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ACTA DE INSPECCION

) y
funcionarias del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditadas como inspectoras
(en adelante, la inspeccion).

CERTIFICAN:

Que los dias 23 y 24 de abril de 2024 se personaron en la sede del Servicio de
Dosimetria Personal Externa (en adelante, SDPE) de CENTRO NACIONAL DE DOSIMETRIA (en
adelante, CND), con NIF sito en la Avda. de Valencia (46009).

La inspeccion tuvo por finalidad la solicitud de modificacion de la autorizacién del SDPE
para incorporar la prestacion del servicio de dosimetria de cristalino mediante la magnitud
Hp(3). El SDPE cuenta con autorizacion concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN)
de fecha 9 de diciembre de 1983, modificada por Ultima vez por resolucién del Pleno del CSN
de fecha 21 de marzo de 2018.

La inspeccion fue recibida por , en calidad de Jefa de
Servicio del SDPE, y por , en calidad de Jefa de Secciéon de Lecturas
Dosimétricas, , en calidad de Jefe de Seccion de Analisis y Datos, , en
calidad de Responsable de Calidad, y , en calidad de Director de Gestion del

CND, en representacion del titular, y quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto
se relaciona con la seguridad y proteccién radiologica.

Los representantes del titular fueron informados previamente al inicio de la inspeccién
que el acta que se levantase de ese acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion
de la misma, tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de
oficio 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que
el titular exprese qué informacién o documentacioén, aportada durante la inspeccion, podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:
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UNO. ORGANIZACION Y MEDIOS HUMANOS DEL SDPE.

De acuerdo a lo manifestado por la Jefa de Servicio del SDPE, ,
, s el Gerente del CND Yy, por lo tanto, le corresponde la titularidad
del mismo.

De acuerdo a lo manifestado, el SDPE depende directamente del titular, guardando
independencia tanto funcional como jerarquica de la Unidad Técnica de Proteccion
Radiolégica (UTPR) del CND.

De acuerdo a lo manifestado y comprobado por la inspeccion en el documento Manual del
Sistema Dosimétrico (v3.1), el personal del SDPE es el que consta en el organigrama
vigente, compuesto por la seccion de Lecturas Dosimétricas (de la que depende la Unidad
de Dosimetria) y la de seccion de Analisis y Datos (de la que depende la Unidad de Proceso).

Segln se manifestd, el nimero de personas que integran actualmente el SDPE es inferior
al que constaba en la inspeccién previa.

De acuerdo a lo manifestado por la , en la actualidad, ademas de ostentar la
Jefatura del SDPE ostenta la Jefatura del Laboratorio de Metrologia de Radiaciones
lonizantes (LMRI) del CND.

Seglin se manifesto, la dedica 420 horas/ano de su jornada ordinaria diurna
de manana a las actividades del LMRI del CND.

De acuerdo a lo manifestado, la , Técnica Superior Especialista en Diagnostico
por Imagen (TSEDI), dedica también 420 horas/ano de su jornada ordinaria diurna de
manana a las actividades del LMRI del CND, y el resto a las actividades propias del SDPE.

Segln se manifestd, esta situacion es temporal, hasta que la direccién del centro dote de
personal al LMRI.

De acuerdo a lo manifestado, en ausencia de la , la Jefatura del SDPE recae en
cualquiera de los otros 2 Jefes de Seccion ( y ).

De acuerdo a lo manifestado, en el CND existe una Junta Técnica en el SDPE que es el
organo responsable maximo de las cuestiones técnicas referentes a la implantacion de las
actividades que realiza y los procedimientos mediante los cuales las lleva a cabo.

La inspecciéon comunicé al representante del titular que dicha Junta Técnica no aparece en
el organigrama del CND, ni tampoco aparece la firma de esta junta en la aprobacion de los
procedimientos del SDPE.
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- La inspeccidon comunico al titular que, como tramite al acta se debera presentar un
documento que valide la capacidad de la mencionada Junta Técnica para aprobar los
documentos técnicos del SDPE.

- De acuerdo a lo manifestado, todo el personal esta sometido a un programa de formacion
continuada de acuerdo con el Plan Docente del CND.

- La inspeccién pudo revisar la formacién recibida por , especialista en
Radiofisica Hospitalaria incorporada al SDPE en febrero de 2024. En los registros
mostrados pudo comprobarse las actividades realizadas durante el mes de formacion
supervisada en el servicio, la verificacion de dicha formacién, firmada por la
(de fecha 29/02/2024), y su autorizacion para realizar las funciones asignadas en el SDPE
(de fecha 29/02/2024).

- La inspeccién comunic6 al titular que, como tramite al acta debe remitir el Plan Docente
con el programa de formacion y registros asociados, para el personal del SDPE.

DOS. MEDIOS TECNICOS. DOSIMETRIA Hp(3).

- De acuerdo con lo manifestado por el titular y comprobado por la inspeccion, el sistema
dosimétrico que se pretende autorizar para estimacion de las dosis a cristalino esta formado

por el lector n° , y los dosimetros para medida de Hp(3) de diseno propio
del CND, compuestos por un Unico detector termoluminiscente, modelo y
marca comercial , Situado en un portafiltros entre 2

filtros de teflon de 3,2 mg/cm?2 de espesor, y a su vez introducido en un portadosimetros
que dispone de una cinta velcro para facilitar su colocaciéon. En la parte posterior se
serigrafia el nombre, mes de uso del dosimetro y el n° de historia del usuario.

- De acuerdo con la documentacién presentada y lo manifestado por el titular, el dosimetro
que se pretende autorizar en términos de Hp(3) es para medida de radiacion fotonica.

