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RESUMEN

La elaboracion del Manual de Calidad del Laboratorio de Dosimetria Personal
(LDP) se lo realiza puesto que es importante poseer un documento que describa la
adaptacion a los requisitos de la norma ISO 9001 y de los requerimientos de la
norma ISO 17025 dentro de la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares
la cual busca implementarun Sistema de Gestion de calidad, en cada una de sus

dependencias como en el LDP.

Para este proceso se ha utilizado el método de investigacion cientifica, en este
basicamente se realiza la modelacidn en la cual se crean abstracciones con fines
de explicar la realidad y el método sistémico mediante el cual se determinanlos

componentes y las relaciones dentro de una estructura determinada.

El manual obtenido como resultado, basicamente incluye el alcance del sistema, o
lo que es lo mismo, las actividades que han adoptado los parametros de gestion,
para de este modo generar informacién con un valor de credibilidad mucho mas

alto. Contiene los detalles de las exclusiones de los requisitos de la norma y su



vii

justificaciéon, ademas se detallan todos los procedimientos documentados y

finalmente se hace una descripcidon de la interaccion de los procesos del sistema.

Se puede concluir que la elaboracion del manual de calidad del Laboratorio de
Dosimetria requirié el analisis de diversas normas y parametros técnicos, ademas
incluye basicamente la Introduccién, la presentacién del laboratorioy la descripcion

del Alcance del sistema.

Se recomienda que la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN)
maneje este documento de una manera apropiada para que se pueda lograr que
el sistema de Gestion de calidad tr~~~ '~~ ~~~"*ados esperados y con ello sigan

siendo una dependencia de excelel
ABSTRACT

This research is based on the development of a quality for the Personal Dosimetry
Laboratory (PDL), it is carried out because it is very important to have a document
which describes the adaptation to the requirements of ISO 9001 norm and then
requirements of ISO 17025 norm within the Sub secretary of Control and Nuclear
Applications, which tends to implement a Quality Management system, in each one

of the areas, as well as in the (PDL).

This process used the scientific research method; this method basically performs
the modeling where the abstractions are created, with the purpose of explaining
the reality and the systemic method by which the components and the relationship

within a specific structure are determined.

The resulting manual includes basically the system scope, or the activities adapted
by the management parameters, in this way it generates information with a highest

credibility value. It contains the standard requirement exclusion details and it
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justification, it is also detailed all the documented procedures, finally a description

of the interaction of the system processes is carried out.

It is concluded that the development of the quality manual for the Personal
Dosimetry Laboratory required the analysis of several standards and technical
parameters; it also includes the introduction, the presentation of the laboratory and

the system scope description.

It is recommended for the Sub secretary of Control and Nuclear Applications to
handle this document in an appropriate form, to make the Quality Management
System has the expected results, in this way it will remain as an excellent level

department.
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INTRODUCCION

El Ministerio de Electricidad y Energia Renovable (MEER) cuenta con 5
Subsecretarias, entre las cuales tenemos la Subsecretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares (SCAN), la cual tuvo sus inicios en 1958 bajo la
denominacion de Comision Ecuatoriana de Energia Atoémica (CEEA), hasta
junio del 2012 fue conocida como la Subsecretaria de Control, Investigacion y
Aplicaciones Nucleares (SCIAN) y a partir de julio del 2012 se la conoce como
SCAN. A su vez esta dependencia trabaja de manera directa con el Organismo
Internacional de Energia Atémica (OIEA), el cual dirige y coordina diversos

ambitos importantes en torno al manejo de las radiaciones lonizantes.

La SCAN a su vez cuenta con 5 laboratorios, siendo uno de los mas
importantes el Laboratorio de Dosimetria Personal (LDP), el que ha venido
evolucionando con el tiempo y actualmente consta con un sistema, que evalua
la dosis de radiacion lonizante del Personal Ocupacionalmente Expuesto (POE)
con el objetivo de contribuir con el area de Licenciamiento y Proteccion
Radiolégica. El LDP brinda atencion a 1700 usuarios de nuestro pais y por
dicha razén desea entregar un servicio de calidad, que genere confianza en

cada uno de sus beneficiarios.

Por ello he escogido este tema ya que la Elaboracion de un Manual de Calidad
para este laboratorio es de gran importancia al momento de atender al POE; ya
que se debe cumplir los parametros basicos tanto en el ambito Administrativo

como en el Técnico.
El presente trabajo se ha estructurado de la siguiente manera:

En el Capitulo 1: “Parametros Técnicos de la Dosimetria Personal por
Termoluminiscencia”, se detallan conceptos importantes en torno a la

Dosimetria, Mecanismo de Termoluminiscencia, etc.
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Capitulo 2: “Parametros y Normas para elaborar un manual de calidad”, se hara
una descripcion de cada una de las normas, parametros administrativos y

técnicos necesarios para trabajar con el Manual’.

Capitulo 3: “Inventario de Equipos y Recursos utilizados en el LDP”, se detalla
cada uno de los equipos del Laboratorio, su funcionamiento, determinadas

caracteristicas y ademas su utilizacion.

Capitulo 4: “Procedimientos, Formularios e Instructivos usados en el LDP”, en
éste se detalla la descripcion de los procedimientos rutinarios y especificos
para realizar las actividades basicas, ademas se describiran procedimientos de
pruebas técnicas para la calibracion de equipos y dosimetros; asi como
también los necesarios para constatar la exactitud y desempefio eficiente del
LDP.

Capitulo 5: “Manual de Calidad”, en este capitulo se elaborara el Manual que
se utilizara para en el LDP, el cual garantizara un servicio de calidad para sus

usuarios.

Capitulo 6: “Conclusiones y Recomendaciones”.

Finalmente se anexaran diversos parametros que servirdn para mejorar las
condiciones de manejo del Laboratorio, la atencién a los clientes y sobre todo

la calidad en el servicio que se presta a diario en esta dependencia.
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ANTECEDENTES

La radiactividad, que esta presente de forma natural en todos los lugares de
nuestro planeta y del universo, fue descubierta a finales del siglo XIX por Henri
Becquerel quien descubrio, en marzo de 1896, una radiacion invisible,
penetrante, espontaneamente emitida por el uranio, posteriormente, Pierre y
Marie Curie descubrieron en 1898 la emisidn de radiaciones; y caracterizaron

el fendbmeno que las originaba con el nombre de "radioactividad".

Las radiaciones a su vez se catalogan como ionizantes y no ionizantes,
actualmente las mas usadas y conocidas son las radiaciones ionizantes, que
son utilizadas en numerosos campos cientificos e industriales.,
especificamente las areas de la medicina y la investigacion biomédica. Los
niveles de radiactividad que se usan en los trabajos de investigacion son
evidentemente limitados pero, al igual que ocurre con otras herramientas
utiizadas en investigacion, las radiaciones ionizantes son potencialmente
peligrosas. Por esto se han desarrollado una serie de organizaciones de
caracter mundial, e internacional (OIEA, ICRU, ICRP, EURATOM, CSN) que
establecen normas y legislacion, reglas de proteccion que gobiernan todos los
usos de las radiaciones ionizantes y tienen como propdsito asegurar que éstos
se lleven a cabo con las maximas garantias de seguridad y proteccion, tanto
para el personal como para bienes materiales y el medioambiente. Es
fundamental realizar un estricto seguimiento, siempre dentro del ambito legal

establecido, de estas normas y procedimientos de proteccion.

Por ello un Manual de Calidad, tiene como propdsito el proporcionar la
informacion basica necesaria en los aspectos de seguridad y radioproteccion
para trabajar con radiaciones ionizantes en una instalacion determinada. En el
cual se debe considerar una revision teérica sobre la radiactividad, se deben

describir los conceptos basicos de radioproteccion de acuerdo con la Normativa
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existente que ampara la calidad a nivel técnico y administrativo. Estas normas
recogen los conceptos basicos expuestos previamente sobre la radiactividad y
los niveles maximos admisibles de exposicion y deben ser observados
rigurosamente por todos los usuarios, investigadores, estudiantes vy

trabajadores profesionalmente expuestos, que trabajen en dichas instalaciones.



-5-

JUSTIFICACION

Se debe tener en cuenta que la proteccion radiolégica tiene por finalidad el
control de la dosis recibida por los individuos, de sus descendientes y de la
humanidad en su conjunto, de los riesgos derivados de aquellas actividades
que debido a los equipos o materiales que utilizan suponen la presencia de
radiaciones ionizantes. Hemos visto que los efectos biologicos de las
radiaciones ionizantes se clasifican, en la practica, en efectos biolégicos

aleatorios y deterministas (no aleatorios).

El organismo Internacional encargado de dictar la filosofia general de
proteccion radiologica es la Comisidn Internacional de Proteccion Radiologica
(ICRP). Como consecuencia del estado actual de conocimientos sobre los
efectos biolégicos de las radiaciones, la ICRP considera que el objetivo
principal de la proteccion radioldgica es evitar la aparicion de efectos bioldgicos
deterministas y limitar al maximo la probabilidad de aparicion de los efectos

probabilisticos (estocasticos).

Es por ello que un manejo adecuado de la dosimetria personal ayuda a
controlar la ocurrencia de los distintos efectos en el personal ocupacionalmente
expuesto, en las diferentes industrias o centros médicos en donde se

encuentren radiaciones ionizantes de emision directa o indirecta.

La elaboracion de un Manual de Calidad permite realizar un control minucioso
de la dosis que recibe cada una de las personal expuestas y con un 6ptimo
manejo de los mismos, vemos que es factible asegurar un nivel apropiado de
proteccion al hombre y al medio ambiente sin limitar de forma indebida las
practicas beneficiosas de la exposicion a las radiaciones. Considero
relativamente importante que el control de los niveles de dosis se dé, de una
manera controlada, para que de esta manera todos los resultados sean utiles

en el momento necesario.
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Para que un manual de calidad sea de gran ayuda en los diferentes procesos
dentro de la Institucidon en la cual lo estamos utilizando, éste debe abarcar las
diferentes recomendaciones y observaciones que se establecen en la Ley
Internacional, a la cual se rige el funcionamiento de un Laboratorio de

Dosimetria Personal.

Nuestro pais se encuentra en un sistema global de modificaciones a nivel de
calidad en los diferentes ambitos como es el caso de la Industria, es por ello
que debe ser una prioridad en contar con Manuales de Calidad Vigentes y
Actuales, que nos permitan brindar un servicio 6ptimo a las diferentes personas
que se ven beneficiadas con el servicio que se brinda, tomando en cuenta que
este tipo de procesos nos dan un nivel mucho mas alto de competitividad, por
ello el uso de este tipo de manuales tienen como propdsito el proporcionar la
informacion basica necesaria en los aspectos de seguridad y radioproteccion
utiles para trabajar con radiaciones ionizantes en una instalacién, como es el
caso del Laboratorio de Dosimetria Personal de la Subsecretaria de Control y

Aplicaciones Nucleares.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Elaborar un manual de calidad para el Laboratorio de Dosimetria Personal por

Termoluminiscencia de la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Estudiar los Parametros Técnicos de Dosimetria Personal por

Termoluminiscencia.

- Analizar las Normas Internas que rigen el Manual de Calidad: Norma
Internacional ISO/IEC 17025(Métodos Técnicos), 1ISO 9001-2008
(Métodos  Administrativos) y IEC 1066 (Métodos de

Termoluminiscencia).

- Elaborar los inventarios de los equipos y recursos necesarios en el
LDP.

- Describir los procedimientos rutinarios y especificos necesarios para

la realizacion de actividades dentro del LDP.

- Detallar cada uno de los formularios utilizados en el funcionamiento

diario del Laboratorio.

- Desarrollar el Manual de Calidad para garantizar el servicio de

Dosimetria Personal.



CAPITULO |

“PARAMETROS TECNICOS DE LA DOSIMETRIA
PERSONAL POR TERMOLUMINISCENCIA”



-9-

En el presente capitulo se detallaran los principales conceptos y parametros
que se consideran importantes al momento de elaborar un Manual de Calidad,
debemos conocer las definiciones basicas para de esta manera evitar

posteriores equivocaciones.

Por otro lado debemos identificar puntos de relevancia en torno a la Dosimetria
y su desarrollo a través de los afos, considerando diversos factores
importantes como las magnitudes fundamentales, las diferentes técnicas
dosimétricas, su clasificacion, ademas de las condiciones fundamentales de la
Dosimetria Personal por Termoluminiscencia; ya que es la base para el

desarrollo del LDP (Laboratorio de Dosimetria Personal).

Todos y cada uno de estos datos deben ser comprendidos de una manera

clara, ya que de ello depende el posterior desarrollo de este trabajo.

1.1 DOSIMETRIA

Debemos conocer que la dosimetria de radiacion es una subespecialidad
cientifica, en el campo de la fisica de la salud y la fisica médica, la cual se
encarga del calculo de la dosis absorbida en tejidos y materia como resultado

de la exposicién a la radiacion ionizante.

La dosis absorbida se define como la energia impartida por unidad de masa y
depende de la naturaleza y caracteristicas del campo de radiacién, del material
o tejido irradiado y de los complejos procesos de interaccion materia-radiacion.
Cuando el medio de la medida de dosis es el cuerpo humano de un cierto
individuo, se habla de Dosimetria Personal y su finalidad es, en este caso,

prevenir o limitar la aparicién de efectos nocivos producidos por la radiacion.
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1.1.1 TIPOS DE DOSIMETRIA

Al hablar de dosimetria podemos determinar los diferentes tipos que se
catalogan segun las diferentes necesidades, los cuales se especifican a

continuacion:

1.1.1.1Dosimetria Ambiental. Es la dosimetria practicada en la
determinacién de dosis en zonas de instalaciones o, en
general, en ambientes en los que se requiere evaluar el

riesgo radioldgico.

