia.

11.2.2. Linea de autoridad.

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

Se informara al SPRy en funcidén del grado de afectacion de la seguridad radiolégica con mayor o
menor urgencia al Titular y al CSN. En todo caso se registrara en el Diario de Operacionesy en la
Memoria Anual gue se ha de remitir al CSN.

11.2.3. Datos e informes.
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En todos los casos de emergencia radioldgica, el SPR, con los datos recogidos y la colaboracién
del Supervisor, determinara su importancia y alcance desde el punto de vista de la Proteccién
Radioldgica, siguiendo en todo momento la Instrucciéon Técnica complementaria a la autorizacion
de la instalacién por el CSN, circular 12/01.

En su caso, elaborard un informe detallado del suceso que comprenda la causa, si es conocida,
desarrollo y consecuencias; la relaciéon de posibles afectados con sus niveles de exposicién y/o
contaminacion; las actuaciones desarrolladas y/o programadas sobre personas e instalacién; y la
propuesta de todas aquellas medidas que se estimen oportunas para prever la causay evitar la
reincidencia remitiendo copias al titular de la Instalaciéon y al CSN.

En caso de que la emergencia suponga superacion de los limites anuales de dosis, se contactara
de forma inmediata con la UPRLy se comunicara al CSN y al trabajador.

11.3. Emergencias en medicina nuclear.

11.3.1. Accidentes e incidentes previsibles.

Estas instalaciones se caracterizan por el uso de fuentes radiactivas no encapsuladas
generalmente en estado liquido y de periodo de semidesintegraciéon corto. Presentan riesgo de
irradiacion externay de contaminacién por radionucleidos y para minimizarlo se debera actuar en
todo momento de acuerdo con el Reglamento de Funcionamiento de la Instalacién, este Manualy
el Programa de Garantia de Calidad.

Los accidentes e incidentes previsibles en estas instalaciones, el lugar donde es mds factible
que se produzcany sus causas son los siguientes:

e Incendio en la instalacidén. un incendio puede acarrear contaminacion general de
zonas, provocando la liberacidn de gases y liquidos, pero es dificil de evaluar de una
forma exacta antes de realizar las correspondientes medidas, tanto en lo que refiere al
tipo y actividad del radionuclido como a la posible zona afectada. El caso mas
desfavorable es cuando este accidente pudiera producirse en la sala del ciclotrén. Sin
embargo, los materiales seleccionados para esta sala presentan una baja carga de fuego
lo que, en caso de accidente, dificultaria la posible alimentacién de un incendio.

e Inundacién: si ocurriesen precipitaciones intensas en la zona, dado que el almacén de
residuos liquidos se encuentra en el sétano (bajo el nivel de la carretera), podria

producirse la inundacioén de dicha zona. En cualquier caso, se provocaria contaminacién
de suelo y superficies.

e Contaminacion de superficies: el derrame de una solucidén radiactiva puede acarrear la
contaminacion del personal. Esta contaminacion es facilmente evaluable, en cuanto es
conocido de una forma bastante exacta el tipo y actividad del radionucleido derramado y
aproximadamente, la zona que ha quedado afectada, antes de tomar ningun tipo de
medidas. También pueden producirse derrames de liquidos (orinas) en los aseos del
Servicio de Medicina Nucleary, accidentalmente, en otras zonas de la instalacién.

e Contaminacion de personal: aunque la mayoria de las contaminaciones no suponen un
incidente resefnable y pueden solucionarse con facilidad, puede darse el caso de que se
produzca una contaminacién grave del personal o una contaminacion interna que haga
necesaria la aplicacién de medidas de proteccion radioldgica.

e Pérdida de control de material radiactivo: el caso mas probable de pérdida de fuente
encapsulada es el de las semillas de I-125 que se utilizan para la radiolocalizacién de
lesiones ocultas, debido a su pequefio tamafio y a la manipulacion de las semillas en el
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quiréfanoy en el momento de la extraccién para analizar el tejido. Respecto del resto de
las fuentes encapsuladas, el caso de pérdida puede considerarse como poco probable,
gracias al control de acceso a las dependencias donde se encuentran guardadas.
También resultaria altamente improbable la pérdida de alguna de las jeringas que
contienen material en formato no encapsulado.

e Posible sobreexposicion externa durante la operacién: se entiende por
sobreexposicidon un nivel anormalmente alto en las lecturas dosimétricas de un
trabajador, que puede deberse a varias causas como, por ejemplo, una contaminacién
personal que haya pasado inadvertida. Es improbable que la sobreexposicidon sobrepase
los limites legales en casos de operacidon normal, dado el control dosimétrico mensual
de los operadores, pero puede producirse en circunstancias poco habituales, sobre todo
en el personal de enfermeria del servicio de medicina nuclear que realiza la inyeccién a
pacientesy los operadores de radiofarmacia de cdmara caliente y ciclotréon, mas
expuestos a contaminaciones.

e Posible rotura del blanco del ciclotron: produce una contaminacién en la zona préxima
a éste, pero siempre dentro del autoblindaje del ciclotrén. Si parte de la contaminacién
pasara al aire de la sala del ciclotrén, seria detectado en la sonda de la salay/o en la
sonda del conducto de extraccidon de la sala del ciclotrdn. Si se produjera la superacion
de alguno de los limites de tasa de dosis establecidos se activaria la alarma
correspondiente, cortdndose de forma automatica, ademas, la ventilacién de la salay el
cierre del conducto de extraccion si la sonda afectada fuera esta ultima.

e Bloqueo en el funcionamiento automatico del médulo de sintesis y/o dispensacion:
en estos casos, las muestras quedan confinadas en el interior de las celdas
correspondientes. El bloqueo se detecta a través del sistema de control, sin que se
produzca exposicién del personal.

e Bloqueo en el funcionamiento del sistema neumatico para la transferencia de las
monodosis: el sistema neumatico de transferencia de monodosis permite transportar
las dosis automaticamente sin necesidad de exposicidon. Las monodosis se introducen
en un recipiente adecuado y se envian desde el edificio del ciclotréon hasta la sala de
inyeccién mediante un sistema de tubo neumatico. El tubo pasa por debajo de la
carretera que hay entre los dos edificios, por lo que podria quedarse atascada la
monodosis en cualquiera de los puntos de su recorrido.

o Emergencia médica de un paciente al que se ha administrado una dosis radiactiva:
pudiera ocurrir que un paciente inyectado necesitara de atencién médica urgente por
parte del personal de medicina nuclear o de otro servicio hospitalario.

¢ Fallecimiento de un paciente al que se ha administrado una dosis radiactiva: aunque
es improbable, puede producirse el fallecimiento de un paciente al que se ha
administrado una dosis radiactiva antes de que haya tenido tiempo de eliminarla.

e Accidente o averia del vehiculo de transporte de medicamentos radiofarmacos
entre hospitales: es habitual que se transporten radiofarmacos y semillas radiactivas de
baja actividad usadas para el marcaje entre el Hospital Universitario de Badajozy el
Hospital Perpetuo Socorro. El transporte estd autorizado y realizado el procedimiento. El
transporte se realiza en taxi y puede producirse un accidente o averia en el trayecto.

e Error en la administracién de los radiofarmacos a los pacientes: puede suponer una
irradiacion interna no justificada.

11.3.2. Procedimientos de actuacion.
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Los procedimientos de actuacién se encuentran detallados en el plan de emergencia de la
instalacion radiactiva de medicina nuclear (PR-MN-002). Se describen en este documento el
procedimiento general de actuacion.

Todos los sucesos mencionados pueden conducir a situaciones de:

e Contaminacion de superficies.
e Liberaciéon de gasesy liquidos radiactivos.
e Incorporacién no deseada de material radiactivo.

La contaminacién puede producirse sobre superficies de trabajo y pavimentos, equiposy
materiales, ropas de trabajo y personas.

Segun el tipo de radiacién emitida, podemos clasificar los radionucleidos en emisores de
particulas alfa, beta o energia electromagnética, y, segun la relaciéon entre contaminante y
contaminado hablamos de contaminacidn fija o desprendible.