- Lainspeccion pudo comprobar “in situ” los distintos elementos que componen el dosimetro
Hp(3).

- Lainspeccion pregunté respecto al procedimiento de actuacién en caso de averia del lector
n°7.

- Segln se manifestd, se tiene previsto en un futuro incluir otro lector en su sistema de
dosimetria de cristalino, para el cual se procederd a la correspondiente solicitud de
modificacion de su autorizacion.

- Enrelacién con el diseio del sistema dosimétrico, la inspeccion solicitd informacion relativa
al apartado 8.4 de la norma UNE EN IEC 62387:2022 (en adelante IEC 62387).
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El titular manifesté que se tiene previsto colocar pegatinas en el lector n° 7 para incluir la
informacion requerida en dicho apartado de la norma.

La inspeccion comunicéd al titular que, debe ademas actualizar su Manual de Sistema
Dosimétrico (v3.1) para incluir dicha informacioén, y remitirlo como tramite al acta.

En relacion con los ensayos de caracterizacion del sistema dosimétrico, la inspeccion
pregunté por el modo de adquisicion “extremity” utilizado durante las lecturas realizadas en
los ensayos de caracterizacion.

El titular manifesté que dicho modo de adquisicion hace referencia a la identificacion del
dosimetro pero no al resultado de las lecturas. Durante los ensayos se ha seguido el mismo
procedimiento de lectura que el vigente en el SDPE para la dosimetria de cristalino (PO-005,
v3.2).

La inspeccion pregunté si disponen de registros donde figure la correspondencia entre la
identificacion de los dosimetros que constan en los certificados de irradiacién emitidos por
el LMRI y la identificacion del detector del dosimetro. El titular manifesté que si disponen
de registros de dicha correspondencia.

La inspeccion preguntd por el criterio seguido para determinar el nimero de dosimetros
utilizados en los ensayos de caracterizacion (10 dosimetros). El titular manifesté que la
eleccion del nimero de dosimetros se ha basado en la experiencia técnica previa del SDPE
y en la baja dispersién encontrada en los resultados obtenidos.

En relacion con el ensayo 11.6 de la IEC 62387, la inspeccion solicitd una justificacion de
no haber realizado el ensayo con las dos orientaciones de los dosimetros para las tres
energias mas bajas del rango energético requerido por la citada norma. A este respecto, la

manifesté que, si bien no se ha realizado el ensayo para las dos orientaciones
y en las tres energias indicadas, si se ha realizado para la energia mas restrictiva (N-30).

En relacién con el ensayo 11.8 de la IEC 62387 sobre la sobrerrespuesta debida a la
irradiacion lateral, la inspeccion solicitd una justificacion de no haber realizado el ensayo a
la angulacién 105 grados requeridos por la citada norma. La manifestd que no
considera necesaria dicha angulacion por la simetria anterior-posterior del dosimetro pero
que procedera a verificar dicha simetria experimentalmente, como minimo, para N-30 y N-
60.

La inspeccion comunicé al titular que, como tramite al acta, debe presentar los resultados
de dicho ensayo.

En relacion con el ensayo 13.5 de la norma |IEC 62387, sobre la hermeticidad del dosimetro
Hp(3), la inspeccion solicitdé al titular justificacion de la no realizacion del ensayo. A este
respecto la manifesté que dicha justificacion es la misma que la proporcionada
para la no realizacion del ensayo 13.2 de la norma IEC 62387 sobre temperatura ambiental
y humedad relativa de los dosimetros, es decir, que no es necesario realizarlo debido al
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material con el que esta fabricado el portadosimetros y al hecho de que el portadosimetros
se termosella a fin de garantizar su hermeticidad.

En relacion con los ensayos contenidos en el apartado 14 de la norma IEC 62387, la
inspeccion indicé que la declaracidon de conformidad del marcado CE aportada hace
referencia a un lector (modelo diferente al lector n® 7). El titular
manifesté que todos los modelos cumplen la directiva europea 2014/30/EU
que figura en dicha declaracién de conformidad.

La inspeccion pregunto al titular por el ensayo 15.2 de la norma IEC 62387, relativo a caida
del dosimetro. La manifesté que no han realizado dicho ensayo al no
considerarlo necesario dado el diseno del dosimetro.

La inspeccion solicitd informacion al titular en relacién con el nimero de usuarios a los que
presta servicio de dosimetria operacional (no oficial) de cristalino. El titular informé a la
inspeccidn que actualmente tienen usuarios a los que presta servicio de dosimetria de
cristalino de forma operacional (no oficial), si bien su previsién es llegar a unos
usuarios.

La inspeccion solicitd al titular la identificacion de la versién actual del software de
operacion de los lectores, . El titular manifestd que la version actual en el lector n°
7, asi como en el resto de lectores del servicio en la misma, todos ellos tienen instalado

La inspeccion comunico al titular que esta informaciéon debe constar en el Manual de
Sistema Dosimétrico. Una version actualizada del mismo debe remitirse como tramite al
acta.

La inspeccion pudo comprobar las distintas dependencias que integran el SDPE.

La inspeccion pudo comprobar que en la sala de los lectores, donde se encuentra ubicado
el lector n° 7, se controlan las condiciones de temperatura y humedad con un
termohigrémetro, marca , N/S que habia sido calibrado
en febrero de 2024. En el momento de la inspeccion, la temperatura en la sala era de 23,8
°Cy la humedad relativa del 32,2%.

El titular inform6 a la inspeccién que la sala de los lectores dispone de sistema de aire
acondicionado que funciona las 24 h. Disponen de un segundo equipo de tal forma que, en
caso de averia, entra en funcionamiento.