1.1.1.2Dosimetria Clinica. La Dosimetria Clinica, ésta calcula de
manera individualizada la dosis de radiacion recibida por los
pacientes. Adquiere maxima importancia en radioterapia,
donde las dosis suministradas son muy elevadas, en cuyo
caso se emplean programas informaticos muy potentes
para determinar, con gran exactitud la distribucion de la
dosis en los volumenes tumorales y otros o6rganos de

interés.

1.1.1.3Dosimetria Personal. La Dosimetria Personal comprende
dos modalidades complementarias pero claramente
diferenciadas: la dosimetria de la radiacién externa y la

dosimetria de la radiacioén interna.

e La Dosimetria Personal Externa que se utiliza en las
situaciones en las que la irradiacion se produce por fuentes
externas al organismo humano y se realiza de forma

practica, mediante el uso de dosimetros personales.

e La Dosimetria Personal Interna que se utiliza en las

situaciones que exigen la evaluacion de la Dosis Efectiva
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recibida por personas que han incorporado material
radiactivo al organismo via inhalacién, ingestion, inyeccion,

a través de heridas o de la piel.

1.2 MAGNITUDES DOSIMETRICAS FUNDAMENTALES

El conocimiento preciso de los conceptos de las magnitudes utilizadas para
cuantificar la exposicion a las radiaciones ionizantes es de vital importancia
para todas aquellas personas que desempefan sus tareas en ambientes donde

existe la posibilidad de recibir algun tipo de radiacién.

Por ello las diferentes organizaciones destinadas a definir las unidades y

magnitudes de radiacién, han establecido las siguientes:

1.2.1 EXPOSICION [X]

Es wuna magnitud que se define exclusivamente para radiacion
electromagnética en el aire,basada en la capacidad de la radiacion de producir
ionizacion.

La exposicion es el valor absoluto de la carga total de los iones producidos en
aire cuando todos los electrones liberados por los fotones son completamente

detenidos en el aire.

donde:

X = exposicidon

Q = carga eléctrica [C] (Coulomb)
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m = masa de aire

Su unidad de medida en el Sistema Internacional [Slles el

[culombio/kilogramo].

Antiguamente su unidad era el Roentgen [R] el cual equivale a 2.58 x 10'4C/Kg

1.2.2 DOSIS ABSORBIDA [D]

Es una magnitud que se define para todo tipo de radiacién ionizante, y no sélo

para radiacion electromagnética como la exposicion.
Es la cantidad de energia impartida por unidad de masa de un material.

D_ds
dm

donde:

D = dosis absorbida
1 = energia absorbida o impartida (en ergios o joules)

m = masa de material

La dosis absorbida depende en definitiva de la cantidad de ionizaciones y
excitaciones quela radiacion genere en su camino. Antiguamente su unidad de
medida era el rad (dosis de radiacién absorbida), el cual es la cantidad de
radiacion que produce una absorcion de energia de 100 ergios por gramo de
material.

1rad = 100 ergios/gramo
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Actualmente la unidad que se utiliza en el sistema internacional es el gray
[Gy], que a diferencia del rad equivale a una absorcion de energia de 1 joule

por kilogramo de materia

1 gray =1 joule/kg (1 gray = 100 rad)

La definicion de dosis absorbida, desde el punto de la radioproteccion podria
decirse que queda incompleta ya que deja de lado un parametro muy
importante, el tiempo, no es lo mismo recibir 1 Gray en un afio que en un dia,
por lo que se introdujeron otro tipo de conceptos, como los que se detallan a

continuacion.

1.2.3 TASA DE DOSIS ABSORBIDA [D]

Podemos definirla como la dosis absorbida por unidad de tiempo.

b de _Gy]
T dmxdt |t
donde:

[D]= tasa de dosis absorbida
1 = energia absorbida o impartida (en ergios o joules)
m = masa de material

t = tiempo durante el que se recibio la dosis (horas, minutos, segundos)

Se sabe con certeza que las radiaciones ionizantes son capaces de producir
efectos bioldgicos y que estos dependen en gran medida de la dosis de
radiacion recibida, pero, en un tejido vivo la absorcion de una misma dosis en
Gy puede producir diferente severidad de efectos segun el tipo de radiacién
con que se esté irradiando.Esto significa que hay radiaciones que son mas

eficaces que otras a la hora de producir dafios biolégicos. Esta diferencia de



-14 -

comportamiento ha llevado a definir un coeficiente adimensional, denominado

factor de ponderacién de la radiacion:

1.2.4 FACTOR DE PONDERACION DE LA RADIACION [Wg]

Este factor depende del tipo y energia de la radiacion. Es una medida de los
efectos bioldgicos (EFICACIA BIOLOGICA RELATIVA - EBR) producidos por
las distintas radiaciones comparadas con los producidos por una radiacion

electromagnética de determinada energia (patron).

dosis de radiacion electrén. para producir un determinado efecto biologico
dosis de la radiacién en estudio para producir el mismo efecto biolbgico

EBR

Para determinar el valor del factor se seleccion6 arbitrariamente Wr= 1 para

radiacion electromagnética y para las otras radiaciones los valores dados en el
cuadro.

TIPO DE RADIACION Wg

Fotones de todas las energias 1

Electrones y muones, todas las energias 1

Neutrones Entre 5-20
Particulas alfa 20

Cuadro 1. Factor de ponderacion de la Radiacién (en un érgano o tejido)
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1.2.5 DOSIS EQUIVALENTE [H]

La dosis equivalente es un nuevo concepto que se definid teniendo en cuenta
Wk.
Se la puede definir como el producto entre la dosis absorbida y el factor de

ponderaciéon de la radiacion.
Hy = Dypp * Wpg
donde:
H+t = dosis equivalente
Dt r = dosis absorbida

W= factor de ponderacion de la radiacion

Antiguamente su unidad de medida era el rem que se entendia como

radiation equivalent man o en espanol radiacién equivalente por persona.

lrem =1rad x Wgr

Actualmente la unidad de medida que se utiliza en el sistema internacional

es el Sievert [Sv]

1Sv =1joulekg (igual al Gray debido a que Wg es adimensional)
(1 Sv =100 rem)

e Factor de Ponderacion de los Tejidos u Organos [W+]

El riesgo de ocurrencia de efectos estocasticos no sélo depende del tipo de
radiacion (considerado por medio del factor Wg) sino también la sensibilidad de

los diferentes 6rganos y tejidos involucrados debido a que estos muestran
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diferentes radiosensibilidades. Estas diferencias de sensibilidad se tienen en
cuenta con este nuevo factor [Wr]. Los 6rganos y tejidos para los cuales la
OIEA (Organismo Internacional de Energia Atémica) asigna valores especificos
de Wr.

El Resto del cuerpo estd compuesto por glandulas suprarrenales, cerebro,
intestino grueso superior, intestino delgado, riidn, musculo, pancreas, bazo,
timo y utero. La lista incluye d&rganos que son propensos a ser

irradiados selectivamente.

Organo o tejido W+
Gonadas 0.25
Pechos 0.15
Médula ésea roja  0.12
Pulmones 0.12
Tiroides 0.03
Superficie 6sea 0.03
Resto del cuerpo  0.30

Cuerpo entero 1.0

Cuadro 2. Factor de ponderacién de érganos y tejidos

1.2.6 DOSIS EFECTIVA (E)

La dosis efectiva es un nuevo concepto que se define teniendo en cuenta Wh.
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Se la puede definir como la suma de las dosis equivalentes ponderadas en

todos los 6rganos y tejidos del cuerpo. Esta dada por la siguiente expresion.

E:ZWT*HT
T

donde:
E = dosis efectiva
W= factor de ponderacion de los tejidos u 6rganos

Hr = dosis equivalente

En base al analisis de las magnitudes dosimétricas fundamentales podemos
decir que la dosis de la materia se reporta en Gray (Gy) o Sievert (Sv) para el

tejido biolégico, donde:
1 Gy = 1Sv =joule/kilogramo

El no uso del Sistema Internacional aun esta prevalente, donde la dosis
absorbida esta reportada en rad y la dosis equivalente antes mencionada como

ya se ha dicho se da en rem. Por definicion:
1Gy =100 rad y

1Sv =100 rem.

1.3 TECNICAS DE DOSIMETRIA EXTERNA

La dosimetria externa y en forma particular la dosimetria personal consiste en
medir, persona a persona, la dosis que reciben en su trabajo diario; ademas,
nos sirve de base para evaluar de manera inmediata el grado de bondad de los

sistemas de Proteccion Radiologia.



-18 -

Si los trabajadores reciben dosis elevadas, es que los sistemas de Proteccion
Radiolégica no son adecuados o que la planificacion y ejecucion de los trabajos

no es la idénea, ni se realiza en las condiciones requeridas.

Estudios sobre dosis altas no habituales, recibidas en trabajadores que con
anterioridad no las presentaban, nos debe servir para realizar una investigacion
sobre: cambios habidos en la instalacion, cambio de técnicas de trabajo o
averias en general. Como consecuencia de la misma se debe mejorar, si es
necesario, las condiciones en las cuales se realizan habitualmente los

diferentes trabajos.

Los métodos mas usuales para llevar a cabo una dosimetria externa son:

1.3.1 DOSIMETRIA DE CAMARA DE IONIZACION

Poseen una apariencia externa de pluma estilografica y se usan para obtener,
de manera inmediata, el valor de la dosis efectiva a la que se ha estado

sometido, en el ambiente de trabajo.

El modelo mas usual en camaras de ionizacion son los dosimetros de bolsillo,
que sirven para evaluar radiacion gamma y para las particulas beta que
atraviesen las paredes de la camara, aunque existen camaras de bolsillos

preparadas para la deteccion de rayos X y neutrones.
El funcionamiento de los dosimetros de pluma es el siguiente:

Estad constituido por un hilo central, que actia como electrodo negativo,
ajustado en los extremos por piezas aislantes. Ademas la camara va revestida
en su interior de grafito que actua de electrodo positivo. Mediante un sistema
cargador - lector, la cdmara se carga a una diferencia de potencial de 150 mili -

voltios. Las variaciones en el potencial entre estos dos electrodos se mediran
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mediante un electrometro, indicando estas variaciones en una escala se leera
en el momento que se considere oportuno (el tiempo puede ser considerado a
partir de unos minutos o unas pocas horas), la cantidad de radiacion que la

camara ha recibido.

a) b)
fitra
’/
n
camara de imﬁza-:‘ihmtes/
Grafica 1. a) Estructura de una camara de ionizacion.

b) Apariencia de dosimetro de lapicera

1.3.2 DOSIMETRIA DE PELICULA

Los dosimetros de pelicula aprovechan el hecho bien conocido de que la
radiacion vela las peliculas fotograficas, como sucede en las radiografias. La
emulsion fotografica contiene granos de bromuro de plata (AgBr), y al pasar por
ella una radiacion deja a su paso iones de bromo y de plata suspendidos en la
emulsiéon, como imagen latente. Cuando se revela la pelicula aparecen los

granos de plata metdlica. El oscurecimiento se mide después con un

'CAMARA DE IONIZACION, DOSIMETRO DE LAPICERA: VALLEJO, Luis. Apuntes de Proteccion Radiologica.
Departamento de Fisica, Centro Regional de Estudios y Educacién Ambiental. Universidad de
Antofagasta. Chile. Pag. 49.
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densitometro optico, que mide la transmision de luz, y de alli se deduce la dosis

recibida.

Como el oscurecimiento depende también del tipo y de la energia de la
radiacion recibida, en el portadosimetro, que generalmente es un receptaculo
de plastico, se incluyen filtros en forma de pequenas placas de elementos
absorbedores de radiacion, como plomo, cadmio, cobre o aluminio. Del
ennegrecimiento relativo de las zonas con filtro y sin filtro se puede deducir
algo sobre estas cantidades. Hay instituciones y compafias privadas que

ofrecen el servicio de revelado y medida de dosis en dosimetros de pelicula.

Los dosimetros de pelicula son de bajo costo, sencillos de usar y resistentes al
uso diario. Son sensibles a la luz y a la humedad. Permiten tener un registro
permanente de la dosis acumulada, generalmente en periodos de un mes.
Como la informacién sobre la dosis se recibe un tiempo después de recibida la
exposicion, son utiles especialmente para llevar el historial de exposicion del
personal. S6lo se pueden usar una vez. No se pueden medir con confianza

dosis menores a 20 mrem.

Un inconveniente de los dosimetros de pelicula es que no son de material

equivalente a tejido bioldgico.

pottadosimetro

Gréfica 2. a) Pelicula fotografica.

’DOSIMETRO DE PELICULA: VALLEJO, Luis. Apuntes de Proteccion Radiologica. Departamento de Fisica,
Centro Regional de Estudios y Educacion Ambiental. Universidad de Antofagasta. Chile. Pag. 49.
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1.3.3 DOSIMETROS DE TERMOLUMINISCENCIA TLD

Entendemos por termoluminiscencia aquel fendmeno mediante el cual
sustancia cristalinas como LiF, CaF,, CaSO,4 emiten luz al calentarlas a una
temperatura inferior a la de incandescencia. Se presenta este fenomeno como
una liberacién de la energia almacenada, motivada por una accién exterior,

como por ejemplo la radiacion electromagnética o corpuscular.

Esta propiedad se basa en la existencia de defectos estructurales que existen
en los cristales. Estos defectos denominados pozos o trampas estan formados
por zonas localizadas con cargas positivas o negativas en su estructura. Segun
el tipo de cristal, estos pozos tienen su valor o profundidad caracteristica. Al
recibir el cristal una radiacion ionizante liberan electrones y quedan huecos,
que normalmente se recombinan emitiendo luz. No obstante, algunos
electrones quedan atrapados en los referidos pozos liberandose vy
recombinandose al recibir energia que puede ser en forma de calor o en forma
de luz. Al calentar el cristal termoluminiscente irradiado, el ritmo al que escapan
las cargas va aumentando, dependiendo de los niveles de profundidad de
atrapamiento. A medida que se liberan las cargas, los electrones se combinan

emitiendo luz.