La dispersiéon de la contaminacion esta en relacion 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 carécter general se adoptaran, entre otras, las siguientes medidas:

e Descontaminacidon de equiposy materiales.
e Descontaminacion de superficies y pavimentos.
e Descontaminacién de personas.

ELSPR o en su defecto el propio Supervisor, instruira a los servicios de extincién sobre las
particularidades, naturaleza y nivel de riesgo que implican las fuentes radiactivas existentes.

Tras la extincidn, el SPR evaluara el estado de las dependencias, equipos y material respecto del
riesgo radiolégico, y actuara procurando restablecer la situacion de normalidad en la Instalacion.
Todas las personas afectadas seran sometidas a estudio y convenientemente informadas, y
atendidas de acuerdo con su estado.

En cualquier otra situacion de catastrofe se tendran las mismas prioridades.

Si se diera el caso de una administracion errénea de radionucleidos, se actuara de manera que se
reduzca la absorciéon y se facilite la eliminacidn. Se estimara la dosis recibida por el érgano o
sistema mads expuesto.

En caso de que la emergencia suponga superacion de los limites anuales de dosis, se contactara
de forma inmediata con la UPRLy se comunicara al CSN y al trabajador.

Normas especificas para terapia metabdlica.

Si por motivos clinicos los pacientes ingresados en tratamiento metabdlico han de ser atendidos
por personas no consideradas como trabajadores expuestos, éstas seran instruidas en las normas
basicas de Proteccién Radioldgica, incidiendo sobre las destinadas a prevenir la contaminacién
con sustancias radiactivas se les dotara de elementos de proteccidn frente a la exposicion y frente
a la contaminacién, asi como de dosimetro que permita evaluar la dosis recibida.
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Los pacientes sélo podran abandonar la Unidad en situaciones imprevisibles de caracter grave y
urgente en que pueda peligrar su vida por motivos clinicos o en caso de siniestro.

Cuando se precise practicar una intervencién quirurgica con caracter de urgencia a un paciente
en tratamiento con radionucleidos, se llevara a cabo bajo las premisas de minimizar los riesgos de
irradiacion y contaminacién para las personas participantes y de contaminacién para el area
quirdrgicay el instrumental. Para ello:

Se limitara al minimo el numero de personas a intervenir y el material quirdrgico 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 usard material de proteccién como: delantales, gafas o protectores de
tiroides.

Las ropasy prendas personales de proteccidn, al igual que el instrumental usado, seran
confinados hasta su clasificacidén y/o descontaminacién, si procede, por el SPR.

Las dosis del personal seran evaluadas mediante dosimetria personal o de area.

11.4. Emergencias en radiodiagnéstico.

Entre las circunstancias que pueden quebrantar la seguridad radioldgica de una instalacion de
radiodiagndstico, o ser sintomaticas de ello, se encuentran: Error de funcionamiento en modo
“fluoroscopia”:

Fallo en el circuito de fluoroscopia, normalmente a nivel del pedal del operador, que
supusiera irradiacion no deseada del equipo.

Error de funcionamiento en el modo “grafia”: Fallo del disparador. El temporizador corta
en tiempo de méaxima exposicién autorizada por el generador.

Fallo en el sistema de alimentaciéon del tubo o indicador de exposicién que dé lugar a
“dobles disparos”.

Falta de coincidencia inadmisible entre los campos luminoso, de radiacidon y de registro,
que provoca la falta de colimacién sistematica del haz de radiacién por parte del
operador.

Falta de formacion e informacién de los operadores, que puede redundar en la
utilizacion de técnicas radiograficas inapropiadas y excesiva irradiacion al paciente. Esto
cobra especial importancia en radiologia digital, por su rapida y generalizada
implantacién, su amplio rango dindmico y la relacién directa existente entre dosis al
detector y mejora de la relacion sefal-ruido.

El operador, ante cualquier circunstancia que provoque la pérdida del control integral y efectivo
del haz de radiacion procedera a la desconexiéon inmediata del equipo y a su revision.

11.5. Emergencias en radioterapia.

11.5.1. Accidentes e incidentes previsibles.

Los accidentes previsibles recogen y actualizan en el plan de emergencia de la instalacion (PR-
RT-002). Se detallan en este punto de forma general los mas importantes:
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e Presenciainadvertida de una persona en la sala durante la operacidén del equipo: es
una situacion improbable debido a los mecanismos de seguridad que tienen los
bunkeres. Provocaria la irradiacién externa de la persona.

e Fallo en los mecanismos de control del acelerador: los aceleradores tienen una serie
de medidas de seguridad que hacen muy dificil que se produzca un fallo, ya que todos
tienen al menos una doble cadena de seguridad, y en algunos casos, incluso una triple.
Estas medidas permiten asegurar que la energia y la uniformidad del haz permanecen
estables durante el tratamiento. Si las medidas de seguridad funcionan correctamente,
cuando se produce un fallo durante el tratamiento, éste se detendra automaticamente y
aparecera un mensaje de error. Provocaria la irradiacién del paciente.

e Noretorno de la fuente a su posicion de seguridad en braquiterapia: Al igual que
ocurre con los aceleradores, existen sistemas de seguridad en el equipo de braquiterapia
de alta tasa que hacen muy complicado que la fuente no retorne a su posicién de
seguridad. El equipo tendra un suministro continuo de corriente por baterias, en caso de
que hubiera cortes de luz, y un botdn de emergencia que permite la retraccion de ésta.
Provocaria la irradiaciéon de paciente y trabajadores.

e Incendiosy otras catastrofes: Un incendio puede producir que el paciente quede
atrapado dentro del bunker o que se irradie de forma indebida por movimientos no
previstos. Lo mismo podria ocurrir en caso de terremotos o inundaciones, estos ultimos
sucesos muy improbables.

¢ Fallo del sistema de apertura automatica de la puerta o del electroiman: Es uno de
los fallos mas probables que pueden producirse en la instalacion. Las salas de
tratamiento de los aceleradores tienen un mecanismo que permite la aperturay cierre
mecanico de las puertas, necesario debido a su peso. Este mecanismo puede sufrir una
averia o dejar de funcionar debido a cortes de luz. En braquiterapia existen mecanismos
de seguridad que bloquean la puerta con un electroiman para evitar su apertura
accidental o por personal no autorizado. Este mecanismo pudiera no funcionar
correctamente por averia.

e Pérdida o robo de la fuente de alta tasa de braquiterapia: Existen diversos
mecanismos de seguridad instalados para evitar intrusiones y el robo de la fuente. Estos
mecanismos estan recogidos en el Plan de Proteccién Fisica de fuentes radiactivas de la
instalacion.

11.5.2. Procedimientos de actuacion.

El supervisor de la instalacion dirigird las actuaciones seguin aparecen en el plan de emergencia
de la instalacidn radiactiva (PR-RT-002). Excepto en braquiterapia, no existen fuentes radiactivas en
la instalacion, por lo que la emergencia desaparece en el momento en el que se interrumpe el
disparo. Sin embargo, deben evaluarse los efectos adversos que pudieran darse en el paciente o
los trabajadores expuestos que se hayan visto afectados.

En todos los casos, se dard prioridad a evitar la irradiacién de, por este orden: pacientes,
trabajadores no expuestos y trabajadores expuestos.

11.6. Simulacros.

La realizacion de ejercicios y simulacros de situaciones de emergencia que se pueden presentar,
anteriormente citadas, con relativa frecuencia supone el entrenamiento del personal que trabaja
en las instalaciones cuyo fin Ultimo es ensayar la respuesta en estas situaciones para evitar fallos y
reducir en lo posible las exposiciones potenciales que se recibirian en estos casos.
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Tales ejercicios periddicos deben ser dirigidos por el SPR, debiendo quedar registrado en el Diario
de Operacidn, y tendran una periodicidad minima bienal.