La inspeccion comprobé in situ el libro del laboratorio, donde pudo constatar la Gltima
calibracion del lector n® 7, realizada en febrero de 2024. La inspeccién tuvo acceso al
informe de calibracion de 2/10/2023, correspondiente al dosimetro VOOA14222.
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De acuerdo a lo manifestado y segln consta en procedimiento, la temperatura en los hornos
de borrado de los dosimetros se controla mediante una sonda (un termopar que se conecta
mediante USB).

De acuerdo a lo manifestado, las torres de los dosimetros Hp(3) son las torres 501, 502 y
503. Una vez leidos, los dosimetros se hornean y se guardan para el mes siguiente. Los
registros de borrado de los dosimetros se almacenan durante un mes en el laboratorio,
procediéndose a su eliminacion posterior.

De acuerdo a lo manifestado, el mes de lectura no se cierra hasta que todos los dosimetros
han sido leidos, por lo que no es posible que un dosimetro no leido entre en una de las
torres de borrado. Asimismo, un dosimetro que no ha sido horneado no puede entrar de
nuevo en el sistema para ser asignado a un nuevo usuario.

La inspeccion pudo visitar el lugar de almacenamiento de los dosimetros de cristalino, en
la sala donde se procede a su xerografiado junto con los dosimetros de anillo.

A este respecto el titular informé a la inspeccion que se tiene previsto habilitar una nueva
sala especifica para los dosimetros Hp(3), separando asi este tipo de dosimetros de los de
anillo y, en caso de contingencia, disponer de una sala adicional.

De acuerdo a lo manifestado, los dosimetros Hp(3), una vez leidos son almacenados y
posteriormente, al finalizar el mes, se procede a la regeneracion de todas las tarjetas.

En relaciéon con el mantenimiento del lector n°® 7, la titular manifesté que disponen de un
contrato de mantenimiento con la empresa , tanto preventivo
como correctivo. En caso necesario, disponen de asistencia técnica en un plazo maximo de
24 horas.

La inspeccion comunico al titular que, como tramite al acta, debe remitir copia del contrato
de mantenimiento.

La inspeccion pudo revisar el informe de mantenimiento del lector n° 7 de fecha
26/03/2024.

El titular manifestd que el mantenimiento preventivo se realiza con una frecuencia mensual.

La inspeccion manifestd que dicha frecuencia no queda claramente establecida en el
procedimiento PO-011 (v2.3).

La inspeccion comunicé al titular que, como tramite al acta, debe remitir el procedimiento
PO-011 revisado y debidamente firmado.

La inspeccion pregunté al titular en relacion con el calculo de los factores de sensibilidad
de los dosimetros de cristalino.
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El titular manifestd que de acuerdo con su procedimiento PO.002 (V1.9), realizan el calculo
del factor de sensibilidad individual (FSI), de cada dosimetro, en dos etapas.

En la primera etapa, obtienen el factor de sensibilidad individual relativa (FSIR) para cada
uno de los dosimetros, calculado como la sefnal individual de cada uno de ellos respecto a
la senal promedio del lote. En la segunda etapa, se extrae un ndmero significativo de
dosimetros del lote y se calcula su sensibilidad respecto al lote patrén utilizado como
referencia (lote n° 510). Finalmente, a cada dosimetro se le asigna un factor de sensibilidad
individual que viene dado por el producto del FSIR por el factor de sensibilidad del lote.

La inspeccion solicito los registros del calculo del FSI de un dosimetro Hp(3) utilizado como
dosimetro operacional (no oficial) en el mes de noviembre 2023 (tarjeta n°® 00A14222,
correspondiente al dosimetro VOOA14222).

La inspeccién pudo comprobar que el Gltimo re-calculo del FSI de la tarjeta n°® 00A14222,
se habia realizado el 08/08/2022 (valor obtenido: 0,975, lote n® 512), siendo el célculo
inicial de fecha 15/12/2004 (valor obtenido: 0,977).

La inspeccion pregunté al titular si disponia de algin sistema de alerta para identificar
aquellos dosimetros cuyo FSI estuviese caducado y debiera recalcularse.

El titular manifesté que no disponia de esa opcion.

La inspeccion comunicé al titular que la frecuencia de re-calculo de los FSI debe figurar en
los procedimientos PO-002 (v1.9) y PO-010 (v3.3), y debe ser acorde con lo recomendado
por la Guia de Seguridad 7.1 del CSN.

La inspeccidon comunicé al titular que, como tramite al acta, debe remitir una copia
actualizada de los procedimientos PO-002 (v1.9) y PO-010 (v3.3).

De acuerdo a lo manifestado, el titular dispone de 51.341 usuarios a los que se le ha
asignado dosimetro de solapa (en términos Hp (10)). Actualmente disponen de 790
usuarios que disponen de dosimetria de cristalino de forma operacional (no oficial).

TRES. PROCEDIMIENTOS TECNICOS DEL SDPE EN RELACION CON Hp(3).

De acuerdo a lo manifestado, el sistema de gestion de la calidad en el SDPE es propio del
CND.

La responsable de calidad del SDPE es , integrada en la Seccion de Lecturas
Dosimétricas del SDPE.

La inspeccion manifestd al titular que debe remitir el Manual de Gestién de la Calidad del
SDPE.
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- La manifesté que su Manual de Gestion de la Calidad se corresponde con el
Manual de Sistema Dosimétrico (v3.1).