Grafica 3. a) Dosimetro TLD

b) Sistema de lectura de un TLD

*DOSIMETRIA TLD: VALLEJO, Luis. Apuntes de Proteccion Radiologica. Departamento de Fisica, Centro
Regional de Estudios y Educacién Ambiental. Universidad de Antofagasta. Chile. Pag. 51.
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1.3.4 OSL (LUMINISCENCIA ESTIMULADA OPTICAMENTE)
LUXEL

En los dosimetros de este tipo se utiliza una lamina de Al,O3; (6xido de
aluminio), sensible a varios tipos de energias y rangos y cuya lectura se
obtiene a partir de estimulacién por emisiones de luz. El dosimetro esta
conformado por un paquete totalmente integrado, que viene pre-cargado,
incorporado a una lamina de Al,O3; colocada dentro de una unidad con tres
filtros, con elementos de cobre, estafo y plastico, ademas de uno de imagen,
sellado bajo calor, envuelto dentro de un papel negro a prueba de luz y
laminado a una etiqueta de papel blanco. Todos estos componentes se
encuentran sellados en una envoltura de plastico resistente al deterioro. Debido
a su disefio, los problemas ocasionados por el mal manejo, dafos por luz o

perdidas de elementos del detector son eliminados.

1.4 DOSIMETRIA POR TERMOLUMINISCENCIA

En base al analisis de las técnicas de dosimetria externa, es preciso entender
que el LDP utiliza la Dosimetria por Termoluminiscencia, razén por la cual, es

preciso detallar de manera mas puntual dicha técnica.

1.4.1 DEFINICION

Se entiende por termoluminiscencia a aquel fendmeno mediante el cual ciertas
substancias cristalinas como el Fluoruro de Litio (LiF), Fluoruro de Calcio
(CaFy), entre otras, emiten luz al ser calentadas a una temperatura inferior a la
de incandescencia. Este fendbmeno se presenta, como liberacion de la energia
almacenada, motivada por una accion exterior, como por ejemplo la exposicidon

a radiaciones.
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Los materiales que se emplean como TLD son muy escasos y suele tratarse de

cristales inorganicos:

— Fluoruro de litio (LiF): Tiene un numero atémico efectivo de 8,2 y
es practicamente un dosimetro equivalente al tejido. Es relativamente sensible:
puede medir dosis de solo 10 mrad con precision modesta y dosis superiores a

10 radcon precision superior al 5%.

— Fluoruro de calcio(CaF,): Activado por manganeso (CaFz:Mn),tiene un
numero atémico efectivo mas elevado (16,3), lo que le hace notablemente mas
sensible a las radiaciones ionizantes. El CaF,:Mn puede medir con precision

moderada dosis de radiacion inferiores a 1 mrad.

Fotomultiplicador )
Aislamiento Base de bajas especial de elavada Refrigerador

térmico fugas del tubo ganancia y bajo ruido termoeléctrico
Termémetro \ / /
Radiador intercambia
de calor
Blindaje
magnético
Protaccidn Ventilador
electrostatica

Carcasa sellada
herméticamente

Camisa de
refrigeracién

Bandeja de

muestras [~~~ Conducto de

gas inerte

\ Tarjeta de control

Filtro de la temperatura
infrarrojo
" Plato Placa transparente Fueme_ de luz {Eu‘lCan
de refrigeracion activada por '°C .
Gréfica 4. Estructura interna de un TLD

* ESTRUCTURA DOSIMETRO TLD: http://proteccionradiologica.wordpress.com/
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1.4.2 PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO

Durante la exposicién, el dosimetro acumula energia en las capas electronicas

de los atomos.

El dosimetro experimenta una serie de procesos los cuales se detallan a

continuacion:

e Al ser expuesto a la radiacion, el TLD absorbe energia y la almacena en
forma de electrones excitados en el interior de la red cristalina.

e Al calentar el dispositivo, los electrones vuelven a su estado normal,
desexitandosey emitiendo la energia en forma de luz visible. La cantidad
de luz emitida se mide con un tubo Fotomultiplicador, la cual es
proporcional a la cantidad de radiacion absorbida.

e Una vez irradiado, el elemento fosforescente de TLD se coloca
sobre una placa especial, para ser analizado, por el analizador de
TLD. La temperatura de la placa se puede controlar con total precision.

 Directamente enfocado hacia la placa se coloca un tubo FM.

e La placa y el tubo FM se encuentran en el interior de una camara
aprueba de luz. La senal de salida del tubo FM es amplificada y se
muestra en un medidor o en una grafica de papel.

e A medida que sube la temperatura de la placa, la emisién de luz
aumenta de forma irregular, hecho que se registra en una Curva de
Brillo resultante del uso de los “analizadores de TLD”:

o Existen varios picos en la curva que se deben a la transicion
electronica en el interior del cristal Termoluminiscente.

o EI pico mas elevado y el area bajo la curva son directamente
proporcionales a la energia de la radiacion ionizante que absorbe el

material termoluminiscente:

°FM: Tubo Fotomultiplicador
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Lo dicho se puede demostrar en el siguiente grafico:

Intensidad de luz emitida
o

1

1

i

/ i

4 i
/ \

L L 1 T L]
0 50 100 150 200 250
Temperatura del elemento fosforescente (grados C)

Grafica 5. Curva resultante del analisis de un TLD®

1.4.3 CARACTERISTICAS DIFERENCIALES

Los dosimetros por termoluminiscencia presentan una serie de ventajas las
cuales lo diferencian del resto de tipos de dosimetros, debido a las cuales su

uso es mas frecuente.

Entre las caracteristicas mas representativas tenemos:

El tamafio de los dosimetros y las diferentes formas:

[}
Los dos tamafios mas frecuentes son las varillas rectangulares de

1%1x6 mm.
Los cuadrados planos de 3x3x1 mm. En forma de polvo, lo cual

permite irradiarlos en cualquier configuracion.

®CURVA DE TLD: http://proteccionradiologica.wordpress.com/
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- Disponibles con el material fosforescente, formando matriz con teflén

o recubriendo un alambre y sellado con vidrio.

e Son reutilizables:

Una vez irradiados, la energia absorbida por el TLD permanece
almacenada hasta que se libera en forma de luz por calentamiento durante
el analisis. Este calentamiento devuelve el cristal a su estado original y lo

deja listo para la siguiente exposicion.
e Responde proporcionalmente a la dosis:

Si la dosis se duplica, la respuesta del Dosimetro de Termoluminiscencia

también lo hara, es decir se duplica.
e Estructura adecuada:

Este tipo de dosimetro es muy robusto’ y su reducido tamafio lo hace muy
util para el control de dosis en areas pequefas, como las cavidades

corporales, debido a lo cual es de gran utilidad gran en diversas areas.
e No responde aionizaciones individuales:

Por lo que no puede utilizarse como instrumento de medida en modo
tasa. Sdélo sirve para medidas de tipo integral y no proporciona resultados

inmediatos.

e Sistema extremadamente sensible y preciso de dosimetria de
radiacion:

- Este tipo de dosimetros tienen un alto rendimiento para controlar la
exposicién del personal y medir las dosis que reciben los pacientes
durante los procesos terapéuticos y diagndsticos

- Son un tipo relativamente nuevo de dispositivos personales para
controlar la radiacion.

- Tiene ciertas ventajas frente a otros dispositivos personales para

detectar la radiacion.

"ROBUSTO: Se hace referencia a un dosimetro firme y estable.
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Entre las ventajas que presentan frente a otros dispositivos tenemos:

e Son mas sensibles y precisos que los dispositivos de pelicula.

¢ Bien calibrados, los Dosimetros de Termoluminiscencia pueden medir dosis
de hasta 3 mR (mili Roentgen) y no pierden informacién por haber sido
sometidos a temperatura o humedad excesivas. En consecuencia, pueden

ser utilizados ininterrumpidamente durante periodos de hasta tres meses.

Este sistema ha alcanzado también una gran difusién en estudios de radiacion
de diversos tipos, sobre todo, cuando se necesitan detectores de pequefio
tamafo o para el control ambiental de espacios con bajo nivel de radiacion.

Esto se ha logrado gracias a su gran versatilidad al momento de usarlos.

1.4.4 DESCRIPCION DEL EQUIPO USADO EN EL LDP.

El laboratorio usa un equipo marca THERMO 4500, conjuntamente con un lote
aproximado de 3000 dosimetros termoluminiscentes en forma de tarjetas
dosimétricas, TLD-100 de Fluoruro de Litio. Ademas se usa un sistema de
calentamiento, se genera la lectura y finalmente el reporte de dosis de los

usuarios.

Para garantizar la exactitud en el servicio el LDP realizé una serie de pruebas,
como la calibracion del lector, pruebas de desempefo, calculo de la
incertidumbre y exactitud, con lo cual se obtuvo la evaluacién alta del
desempeno del laboratorio, con esto se puede decir que la confiabilidad en los

datos obtenidos en el Sistema Dosimétrico es de buena calidad.Actualmente se
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encuentra en una etapa de cambio de su Sistema de Gestion de datos de dosis

auspiciado por la OIEA conjuntamente con el CPHR.

1441 Incertidumbre en la evaluaciéon de dosis

Luego de realizadas las pruebas pertinentes en el LDP se determind que la
incertidumbre relativa maxima combinada en la evaluacion de la Dosis
Equivalente Personal, asociada a las caracteristicas del sistema de dosimetria
personal y determinada de acuerdo a lo descrito en la Guia de Seguridad No.

RS-G-1.3-IAEA, cumple para un nivel de confianza del 95%, con el siguiente

requisito:
Incertidumbre maxima 0,21
Incertidumbre calculada en LDP
1.4.4.2 Exactitud del sistema de dosimetria personal

Los valores de dosis medidos Hm, se encuentran en un 95% de los casos
concordantes con los correspondientes valores verdaderos convencionales Hyv,

dentro de los limites que se especifican a continuacion:

T

1 1 2Ho ™ < 1.5[1+ Ho
1.5[ [(H0+H,,)] = H, T [ (2HO+H,,)]
donde:

Hm es la dosis medida, H,es el valor de dosis verdadero y Hes la dosis minima
que se requeriria medir y la cual es igual a un décimo de la fraccion del limite

de dosis para el periodo de control. Su valor para Hp(10) es igual a 0,1TmSuv.

U, = /13,+1§ <0,21
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| INCERTIDUMBRE COMBINADA |  0,143]
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Gréfica 6.Curvas de Incertidumbre
1.4.4.3 Pruebas de desempefio

Los criterios de desempeiio son de vital importancia dentro del LDP, tanto para
los sistemas de dominio de nivel superior como para los lectores, ya que son
uno de los parametros de mayor relevancia dentro de las normas que controlar
los sistemas de Dosimetria por Termoluminiscencia. Norma Internacional CEI-
IEC 1066.
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PRUEBA REQUISITO RESULTADOS CUMPLIMIENTD
El valor evaluado por cualquier
HOMOGENEIDAD dosimetro en un lote no diferird
del valor evaluade por cualquier | Chipii: 0,25<0,3 CUMPLE
Dmax — Dmin ~0.30 otro dosimetro del lote en mas | Chipiii: 0,22 <0,3 CUMPLE
Dmin = del 30% para una dosis igual a 10
veces el umbral de deteccion
El coeficiente de variadion del | COEFICIENTE DE VARIACION DEL LOTE
valor evaluado no excederd del CUMPLE
75% para cada dosimetro | Chipii: 0,019 20,075
REPRODUCIBILIDAD individualmente ni para el lote | Chipiii: 0,020 <0,075
de n dosimetros imradiados a
10msSw COEFICIENTE DE VARIACION DE CADA DOSIMETRO
v=3th o075 Cod - 4402 Cod: 4409
- x — Chipii: 0,027 <0,075 Chipii: 0,017 <0,0 CUMPLE
Chip iii: 0,019 0,075 Chip i 0,026 0,075
Cod - 4384 Cod: 4368
Chipii: 0,024 =0,075 Chipii: 0,016 =0,0 CUMPLE
Chip iii: 0,019 0,075 Chip i 0,025 20,075
Cod - 4394 Cod: 4408
Chipii: 0,029 20,075 Chipii: 0,018 20,0 CUMPLE
Chip iii: 0,021 0,075 Chip i 0,035 0,075
Cod - 4417 Cod: 4414
Chipii: 0,030 20,075 Chipii: 0,034 20,0
Chip iii: 0,043 0,075 Chip i 0,033 0,075 CUMPLE
Cod - 4401 Cod: 4371
Chipii: 0,020 20,075 Chipii: 0,023 20,0
Chip iii: 0,032 <0,075 Chip iii: 0,032 <0,075 CUMPLE
Céd - 4395 Cad: 4400
Chip ii: 0,027 0,075 Chip ii: 0,030<D,0
Chip iii: 0,030 0,075 Chip iii: 0,030 0,075 CUMPLE
Cod - 4399 Cod: 4419
Chip iz 00,020 20,075 Chipii: 0,03120,0 CUMPLE
Chip iii: 0,021 20,075 Chip iii: 0,035 20,075
Cod - 4415 Cod: 4413
Chip ii: 0,037 0,075 Chipii: 0,032 <0,0 CUMPLE
Chip iii: 0,033 20,075 Chip iii: 0,033 20,075
Cod - 4404 Cod: 4420
Chipii: 0,029 20,075 Chipii: 0,046 =0,0
Chip iii: 0,029 <0,075 Chip iii: 0,023 <0,075 CUMPLE
La respuesta no diferird del valer | C{mSv) Criterio (+) «Criterio (-}
LINEALIDAD de dosis convendonalmente 01 Chipii: 1.01 Chipii: 1,00 | CUMPLE
verdadero en mas de un 10% en Chip iii:1,05 Chipiii-1,00
el rango de dosis comprendide
SEEL entre 0,1y 1 Sv para Hp{10)
0.90 = [+ =110 0,5 Chip ii: 1,05 Chipii: 1,01 | CUMPLE
Chip1ii-1,10 Chipiii-1,05
1 Chipii: 1,03 Chip ii: 1,00
Chip iii:1,02 Chipiii:0,98 | CUMPLE
5 Chipiiz 1,05 Chipii: 1,00 | CUMPLE
Chipiii:1,02 Chipii-0,38

8PRUEBAS DE DESEMPERNO LDP: Tomado del Informe solicitado por la Direccién Nacional de Seguridad
Nacional y Ambiente para la Autorizacidn de funcionamiento del Laboratorio de Dosimetria Personal.