12. Registros.

12.1. Introduccioén.

En la normativa en proteccién radiolégica se contempla la obligatoriedad de registrar la
informacion concerniente a la proteccién radioldgica de las personasy areas relacionadas con la
actividad donde exista riesgo potencial 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 proteccidn radioldgica y el cual estara en todo
momento a disposicién de la autoridad competente.

Existen distintos tipos de registro, en funcidn de la informacion de la que consten:

e Vigilancia de los trabajadores expuestos.

e Vigilanciaradiolégica de las instalaciones.

e Vigilancia de fuentes y equipos productores de radiaciones ionizantes.
e Formacién de los trabajadores expuestos.

El sistema de archivo sera preferentemente digital y debe asegurarse en cualquier caso las
medidas necesarias para asegurar la confidencialidad de los datos relativos a los trabajadores.

12.2. Registros dosimétricos de los trabajadores expuestos.

A cada trabajador dado de alta en las instalaciones radiactivas o de radiodiagndstico se le abrira
un registro individual en el SPR, siguiendo el procedimiento: PR-TE-002 Gestién dosimétrica. El
contenido minimo de los registros relacionados con el trabajador es el siguiente:

e Nombrey apellidos.

e DNI.

e Servicioy unidad a la que pertenece.

e Categoria profesional.

e Categoria dosimétrica.

e Fechade altay baja como trabajador expuesto.

e Dosimetros asignados y fecha de alta y baja de cada uno de ellos.

Serd obligatorio registrar todas las dosis recibidas por los trabajadores de categoria Ay por los
trabajadores de categoria B con dosimetro individual, durante su vida laboral, en un historial
dosimétrico individual que se mantendra debidamente actualizado y estara, en todo momento, a
disposicién del propio trabajador.

Serd obligatorio registrar, conservar y mantener a disposicién del trabajador los siguientes
documentos:

e Enelcasode exposiciones accidentales, de emergencia, asi como en caso de
superacioén de los limites de dosis, los informes relativos a las circunstanciasy a las
medidas adoptadas.

e Losresultados de la vigilancia radioldgica de los lugares de trabajo que se hayan
utilizado para estimar las dosis individuales.
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El historial dosimétrico individual de todo trabajador expuesto de categoria A debera figurar,
ademas, en su historial clinico — laboral.

12.2.1. Contenido del historial dosimétrico.

En el historial dosimétrico individual correspondiente a trabajadores de la categoria A se
registraran las dosis mensuales y las dosis acumuladas por afo oficial. En el caso de trabajadores
de la categoria B, se registraran las dosis anuales asignadas o estimadas.

En el caso de trabajadores a los que se le asignen dosis al cristalino en su historial dosimétrico se
incluirdn, adicionalmente, las dosis acumuladas en cinco afios oficiales.

En el caso de los trabajadores expuestos al radon, en el historial dosimétrico se registraran las
dosis acumuladas por afo oficial, asi como los pardmetros relevantes para la estimacién de estas
dosis.

12.2.2. Registro de las dosis por exposicion especialmente autorizada,
accidente o emergencia.

Toda dosis recibida como consecuencia de una exposicion especialmente autorizada debera
guedar consignada como tal en el historial dosimétrico individual, especificando, en su caso, las
incorporaciones de radionucleidos en el organismo. Estas dosis, asi como las recibidas por
exposiciones accidentales o de emergencia, figuraran en el historial dosimétrico individual,
registradas por separado de las recibidas durante el trabajo en condiciones normales.

12.2.3. Archivo de documentacion.

El titular de la practica, o en quien delegue, deberd archivar:

e Elhistorial dosimétrico individual de los trabajadores expuestos.

e Los documentos correspondientes a la evaluacién de dosis y a las medidas de los
equipos de vigilancia.

e Losinformes referentes a las circunstancias y medidas adoptadas en ellos casos de
exposicién accidental o emergencia.

Hasta que el trabajador haya o hubiera alcanzado la edad de setentay cinco afos, y nunca por un
periodo inferior a treinta afos, contados a partir de la fecha de cese del trabajador en aquellas
actividades que supusieran su clasificacién como trabajador expuesto.

El titular pondra esta informacién a disposicién del CSN y, en funcién de sus propias
competencias, a disposicién de las administraciones publicas, en los supuestos previstos en las
leyes, y a disposicion de los juzgados y tribunales que la soliciten.

12.3. 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:

e Identificacion de la zona:
o Instalacién a la que pertenece;
o Ubicacién en el edificio;
o Clasificacion radioldgica.
e Datos de la estimacioén de la tasa de dosis debida a fuentes externas:
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Fecha en la que se ha realizado la medida;
Tipo y calidad de la radiacién;
Valor de la tasa resultante;
o ldentificacién del equipo con el que se ha realizado la medida.
e Concentracion de la actividad en aire:
o Fechade la estimacion;
o Naturaleza de las sustancias contaminantes;
o Equipoy método de medida.

o O O

e Contaminacion de superficies:
o Fecha de la estimacion;
o Naturaleza de las sustancias contaminantes;
o Equipoy método de medida.

El Titular de la instalacién, a través del Servicio de Protecciéon Radiolégica, archivara durante un
periodo de treinta afos los resultados obtenidos de la vigilancia de los niveles de radiacién en los
puestos de trabajo y en las areas colindantes accesibles al publico.

12.4. 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 ademads objeto de la legislacidn relativa a la garantia de calidad de los tratamientos
y pruebas diagndsticas realizadas con radiaciones ionizantes (RD 1566/1998, RD 1976/1999, RD
673/2023). En este punto, la informacién a registrar son las caracteristicas de las fuentes y equipos
que afecten a la proteccién radiolégica de profesionales, miembros del publico y pacientes. ELl
archivo debera permanecer en la instalaciéon radiactiva o de Radiodiagndstico y/o en el SPR
durante el periodo de tiempo que la instalacion esté en funcionamiento.

12.4.1. Fuentes radiactivas encapsuladas.

En el archivo se consignaran:

e Descripciéon: nombre del equipo mediante el cual se controla la fuente y situacion de la
misma.

e Fechade recepcidnde la fuente.

e |dentificacion de la fuente: marca, modelo, nimero de serie, etc.

e Caracteristicas de la fuente dadas en el certificado de calibracién emitido por el
fabricante: radionucleido, actividad o tasa de kerma en aire, composicién fisicoquimica,
dimensiones, espesory material de la capsula.

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

e Fechayresultado de las pruebas de hermeticidad.

e Tiempo estimado de validez de la fuente.

e Fechaen que hasido dada de baja y destino de la misma.

12.4.2. Fuentes radiactivas no encapsuladas.

Dadas las especiales caracteristicas de las fuentes no encapsuladas utilizadas en las
instalaciones radiactivas, variedad de radionucleidos y actividades bajas, sera suficiente con tener
un archivo donde se registren:
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e Fechade recepcion.

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

e Actividad del radionucleido que marca el producto y fecha de la calibracién.

e Fechade cierre.

e Porcentaje de actividad estimada de los residuos sélidos y liquidos generados por dicha
fuente.

e Nombre del supervisor u operador responsable de su control.

e Fecha prevista de la evacuacién.

12.4.3. Equipos productores de radiaciéon de uso en radioterapia.

Una vez instalada una unidad de irradiaciéon en Radioterapia, la empresa suministradora
realizara, en presencia de un especialista en Radiofisica Hospitalaria del Centro, la prueba de
aceptacion mediante la cual se compruebe que el equipo cumple con los requisitos especificados
en el contrato de compra. El documento resultado de esta evaluacién serd firmado por el
Radiofisico responsable, quedando archivado en el departamento correspondiente. El SPR debera
tener conocimiento de las pruebas de aceptacidon y acceso al documento resultante. Ademas, se
debera registrar:

e Ubicacion.

e Identificacidény descripcién: marca, modelo y nimero de serie de la unidad de
irradiacion.

e Tipoyvalor de la energia nominal maxima emitida por ésta.

e Caracteristicas de la fuente encapsulada si la hubiese.

e Copiade los certificados y control de calidad del equipo.