- La inspecciéon comunicé al titular que, como tramite al acta, debe remitir el Manual del
Sistema Dosimétrico revisado, actualizado y debidamente firmado, de acuerdo con el
contenido de esta acta.

- En relacién con los procedimientos del SDPE, la inspeccidon comunicé al titular que, como
tramite al acta, debe remitir los relativos a:

= Bases de datos disponibles en el SDPE. Verificacion de las mismas, mantenimiento.
= Archivo de la informacion dosimétrica

= Carga de datos en el BDN

= Control de las condiciones ambientales (T%, humedad) en el laboratorio.

= Formacion del personal del SDPE (inicial y continuada)

= Participacion en intercomparaciones

= Gesti6n de incidencias

=  Sobreexposiciones

= Intercomparaciones

- Lainspeccion inform6 al titular sobre erratas encontradas en varios de los procedimientos
remitidos. A este respecto, la inspeccion comunicé al titular que, como tramite al acta, debe
remitirlos corregidos.

- Lainspeccion comunic6 al titular sobre discrepancias detectadas en los procedimientos PO-
005 (v3.2) y PO-006 (v3.3), relativos a la lectura de los dosimetros y al tratamiento térmico
de los mismos, comunicandole que, como tramite al acta, debe presentar una revision de
ambos procedimientos.

- La inspeccion informé al titular que, como tramite al acta, debe presentar los
procedimientos que no ha presentado y que aparecen listados en su Manual de Sistema
Dosimétrico (V3.1), en particular, los procedimientos PO-015 relativo al sitio Web del CND,
y el procedimiento GS-002, relativo a la gestion de los casos de pérdida de informacion
dosimétrica.

CUATRO. CALIBRACION Y VERIFICACIONES PERIODICAS DEL SISTEMA DE LECTURA PARA Hp(3)

- Lainspeccion solicit6 al titular informacién sobre la verificacion de la calibracion de la fuente
de referencia respecto de la fuente patrén.

- El titular manifestd que dicha verificacion se realiza mediante 10 dosimetros de control
extraidos al azar e irradiados en el LMRI a diferentes calidades de haz de las series estrecha
de la norma ISO 4037-1:2019, de forma que una vez al ano se verifica la calidad N-60 de
calibracion.
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- Lainspeccion solicité al titular que, como tramite al acta se remita el registro de su Gltima
verificacion en la calidad N-60 (0°).

- Lainspeccién pudo comprobar la calibracion del lector n° 7, vigente cuando se procedio a
la lectura del dosimetro VOOA14222, establecida el 2/10/2023. Ademas, pudo constatar
que dicho lector fue recalibrado el 19/02/2024.

- Eltitular manifestd que la re-calibracion del lector se habia llevado a cabo porque habia sido
detectado una variacién superior al 7% en las lecturas de los dosimetros de control, como
se establece en procedimiento.

- Lainspeccion comunico al titular que, como tramite al acta, debe presentar los informes de
calibracion del lector correspondientes a noviembre de 2023 y a febrero de 2024.

CINCO. PROCESO DE LECTURA Y ESTIMACION DE DOSIS EN RELACION CON Hp (3). INFORMES.

- Con el fin de comprobar la capacidad del SDPE para reproducir una dosis, la inspeccion
solicito los registros asociados a un usuario dado de alta en su sistema, al que durante el
mes de noviembre de 2023 se le asignd un dosimetro de cristalino en términos de Hp (3),
para estimar, de modo operacional (no oficial) sus dosis.

- La dosis operacional resultante a este trabajador, del mes de noviembre de 2023, Hp (3)
fue de mSv.

La inspeccion solicitd y comprobé los siguientes registros que el titular obtuvo de su base
de datos “

[$)

O
—_ — = —

Codigo del dosimetro: VOOA14222
Lector utilizado n°® 7.

c) Fecha de salida: 19/09/2023
d) Fecha de lectura 17/11/2023.
e) Dentro de la base de datos se obtuvo el registro

“ctr_tarjeta_historia” donde se encuentra registrada la informacién asociada al
proceso de lectura:

0 Factor de sensibilidad individual: 0,975/0,975/0,975/0,0975.

o0 Factores intrinsecos del lector utilizados en el proceso de lectura:
0,000/0,121/0,000/0,114.
Fondo (utilizado en la lectura del dosimetro): , en mrem.
Fondo ambiental:
Parametro de la luz patrén: 3931/3696/3779/4146.
Corriente oscura: 0/1/0/0
Lectura bruta del dosimetro (situado en la posiciéon n°4): (nC).
Dosimetros de control (durante el proceso de lectura).

O O O O 0O O
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- De acuerdo a lo manifestado, no se realiza correccidon por energia. La energia es la
correspondiente a la calibracion N-60 del lector ( KeV).

- En relacion con el algoritmo de calculo de dosis, la inspeccion preguntd al titular por la
correccion de fondo ambiental y de fondo intrinseco considerados, en relacion con el FSI
que figura en dicho algoritmo. A este respecto, el titular justifico que, si bien el FSI es
especifico del dosimetro del usuario, a diferencia del calculo del fondo ambiental, que es el
medio de la provincia y el fondo intrinseco del lector, calculado sobre tarjetas especificas,
el impacto sobre la dosis finalmente asignada al usuario, en términos de Hp(3), no es
significativo .

- Enrelacion con el procedimiento PO-008 (v2.0) relativo al algoritmo de calculo de dosis para
dosimetros de cristalino, la inspeccion solicitdé al titular que, como tramite al acta, remita
este procedimiento revisado aportando mas informacion en relacién con el fondo intrinseco
y el fondo ambiental al que refiere el procedimiento.