08/03/2012
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10 CUMPLE
50 CUMPLE
100
CUMPLE
UMIBRAL DE DETECCION El umbral de deteccidn no
excederd el siguiente valor Chipii: 0,07=0,1 CUMIPLE
t,S=H H = 0,mSv para dosimetros i 0501 CUMPLE
irradiados <on Hp(10)
EFECTO SOBRE EL PUNTO CERD Tras la exposicion a 1000 W.m’ y Criterio (+) Criterio ()
ala oscuridad durante 24 horas, | Chipii: 0,05 0,10 CUMPLE
[E(grupo A) — E(grupeB)] + I <H la lectura de los dosimetros no ipiii. 0,04 0,09 CUMIPLE
imadiados no excedera el valor
requerido para el umbral de
deteccidn
EFECTO SOBRE LA RESPUESTA Tras la exposicion a 1000 W.m' y Criterio [+) Criterio -]
a la oscuridad durante 168 horas, 0,99 0,95 CUMIPLE
E(Grupe 1) la lectura de los dosimetros 0,24 CUMPLE
0.90 i:mifi: 110 imadiados no excederd el valor
en mas del 10%
AUTOIRRADIACION Tras 30 dias de almacenamiento,
la lectura del dosimetro no | Chipii: 0,10 CUMPLE
(X+0-CosH excederd el siguiente  valor | Chipiiic 0,09 CUMPLE
H=0,1, para dosimetros
irradiados Hp(10)
ESTABILIDAD DEL LECTOR Los valores evaluados de los | Almacenamiento 24 horas después del grupo 1
i dosimetros 24 y 168 horas Criterio (+) Criteria (-)
080 = gfi =110 después del grupo 1 no diferirén | Chi 1,02 0,96 CUMIPLE
7 para cada gnupo en mds del 5%y | Chip 104 0,98
0.95 = ;_ii I'=105 10% respectivamente )
- Almacenamiento 168 horas despuss del grupo 1
Criterio (+) Criterio (-)
099 096
0,90 0,91 CUMPLE
SENAL RESIDLIAL Tras la irradiacion del dosimetro
@ 100mSv, el wumbral de 010 CUMPLE
& = 0. 1lmSv deteccion permanecera inferior a 0,07
los valores requeridos
Xl Hp(10)=0,1m3v. La respuesta no | Respuesta:
0.90 == =110 variara mas del 10 % para una Criterio (+) Criterio (-)
dosis impartida de 2 mSv 1.05 1,00 CUMPLE
. 099 0,95
ESTABILIDAD DE LOS DOSIMETROS BAID El wvalor de los dosimetros | 30 dias de almacenamients:
DIFERENTES CONDICIONES CLIMATICAS irradiados antes o después del Criterio (+) Criterio (-}
periodo de almacenamiemte ne 0,96 CUMPLE
variara respecto del valor de 0,96
dosis convendonalmente
K{grupol, grupo?) verdadero en mas del 5% para 30 | 90 dias de almacenamiento:
0.95 Sfi‘r =105 dias de almacenamiento y 10% Criterio (+) Criterio (-]
_ para 90 dizs de aimacenamiento, 099 0584 CUMPFLE
000 < X(grupol, grupol) +I<110 bajo condiciones estandar 0,98 0,92

Cuadro 3. Pruebas de Desempefio
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1.4.4.4 Calibracion de Lector y de los Dosimetros

Como requerimiento para el funcionamiento del LDP se realizaron los procesos

de calibracion, mediante los cuales se obtuvo:

e Calibracioén del lector:

Irradiacion 5000uSv
Unidad de uSv
calibracion

e Calibracién de los dosimetros:

- Se determind el Coeficiente de Correccion del Elemento (ECC) del lote

de dosimetros adquiridos

Limite superior | Limite inferior
1.30 0,70

1445 Limite inferior de deteccién:

Para Hp (10) = 0,1 para un periodo de control de un mes (Demostrado en el

prueba de umbral de deteccion, dentro de las pruebas de desempenio).

1.4.4.6 Prueba de portadosimetros

El Laboratorio de Dosimetria Personal de la Subsecretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares, cuenta con dos tipos de portadosimetros uno de marca

Harshaw y otros de fabricacion nacional (azules).
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Debido a que estos portadosimetros difieren en sus filtros, se procedié a hacer
las respectivas pruebas bajo condiciones exactas en los dos casos. Mediante
esta prueba se busca comprobar que las dosis leidas en los diferentes
portadosimetros, no difieran en rangos elevados, y se mantengan dentro de los

limites fijados en el lector, estos son del £ 30%.

Para ello se realiza:

e Se toma un lote de 18 dosimetros

e Enceramiento del lote

e Las irradiaciones se realizan en el Laboratorio de Patrones
Secundarios con el mismo lote de dosimetros en los dos tipos de
portadosimetros.

e Se suministran dosis de (1, 5, 10)mSv.

e Se evalua las dosis obteniendo los reportes generados por el Equipo
Lector Thermo 4500.

Después de realizar 3 irradiaciones a 1mSv, 5mSv, 10mSv se obtuvieron los

siguientes resultados:

- Las dosis evaluadas en los diferentes portadosimetros presentaron una

diferencia casi despreciable.

- El comportamiento de las dosis no superaron los limites superior e

inferior fijados en el lector de dosimetros.

- Enla mayoria de los casos las dosis se mantuvieron muy cercanas a las
dosis reales suministradas, existieron casos en que se alejan un poco

pero, sin embargo no sobrepasaron los limites.

- Los portadosimetros nacionales no necesitaron de un factor de
correccidn ya que las medidas que se obtuvieron se mantuvieron dentro
de los limites aceptables de acuerdo a lo demostrado en las graficas que
se presentan a continuacion, ademas que estas diferencias de medidas

no alteran la dosis del POE.
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Graficas de las Irradiaciones realizadas en los dosimetros.
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8,00

6,00
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GRAFICAS DE PRUEBAS: Informe Técnico de Pruebas con Portadosimetros. LDP. 31 de Julio de 2012.
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Portadosimetro Harshaw chip iii 10mSv

1 2 3 45 6 7 8 9 101112 13 14 15 16 17 18

Numero de los dosimetros

14,00
12,00
10,00
2
("
3 8,00
X N A A A A A A A A A A e
.g 6,00 —fli—L. Inferior
= 4,00 =M. Leida
== M. Real
2,00
0,00
123 456 7 8 9 1011 12 13 14 15 16 17 18
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Portadosimetro Azul chip iii 10mSv
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Gréfica 7. Irradiaciones a dosimetros




CAPITULO 2

“PARAMETROS Y NORMAS PARA ELABORAR UN
MANUAL DE CALIDAD”
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En este capitulo nos referimos a las consideraciones basicas que debe cumplir
o adoptar un laboratorio, siendo el objetivo principal de nuestro trabajo poder
tener un laboratorio que cumpla todas las normas de calidad aplicadas en la
actualidad para acceder a una acreditacion y en un futuro una certificacion,
para de este modo llegar a ser uno de los laboratorios mas competitivos y

sobre todo reconocido a nivel nacional.

Las normas de mayor relevancia son las ISO (Organizacion Internacional de
Normalizacion) e IEC (Comisién Electrotécnica Internacional) que forman el
sistema especializado para la normalizacion mundial. Los organismos
nacionales miembros de ISO e |IEC participan en el desarrollo de las Normas
Internacionales a través de comités técnicos establecidos por la organizacion
respectiva, para tratar con campos particulares de la actividad técnica, los
mismos colaboran en campos de interés mutuo. Otras organizaciones
internacionales, publicas y privadas, vinculadas a estos organismos, también

participan en el trabajo.

Es conveniente que los organismos de acreditacion que reconocen la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion se basen en este

tipo de Norma Internacional.

El creciente uso de los sistemas de gestion ha producido un aumento de la
necesidad de asegurar que los laboratorios que forman parte de
organizaciones mayores o que ofrecen otros servicios, puedan funcionar de
acuerdo con un sistema de gestion de la calidad que se considera que cumple
la Norma 1SO 9000, la norma ISO 17025 y en nuestro caso la Norma IEC-1066.

El uso de estas Normas Internacionales permitira generar un servicio de
calidad a cada uno de los clientes, los cuales son el ente principal de un
laboratorio, ademas facilitara la cooperacion entre otros laboratorios y
organismos y ayudara al intercambio de informacién y experiencia, asi como a
la armonizacion de normas y procedimientos; lo cual permitira generar un

amplio nivel de experiencia en diferentes ambitos de gran importancia.
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Se debe tener en cuenta que las funciones y objetivos de las Normas ISO son

las siguientes:'®

La elaboracién, discusion y presentacion de los proyectos de normas

técnicas internacionales.

o Facilitar la utlizacion de las nuevas normas para ser empleadas

internacionalmente y en la esfera local de cada nacion.

e Coordinar para los paises miembros las recomendaciones necesarias
para la unificacion de criterios de las normas ISO nacionales en cada

pais.

e Elaboracion de las normas internacionales con el apoyo, participacion y

aceptacion de todos sus miembros.

e Colaborar activamente con organizaciones internacionales dedicadas a

la promulgacion de la normalizacion

2.1 MANUAL DE CALIDAD

"El Manual de Calidad de una organizacion, es un documento donde se
especifican la mision y vision de una empresa, asi como la politica de la calidad
y los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha politica. Expone ademas
la estructura del Sistema de Gestion y es un documento publico, si la empresa
lo desea, es decir puede ser revisado por cualquier persona natural o juridica,
con una extension preferiblemente no superior a las 40 paginas y se suele
redactar al final de la implantaciéon una vez documentados los procedimientos

que la norma exige.

Se puede decir ademas que es un documento "Maestro" en el cual la

Organizacion (Laboratorio) establece como dar cumplimiento a los puntos que

'°Organizacion Internacional para la Estandarizacién (1SO). Norma I1SO 9001:2008
"MANUAL DE CALIDAD: Norma ISO 9001. Capitulo 1. Manual de calidad (definicién).
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marca la Norma vigente, y de él se derivan Instructivos de uso de equipos,

Procedimientos, Formatos. etc.

Entendido como tal, unicamente es de obligada realizacion en la implantacion
de la norma ISO 9001, en el cual se recoge la gestion de la empresa, el
compromiso de éste hacia la calidad, la gestibn de recursos humanos,

materiales, etc.

Respecto a otras normas, no se exige la realizacién de un Manual de Calidad,

aunque si ayuda a la implantacion de la misma.

En forma resumida podemos decir que un Manual de la Calidad es un
documento donde se menciona con claridad lo que hace la organizacién para
alcanzar la calidad mediante la adopcidén del correspondiente sistema de
Gestidn de la Calidad.

2.2 NORMA ISO 17025

Es una normativa internacional desarrollada por ISO, en la que se establecen
los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion. Se
trata de una norma de Calidad, la cual tiene su base en la serie de normas de
Calidad 1ISO 9000. Aunque esta norma tiene muchos aspectos en comun con la
norma ISO 9001, se distingue de la anterior en que aporta como principal
objetivo la acreditacion de la competencia de las entidades de ensayo y

calibracion, por las entidades regionales correspondientes.

Esta norma es aplicada por los laboratorios de ensayo y calibracién con el
objetivo de demostrar que son técnicamente competentes y de que son

capaces de producir resultados técnicamente validos.

Esta estructurada basicamente de los siguientes puntos:'?

12Copia Controlada de la Norma ISO 17025, almacenada en la SCAN.
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1. Alcance. Esta dado por el cumplimento de los requerimientos solicitados
en la norma.

2. Referencia de Normas. En este punto se utilizan los parametros usados
en la realizacion de cada ensayo para que certifiquen un determinado
procedimiento.

3. Términos y Definiciones. Conceptos basicos usados, los cuales deben
estar completamente claros para el usuario.

4. Requisitos Administrativos. Se considera el sistema de calidad, el
control de documentos entre otros, que estan enteramente ligados a los
auditores que realicen la certificacion.

5. Requisitos Técnicos. Se los considera los puntos bases para obtener
una acreditacion al momento de realizar la verificacion por parte de los
auditores, por lo cual se revisara mas a fondo los requerimientos

técnicos solicitados en la 17025.

5.1Generalidades.

Muchos factores determinan la exactitud y confiabilidad de los ensayos
realizados por un laboratorio, el grado en el cual los factores contribuyen a la
incertidumbre total de las mediciones difiere considerablemente entre el tipo de
ensayo y de calibracion, por lo cual el laboratorio debe tomar en cuenta estos

factores en el desarrollo de sus métodos de procedimientos.

5.2Personal.

La direccién del laboratorio debe asegurar la competencia de todo el personal
que opera un equipo especifico, ejecuta ensayos, evalua los resultados y firma

los informes de los ensayos y los certificados de calibracion.

El laboratorio debe utilizar personal que sea empleado por el, o bajo contrato
del laboratorio. Cuando se utilice personal contratado y personal técnico
adicional este debera ser supervisado para que trabaje de acuerdo con el
sistema de calidad del laboratorio, se debe mantener la descripcion de cargos

actualizada para el personal gerencial técnico.
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5.3Instalaciones y Condiciones Ambientales.