12.4.4. Equipos productores de radiaciéon de uso en Radiodiagnéstico.

Una vez realizada la instalacién de un equipo de Rayos X, la empresa suministradora realizara las
pruebas de aceptacion en presencia de un especialista en Radiofisica Hospitalaria para
comprobar que el equipo cumple los requerimientos especificados en el contrato de compra.

Se registraran también:

e Ubicacién del equipo.

e Tipo: movil o fijo.

e Marca, modelo, nimero de serie y fecha de instalacion del generador.

e Marca, modelo, nimero de serie y fecha de instalacion del tubo.

e Factores maximos de técnica: kVp, mAy tiempo.

e Resultado de las pruebas de aceptaciény estado de referencia del equipo.
e Controles periédicos de calidad.

e Copiade los certificados de marcado CE de fabricacién del equipo.

12.4.5. Residuos radiactivos sélidos.

En el caso de producirse la evacuacidon controlada de materiales residuales sélidos con
contenido radiactivo al medio ambiente, se habran de registrar los resultados de la estimacion de
la dosis recibida por la poblacion debida a exposicién externa o a incorporacién de radionucleidos.

Para el resto de los residuos radiactivos almacenados en recipientes especiales, se registrara:
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e Identificaciényfecha de cierre del recipiente.

e Datos fisicoquimicos mas relevantes del contenido.

e Valores maximos de exposicién en contacto y a 1 metro de distancia del residuo.
e Fechade la mediday estimacion, si es posible, de la actividad.

La documentacion se archivara en la instalacion radiactiva y/o en el SPR.

12.4.6. Residuos radiactivos liquidos.

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

e Radionucleidos contaminantes.

e Volumen de efluente evacuado.

e Concentracion de actividad (Bg/g) y fecha de su determinacion.

e Fecha(s) de evacuacion.

e Viade evacuacion.

e Estimacidon de concentraciones finales y comparacién con los criterios de evacuacion
aplicables.

e l|dentificacién del responsable.

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

e Radionucleidos contaminantes.

e Actividad total estimada.

e Periodo de evacuacion.

e Viade evacuacion.

e Estimacion de concentraciones finales y dosis incorporada.
e |dentificacidn del responsable.

Se registraran independientemente los resultados de las tomas de muestras, manuales o
automaticas, que se efectlien 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 instalacién.

En elinforme anual de la instalaciéon se incluirdn los datos correspondientes a todas las
evacuaciones efectuadas por cualquiera de las dos vias.

12.5. Vigilancia médica.

A cada trabajador expuesto de categoria A le sera abierto un historial clinico-laboral, que se
mantendra actualizado durante todo el tiempo que el interesado pertenezca a dicha categoria, y
que habra de contener, al menos, las informaciones referentes a:

e Lanaturaleza del empleo;
e Losresultados de los exdmenes de salud previos a la contratacién o clasificacion como
trabajador de categoria A;
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e Losexamenes de salud periédicosy eventuales, y
e Elhistorial dosimétrico de toda su vida profesional.

Este historial se archivard y permanecera bajo custodia hasta que el trabajador haya o hubiera
alcanzado los setenta y cinco afios de edad y, en ningun caso, durante un periodo inferior a treinta
afos después del cese de la actividad, en los Servicios de Prevencién que desarrollen la funcién de
vigilancia y control de la salud de los trabajadores 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.

12.6. Informacion de las instalaciones radiactivas.

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

e Memoria descriptiva de la instalacién, donde consten:

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

o Las caracteristicas técnicas de los equipos de detecciéon de medida de las
radiaciones, el factor de calibracién y la fecha y laboratorio donde ha sido
obtenido.

e Estudio de seguridad.

e Reglamento de funcionamiento.

e Plan de emergencia interior.

e Autorizacion de funcionamiento.

o Diario de operacion (instalaciones radiactivas).
e Intervenciones de los servicios técnicos.

e Pruebas de hermeticidad de las fuentes.

Toda esta documentacion estara bajo la custodia del titular de la practica y a disposiciéon del SPR.

Es aconsejable mantener actualizado un archivo con toda la documentaciéon generada en la
instalacion que pueda afectar a la seguridad en materia de Proteccién Radiolégica.

ELSPR, 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 calibracién y verificacién de equipos, etc.).

13. Procedimientos.

13.1. Introduccién.

Buena parte de los aspectos que se han tratado en este manual deben ser desarrollados en
reglamentos, procedimientos e instrucciones técnicas. Los procedimientos mas relevantes son:

e Programa de proteccion radiolégica para las instalaciones de radiodiagnéstico.
e Reglamento de funcionamiento de la instalacion radiactiva de radioterapia.

e Reglamento de funcionamiento de la instalacion radiactiva de medicina nuclear.
e Plan de emergencia de la instalacion radiactiva de radioterapia.

e Plan de emergencia de la instalacion radiactiva de medicina nuclear.

e Vigilancia de los trabajadores profesionalmente expuestos.
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e Clasificacion de los lugares de trabajo.

e Programas de formacion en proteccion radiolégica.

e \Verificacidon de detectores.

e (Gestidny evacuacién de residuos radiactivos.

e Vigilancias radioldgicas de area.

e Programas de control de calidad de los equipos y fuentes radiactivas.

13.2. Cédigo y archivo.

Una copia actualizada de los procedimientos de proteccion radioldgica se almacenara
digitalmente en el lugar que determine el SPR.

Toda la informacidn sobre la creacion, actualizacién, notacidon y archivo de los procedimientos
estara desarrollada en el procedimiento PR-007 Notacidn y archivo de procedimientos de
proteccion radioldgica.

Los nombres de los documentos se codifican de la siguiente forma:

Seccion Subseccion N°deorden Tipo Descripcion breve / titulo  Version

N© de caracteres y tipo: XX- XXX- 000- XX- Los necesarios V0.0

Donde:

e Secciodn (XX-): permitira identificar la seccién donde se aplica el documento.

e Subseccidén (XXX-): opcional. En el caso de sea necesario se aiadirad una subseccién que
permita agrupar documentos que versen sobre el mismo tema.

e N°de orden (000-): numero de orden dentro de los procedimientos de cada seccidn o
subseccidn, en caso de que exista.

e Tipo (XX): opcional. Tipo de documento. Permitira identificar anexos, plantillas, cartas,
etc. que formen parte de un procedimiento.

e Descripcidn breve (caracteres necesarios): descripcion breve o titulo del documento que
contenga las palabras clave que permitan encontrarlo y saber su contenido.

e Version (V0.0): Constard de una “V” (version) acompafada por el nimero de la version.

13.3. Actualizacion.

Los procedimientos se revisaran, al menos, cada dos afios para comprobar su actualizacidony
vigencia, y siempre que sea necesario por cambios en los métodos de trabajo o normativa.

13.4. Informe al CSN.

Los procedimientos con modificaciones importantes y los de nueva creacidon deben ser enviados
al Consejo de Seguridad Nuclear junto con el informe anual o en el momento de su creacién.

14. Formacion y entrenamiento en proteccion radiolégica.

14.1. Introduccién.
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La formacidn en proteccién radiolégica para las profesiones sanitarias viene regulada en
distintos reales decretos, 6rdenes ministeriales e instrucciones del CSN y afectan, de distinto
modo, a los trabajadores de los servicios de:

e Trabajadores expuestos a radiaciones de cualquier servicio;

o Residentes de todas las especialidades que operan con rayos X o fuentes radiactivas o
pueden prescribir procedimientos con radiaciones ionizantes;

e Radiodiagndstico;

e Medicina Nuclear;

e Radiofarmacia;

e Radioterapia;

e Serviciosy secciones que utilizan angiégrafos (Hemodinamica, Electrofisiologiay
Radiologia intervencionista);

Para cada uno de ellos, se articula una formacién inicial y periédica en proteccion radioldgica
adaptada a las particularidades de la exposicién que puedan sufriry a su nivel de responsabilidad,
para dar cumplimiento al articulo 21 del RD 1029/2022.