- Enrelacion con el algoritmo de calculo de dosis, la inspeccion se intereso por la decision de
utilizar, como factor de conversion de lectura calibrada a dosis (en términos de Hp(3), el
factor de 0,583, seglin consta en el procedimiento PO-008D (v2.0) del SDPE.

De acuerdo con dicho procedimiento, por consenso de la Junta Técnica de Dosimetria, se
acuerda que el factor que se utiliza es el correspondiente a la calidad N-60(0°) = 0,583, por
tener una energia media similar y mejor reproducibilidad en las condiciones de irradiacion,
a la calidad W-60 (60°), representativa de las energias de haces dispersos de uso en
radiologia intervencionista.

- El titular mostré a la inspeccién el acta de reunidon de la Junta Técnica, celebrada el 2 de
noviembre de 2023. En ella la inspeccion pudo constatar que, como consecuencia de la
decision de tomar como referencia la calidad N-60 (0°) en lugar de W-60 (60°), se procedi6
a modificar el programa de céalculo de dosis durante el mes de noviembre de 2023,
actualizando el factor de paso de mSv/U.A. de al nuevo valor. Asi se sustituyé el
factor paso de mSv/U.A por el factor mSv/U.A.

- La inspeccion se interesd por el comportamiento del lector n° 7. A este respecto comunico
al titular que, como tramite al acta, debe presentar los informes de evolucién de los
parametros especificos del lector n® 7, del ano 2023.

SEIS. PROCESO DE ENVIO Y RECEPCION DE DOSIMETROS. TRANSPORTE. INCIDENCIAS.

- De acuerdo a lo manifestado, una vez finalizado el mes de lectura los dosimetros son
almacenados y regenerados, antes de ser asignados nuevamente a un usuario.

- La inspeccién pregunté al titular si se habian enviado instrucciones a los usuarios en
relacion con los dosimetros de cristalino, aunque se estuviesen usando de forma
operacional (no oficial).
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El titular inform6 a la inspeccidn que en el ano 2019 se habia enviado un documento a los
distintos centros sanitarios, con informacién de interés y recomendaciones de uso en
relacion con los dosimetros Hp (3).

La informacion enviada fue mostrada a la inspeccién. En ella, ademas de las
recomendaciones de uso de los dosimetros Hp(3) se incluian recomendaciones sobre como
desinfectar o esterilizar el dispositivo.

La inspeccidon comunicoé al titular que, como tramite al acta, debe remitir el documento
enviado en el ano 2019 a los distintos centros sanitarios.

Ademas, la inspeccion inform6 al titular en relacion con la desinfeccion o esterilizacion del
dosimetro Hp(3), que esa informacion no figura en el procedimiento GS-001 (v3.1) para el
dosimetro de cristalino.

La inspeccion informé al titular que, como tramite al acta, debe remitir el procedimiento GS-
001 (v3.1) revisado.

La inspeccion solicitdé al titular informacién en relacién con la gestion de las posibles
incidencias que puedan ocurrir durante el transporte de los dosimetros al usuario final.

El titular manifestd que, aungque no esta incluido en procedimiento la actuacion del SDPE
en estas situaciones, la respuesta al usuario es inmediata una vez que dicha incidencia ha
sido comunicada al CND, procediéndose al envio de nuevos dosimetros en caso de ser
necesario.

La inspeccion comunicé al titular que, como tramite al acta, debe remitir un procedimiento
especifico de gestion de incidencias relacionadas con el transporte de dosimetros al usuario
final, asi como cualquier otro tipo de incidencia en el SDPE.

SIETE. ACTUACIONES EN CASOS DE ANOMALIAS O PERDIDAS DE LA INFORMACION

DOSIMETRICA.

De acuerdo a lo manifestado, el SDPE dispone de procedimiento especifico en caso de
anomalia o pérdida de informacion dosimétrica, si bien este procedimiento esta siendo
revisado.

La inspeccion informd al titular que, como tramite al acta debera remitir un procedimiento
especifico de evaluacion de anomalias o pérdida de informacion dosimétrica, incluidos los
criterios de aceptacion en cada caso.

OCHO. BASE DE DATOS DE GESTION DOSIMETRICA. ARCHIVO. BDN.

El titular dispone de varias bases de datos interconectadas:
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, que contiene todos los historiales dosimétricos individuales de todos
los usuarios controlados histéricamente por el CND, con la informacion necesaria para
estimar las dosis

, que contiene la informacién relacionada con el proceso dosimétrico
mensual en curso.
, que contiene la informacién necesaria para el mantenimiento de la
correspondencia con las instalaciones.
, que contiene las historias dosimétricas de los usuarios.

- Lainspeccion tuvo acceso a algunas de las bases de datos durante la inspeccion.

- De acuerdo con lo manifestado, el titular no dispone de procedimiento especifico en
relacion con las distintas aplicaciones informaticas de que dispone y bases de datos, si bien
dispone de un documento de trabajo, no validado y sin firmar, donde se describen todas
ellas.

- Lainspeccion comunicoé al titular que, como tramite al acta, debe remitir dicho documento,
asi como un procedimiento especifico en relacion con las bases de datos (descripcion,
validacion, etc) adecuadamente firmado.

- De acuerdo a lo manifestado, se hacen back-ups diarios de la informacién dosimétrica y se
realizan dos back-ups del sistema entero mensual, a dos ordenadores distintos y a una
unidad de cintas.

- Respecto a las disposiciones legales relativas a la proteccion de datos, seglin se manifesto,
la base de datos del SDPE esta sujeta a las disposiciones del Reglamento General de
Proteccion de Datos (Reglamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de
27 de abril de 2016) y en cumplimiento de dicho Reglamento, el CND dispone de un
delegado de Proteccion de Datos, que pertenece a una empresa externa.