La norma nos dice que; las instalaciones del laboratorio para ensayos,
incluyendo pero no limitado a, fuentes de energia, iluminaciéon y condiciones
ambientales, deben ser tales que faciliten la ejecucion correcta de los mismos.
Asegurando que las condiciones ambientales no invaliden los resultados o

afecten adversamente la calidad requerida de cualquier medicion.

Se debe hacer seguimiento, control y registro de las condiciones ambientales,
requeridas por especificaciones, métodos y procedimientos pertinentes o cundo
estas condiciones influyan en la calidad del resultado. Ademas es importante
tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio, preparando

procedimientos especiales.

5.4Ensayos y validacién de métodos.

En el laboratorio se usaran métodos y procedimientos apropiados para todos
los ensayos dentro de su alcance lo que incluye; muestreo, manejo, transporte,
almacenamiento y preparacion de los items a ser ensayados y cuando fuese
apropiado, una estimacion de la incertidumbre de la medicion asi como las

técnicas de estadistica para el analisis de datos.

5.5Equipos.

Los equipos y su software utilizados para el ensayo, calibracion y muestreo
deben ser capaces de alcanzar la exactitud requerida y deben cumplir con las
especificaciones pertinentes a los ensayos. Antes de colocar en servicio, los
equipos deben ser calibrados y verificados para establecer que estos cumplen

los requisitos especificados del laboratorio.

Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y mantenimiento de los equipos deben estar

facilmente disponibles para ser utilizados por el personal del laboratorio. Por
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otro lado se deben mantener registros de cada item del equipo y su software
los cuales deben incluir; identificacion del equipo, nombre del fabricante,

numero de serial, ultima fecha de calibracion, futura fecha de calibracion, etc.

5.6 Trazabilidad de la Medicién.

Todo equipo utilizado para ensayos y/o mediciones, incluyendo equipos para
mediciones auxiliares que tengan un efecto significativo sobre la exactitud o
validez de los resultados de ensayo o muestreo debe ser calibrado antes de ser
puesto en servicio. En todos los laboratorios de ensayos, el programa para
calibrara el equipo debe ser disefado y operado para asegurar que las
calibraciones y las mediciones realizadas por el laboratorio son trazables al

Sistema Internacional de Unidades (SI).
5.7Muestreo.

El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para el
muestreo, los mismos que deben estar disponibles en el sitio donde se realiza
el muestreo. Los planes de muestreo deben estar basados en métodos
estadisticos apropiados, cuando sea razonable ademas el proceso debe tomar
en cuenta los factores a ser controlados para asegurara la validez de los

resultados del ensayo.

El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos pertinentes y
las operaciones relacionadas al muestreo que forma parte del ensayo o la
calibracion que esta siendo llevada a cabo. Estos registros deben incluir el
procedimiento de muestreo usado, la identificacién del personal que lo ejecuta,
las condiciones ambientales, diagramas y otros parametros que se consideren

de interés.
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5.8Manejo de items de ensayo.

El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepcion, manejo,
proteccion, almacenamiento, retencién y/o disposicidon de los items de ensayo,
incluyendo todas las provisiones necesarias para proteger la integridad del
item. Es importante poder identificar los items durante su permanencia en el
mismo, el cual debe garantizar que no se confundan fisicamente. En el
momento de la recepcion del item a ensayar se debe registrar cualquier
anormalidad o desviacién de las condiciones normales en los métodos de

ensayo.

5.9Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.

Los procedimientos de control de calidad para hacer seguimiento a la validez
de los ensayos realizados. Los datos resultantes deben ser registrados de tal
manera que se pueden detectar tendencias. Este seguimiento debe ser

planificado y revisado.

5.10 Informe de Resultados.

Los resultados de cada ensayo o serie de ensayos realizados en el laboratorio,

deben ser informados con exactitud, de manera clara, no ambigua y objetiva.

Cada ensayo o informe de calibracion debe incluir por lo menos la siguiente

informacion;
e Un titulo.

e Nombre y direccion del laboratorio y la ubicacion donde fueron

realizados los ensayos.

¢ Identificacién unica del informe del ensayo, y en cada pagina una
identificacion para asegurar que cada pagina es reconocida

como parte del informe de ensayo.
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e Nombre y direccion del cliente.

¢ |dentificacion del método usado

e Descripcién; condicion e identificacion de (los) item (s) ensayado.
e Fecha de recepcion del item de ensayo.

e Referencia del plan de muestreo y procedimientos utilizados por el

laboratorio.
¢ Los resultados del ensayo con las unidades de medicion.

e El (los) nombre(s), funcién, y firma(s) o identificacion equivalente

de la(s) personas que autoricen el informe de ensayo.

e Siempre adjuntar el respectivo certificado de calibracion del equipo

en que se realizo el ensayo.

Nota 1: Las copias impresas de los informes de ensayo deben incluir también
el numero de pagina y el numero total de paginas.

Nota 2: Se recomienda incluir una declaracion especificando que el informe de
ensayo o de calibracion no debe ser reproducido, debe unicamente servir la

aprobacion escrita entregada por el laboratorio.

La norma ha establecido cada uno de los parametros que se han detallado, los
cuales deben ser analizados de manera precisa y detallada al momento de

elaborar un Manual de Calidad como el que se requiere para el LDP.
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2.3 NORMA ISO 9001-2008

La norma ISO 9001:2008, especifica los requisitos para un Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC) que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las
organizaciones, sin importar si el producto o servicio lo brinda una organizacién
publica o empresa privada, cualquiera sea su tamafio, para su certificacion o

con fines contractuales.

Dependiendo del pais, puede denominarse la misma norma "ISO 9001" de
diferente forma agregandose la denominacién del organismo que la
representan dentro del pais: UNE-EN-ISO 9001:2008 (Espafia), IRAM-ISO

9001:2008, etc., acompafnada del afio de la ultima actualizacién de la norma.

= SO 9001: Contiene la especificacion del modelo de gestion. Contiene

"los requisitos" del Modelo.

= 1SO 9004: Contiene a la vieja ISO 9001, y ademas amplia cada uno de
los puntos con mas explicaciones y casos, € invita a los implantadores a
ir mas alla de los requisitos con nuevas ideas. Esta norma apunta a la

eficiencia del sistema.

= [SO 19011 en su nueva version 2011: Especifica los requisitos para la
realizacion de las auditorias de un sistema de gestion ISO 9001 y
también para el sistema de gestion medioambiental especificado en ISO
14001.

De todo este conjunto de Normas, es ISO 9001 la que contiene el modelo de

gestion, y la unica capaz de certificarse.
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Estructura de 1SO 9001:2008

La ISO 9001:2008 presenta una estructura constituida por los siguientes

parametros: '

1. Objeto y campo de aplicacion: Se especifica los requisitos para
un sistema de calidad que debe llegar a cumplir una organizacion,
considerando las diferentes aplicaciones que se le puede dar y
ademas estableciendo ciertas exclusiones dependiendo la
naturaleza de la institucion.

2. Referencias Normativas: Los documentos de referencia son
indispensables para la aplicacion de esta norma. Principalmente
se toma como referencia la norma ISO 9000:2005 Sistemas de
Gestion de Calidad.

3. Términos y Definiciones: Necesarios para comprender
parametros importantes en torno a terminologia. Se toma los
mismos items considerados en la Norma ISO 9000.

4. Sistema de gestion: contiene las condiciones para establecer los
requisitos generales, para la documentacion, implementacion,
ademas especificaciones en torno a los requisitos para mantener
un sistema de gestion de calidad.

5. Responsabilidades de la Direccidn: contiene los requisitos que
debe cumplir la direccién de la organizacion, tales como definir la
politica, asegurar que las responsabilidades y autoridades estan
definidas, aprobar objetivos, el compromiso de la direccion para
brindar siempre un servicio de calidad, etc.

6. Gestidon de los recursos: la Norma distingue 3 tipos de recursos
sobre los cuales se debe actuar: Recursos Humanos,
infraestructura, y ambiente de trabajo; los cuales son de gran
importancia para generar un agradable ambiente de trabajo y
desarrollo y sobre todo son los requisitos exigidos en su gestion.

7. Realizacion del producto/servicio: aqui estan contenidos los

requisitos puramente de lo que se produce o brinda como servicio

B Copia Controlada de la Norma ISO 9001:2008. Almacenada en la SCAN.
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(la norma incluye servicio cuando denomina "producto”), desde la
atencion al cliente, hasta la entrega del producto o el servicio.

8. Medicion, analisis y mejora: aqui se situan los requisitos para
los procesos que recopilan informacién, la analizan, y generan
resultados. El objetivo es mejorar continuamente la capacidad de
la organizacién para suministrar productos y/o servicios que
cumplan con los requisitos. El objetivo declarado en la Norma, es
que la organizacién busque sin descanso la satisfaccién del

cliente a través del cumplimiento de los requisitos.

ISO 9001:2008 tiene muchas semejanzas con el famoso “PDCA”: acrénimo de
Plan, Do, Check, Act (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar). La norma esta
estructurada en cuatro grandes bloques, completamente Idgicos, y esto
significa que con el modelo de sistema de gestidn de calidad basado en ISO se
puede desarrollar en su seno cualquier actividad, cualquiera que sea su

tamano.

2.4 NORMA INTERNACIONAL CEI-IEC 1066. SISTEMAS
DOSIMETRICOS TERMOLUMINISCENTES PARA LA
VIGILANCIA PERSONAL Y AMBIENTAL

Esta norma establece parametros importantes dentro del Sistema de

Dosimetria Termoluminiscente, entre los cuales podemos tener:'*

1. Introducciédn: Establece los puntos claves que van a ser considerados
al momento de usar la Norma, y ademas implica una adecuada
determinacion segun el tipo de equipo que se utiliza, sea este lector o

detector.

“ |EC-1066. Sistemas de dosimetria para monitoreo personal y ambiental. Primera edicién 1991/12
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2. Alcance y Objetivo: Esta norma establece los criterios de eficacia y
pruebas para determinar el rendimiento de los sistemas dosimétricos
termoluminiscentes, dosimetros, detectores o lectores utilizados para la
dosimetria personal. Esta norma no incorpora los requisitos de los
dosimetros de extremidades o dosimetros de neutrones tampoco cubre

el acceso a la informacion o la manipulacion de los datos resultantes.

3. Documentacion de referencia: Tiene parametros establecidos en base
a:

= |SO 4037:1979, Radiaciones X y gamma de referencia para la
calibracion de los dosimetros y medidores para determinar su
respuesta en funcion del campo de fotones de energia.

= |SO 6980:1984, radiaciones beta de referencia para la calibracion
de los dosimetros y medidores de tasa de dosis y para determinar
su respuesta en funcién de la energia de radiacion beta.

= |ICRU Informe 33:1980, Comisién Internacional de Unidades y
Medidas Radioldgicas, cantidades y unidades de radiacion.

= |CRU Informe 39:1985, Comisién Internacional de Unidades y
Medidas Radioldgicas y determinacion de los equivalentes de

dosis resultantes de las fuentes de radiacién externa.

4. Definiciones: En este punto se conceptualiza todos los términos
utilizados en dosimetria y sobre todo cuando se trabaja con un sistema
de Termoluminiscencia como es el caso del LDP, para evitar posibles

errores al momento de interpretar la Norma.

5. Unidades: Esta norma utiliza las unidades del Sl. Para cantidades de
radiacion, los valores expresados en unidades es de uso temporal (R,
rad, rem), ademas de las siguientes unidades de importancia practica
que también se utilizan: para el tiempo: afos (y), dia (d), horas (h),

minutos (min), y para la energia: electrén-voltios (eV)
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6. Condiciones de Pruebas: Basicamente se consideran las condiciones
estandar de ensayo y ademas la radiacion de referencia bajo las cuales

se deben realizar las diversas pruebas.

7. Clasificacion y designacion: Sistemas, detectores y lectores para uso
en dosimetria personal los cuales se clasifican de acuerdo a la dosis
equivalente. Ademas se considera para la dosimetria personal, sistemas,
detectores y los lectores son designados por la siguiente notacion: Pe
(dosis equivalente de interés expresado en profundidad en los tejidos en
mg.cm™), mientras que para la dosimetria ambiental, los sistemas y los
lectores son designados por la siguiente notacion: E, (Baja energia en

keV) (periodo minimo de uso en dias).

8. Desempefio: Se establecen los parametros necesarios para las pruebas
de un sistema TLD las cuales se realizan de manera reglamentaria en el
momento en las que el lote de dosimetros ha sido adquirido. En este
ambito se debe tomar en cuenta el numero de dosimetros necesario

para cada prueba, las condiciones ambientales, etc.

9. Certificacidn. Los sistemas de TLD para la prueba del cumplimiento de
esta norma deberan ir acompafiados de un certificado que debera
contener informacion como:

= Un fabricante: Nombre y direccion;

= Nombre y direccion del establecimiento en el que las pruebas se
realizaron;

= Fecha en que se realizaron las pruebas;

= El numero de modelo, serial o Identificacién y descripcién de cada
componente que se investiga o se utiliza para las pruebas;

= Descripcion del equipo adicional y procedimientos (incluyendo
procedimientos de correccion y factores de conversion) que se
utiliza durante la prueba (ver 1 a 7 y anexo C de la Norma si asi
se lo requiere);

= Clase (o clases) de pruebas;
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= Declaracion que indique los resultados de las pruebas de
rendimiento y, en el caso de los detectores de comprobarse por

separado, proporcionando la informacion.

10.Fuente de alimentacion. La conexién a la red de los lectores debera
estar disefiada para operar en red monofasica en una de las siguientes
categorias:Categoria 1: 220 V; Categoria 2: de 120V y /0240 V.