14.2. Formacion.

14.2.1. Formacién inicial en proteccion radiolégica.

Dirigida a todos los trabajadores expuestos en el momento de su incorporaciény los no
expuestos que acceden a instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico.

Antes de comenzar su actividad, se le suministrard al trabajador, en funcién de su puesto de
trabajo y responsabilidades, la formacidon basica necesaria en proteccion radiolégica. El trabajador
recibira la informacidén en varios documentos en funcién de lo establecido en los procedimientos
de proteccidén radioldgica y firmara un recibi, garante de que la informacién ha sido suministrada.

14.2.2 Formacién basica y avanzada en proteccién radiolégica para
residentes.

Debe incorporarse a los programas formativos de las especialidades formacidn en proteccién
radioldgica, estructurada en dos niveles (basico y avanzado) en funcién de la relacion futura con
los procedimientos con radiaciones ionizantes. Esta formacién viene regulada en la Resolucion
Conjunta de las direcciones generales de salud publica y de recursos humanosy servicios
econdémico-presupuestarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, mediante la que se acuerda
incorporar en determinados programas formativos de especialidades en ciencias de la salud,
formacidén en proteccién radiolégica.

Los contenidos seran los definidos en la Guia Europea de Proteccion Radioldgica 116. Estos
cursos deben completarse durante la residencia. El nivel basico es recomendable realizarlo
durante el primer afo y el nivel avanzado durante los ultimos dos afos.

Nivel basico.

Dirigido a residentes de todas las especialidades que operan con rayos X, fuentes radiactivas o
pueden prescribir procedimientos con radiaciones ionizantes.

Nivel avanzado.
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Dirigido a residentes de radiodiagndéstico, medicina nuclear, radiofarmacia y oncologia
radioterapica.

14.2.3 Cursos de formacién continuada.

Todo el personal implicado en las actividades que se realizan en las Unidades asistenciales de
Radiodiagndstico, Radioterapia, Medicina Nuclear y en aquellas otras relacionadas con el uso de
las radiaciones ionizantes, debera actualizar sus conocimientos en proteccion radiolégica
participando en actividades de formacidn continuada, adecuadas a su nivel de responsabilidad,
correspondiendo al titular de la instalacidn garantizar el cumplimiento de dicha obligacién. Los
programasy cursos de formacion continuada deberan ser acreditados por la autoridad sanitaria
competente.

Dirigidos a trabajadores expuestos que trabajen en instalaciones de radiodiagndstico.

14.2.4 Formacioén bienal en proteccion radiolégica para trabajadores de
instalaciones radiactivas de segunda categoria.

El titular, a través del SPRYy los servicios implicados, impartird, con periodicidad bienal, a todos
los trabajadores expuestos de la instalacion, un programa de formacion en materia de proteccién
radioldgica a un nivel adecuado a su responsabilidad y al riesgo de exposicion a las radiaciones
ionizantes en su puesto de trabajo, en el que se incluirdn sesiones relativas al contenido del
reglamento de funcionamiento y del plan de emergencia, su aplicacion practicay el desarrollo, en
su caso, de simulacros de emergencia. Se conservaran registros de los programas de formacion
impartidos, contenidos y asistentes a los mismos.

14.2.5. Formacioén del segundo nivel en proteccién radiolégica.

Los profesionales que realicen intervenciones con angiografos deberan, adicionalmente, realizar
un segundo nivel de formacidén en proteccién radioldgica orientado especificamente a la practica
clinica. Esta formacién viene articulada en la Orden SCO 3276/2007, mediante la que se articula el
segundo nivel en proteccién radioldgica para los profesionales de radiologia intervencionista.

14.2.6. Formacioén del personal del SPR.

La Direccién del Centro facilitara al personal adscrito a este Servicio su formacién continuada en
Proteccién Radiolégica.

14.3. Organizacién de las actividades docentes.

Periddicamente el SPR impartira cursos de formacién continuada en Proteccidon Radiolégica.

ELSPR enviard a los diferentes servicios y a las Direcciones Médica y de Enfermeria del Centro, la
informacion sobre el programa del curso, la fechay el aula donde tendra lugar.

Los cursos que se organicen para el correcto funcionamiento de alguna instalacion especificaran
la organizacién y funciones del personal adscrito a ella, tanto en condiciones normales como de
emergencia. Se definiran los programas basicos de formacion y entrenamiento para el personal
cony sin licenciay se establecerd la competencia técnica para cada mision especifica, asi como
los programas de actualizacién que se consideren adecuados.
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Las actividades docentes elaboradas contaran con el apoyo técnico del SPR que desarrollara los
puntos adecuados del temario en funcion de su criterio, recayendo la responsabilidad de la
organizacion de los mismos en las direcciones Médica y de Enfermeria.

15. Criterios de optimizacién.

15.1. Optimizacion de las exposiciones médicas.

La proteccién radioldgica de las personas sometidas a exposiciones médicas se optimizara con
el objetivo de mantener las dosis individuales tan bajas como razonablemente sea posible y sera
coherente con la finalidad médica de la exposicion.

En las exposiciones médicas con fines diagndsticos debidas a radiodiagndéstico, medicina
nuclear, procedimientos de radiologia intervencionista, planificacion, guia y verificacion, las dosis
se mantendran lo mas bajas que sea razonablemente posible, para que pueda obtenerse la
informacion médica requerida, teniendo en cuenta factores sociales y econémicos.

En las exposiciones médicas de pacientes debidas a tratamientos de radioterapia o de medicina
nuclear, los volimenes de planificaciéon se planificaran individualmente y se verificara
convenientemente su realizacién, teniendo en cuenta que las dosis de érganos sanosy tejidos
fuera de los considerados de planificacién deberan ser lo mas bajas que sea razonablemente
posible y estaran de acuerdo con el fin deseado del tratamiento.

En los procedimientos diagndsticos con radiaciones ionizantes y, si procede, en los de radiologia
intervencionista, se establecerany aplicaran niveles de referencia, que deberan ser revisados
regularmente, teniendo en cuenta los niveles de referencia para diagndstico europeos o
nacionales, cuando existan, y, en otro caso, la evolucidn del conocimiento cientifico
suficientemente acreditado.

El principio general de optimizacion debera ser siempre considerado, teniendo en cuenta
factores econémicos y sociales, en los siguientes aspectos:

e Laelecciéon del equipo.

e Laproduccién coherente de la informacién adecuada del diagndstico o de los resultados
terapéuticos.

e Los aspectos practicos de los procedimientos médico-radiolégicos.

e Elprograma de garantia de calidad.

e Laestimaciony evaluacién de las dosis a pacientes o la verificacion de las actividades
administradas.

15.2. Optimizacion de la exposicién ocupacional.

El objetivo principal de la optimizacidn de la Proteccion Radioldgica es asegurar que tanto la
magnitud de las dosis individuales, como el nimero de personas expuestasy la probabilidad de
recibir exposiciones se mantenga tan baja como razonablemente sea posible atendiendo a
criterios econdmicos y sociales.

El procedimiento de optimizacidn se debe aplicar en primer lugar a la etapa de disefio de todo
proyecto. En esta etapa es cuando existe la mayor probabilidad de conseguir reducciones de dosis
de manera econdmicamente efectiva.
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En cumplimiento del principio de optimizacién de la proteccién radiolégica, cuando resulte
procedente, se podran aplicar restricciones de dosis, en términos de dosis efectiva o equivalente
individual por afo oficial, que serdn supervisadas por el CSN.

15.3. Optimizacion de la exposicién 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 estd optimizando la proteccidn. Se entiende por grupo critico al grupo
homogéneo de individuos representativo de los més 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 exposiciéon de
dicho grupo.

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

15.4. Restriccion de dosis.

En cumplimiento del principio de optimizacién de la proteccién radiolégica, cuando resulte
procedente, se podran aplicar restricciones de dosis, en términos de dosis efectiva o equivalente
individual por afio oficial, que seran supervisadas por el CSN. Son niveles maximos que tienen el
caracter de previsiones orientativas que no se espera sobrepasar, pero no se trata de limites de
dosis legales.