NUEVE. DOCUMENTACION SOLICITADA POR LA INSPECCION.

Como tramite al acta se debera remitir:

1. Organigrama del SDPE revisado.

2. Documento que valide la capacidad de la Junta Técnica para aprobar documentos
técnicos del SDPE

3. El Plan Docente para el personal del SDPE, con el programa de formacion y registros
asociados validado y firmado.

4. El Manual de Sistema Dosimétrico (v3.1) actualizado de acuerdo con la informacion
contenida en esta acta.

5. Informe de resultados de la verificacion experimental de la simetria anterior-posterior
del dosimetro, como minimo para calidades N-30 y N-60.

6. Registro de la ultima verificacion en la calidad N-60 (0°).

7. Contrato de mantenimiento del lector n° 7.
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8. Informes de calibracion del lector n® 7, correspondientes a noviembre de 2023 y a
febrero de 2024.

9. Informes de evolucion de los parametros especificos del lector n° 7 del afio 2023.

10. Circular enviada en el ano 2019 a los distintos centros sanitarios, en relacién con la
dosimetria de cristalino en términos de Hp(3).

11. Informe interno de descripcion de las bases de datos del SDPE, debidamente firmado.

12. Procedimientos del SDPE, revisados y debidamente firmados, y en su caso, remision de
nuevos procedimiento, de acuerdo con el contenido de esta acta.

Por parte de los representantes del titular, se dieron las necesarias facilidades para la actuacién
de la inspeccion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la legislacion
vigente en el momento de la inspeccion, la ley 15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo
de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964, de 29 de abril, sobre Energia nuclear; el Real Decreto
1836/1999, de 3 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones
nucleares y radiactivas; y el 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.

INSPECTORA INSPECTORA INSPECTORA

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado del SDPE del
CENTRO NACIONAL DE DOSIMETRIA para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.
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ANEXO |

De acuerdo con el Real Decreto 118/2023, de 21 de febrero, por el que se regula la organizacion
y funcionamiento del Instituto Nacional de Gestidn Sanitaria (INGESA), el Centro Nacional de
Dosimetria (CND) es un servicio territorial del INGESA regulado por los articulos 9 y siguientes
del mencionado Real Decreto.

Las categorias profesionales que prestan servicios en el CND estan recogidas en la plantilla
organica en vigor, que fija la Direccion del INGESA, y cuya regulacion se establece en la Ley
55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de los servicios de
salud. En este marco regulatorio se integran las categorias de personal técnico especializado en
Proteccion Radioldgica al que se refiere la Guia de Seguridad 7.1 del CSN, apartado 5.1, relativo
a los medios humanos de los servicios de dosimetria personal.

La organizacidn, estructura y funcionamiento del Centro Nacional de Dosimetria, se regulaen la
actualidad mediante el Real Decreto 521/1987, de 15 de abril, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Estructura, Organizacién y Funcionamiento de los Hospitales gestionados por
el Instituto Nacional de la Salud. No obstante, esta es una norma obsoleta en la que el CND no
encaja. Por ello, la Gerencia va a solicitar su modificacién mediante una norma de jerarquia
suficiente (una Orden Ministerial al tratarse de una unidad de rango menor a Direccién General).

De los parrafos anteriores se desprende que el CND esta sujeto a normativas que no siempre
son compatibles. Por un lado, debemos sujetarnos a la normativa de funcidn publica; por otro a
la sectorial del Sistema Nacional de Salud; y, finalmente, a las especificas de nuestra actividad
regulada (la Guia de Seguridad del CSN 7.1 para el servicio de dosimetria personal y la Guia de
Seguridad del CSN 7.3 para la Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica), asi como las diferentes
normas de calidad para las que nos acreditemos ante la Entidad Nacional de Acreditacion.

La complejidad de este marco hace que en el contenido del acta de inspeccion aparezcan algunas
ambigiiedades que seria necesario aclarar.

-ALEGACIONES-
PRIMERA.

En el acta, figura como Jefa de Servicio del SDPE, que es el cargo
organico que le corresponde segun plantilla. Sin embargo, en el contexto de |la Guia de Seguridad
7.1 del CSN, el rol que le corresponde es el de responsable técnico del SDPE (apartado 5.1,
Medios humanos).

Con la actual redaccion del acta, la Gerencia del CND entiende que el peso de las actuaciones de
la inspeccion fue llevado a cabo por la responsable técnico del SDPE,

, que actud en representacion del titular. Si esta interpretacion coincide con la dada por
la inspeccidn, por nuestra parte no seria necesario modificar nada.
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SEGUNDA.

Con fecha 18 de septiembre de 2020, la Gerencia del CND remitié al Consejo de Seguridad
Nuclear escrito con numero de entrada en el que se solicitaba que las
comunicaciones con el CND se centralizasen en la Gerencia para evitar problemas en el proceso
de transmision de informacién desde el ambito operativo del CND al dmbito directivo y
viceversa, habida cuenta de que sobre nosotros pesaban requerimientos de informacion
emitidos por el Consejo de Seguridad Nuclear fruto de la inspeccion realizada los dias 5y 6 de
febrero de 2019 (Acta CSN/AIN-7/SDP-001/19). A la vista de la redaccién del punto “UNO,
ORGANIZACION Y MEDIOS HUMANOS DEL SDPE”, la Gerencia del CND constata que no hemos
resuelto todavia ese problema.