11.Instrucciones. El fabricante debera proporcionar suficientes
instrucciones por escrito para que el usuario pueda obtener un

rendimiento dentro de los requisitos de esta norma.
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CAPITULO 3

“INVENTARIO DE EQUIPOS Y RECURSOS UTILIZADOS
EN EL LDP”
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Dentro de una Institucion como el MEER" y por ende en la SCAN', es
importante conocer una lista ordenada de los bienes y demas cosas que
pertenecen al laboratorio, en este capitulo se va a detallar cada uno de los
equipos y los recursos que los técnicos usan de manera rutinaria en esta
dependencia, con el fin de registrar y controlar cada uno de los articulos

existentes.

Los inventarios se han estructurado en base a los dos parametros principales
es decir, los equipos que se utilizan en el proceso y los diversos documentos

que se emiten, se reciben y se archivan en este laboratorio.

Por otro lado se realiza el reconocimiento de los recursos humanos y
materiales, que se encuentran en el LDP, en este ambito se detalla al personal

técnico y los materiales usados en el mismo.

3.1 INVENTARIO

3.1.1INVENTARIO DE EQUIPOS

El LDP brinda un servicio de dosimetria termoluminiscente, en el cual se cuenta
con instalaciones apropiadas y ademas equipos de alta tecnologia. Por lo cual
llegan a ser un area de suma importancia para la SCAN y por ende para el
MEER.

3111 Instalaciones:

Area de lectura: Cuenta con un area destinada para la lectura de dosimetros

termoluminiscentes (TLD-100).

MEER: Ministerio de Electricidad y Energia Renovable.
'®SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares
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Gréfica 8. Area de lectura del LDP con uno de los técnicos a cargo™’

Area de almacenamiento: Cuenta con un &rea destinada para el
almacenamiento de los dosimetros termoluminiscentes (TLD-100). Ademas

cuentan con su respectiva caja con proteccion UV.

Grafica 9. Almacenamiento de dosimetros18

3.1.1.2 Equipamiento y Materiales:

e Detectores: A partir del afio 1997 se inicio con la adquisicion de
dosimetros TLD-100 hasta la actualidad se deberia contar con 4300,
pero tomando en cuenta dosimetros perdidos y dafiados por los
usuarios, determinacion de ECC donde fueron rechazados algunos

dosimetros por el equipo lector THERMO 4500, se cuenta hoy en dia

17Fotografl’a del LDP. Agosto 2012
18Fotografl’a del LDP. Agosto 2012
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con un lote aproximado de 3000 dosimetros termoluminiscentes en

forma de tarjetas dosimétricas), TLD-100 de Fluoruro de Litio.

Grafica10.  Detectores usados en el LDP*

e Porta detectores: Cuenta con un lote aproximado de 5000 porta
dosimetros de cuerpo entero, entre los cuales 1000 son de la marca

Harshaw y 4000 son de fabricacion nacional.

Gréafica 11. Portadosimetros nacionales20

e Lector termoluminiscente: Cuenta con un lector termoluminiscente

marca ThermoScientific, modelo 4500 y el software de lecturaWinRems.

19Fotografl’a del LDP. Agosto 2012
%% Fotografia del LDP. Agosto 2012
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Graéfica 12. Equipo principal de lectura®®

e Estufa: Cuenta con una estufa para el tratamiento térmico de los

dosimetros de marca Heraeus.

Gréfica 13. Estufa para tratamiento térmico>?

e Sistema de manejo de la informacion dosimétrica: Se utiliza un
sistema de base de datos relacionales elaborada en FOX PRO LAN
para D.O.S que permite la impresién de Reportes de Dosis y Hojas de
Asignacion para canjes. Dicho sistema utiliza 1 computador Worldsoft,
modelo 1998 con Windows 98.

e Lector termoluminiscente de reserva: Se cuenta ademas con otro

lector termoluminiscente marca Harshaw, modelo 4500.

21Fotografl'a del LDP. Agosto 2012
21Fotografl'a del LDP. Agosto 2012
*’Fotografia del LDP. Agosto 2012
2FOX PRO LAN: Sistema Gestor de Bases de datos, usado para emitir planillas de resultados.
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Dosimetros TLD: El Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCAN,
cuenta con 3000 dosimetros, marca ThermoScientific, por lo que su

capacidad instalada es adecuada para atender a 1500 usuarios.

Sistema de gases: Para el funcionamiento del equipo de lectura se

utiliza 2 tanques de Nitrogeno de grado de pureza 5.

Compresor de Aire: De marca HarshawBicron, Modelo 4488. Funciona

de manera directa con el sistema de lectura de dosimetros.

Computadoras: Utilizadas para la organizacion de documentacion,
registro de usuarios, informes, etc. Son de marca Hp con Software

WinPems, Core i5 y ademas con Windows 7.

Archivadores: Permiten el almacenamiento de reportes de los Usuarios
o POE (Personal Ocupacionalmente Expuesto), con un total de 9,

ubicadas en un area especifica del laboratorio.

Selladora: Actualmente se entregan los dosimetros dentro de una
estructura plastica para garantizar su cuidado, para lo cual se requiere

una selladora; Marca Samwin, Modelo FR300L.

UPS: Para un adecuado cuidado de los computadores se tiene 2 UPS
de equipo, Marca ECM-Powercom.

Impresora: Usada para la generacion de informacion impresa que sea
requerida por los funcionarios del laboratorio o los usuarios. Marca Hp
laser — Jet, M-3035 MFP.
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3.1.2LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

A lo largo de los afios el Laboratorio ha venido almacenando un sin numero de
informacion en torno a los equipos, al servicio prestado y sobre todo al registro
de sus usuarios; la misma ha sido almacenada en archivadores y a partir de los
cuales se ha obtenido la informacidon necesaria para detallarlos, para que

posteriormente sean usados segun las necesidades que se presenten.

3.1.2.1 Manuales de los Equipos Lectores

Se encuentran archivados los diferentes manuales de los equipos que se
encuentran en LDP, los mismos que son necesarios al momento de
presentarse algun tipo de imperfeccion en el desempefio de los mismos.

Tenemos los siguientes:

1. Manual TLD Modelo 450 con WinRems — Espaniol.

2. Radiation Evaluation and Management System (TLD — Rems and Net
- Rems) Software Reference Manual.

3. Model 4500 Manual TLD Workstation. Operator’s Manual
0 Model 4488 Dry Air Generator User’s Manual

3.1.2.2 Informes Técnicos de Pruebas de Desempefio

Se detallan los diferentes informes técnicos de las pruebas realizadas en el
LDP.

e Pruebas de desempefo. Tomo | y Il (06/01/2012).
¢ Informe Técnico del LDP (24/10/2011)

e Informe Técnico, pruebas con portadosimetros (31/07/2012)
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e Informe Técnico, calibracion del Equipo lector TLD Thermo 4500 y
determinacion del ECC de los dosimetros TLD del afo 2010
(22/08/2011)

e Informe General Solicitado por la DNSNA?*

3.1.2.3 Normas para las Pruebas de Desempefio.

Se encuentran las normas necesarias para la realizacion de las diferentes

pruebas y ademas ejemplos de pruebas realizadas en otros laboratorios.

e Copia controlada de la Norma ISO 17025

e Copia controlada de la Norma ISO 9001:2008

e Evaluaciéon del Sistema de Dosimetria TLD desarrollado por
Dosibiologia.

e Requisitos para la Operacién de Laboratorios de Calibracion de
Instrumentos de Medida para Radiacion lonizante usados en

Radioproteccion.

3.1.24 Documentos Varios

Se detalla informacion que ha sido utilizada dentro del laboratorio, ademas
diversos archivos que se han obtenido de diferentes capacitaciones y cursos a

los cuales los técnicos han asistido.

e Sistema de Gestién documental Quipux

e Curso Nacional de preparacién y respuesta a Emergencias Radiolégicas
(24-28/11/2003)

« Estatuto organico por Procesos — OIEA% (01/2004)

**DNSNA: Direccién Nacional de Seguridad Nuclear y Ambiente
>0IEA: Organismo Internacional de Energia Atémica
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e Respaldos FOX*

e Registros Manuales de lecturas de dosis

e Asignaciones zonal Il y zonal Il

e Lecturas de dosimetros y calculo de dosis 2004 -2005
e Lecturas de dosimetros y calculo de dosis 2002 - 2003
e Lecturas de dosimetros y calculo de dosis 2006 -2007
e Lecturas de dosimetros y calculo de dosis 2010

e Lecturas de dosimetros y calculo de dosis 2011

e Lecturas de dosimetros y calculo de dosis 2012

e Dosimetros no canjeados periodo mayor a 1 afo

e Varios 2006 -2008

e Memos 2006 -2007

e Memos 2008 - 2009

e Memos 2010 - 2011

e Memos 2012

e Memos pruebas de Desempefio y Determinacion ECC 2011 - 2012
e Informe Ingreso de dosimetros afos 2005, 2006 y 2007.
e Informes 2006 - 2007

¢ Informes Mensuales de Trabajo 2012

e Calibraciones 2003 -2011

e Calibraciones 2012

¢ Mantenimiento de equipos de laboratorio 2012

e Trazadores

e Nuevos usuarios 2006 - 2011

e Oficios nuevos usuarios 2012

e Oficios 2006 -2007

« “ECC

e Nuevas propuesta del Sistema de Gestion de datos de dosis del CPHR*®

26FOX: Lenguaje de programacion orientado a procedimientos, ademas es un Sistema Gestor de Bases
de datos.

’ECcC: Base de datos que contiene registros de calibraciones para cada dosimetro calibrado.
?CPHR: Centro de Proteccion e Higiene de las radiaciones (Habana-Cuba)
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3.2 RECURSOS

Es imprescindible para el 6ptimo desarrollo de un laboratorio como el LDP que
exista un equilibrado sistema de recursos, tanto humanos como materiales, ya
que de este modo se podra generar un trabajo eficaz y sobre todo oportuno.

Por ello cada uno de ellos sondetallados a continuacion.

3.2.1RECURSOS HUMANOS

Actualmente el LDP de la SCAN laboran 3 técnicos, los cuales desempefan las
labores cotidianas de atencién al cliente y la prestacion de los servicios de

dosimetria.

e Responsable Técnico
Nombre: Natali Alejandra Chavez Oleas
Titulo de tercer nivel: Biofisica

Experiencia: SCIAN (Laboratorio de Dosimetria Personal- 8  meses),
ESPOCH (Docente de la catedra Dosimetria de Radiaciones — 5 meses),
ESPOCH (Instruccion formal en Dosimetria de Radiaciones dentro del pensum

de estudios — 5 meses)

Capacitacién adicional: No

e Técnico sustituto
Nombre: Juan Enrique Mifio Vaca

Titulo de tercer nivel: Tecnélogo Médico en Radiologia
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Experiencia: Ex Comisién de Energia Atémica (12 afios), SCIAN (7 anos).
Capacitacion:

o Curso: Fundamentos Basicos en Proteccién Radioldgica. Lugar: Instituto
de Radioproteccion y Dosimetria, Brasil. Duracion: 1 mes. Fecha: 14 de
Agosto de1987.

o Entrenamiento en el Laboratorio de Patrones Secundarios. Lugar:
Instituto de Radioproteccion y Dosimetria, Brasil. Duracién: 6 meses.
Fecha: 14 de agosto de 1987.

o Curso Regional de Capacitacion sobre requisitos de Seguridad
Radiologica para el Control de la Exposicion del Publico, la Gestion de
los Desechos Radiactivos, Clausura de Instalaciones Recuperacion de
Areas Contaminadas y la Elaboracién de las Politicas Nacionales. Lugar:
Autoridad Regulatoria Nuclear en Radioproteccion, Uruguay. Duracion: 5
dias. Fecha: 11 de Mayo del 2007.

e Técnico de apoyo Administrativo
Nombre: Jair Zea
Titulo de tercer nivel: Ing. Electronico

Experiencia: Ex Comision de Energia Atomica (5), SCIAN, (3 afos), SCAN (4

meses)

Capacitaciéon adicional: Ha recibido capacitacion en areas administrativas y

tiene experiencia trabajando en el LPS.
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CAPITULO 4

“PROCEDIMIENTOS, FORMATOS

E INSTRUCTIVOS DEL LDP”
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Toda organizacion o institucion que brinda servicios a un publico diverso como
es el caso de LDP, debe tener una serie de procedimientos, en donde se
especifiquen en detalle cada uno de los pasos que se deben seguir al momento

de ejecutar una actividad determinada.

Por otro lado es importante conocer cada uno de los formularios que se utilizan
para los determinados servicios que una entidad brinda, como por ejemplo la

solicitud de servicios, canje de dosimetros, etc.

En este capitulo se hara incapié a cada uno de estos aspectos en torno al LDP,
que a diario genera resultados y presta servicios a una gran cantidad de

usuarios.

4.1 INSTRUCTIVOS

“Dentro del LDP se maneja la existencia de los instructivos a los cuales se los
puede definir como Escritos que contienen indicaciones muy precisas como
ensefar el manejo de un aparato, realizar diversas actividades, efectuar

tramites, operar maquinaria, etc.

También un instructivo es considerado como: Un Documento que sirve para
instruir acerca del uso y especificaciones generales de algun articulo adquirido.
Contiene las disposiciones de caracter general emitidas para regular el uso de

dicho articulo y su funcionamiento interno y operativo.

INSTRUCTIVO: http://www.buenastareas.com/ensayos/Que-Es-Un-Instructivo-y-
Cu%C3%Alles/870568.html. En Linea
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4.1.1INSTRUCTIVO PARA LA OPERACION DE LA ESTUFA

Vamos a detallar los pasos a seguir para un correcto manejo de la Estufa

Heraus, la cual es usada para dar un tratamiento térmico a los dosimetros TLD.

1. PUESTA A PUNTO

a. Conectar la estufa Heraus a una instalacién eléctrica de 220 V.

2. OPERACION
a. Encender la estufa con la perilla ubicada en la parte inferior
izquierda del equipo hasta que el termdmetro localizado en la
parte superior alcance la temperatura de 100° C.
b. Proceder al tratamiento térmico de los dosimetros a esta
temperatura por el tiempo de una hora.

c. Retirar los dosimetros y apagar el equipo.