Para las exposiciones ocupacionales, el titular de la practica establecera estas restricciones
como herramienta de optimizacién bajo la supervisién general del CSN. En el caso de los
trabajadores externos, la restriccion de dosis la establecera el titular de la instalacion en
coordinacién con el titular de la empresa externa.

Para la exposicién de los miembros del publico, la Direccion General de Politica Energéticay
Minas, previo informe del CSN, establecera la restriccion de dosis individual que pueda recibir una
persona debido al uso planificado de una fuente de radiacion especifica. ELCSN se asegurara de
que las restricciones sean coherentes con el limite de dosis para la suma a la misma persona de
las dosis debidas a todas las practicas autorizadas.

El titular de la practica debera establecer restricciones de dosis, basandose en las orientaciones
que establezca el CSN, en los procedimientos que deban aplicarse a las personas expuestas.

Deberan incluirse restricciones de dosis en los procedimientos que impliquen la exposiciéon
deliberaday 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 exposicion de voluntarios que
participen en programas de investigacion médica y biomédica. Estas restricciones de dosis
deberan basarse en las orientaciones que establezca el Ministerio de Sanidad y Consumo.

El establecimiento de restricciones de dosis tiene especial relevancia en las aplicaciones
médicas de diagndstico y tratamiento de personas o animales mediante la administracion de
sustancias radiactivas.
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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 méaxima que no debe sobrepasarse en las

mismas.

Dado que los pacientes tratados con radionucleidos son posibles fuentes de exposicidony
contaminacion de otras personas, es preciso instruirlos sobre la conducta que deben observar
para limitar la dosis recibida por sus familiares, personas préximas y terceros. Los niveles maximos
que deben respetarse en este caso se denominan restricciones de dosis.
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Anexo 1. Definiciones y conceptos basicos.

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Actividad (A). Magnitud fisica que mide la tasa de desintegracion de un radionucleido,
correspondiente a una cantidad he dicho radionucleido en un determinado estado
energético en un momento dado. La unidad de actividad es el bequerelio (Bg). Un
becquerelio es igual a una desintegracion nuclear por segundo.

Autoridades competentes. Organismos oficiales a los que corresponde, en el ejercicio de
las funciones que tengan atribuidas, conceder autorizaciones, dictar disposiciones o
resolucionesy obligar a su cumplimiento.

Autorizacién. Permiso concedido por la autoridad competente de forma documental para
ejercer una practica o cualquier otra actuacién dentro del &mbito de aplicacién de este
reglamento.

Calibracién. Conjunto de operaciones que, bajo condiciones especificadas, establece, en
una primera etapa, una relacién entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas
obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus
incertidumbres asociadasy, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer
una relaciéon que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacién.

Carné radiolégico (documento individual de seguimiento radiolégico). Instrumento para
el registro de datos, donde se recogen los aspectos oportunos relativos al trabajador,
procedentes de la aplicacion del sistema de proteccidn radioldgica.

Cuidadores. Personas que, fuera de su ocupacién, consciente y voluntariamente, se
someten a una exposicidn a radiaciones ionizantes, colaborando en la asistenciay el
bienestar de personas que estan sometidas o se han sometido a exposiciones médicas.
Contaminacion radiactiva. Presencia accidental o indeseable de sustancias radiactivas en
superficies o solidos, liquidos o gases, o en el cuerpo humano.

Control de calidad. Conjunto de operaciones (programacion, coordinacioén, aplicacion)
destinadas a mantener o mejorar la calidad. Incluye la vigilancia, la evaluacidny el
mantenimiento, en los niveles exigidos, de todas las caracteristicas de funcionamiento de
los equipos que pueden ser definidas, medidas y controladas.

Control de calidad del equipamiento. Vigilancia, evaluacidon y mantenimiento, en los
niveles exigidos, de todas las caracteristicas de funcionamiento de los equipos que pueden
ser definidas, medidas y controladas. El control de calidad del equipamiento forma parte del
programa de garantia de calidad.

Cribado sanitario. Procedimiento que consiste en el uso de equipos médico-radiolégicos
para el diagndstico precoz en grupos de poblacién de riesgo.

Declaracion. Presentacién de informacion al Ministerio para la Transicion Ecolégica y el Reto
Demografico, al 6rgano competente de la comunidad auténoma, o al Consejo de Seguridad
Nuclear para comunicar la intencién de llevar a cabo una practica o cualquier otra actuacién
dentro del ambito de aplicacién de este manual.

Detrimento de la salud. Reduccién de la esperanza o de la calidad de vida en un segmento
de la poblacién debida a la exposicidn a radiaciones ionizantes, incluida la derivada de
reacciones tisulares, cancery alteraciones genéticas graves.

Detrimento personal. Efectos perjudiciales clinicamente observables en las personas o sus
descendientes, cuya aparicién es inmediata o tardia y que, en este ultimo caso, entrafia mas
una probabilidad que una certeza de aparicion.

Dosimetria clinica. Conjunto de procedimientosy técnicas necesarios para estimar la
distribucién de la dosis absorbida en los 6rganos y tejidos irradiados.

Dosimetria fisica. Conjunto de procedimientos y técnicas que tiene por objeto la mediday
establecimiento de variables dosimétricas con las que se caracterizan las fuentes y equipos
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16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.
32.
33.

emisores de radiacidny, en general, cualquier proceso de medida de radiaciones ionizantes
destinado a determinar una magnitud dosimétrica.

Dosis absorbida. Energia absorbida por unidad de masa. La unidad de dosis absorbida es el
Gray (Gy), que esiguala 1]/ kg.

Dosis efectiva. Suma de las dosis equivalentes ponderadas en todos los tejidos y 6rganos
del cuerpo a causa de exposiciones internas y externas. La unidad de dosis efectiva es el
Sievert (Sv).

Dosis efectiva comprometida. Suma de las dosis equivalentes comprometidas en un tejido
u 6érgano como resultado de una incorporacion, multiplicada cada una de ellas por el factor
de ponderacion tisular correspondiente. La unidad para la dosis efectiva comprometida es el
Sievert (Sv).

Dosis equivalente. Dosis absorbida en el tejido u érgano, ponderada en funcién del tipoy
calidad de la radiacién. La unidad para la dosis equivalente es el sievert (Sv).

Dosis equivalente comprometida. Integral respecto al tiempo (t) de la tasa de dosis
equivalente en un tejido u érgano T que recibird un individuo como consecuencia de una
incorporacion. La unidad para la dosis equivalente es el sievert (Sv).

Efluentes radiactivos. productos radiactivos residuales en forma liquida o gaseosa.
Eliminacién. Ubicacién de los residuos en un emplazamiento determinado cuando no exista
intencion de recuperacién de los mismos. La eliminacién comprende también la evacuacion
directa de residuos en el medio ambiente, previa autorizacién, y su consiguiente dispersion.
Emergencia radiolégica. Situacién o suceso no habitual que implica una fuente de radiacién
y exige una intervencién inmediata para mitigar las consecuencias adversas graves para la
salud y seguridad humanas, la calidad de vida, los bienes o el medio ambiente, o un peligro
que pudiera dar lugar a esas consecuencias adversas.

Empresa externa. Cualquier persona fisica o juridica, distinta del titular de la instalacién,
que haya de efectuar actividades de cualquier tipo en una zona vigilada o controlada de las
instalaciones y/o actividades incluidas en el ambito de aplicacion de este reglamento.
Exposicion. Accidony efecto de someter a las personas a radiaciones ionizantes, bien
procedentes del exterior del organismo (exposicidn externa) o interiores a él (exposicion
interna).

Exposicion al radon. Exposicién al radionucleido Rn-222 y su progenie de corto periodo de
semidesintegracion.

Exposicion accidental. Exposicidon de personas como consecuencia de un accidente,
aunque no dé lugar a superacion de algunos de los limites de dosis establecidos. No incluye
la exposicién de emergencia.

Exposicion accidental de un paciente. Exposicién distinta de la planificada con fines
clinicos que, como consecuencia de un evento imprevisto y no deseado, sufre una persona
sometida a una exposicion médica.