Debido a la complejidad administrativa del CND, y a que el drea de conocimiento de la
responsable técnica es la protecciéon radiolégica y no la juridico-econdmica, algunos de los
puntos comunicados a la inspeccion (parrafos cuatro, seis, siete, ocho, diez y once) no se ajustan
a la realidad. No obstante, en opinién de la Gerencia, aunque no revisten de la importancia
suficiente como para que solicitemos una rectificacion del acta, si que deseamos aportar mas
informacion para conocimiento de la inspeccion.

Parrafo cuatro.

Durante muchos afios, el Unico personal especializado en proteccidon radiolégica del CND
pertenecia a la categoria de Radiofisica Hospitalaria (licenciados universitarios especialistas en
ciencias de la salud). A partir de 2016, las sucesivas gerencias del CND han incorporado
profesionales de otras categorias para concentrar al personal radiofisico en las tareas que
generen mayor valor afiadido. En particular la de Técnico/a Superior en Imagen para el
Diagndstico (formacion profesional superior).

Por todo ello, en opinién de la Gerencia, no ha disminuido el nimero de personas que integran
el SDPE. Lo que si ha disminuido es el nimero de radiofisicos hospitalarios del servicio. Pero si
tenemos en cuenta a los técnicos y técnicas de formacidn profesional, el nimero de personas
dedicadas a la proteccidn radioldgica del SDPE ha aumentado. En 2019, segun el Acta CSN/AIN-
7/SDP-001/19, un total de profesionales en radiofisica hospitalaria integraban el SDPE.
Hoy, en 2024, contamos con » licenciados/as especialistas y _,. _ Técnicos/as Superiores
Especialistas en Imagen para el Diagndstico, lo que da un total de {  técnicos en proteccion
radioldgica (entre licenciados y formacion profesional). A todo ello se debe contabilizar al
personal informatico de la Seccion de Infraestructuras e I.T. __ diplomados universitarios y |
técnico de formacién profesional a tiempo parcial) dedicados a tareas informaticas y logisticas
sin las que el proceso dosimétrico no podria salir adelante.

En opinidn de la Gerencia del CND, esta politica de personal cumple con los requisitos del
apartado 5.1 de la Guia de Seguridad del CSN 7.1.

Parrafos seis, siete y ocho.

En 2019, culmind el traslado del Laboratorio de Metrologia de Radiaciones lonizantes desde su
anterior emplazamiento al actual en las dependencias del CND. En ese momento solicitamos a
ENAC la suspensién voluntaria de la acreditacion por la norma UNE/EN ISO 17025:2003. En junio
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de 2021 se volvié a atender a usuarios externos al CND, pero de forma residual. Con fecha 7 de
julio de 2023 se emitio el ultimo certificado de calibracién a un usuario distinto del CND. Desde
entonces el LMRI no ha realizado calibraciones para ningun cliente que no fuese el Servicio de
Dosimetria Personal Externa. En consecuencia, desde esa fecha, el LMRI solo ha realizado
actividad para atender el buen funcionamiento del sistema dosimétrico del Centro, por lo que
la dedicacién del personal al LMRI, en realidad, deriva de forma indirecta al SDPE.

En consecuencia, Ginicamente proponemos la modificacién del apartado “UNO. ORGANIZACION
Y MEDIOS HUMANOS DEL SDPE” en los siguientes términos:

e Parrafo cinco. Cambiar “ademds de ostentar la Jefatura del SDPE ostenta la Jefatura del
Laboratorio de Metrologia de Radiaciones lonizantes (LMRI) del CND” por “ademas de
ser la responsable técnico del SDPE, también es la responsable técnico del Laboratorio
de Metrologia de Radiaciones lonizantes (LMRI) del CND”.

e Parrafo nueve. Cambiar “..la Jefatura del SDPE recae...” por “... la responsabilidad
técnica del SDPE recae...”

TERCERA
La responsable Técnico del SDPE, , solicita que el acta se publique sin revelar
nuestros nombres ni apellidos amparandose en la proteccion de datos de caracter personal.

Por parte de la Gerencia, desconocemos si esta normativa afecta a las inspecciones del Consejo
de Seguridad Nuclear. En consecuencia, por nuestra parte solicitamos que se aplique lo que
mejor proceda en Derecho.

CUARTA.

En el apartado “NUEVE. DOCUMENTACION SOLICITADA POR LA INSPECCION”, nos requieren
entre otros: 1) organigrama del SDPE revisado (Doc.1) y 2) documento que valide la capacidad
de la Junta Técnica para aprobar documentos técnicos del SDPE. Ambos términos, organigrama
y Junta Técnica, adquieren un significado muy concreto en el marco juridico al que esta sujeto
el CND y que conviene aclarar en el contexto de la inspeccion.

Como se ha expuesto con anterioridad, la estructura del CND esta regulada por el Real Decreto
521/1987, de 15 de abril, por el que se aprueba el Reglamento sobre Estructura, Organizacion y
Funcionamiento de los Hospitales gestionados por el Instituto Nacional de la Salud. La Gerencia
va a solicitar que esta norma se adapte a la realidad del CND (adjuntamos borrador). Sin
embargo, tal adaptacion debe aprobarse por orden ministerial.

En cualquier caso, la expresidon Junta Técnica que figura en el acta no es la que corresponde
juridicamente a las competencias requeridas por la inspeccién. El articulo 21 del Real Decreto
521/1987 define a la Junta Técnico-Asistencial como el érgano colegiado de asesoramiento de
la Comision de Direccidon del hospital, en lo relativo a actividad asistencial, asi como de
participacion de los profesionales en el mecanismo de toma de decisiones que afecten a sus
actividades. Y le atribuye la funcién basica de “informar y asesorar a la Comisién de Direccion en
todas aquellas materias que incidan directamente en las actividades asistenciales del hospital,
en la informacion de los planes anuales de necesidades y en la elaboracion y propuesta a la
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Comision de Direccion de acciones y programas para mejora de la organizacidn, funcionamiento
y calidad del hospital y sus servicios y unidades”.