3. INSPECCIONES
Realizar revisiones periddicas del equipo para garantizar un funcionamiento

optimo del mismo.

4. REGISTROS
a. Es preciso que los resultados obtenidos sean usados de para la
generacion de los informes.
b. Se debe mantener un registro continuo de los datos obtenidos en

cada uno de los procesos realizados en la estufa Heraus.

5. ANEXOS

Dependiendo del ensayo realizado se puede anexar las normas en las cuales

se realizd o algun aspecto diferente que se considero.
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4.1.2INSTRUCTIVO PARA LA OPERACION COMPRESOR DE AIRE
SECO

Otro de los elementos importantes al momento de la lectura de dosimetros es
el Compresor de Aire Seco HarshawBicron, Modelo 4488, para el manejo del

cual se debe seguir los siguientes pasos:

1. PUESTA A PUNTO
a. Encender el compresor de aire seco HarshawBicron modelo 4488
aproximadamente una hora antes de la operacion o hasta que el

indicador de humedad localizado en el panel frontal sefiale 0%.

2. OPERACION
Todos los controles y ajustes necesarios para la operacion del sistema estan
agrupados en el panel de control frontal. Estos controles operan de la siguiente

manera:

e ON/OFF RESET: Es un botdén para encender y apagar el equipo.
También es un botdn para resetear el equipo.

¢ RESERVE PRESSURE: Este mandmetro senala la presion en los
tanques de reserva. Esta deberia estar entre 65 y 80 psi cuando
el sistema esta operando. Esta presion esta determinada
automaticamente y no puede ser controlada por el usuario.

e OUTPUT PRESSURE: Este mandmetro sehala la presion
reqgulada disponible para el Lector TLD. La lectura normal para
este manometro es 60 psi.

e HUMIDITY MONITOR: Esta area del panel de control contiene
funciones relacionadas con el monitoreo de la humedad del aire
comprimido. Hace falta indicar que no existen ajustes para la

humedad, solamente avisos.
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e POWER: Esta luz indicadora muestra que la fuente de poder esta
encendida para el circuito sensor de humedad. Si esta luz esta
apagada cuando la luz de poder esta encendida, el monitor de
humedad podria no estar operacional y el aire de esta unidad

podria no ser adecuado para fluir dentro de un lector TLD.

3%, 6%, 9%: Estas luces indicadoras se encienden para sefalar
el nivel de humedad del aire comprimido. Cuando se inicia la
operacion todas estas luces pueden estar encendidas y se

apagan sucesivamente cuando el aire se va secando.

3. INSPECCIONES

Es necesario dar mantenimiento preventivo al equipo, ademas se debera llevar

informacion sobre (mantenimiento preventivo, calibraciones, etc).

4. REGISTROS
Para este tipo de equipos se debe mantener un registro de toda la informacién

que se genera, como mantenimientos, controles diarios o periddicos, fallos, etc.

5. ANEXOS
Segun el tipo de requerimiento que se tenga se puede anexar las normas que
generalmente se usan como:

e Model 4488 Dry Air Generator User’s Manual

e Registro de mantenimiento y Calibraciones
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4.1.3INSTRUCTIVO PARA LA OPERACION DEL LECTOR
HARSHAW

Para el uso del Lector Harshaw, Modelo 4500 del LDP debemos seguir

la siguiente secuencia de pasos:

1. PUESTA A PUNTO

a.

Encender el equipo lector presionando el boton On/Off situado al
lado derecho del equipo media hora antes de iniciar la lectura.
Encender el compresor de aire seco HarshawBicron modelo 4488
aproximadamente una hora antes de la operacién o hasta que el
indicador de humedad localizado en el panel frontal sefale 0%.
Encender el computador conectado al equipo lector de
dosimetros y seleccionar el programa WinREMS.

Las condiciones del equipo para empezar a operar son las
siguientes: Gas: On

Cooler: 9°C

Drawer: Closed

Status: Reader ready

2. OPERACION
Para la operacién del equipo lector de dosimetros se sigue los siguientes

pasos:

Pulsar el icono WinREMS en el computador

Ingresar al programa, buscar archivo y la opcién open
Workspace. Seleccionar formacién.wrw y abrir. Ir a la opcion GO
del menu de herramientas.

En el recuadro de lectura de dosimetros ingresar las siguientes
opciones: Group ID: mes y afio de lectura

Acquisition Setup: anneal

TTP: 2 elementos
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[{Prel

¢ Al mensaje de operacioén del lector responder “si” para leer ruido y
luz de referencia y registrar los valores determinados.

e Luego de que la luz de READY localizada al frente del equipo se
encienda, presionar el botén START.

e Para la lectura de dosimetros de campo abrir la bandeja ubicada
en la parte inferior del lector, colocar el dosimetro con la esquina
que tiene una muesca en la posicidén indicada para asegurar su
adecuada insercion y la correcta orientacion en el proceso de
lectura, es decir, los cristales hacia el operador e identificar el
cddigo de barras de cada dosimetro con el identificador Scanteam
5500 Laser, cerrar la bandeja y luego de que la luz de READY se
encienda presionar el boton START.

e Luego del proceso de lectura (acquisition) registrar por escrito la
fecha y hora de lectura, el numero de dosimetro y los valores de
lectura de los chips Il y lll de cada dosimetro expresados en nC.

e Revisar la operacion en el manual del equipo (Model 4500 Manual

TLD Workstation Operator’s Manual)

3. INSPECCIONES

Es necesario dar mantenimiento preventivo al equipo, para lo cual en el
anexo 2 se adjunta una tabla en la que se debera llevar informacién

sobre (mantenimiento preventivo, calibraciones, etc.

4. REGISTROS

Registros escritos o impresos de todas las lecturas de dosimetros de
campo, ruido y luz de referencia indicando periodo de canje, delegacion
zonal correspondiente, codigo de institucion, fecha de lectura, hora,

numero de dosimetro y lecturas de los chips Il y Ill.

5. ANEXOS

Generalmente se anexa la normativa usada:
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e Model 4500 Manual TLD Workstation Operator’s Manual

e Registro de mantenimiento y calibraciones

4.2 PROCEDIMIENTOS

Se debe conocer que un procedimiento es un término que hace referencia a
una accioén y que a su vez significa actuar de una forma determinada. El
concepto, por otra parte, esta vinculado a un método o una manera de ejecutar
algo. En este sentido, consiste en seguir ciertos pasos predefinidos para
desarrollar una labor de manera eficaz. Su objetivo deberia ser unico y de facil
identificacion, aunque es posible que existan diversos procedimientos que
persigan el mismo fin, cada uno con estructuras y etapas diferentes, y que

ofrezcan mas o menos eficiencia.

De manera sencilla se lo puede comprender como un método de ejecucioén, en
forma secuenciada y sistematica, en busca de un fin. El conjunto de
procedimientos con un mismo fin, se denomina sistema. *°Es importante
conocer que los diferentes procedimientos que a continuacion se detallan se
han estructurado en base a las especificaciones técnicas de las normas
correspondientes como la ISO 9001 y la 17025, mediante las cuales se ha
logrado estructurar y mejorar el sistema de manejo de los procedimientos

realizados dentro del LDP.

*°PROCEDIMIENTO: http://definicion.de/procedimiento/
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4.2.1PROCEDIMIENTO DE CANJE DE DOSIMETROS

Dentro del LDP el canje de dosimetros se lo realiza de manera bimensual, en
las fechas del 1 al 10 del mes determinado, este proceso se lo realiza con cada

uno de los usuarios del servicio.

Para este procedimiento se sigue el siguiente esquema:

o Recepcién de Verificacién de buen
Inicio dosimetros zonales > estado fisico de los
dosimetros

Ny
A 4 l
Recepcion de los
dosimetros Zonal 1 Ubicacién por
i codigos de
Institucion
Verificacion de los
dgfzztg)Es utilizados > Planilla
P asignacion Procedimientos de
- evaluacion de los
\ 4 dosimetros
Identificacion de los
nuevos dosimetros > F.’IaniII.a’
a asignarse asignacion
. Envio de dosimetros
l encerados a las
zonales Il y llI
Entrega del nuevo dosimetro
encerado al usuario J.
Envio de

reportes de

Firma de conformidad Planilla dosis alas
asignacion

|

con el canje del usuario

zonales Il y llI

Entrega del Reporte

de Dosis al usuario

Este proceso se detalla con mayor claridad en el Anexo 1.
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4.2.2PROCEDIMIENTO DE LECTURA DE DOSIMETROS

Entre los procesos de importancia en el servicio de dosimetria, una vez cada 2
meses los usuarios se acercan para realizar el respectivo canje y es en este
momento en donde se realiza la lectura de los dosimetros entregados, los

cuales han recibido una cierta dosis de radiacion.

Para este proceso es importante conocer el esquema de procedimiento, el cual

se describe a continuacion:
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Ordenar dosimetros
canjeados por codigo de
institucion

A

Limpieza y tratamiento

térmico
\ 4
Lectura de dosimetros de
campo
Ruido

Luz de referencia

Registros PC y

A 4

Andlisis de curvas glow

\ 4

manual

Registros PC

A 4

\ 4

Exportacion de datos de
lecturas de dosis

Hojas de calculo

Este proceso se da a conocer en el Anexo 2

en Excel
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4.2.3PROCEDIMIENTO DE ASIGNACION DOSIMETROS

El proceso de asignacion de dosimetros se lleva a cabo en diferentes fechas

dentro de la SCAN, y para ello se debe seguir el siguiente esquema:

Los detallen del procedimiento se presentan en el Anexo 3.



No
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Inicio

Solicitud del servicio de
Dosimetria personal

Disponibilidad
de dosimetros

[ No se brinda el servicio

Elaboracion de la
orden de

Orden de
Requisicion

Elaboracion de la
requisicion

|

Cancelacion del
servicio

Requisicion

\__/_

Comprobante
bancario

Emision de factura

\/

[
[
[
{
[

Factura
por el MEER
Asignacion de Planilla de
dosimetros Asignacion y
Responsabilidades
Archivo de
documentos

R I e

Fin

Este proceso se da a conocer en el Anexo 3.
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4.2.4PROCEDIMIENTO DE CALCULO DE DOSIS

El calculo de dosis es un parametro sumamente importante dentro de la
dosimetria personal, ya que en base a los resultados del mismo se puede

generar los reportes anuales de los usuarios.

Para este tipo de proceso se debe conocer los siguientes parametros:

Exportacién de Hoja de calculo
datos de dosis >
\_’/_
Orden de codigos de .| Hoja de célculo
dosimetros "
\_/_
Conversién de dosis Hoja de caélculo
de mSv a mRem,
promedio
\ 4
Ingresar las dosis en Registro de
la base de datos » dosis
v
Fin

Este proceso se da a conocer en el Anexo 4.
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4.2.5PROCEDIMIENTO DE GENERACION DE RESULTADOS

La generacion de resultados es uno de los parametros importantes dentro del
proceso de Lectura de Dosis de radiacion ionizante de los usuarios, por lo cual

se lo debe realizar de una manera correcta.

Se debe seguir el siguiente esquema:

Generacion de
resultados

\ 4

Reporte
dosimétrico

A 4

Actualizacion de
base de datos

A 4

Planilla
asignacion

Este proceso se da a conocer en el Anexo 5.
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4.2.6 PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION SISTEMA DOSIMETRICO

La calibracion es de suma importancia para que exista un adecuado
funcionamiento del sistema dosimétrico, ya que de esta manera se asegura
que el reporte de dosis va a tener el menor error posible. Por ello es importante

conocer los parametros de este proceso.

Se debe seguir el siguiente esquema:

Elaboracién de curva
de calibracion

A 4

Laboratorio Patrones » Irradiacion de

Secundarios dosimetros

y
Limpieza y
tratamiento térmico
A 4
Lectura » Registro

y

Calculos y

resultados

Este proceso se da a conocer en el Anexo 6.
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4.2.7PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE COEFICIENTES
DE CORRECCION DE LOS ELEMENTOS (ECC)

El método de generacion de coeficientes ECC se basa en la relaciéon de la
eficiencia TL de cada dosimetro, de toda la poblacién de dosimetros
(dosimetros de campo), al valor promedio de la eficiencia TL de un pequeno
subconjunto de esta poblacion que se usa solamente para propédsitos de
calibracién (dosimetros de calibracion).

Cuando el ECC se aplica a la respuesta de cada uno de los dosimetros de
campo o de calibracion su eficiencia TL es practicamente idéntica al valor
promedio del grupo de dosimetros de calibracion, y como resultado, todos

los dosimetros TL tienen idealmente la misma eficiencia TL.

Aqui presentaremos ademas de la descripcion del proceso, los resultados
obtenidos durante el ensayo de determinacion de ECC, en el laboratorio de

Dosimetria Personal por Termoluminiscencia.

Este proceso en detalle se da a conocer en el Anexo 7.

4.3 FORMULARIOS

Debemos entender que un formulario es un documento con espacios (campos)
en donde se pueden escribir o seleccionar opciones. Cada campo tiene un
objetivo, por ejemplo, el campo "Nombre" se espera que sea llenado con un

nombre, de igual manera el campo Institucién, etc.

Los formularios presentan una vision ordenada de multiple informacién sobre

algo, y son utiles para llenar bases de datos.

Debido a lo importante que se considera la informacion de los usuarios, el LDP
consta de algunos formularios los cuales van a ser detallados para que de este

modo sea comprendido su uso y estructura.



-79-

4.3.1 FORMULARIO DE SOLICITUD DE SERVICIO

Al momento de requerir un servicio de dosimetria personal por
Termoluminiscencia, una Institucion o un personal natural/juridica, debe emitir
una solicitud a la SCAN con el fin de que evalue la posibilidad de brindarle el

servicio.