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

Exposicion de los miembros del publico. Exposicidn de las personas, excluida cualquier
exposicién ocupacional o médica.

Exposicion externa. Exposicion del organismo a fuentes exteriores a él.

Exposicion interna. Exposicién del organismo a fuentes interiores a él.

Exposicion médica. Exposicién a que se someten pacientes o personas asintomaticas en el
marco de su propio diagndstico o tratamiento médico, dental o podoldgico, destinada a
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beneficiar su salud o bienestar, asi como la exposicidon a que se someten las personas
cuidadorasy las personas voluntarias en la investigacién médica o biomédica.

34. Exposicién normal. Exposicion prevista en las condiciones normales de explotacién de una
instalacion o de ejercicio de una actividad (incluidos el mantenimiento, inspecciény
clausura), contando los posibles contratiempos menores que puedan mantenerse bajo
control, es decir, durante la explotacidon normaly en caso de acontecimientos previsibles en
la explotacién.

35. Exposicion ocupacional. Exposicién de los trabajadores, personas en formaciény
estudiantes durante el desempefio de su actividad como tales.

36. Exposicion potencial. Exposicién que no se prevé con certeza, sino que puede ser el
resultado de un suceso o secuencia de sucesos de naturaleza probabilistica, como fallos de
los equipos y errores en las operaciones.

37. Fondo radiactivo natural. Conjunto de radiaciones ionizantes que provienen de fuentes
naturales terrestres o césmicas.

38. Fuente de radiacion. Entidad que puede causar una exposicion, por ejemplo, por emitir
radiacién ionizante o por liberar material radiactivo.

39. Fuente de radiacion natural. Fuentes de radiacién ionizante de origen natural, terrestre o
césmico.

40. Garantia de calidad. Todas las acciones planificadas y sistematicas que son necesarias
para ofrecer la seguridad suficiente de que una estructura, un sistema, un componente o un
procedimiento funcionardn satisfactoriamente con arreglo a las normas aprobadas.

41. Incorporacion. Actividad total de los radionucleidos que se introducen en el organismo
procedentes del medio externo.

42. Indicadores dosimétricos. Magnitudes proporcionadas por los equipos médico-
radioldgicos relacionadas con la cantidad de radiacidon emitida que, sin suponer un reflejo
directo de las dosis absorbidas y una vez validadas, podran ser utilizadas como base, con las
oportunas correcciones y los parametros técnicos correspondientes, para dar una
estimacién razonable de la dosis recibida por el paciente.

43. Inspeccidn: Investigacion realizada por cualquier autoridad competente para verificar el
cumplimiento de los requisitos legales.

44. Instalaciéon médico radiolégica. Instalacion en donde se realizan procedimientos médico-
radiolégicos.

45. 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, actuando sobre las fuentes, las vias de transferencia y las propias personas.

46. Jefe de Servicio de Proteccién Radiolégica. Persona responsable o al frente de un Servicio
de Proteccién Radioldgica acreditada al efecto mediante diploma expedido por el CSN.

47. Licencia. Permiso personal e intransferible concedido a una persona fisica por el Consejo de
Seguridad Nuclear, de forma documental, que le autoriza a operar o a supervisar la
operacion de una instalacion nuclear o radiactiva.

48. Limite de dosis. Valor de la dosis efectiva (cuando proceda, la dosis efectiva
comprometida), o de la dosis equivalente, en un periodo especificado, que no debe ser
superado para una persona.

49. Material radiactivo. Material que contiene sustancias radiactivas.

50. Medidas correctoras. Actuaciones encaminadas a la eliminacién de una fuente radiactiva o
a lareduccion de su magnitud (en cuanto a su actividad o cantidad) o a la interrupcién de las
vias de exposicién o la reduccidon de su impacto, con el objeto de evitar o reducir las dosis
que, de otro modo, podrian recibirse en una situaciéon de exposicién existente.
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51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

Medidas de proteccion. Medidas, diferentes de las correctoras, cuyo fin es evitar o reducir
las dosis que de lo contrario podrian ser recibidas en una situacion de exposicion de
emergencia o en una situacion de exposicion existente.

Miembros del publico. Personas que pueden estar sometidas a exposiciéon que no sea
ocupacional o médica.

Nivel de referencia. Nivel de dosis efectiva, de dosis equivalente, o de actividad por unidad
de masa o de volumen en una situacion de exposicion de emergencia o existente, por encima
del cual se considera inapropiado permitir que se produzcan exposiciones, aun cuando no se
trate de un limite que no pueda rebasarse, sino de una herramienta para la optimizacién de la
proteccioén radioldgica.

Persona en formacién o estudiante. Persona que, no siendo trabajador, recibe formacién o
instruccidon en una empresa para ejercer una funcién especifica.

Personas cuidadoras. Personas que, fuera de su ocupacién, consciente y voluntariamente,
se someten a una exposicidn a radiaciones ionizantes, colaborando en la asistenciay el
bienestar de personas que estdn sometidas o se han sometido a exposiciones médicas.
Poblacion. Conjunto de personas que comprende los trabajadores expuestos, los
estudiantes y las personas en formacion, los miembros del publico y los pacientes de
procedimientos diagndsticos, intervencionistas y terapéuticos.

Practica. Actividad humana que puede aumentar la exposicién de las personas a las
radiaciones procedentes de una fuente de radiacion y que se gestiona como situacion de
exposicién planificada.

Prescriptor. Médico, odontélogo u otro profesional sanitario autorizado para remitir a
personas para ser sometidas a procedimientos médico-radiolégicos, con arreglo a los
requisitos establecidos, a un profesional sanitario habilitado.

Procedimiento médico-radiolégico. Cualquier procedimiento que dé lugar a una exposicion
médica. Los aspectos practicos de estos procedimientos consisten en la ejecucidn fisica de
una exposiciéon médicay cualquiera de sus aspectos auxiliares, como el manejo y uso de
equipos médico-radiolégicos, la evaluacion de parametros técnicos y fisicos (incluidas las
dosis de radiacién), la calibracién y el mantenimiento de equipos, la preparaciény
administracién de medios de contraste y radiofarmacos y el procesamiento de imagenes.
Profesional sanitario habilitado. Profesional de la medicina especialista, de la odontologia
o la podologia, en el ambito de sus competencias, autorizado para asumir la responsabilidad
clinica de una exposicién médica individual. Se incluyen también a profesionales de la
enfermeria, en el ambito de sus competencias, que realicen su actividad en el marco de las
exposiciones médicas.

Radiacion ionizante. Transferencia de energia en forma de particulas u ondas
electromagnéticas de una longitud de onda igual o inferior a 100 nanémetros o una
frecuencia igual o superior a 3 x 10®° hertzios, capaces de producir iones directa o
indirectamente.

Radioterapéutico. Relativo a la radioterapia, incluida la medicina nuclear con fines
terapéuticos.

Residuo radiactivo. Cualquier material o producto de desecho, para el que no esta previsto
ningln uso, que contiene o estd contaminado con radionucleidos en concentraciones o
niveles de actividad superiores a los establecidos por el Ministerio para la Transicion
Ecolégicay el Reto Demografico previo informe favorable del Consejo de Seguridad Nuclear.
Restriccién de dosis. Restriccidn de las dosis individuales esperables, utilizada para definir
la gama de opciones consideradas en el proceso de optimizaciéon para una fuente de
radiacidon determinada en situaciones de exposicion planificadas.
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65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

Servicio de dosimetria personal. Entidad responsable de la calibracién, lectura o
interpretacion de sistemas de vigilancia, o de la medicién de radiactividad en el cuerpo
humano o en muestras bioldgicas, o de la evaluacion de las dosis, cuya capacidad para
actuar al respecto sea reconocida por el Consejo de Seguridad Nuclear.

Servicio de prevencién. Conjunto de medios humanos y materiales necesarios para realizar
las actividades preventivas a fin de garantizar la adecuada proteccion de la seguridad y la
salud de los trabajadores, asesorando y asistiendo para ello al empresario, a los trabajadores
y a sus representantes y a los 6érganos de representacion especializados.