En cambio, el articulo 22 del Real Decreto 521/1987 establece que la Comisién Central de
Garantia de la Calidad es “el organismo técnico de elaboracion y trabajo en las dreas de Calidad
Asistencial y Adecuacién Tecnoldgica, como Organo de asesoramiento permanente a la Direccion
Médica y a la Junta Técnico-Asistencial”.

En consecuencia, el érgano al que corresponderia la aprobacién de los documentos técnicos del
Servicio de Dosimetria Personal debiera ser un equivalente a la Comision Central de Garantia de
la Calidad. En el borrador de orden ministerial, el CND propone la creacidon de una Junta de
Calidad cuya misién sea la supervision de los érganos técnicos del Centro (SDPE, LMRIy Unidad
Técnica de Proteccion Radioldgica) y la aprobacion de los documentos técnicos que
correspondan.

Por otra parte, el procedimiento en vigor para la aprobacién del organigrama del CND figura en
el articulo 24 del mencionado Real Decreto: “el Director Gerente, oidas la Comision de Direccion,
la Comision de Participacion Hospitalaria, la Junta Técnico-Asistencial y el Comité de Empresas,
propondrd, para su aprobacion por la Direccion General del INSALUD, la estructura y
organizacion de las unidades y servicios hospitalarios, asi como el Reglamento de Régimen
Interior del hospital”.

Hasta el dia de la fecha, no existe organigrama oficial del Centro. Es intencién de la Gerencia
que, con la aprobacién de la orden ministerial, se elabore el primer organigrama con la relacion
de las unidades y servicios del CND.

Documentacion solicitada niimero 3 (Doc. 3): “E/ Plan Docente para el personal del SDPE, con
el programa de formacion y registros asociados validado y firmado”. Se adjunta a estas
alegaciones el documento de propuesta de formacion para el ejercicio 2024 “ACTIVIDADES
FORMATIVAS CENTRO NACIONAL DE DOSIMETRIA ANO 2024”, que fue remitido a la
Subdireccidon General de Gestion Sanitaria del INGESA, una vez aprobado en la Comisidn de
Formacion del CND.

La Comisidn del Formacion del CND es la encargada de proponer la formacién del personal, y
esta compuesta por distintos responsables de las secciones del CND, junto con representante
de los trabajadores y de la direccién: acuden el director de gestion por designacion de la
Gerencia del CND, la jefa de servicio de dosimetria personal, el jefe de la Unidad Técnica de
Proteccién Radioldgica, la jefa de Seccidn de infraestructuras y sistemas IT, la persona
responsable del personal auxiliar administrativo de proceso, la persona responsable del personal
auxiliar de enfermeria del proceso dosimétrico, y una persona en representacion del resto de
personal del Centro, ademas de los representantes de las organizaciones sindicales de la Junta
de Personal del CND.

A la reunién de la Comisién de Formacion, se presentan las diferentes propuestas formativas
por parte de los responsables y representantes, para su valoracién. Incluyéndose en este caso
la formacion dirigida al personal del SDPE.
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La propuesta de plan de formacidn que se adjunta se encuentra sujeta a la disponibilidad de
crédito, siendo el importe asignado por la Subdireccion General de Gestidn Sanitaria para 2024
de euros.

Documento solicitado niimero 7 (Doc. 7): “Contrato de mantenimiento del lector numero 7”. Se
adjunta contrato formalizado con la empresa , para el
mantenimiento y reparacién de los equipos de lectura de dosimetros del Centro Nacional de
Dosimetria. Aportando el cuadro de caracteristicas del PCAP y el pliego de prescripciones
técnicas, donde se indica en los apartados 2.1y 2 respectivamente, una relacion de los equipos
cuyo mantenimiento incluye el contrato, siendo el plazo de ejecucién del contrato desde el 28
de febrero de 2023 hasta el 27 de febrero de 2025.
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Ref.: CSN/DAIN/08/SDP-0001/2024

DILIGENCIA

En relacion con las alegaciones formuladas en el tramite del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/08/SDP/0001,/2024 (registro de entrada 28571 del 14 de mayo de
2024), las inspectoras declaran que:

Documentacién aportada solicitada en el apartado del acta NUEVE. DOCUMENTACION
SOLICITADA:

El titular ha aportado parte de la documentacion requerida durante la inspeccion,
comprometiéndose a la entrega del resto de la documentacién solicitada.

Manifestaciones sobre el apartado del acta UNO. ORGANIZACION Y MEDIOS HUMANOS
DEL SDPE.

Pagina 2 de 13, parrafo 4:

Se acepta parcialmente el comentario, quedando el acta como sigue: “Segln se
manifesto, el numero de especialistas en Radiofisica Hospitalaria que integran
actualmente el SDPE es inferior al que constaba en la inspeccion previa”.

Pagina 2 de 13, parrafos 5y 9:

Se aceptan los comentarios si bien no modifican el contenido del acta.
Informacién no publicable:

Se traslada a la unidad correspondiente la propuesta de eliminar del acta publica los
nombres propios.

Acciones:

El resultado de la inspeccion requiere la realizacién de acciones de control y seguimiento
por parte del Area de Servicios de Proteccion Radiolégica.

INSPECTORA INSPECTORA