Servicio de proteccion radiolégica. Entidad expresamente autorizada por el Consejo de
Seguridad Nuclear para desempenar las funciones establecidas en este reglamento. El
Servicio de Proteccién Radiolégica es una entidad propia de un titular o mancomunada por
varios titulares.

Sievert (Sv). Nombre especial de la unidad de dosis efectiva y equivalente. Un sievert es
igual a un julio por kilogramo.

Suceso significativo. Incidente, evento o circunstancia, relacionados con el uso de
radiaciones ionizantes con fines clinicos, que ha ocasionado un dafio innecesario a un
paciente o podria haberlo hecho.

Supervisor. Persona provista de licencia especifica concedida por el Consejo de Seguridad
Nuclear, que capacita para dirigir el funcionamiento de una instalaciéon nuclear o radiactivay
las actividades de manipulacién de los dispositivos de control y proteccion de la instalacién.
Sustancia radiactiva. Sustancia que contiene uno o més radionucleidos, y cuya actividad o
concentracion de actividad no pueda considerarse despreciable desde el punto de vista de la
proteccioén radioldgica.

Técnico en proteccién radiolégica. Persona debidamente cualificada, que forma parte de
un Servicio o Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica y que bajo la direccion del Jefe de
Servicio realiza las actividades propias de dicho Servicio.

Titular. Persona fisica o juridica que tiene, con arreglo a la legislacidon nacional, la
responsabilidad respecto de una fuente de radiacidon (incluidos los casos en que el
propietario o poseedor de la fuente de radiacién no realiza actividades relacionadas con ella)
o sobre el ejercicio de alguna de las practicas o actividades laborales contenidas en este
manual.

Trabajador expuesto. Persona que, trabajando, bien por cuenta propia o ajena, esta
sometida a exposicién en el trabajo realizado en el &mbito de las exposiciones médicas, que
puede recibir dosis que superen alguno de los limites de dosis para los miembros del
publico.

Trabajador externo. Cualquier trabajador expuesto que esté empleado de forma temporal o
permanente por una empresa externa, que efectle una actividad de cualquier caracter en
una zona vigilada o controlada de las instalaciones o actividades incluidas en el &mbito de
aplicacion de este reglamento. Se incluyen personas en formacién o estudiantes 'y
trabajadores por cuenta propia que lleven a cabo tales actividades.

Vigilancia radiolégica ambiental. Medicion de las tasas de dosis externas debidas a la
presencia de sustancias radiactivas en el medio ambiente o la medicién de concentraciones
de radionucleidos en el medio natural.

Zona controlada. zona sometida a regulacién especial a efectos de proteccién contra las
radiaciones ionizantes, o para evitar la dispersidon de la contaminacién radiactiva, y cuyo
acceso esta controlado.

Zona vigilada. zona sometida a vigilancia a efectos de proteccion contra las radiaciones
ionizantes.
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Anexo 2. Referencias.

Este manual ha sido redactado tomando como referencia los siguientes documentos:

Directiva 2013/59/EURATOM del Consejo, de 5 de diciembre de 2013, por la por la que se
establecen normas de seguridad basicas para la proteccion contra los peligros derivados
de la exposicién a radiaciones ionizantes.

Foro sobre proteccién radiolégica en el medio sanitario. CSN/SEPR/SEFM. Marzo de
2009. Protocolo para la vigilancia dosimétrica mediante dosimetria de area de los
trabajadores expuestos clasificados como categoria B en el &mbito sanitario.

Foro sobre proteccion radiolégica en el medio sanitario. CSN/SEPR/SEFM. Octubre de
2011. Criterios de alta de pacientes y medidas para la proteccién radiolégica el publico
después de tratamientos metabdlicos con I-131.

Guia de Seguridad, GS 07-03 (Rev. 1) del Consejo de Seguridad Nuclear. Bases para el
establecimiento de los Servicios o Unidades Técnicas de Protecciéon Radiolégica. 1998.
Guia de Seguridad, GS 9.2 del Consejo de Seguridad Nuclear. Gestion de materiales
residuales sélidos con contenido radiactivo generados en instalaciones radiactivas. 2002
CE. Radiation Protection n® 116. 2000. Guidelines on education and training in radiation
protection for medical exposures.

ICRP. Publication 84 (Annals of the ICRP Vol. 30, 2000). Pregnancy and Medical
Radiation.

ICRP Publicacion 103. Las recomendaciones 2007 de la Comisién Internacional de
Proteccién Radioldgica. Traduccion oficial al espafiol de la Publicacién ICRP n° 103.
Editada por la Sociedad Espafiola de Proteccion Radiolégica con la autorizacion de la
International Commission on Radiological Protection (ICRP).

Instruccion IS/03, de 6 de noviembre de 2002, del Consejo de Seguridad Nuclear,
numero IS-03, sobre cualificaciones para obtener el reconocimiento de experto en
proteccién contra las radiaciones ionizantes.

Instruccion 1S/05, de 26 de febrero de 2003, del Consejo de Seguridad Nuclear, por la
que se definen los valores de exencidn para nucleidos segln se establece en las tablas A
y B del anexo | del Real Decreto 1836/1999.

Instruccion IS/07, de 22 de junio de 2005, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre
campos de aplicacién de licencias de personal de instalaciones radiactivas.

Instruccion 1S/08, de 27 de julio de 2005, del Consejo de Seguridad Nuclear para exigir, a
los titulares de las instalaciones nucleares y radiactivas, el asesoramiento especifico en
proteccioén radioldgica.

Instruccion IS/16, de 23 de enero de 2008, del Consejo de Seguridad Nuclear, por la que
se regulan los periodos de tiempo que deberan quedar archivados los documentos 'y
registros de las instalaciones radiactivas.

Instruccion 1S/18, de 2 de abril de 2008, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre los
criterios aplicados por el Consejo de Seguridad Nuclear para exigir, a los titulares de las
instalaciones radiactivas, la notificacion de sucesos e incidentes radiolégicos.
Instruccion 1S/28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre
las especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones
radiactivas de segunday tercera categoria.

Instruccion 1S/34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre
criterios en relacion con las medidas de proteccién radiolégica, comunicacion de no
conformidades, disponibilidad de personas y medios en emergenciasy vigilancia de la
carga en el transporte de material radiactivo.
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e ORDEN ECO0O/1449/2003, de 21 de mayo, sobre gestion de materiales residuales sélidos
con contenido radiactivo generados en las instalaciones radiactivas de 2.ay 3.a
categoria en las que se manipulen o almacenen isétopos radiactivos no encapsulados.

e Orden SCO/3142/2006, de 20 de septiembre, por la que se apruebay publica el
programa formativo de la especialidad de Oncologia Radioterapica.

e ORDEN SC0/3276/2007, de 23 de octubre, por la que se publica el Acuerdo de la
Comision de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud, mediante el que se
articula el segundo nivel de formacidn en proteccién radioldgica de los profesionales que
llevan a cabo procedimientos de radiologia intervencionista.

e Orden SCO/634/2008, de 15 de febrero, por la que se apruebay publica el programa
formativo de la especialidad de Radiodiagndstico.

o Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad
en radioterapia.

e Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas.

e Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagndstico.

e Real Decreto 229/2006, de 24 de febrero, sobre el control de fuentes radiactivas
encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

e Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico.

e Real Decreto 601/2019, de 18 de octubre, sobre justificacién y optimizacién del uso de
las radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de las personas con ocasion de
exposiciones médicas.

e Real Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccién de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones
ionizantes.

e Real Decreto 673/2023, de 18 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad y
seguridad de las unidades asistenciales de medicina nuclear.

e Resolucidn conjunta de las direcciones generales de salud publicay de recursos
humanosy servicios econdmicos-presupuestarios del Ministerio de Sanidad y Consumo,
mediante la que se acuerda incorporar en determinados programas formativos de
especialidades en ciencias de la salud, formacion en proteccién radioldgica.
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