En caso de ser una Institucion se puede requerir el servicio para varios

usuarios, siempre y cuando se justifique su uso.

El formato se detalla a continuacion:

Ministerio de Electricidad
y Energia Renovable ..

El siguiente es un MODELO que servira de base para la solicitud que debe presentar cualquier institucién que
desee contratar el servicio de dosimetria personal con la SCAN

Doctora

Nancy Mantilla

SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES (ENC)
Presente

De mi consideracion:

Por medio del presente, solicito a usted, autorice a quien corresponda, se proporcione el servicio de
dosimetria personal para los siguientes usuarios:

NOMBRE N°DECEDULA DEPARTAMENTO N°delicencia Vigencia de la licencia
(completo) (de trabajo)

Funcionarios de  (NOMBRE DE LA INSTITUCION)...., ubicada en la calle de la ciudad de
aceptando las condiciones del contrato en lo referente al cambio bimestral de los dosimetros en las fechas
sefialadas por la SCAN.

Al mismo tiempo y en nombre de la institucion a la que represento, me comprometo a cancelar el valor
correspondiente al o los dosimetro(s) y porta dosimetro (s) en caso de pérdida o dafio de los mismos y a
devolverlos a la SCAN al finalizar el contrato,

Por la atencidn que se sirva dar al presente, anticipo mi agradecimiento.

Atentamente,

DIRECTOR / GERENTE
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4.3.2FORMULARIO DE PLANILLA DE ASIGNACION PARA
NUEVOS USUARIOS

Este formato se utiliza en el LDP cuando se tiene nuevos clientes a los cuales
se les va a asignar dosimetros, para brindarles el servicio de dosimetria
personal por termoluminiscencia, este formato generalmente se lo llena con
Instituciones, las cuales puede solicitar varios dosimetros para diferentes

empleados.

La estructura de este formato se lo describe a continuacion:

Ministerio de Electricidad
y Energia Renovable

LABORATORIO DE DOSIMETRIA PERSONAL
POR TERMOLUMINISCENCIA

PLANILLA DE ASIGNACION PARA NUEVOS USUARIOS

IRSHBICION csosmummmumsamus s asa s DepartamMento ... i
ProvifiCiausesamanmaziass Cindad. ass; Teléfono

Representante legal... Cargo

Direccion..

N2 de cédula Apellidos y Nombres Dosimetro | Observaciones ‘
|
T
i S N s
|
|

Fecha de asignacion ... Responsable asignacion ...,

Firma de responsabilidad (usuario)

Observaciones
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4.3.4RESPONSABILIDADES DEL USUARIO

Cuando un usuario inicia a usar el servicio de dosimetria personal, tiene que
reconocer ciertas responsabilidades, las cuales ayudaran a que se les pueda

brindar un excelente servicio.

Los diferentes puntos que se contemplan dentro de las responsabilidades
tienen que ver mucho con el uso y el trato que el usuario dé al dosimetro, ya
que si no se lo maneja adecuadamente los resultados de las lecturas

dosimétricas no nos daran resultados confiables.

La estructura de este formato es:
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£ M isterio de El cldad
¥ yEnergia Ren

SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES
SERVICIO DE DOSIMETRIA PERSONAL POR TERMOLUMINISCENCIA

INSTITUCION
CONTRATANTE:. .....oisvimenissiisirsinsisrssinsiivsorssssidnmnss ssnsasnisssvipssssdanasns

RESPONSABILIDADES DE LOS USUARIOS

e Hacer uso de los dosimetros en forma correcta y exclusivamente por la persona cuyo nombre
se encuentra en el instrumento.

e En horas laborables no dejar el/los dosimetros en lugares donde exista radiacién
ionizante o condiciones ambientales desfavorables.

e Entregar cada dos meses en la oficina de la SCAN (Laboratorio de Dosimetria Personal)
los dosimetros para el cambio y control respectivo. La no presentacion en las fechas
previstas significa la ACUMULACION de la informacién por dos periodos.

e Reportar a la SCAN cualquier cambio que se produzca durante el periodo de control.

¢ Comunicar de manera inmediata a la SCAN - Control del Uso de Radiaciones lonizantes
en caso de suscitarse alguna situacién andmala.

¢ Aplicar las medidas preventivas y/o correctivas que la SCAN recomendare para
corregir situaciones anomalas o emergentes.

e Cancelar a la SCAN el valor del dosimetro y/o porta dosimetro en caso de pérdida o de

daio que imposibiliten su uso posterior. El valor del porta dosimetro es de 25 USD y
del dosimetro 55 USD.

RESPONSABLE DE DOSIMETRIA USUARIO

IMPORTANTE Los cambios de dosimetros a nivel nacional se realizan los 10
primeros dias de los siguientes meses: ENERO, MARZO, MAYO,
JULIO, SEPTIEMBRE Y NOVIEMBRE.

La adquisicion del servicio de Dosimetria Personal en fechas diferentes a las sefaladas,
se ajustard inmediatamente y en forma interna al programa establecido.

Quito

Duracién del contrato: un afio a partir de esta fecha
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4.3.5FORMULARIO DE RETIRO DE DOSIMETROS

Cuando por algun motivo los usuarios cierran el servicio de dosimetria, o la
SCAN determina que el servicio debe suspenderse, se realiza el retiro de el/los
dosimetros a la Institucion o persona la cual se certifica como responsable ante
la SCAN.

El formato es el siguiente:

Ministerio de Electricidad
y Energia Renovable

DIRECCION DE INVESTIGACION Y APLICACIONES NUCLEARES

Laboratorio de Dosimetria Personal por Termoluminiscencia

El dia de hoy......cuvsnensiisissinscsiinnnns h@ retirado........ dosimetros, de un total de.......
que han sido asignados al personal del departamento de.........ocnerensnenseennns
.

Razon del retiro: ..

Responsable retiro.........cuuummo Responsable entrega........mmmmmmmm.

O D T T TGS v i 353305543483 A
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4.3.6 FORMATO DE REPORTE DE DOSIS

Luego de la lectura de la dosis de radiacién ionizante de cada uno de los

usuarios se realiza un reporte de dosis mediante el sistema FOX, dicho reporte

se lo entrega a los usuarios luego de 2 meses, en el momento en que realiza el

siguiente canje de dosimetros, en caso de necesitarlo antes, el usuario debe

acercarse a las instalaciones del LDP y solicitarlo.

El formato es el siguiente:

Ingtitucidn

MINISTERIO DE ELECTRICIDAD Y ENERGIA RENOVABLE

Subsecretaria de Control, Investigacidn y Aplicaclones Nucleares

Labaratario de Dogimetria Personal

INFORME DOSIMETRICOQ

UNIDAD ATENCION AMBULATORIA SAN MIGUEL

Pé&g: 1

Codigo: Q8391

Departamento: RADIODIAGNOSTICO MEDICO Cédigo: 01
Provincia : BOLIVAR Ciudad: SAN MIGUEL
ULTIMO FERIODO DE CRAMBIO: MAYO - JUNIO / 2012
[~ il
Hao AFELLIDOS DOSIS C.E PERIODOC OBSERVAC
DOSIM ¥
NOMBRES msv mRem
3517 |POVEDA CAMACHO, DOLORES E 6,35 35,15 |MAR/2812-JUN/2012
C.E : Cuerps Entero
< 0.1 mSv: Dosis minima Detectada
4 m8v : Limite de dosis/mes
1 mSv 160 mRBRem

L\E’cdu{f (W L; m‘f?g

RESPONSABLE
DOSIMETRIA PERSONAL

. .,;“ =
,@2L‘c\(nriaqy$

Laboratorio
\N de Dosimetria
W Personal &

o
%, 2
\.oéih'rg d a\j-c/o//




CAPITULO 5

“MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE
DOSIMETRIA PERSONAL”
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5.1 INTRODUCCION

Un Manual de Calidad es una parte importante dentro de una organizacion,
como en este caso es la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares y
en si en el Laboratorio de Dosimetria Personal, ya que es un documento donde
se especifican factores de vital importancia de la empresa, ademas se detalla la
politica de calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha politica,

dentro de esto también se considera la estructura del Sistema de Gestion.

Este documento puede ser considerado de naturaleza publica, y puede ser
revisado por cualquier persona de tipo natural o juridica que requiera verificar
que esta dependencia esta cumpliendo o no con las normativas vigentes en

torno al servicio que se encuentran entregando a los usuarios.

Dicha elaboracién se la hace en virtud de los parametros contemplados en la
NORMA ISO 17025, los cuales han sido revisados y adaptados al LDP segun
el proceso o requerimiento que se tenga tanto por parte de los funcionarios
como a su vez por los usuarios dependiendo de la situacién que se necesite

tratar.

Cada uno de los puntos importantes que se establecen dentro de esta norma,

se han redactado en el Manual que se adjunta en el Anexo 8.



CAPITULO 6

“CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES”
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CONCLUSIONES

1. Con la elaboracion del Manual de Calidad del Laboratorio de Dosimetria
Personal por Termoluminiscencia de la Subsecretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares, se inicia la implementacion del Sistema de
Gestidn de Calidad.

2. Mediante el estudio de los Parametros Técnicos de Dosimetria Personal
por Termoluminiscencia, se puede decir que es una de las mejores
técnicas para el control de dosis de radiaciones ionizantes en Personal

Ocupacionalmente Expuesto.

3. EI Manual de Calidad fue elaborado bajo las consideraciones
establecidas en las Normas: ISO/IEC 17025que determina los Métodos
Técnicos, 1ISO 9001-2008 correspondiente a los Métodos Administrativos
y la IEC 1066dada especificamente para Métodos de

Termoluminiscencia.

4. Los inventarios tanto de los equipos como de recursos necesarios en el
LDP, fueron elaborados para que sirvan de apoyo en el control mas

detallado de los mismos, lo cual beneficiara a los funcionarios.

5. Se describen los procedimientos que se realizan en el laboratorio,
tomando en cuenta los que se practican rutinariamente y también los
especificos®!, los cuales son necesarios para el cumplimiento de las
actividades dentro del LDP.

6. Se detalla los formularios que se utilizan para cada uno de los
procedimientos diarios del LDP, mediante los cuales se organiza de

mejor manera la informacién que se genera.

31 . . . .
ESPECIFICOS.Se refiere basicamente a procesos que se realizan en muy ocasiones y generalmente por
peticidn de los usuarios.



-89 -

RECOMENDACIONES

Para el Mantenimientodel Sistema de Dosimetria Personal por

Termoluminiscencia se deben hacer controles periodicos.

Realizar cursos o campafas preventivas que logren concientizar a los
usuarios de los beneficios que conlleva el realizar los canjes

dosimétricos en las fechas indicadas por los funcionarios del LDP.

Realizar las calibraciones del Sistema en los periodos establecidos para
lograr la puesta a punto de los equipos del Laboratorio de Dosimetria

Personal.

Se recomienda implementar un Sistema Informatico que permita a los
usuarios registrados de la SCAN revisar sus registros de dosis

bimestrales, pudiendo ademas solicitar la misma via correo electronico.

Implementar un sistema informatico que ayude en el control mas
exhaustivo de los usuarios que no realizan los canjes de dosimetros en

las fechas establecidas.

Generar un sistema de control mas exhaustivo con los usuarios que no
realizan los canjes de dosimetros, para de este modo concientizarlos y
lograr que su control genere resultados que beneficien sus condiciones

laborales.
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ANEXO 1

PROCEDIMIENTO DE CANJE DE DOSIMETROS

1. OBJETIVO
Describir los pasos necesarios para el canje bimestral de dosimetros a
los usuarios del Laboratorio de Dosimetria Personal.

2. ALCANCE

Se aplica al personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones
ionizantes POE usuario del servicio del Laboratorio de Dosimetria

Personal.
3. RESPONSABILIDADES
Personal del Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCAN.
4. TERMINOS Y DEFINICIONES
LDP: Laboratorio de Dosimetria Personal
MEER: Ministerio de Electricidad y Energia Renovable
POE: Personal Ocupacionalmente Expuesto.

SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.

Dosimetro personal: Es un instrumento que se coloca sobre el cuerpo
humano, el cual detecta la dosisde radiacion total recibida por la persona

que lo utiliza durante su trabajo expuesto a radiaciones ionizantes.

Enceramiento (annealing): Tratamiento térmico controlado al que se

somete a un dosimetro después de la lectura, para su reutilizacion posterior.

Porta dosimetro: Es un dispositivo que protege al dosimetro de danos

ambientales y mecanicos.



5. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

Procedimientos generales para la evaluacion de la dosis de radiacion del

personal

ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes por el

método de termoluminiscencia

6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Este proceso sera ejecutado por el personal del Laboratorio de Dosimetria

Personal:

a.

El personal del LDP efectua el canje bimestral de dosimetros
asignados a los usuarios de la delegacion zonal | Quito, durante
los diez (10) primeros dias de los meses impares del afio, esto es,

enero, marzo, mayo, julio, septiembre y noviembre.

Para el canje de dosimetros el usuario debe acercarse al LDP, y
entregar el dosimetro que tenia asignado. Cada dosimetro esta
identificado con un cédigo de barras, con lo cual se verifica en la
planilla de asignacion correspondiente a cada institucion (Anexo
1), que el dosimetro entregado por el usuario sea el mismo

asignado por el LDP.

Entonces se procede al retiro del dosimetro que va a ser
evaluado y a cambio se le entrega otro dosimetro encerado que

va a ser utilizado en el siguiente periodo de dos meses.

Para colocar el dosimetro dentro del portadosimetro se dispone
de dispositivos especiales de acuerdo con el tipo de porta

dosimetro que permiten abrirlo con facilidad.

Se registra por escrito el nUmero del nuevo dosimetro asignado,
se sefala la fecha de canje y el usuario consigna su firma vy

nombre en la planilla de asignacion.



f. Si un usuario se acerca en fechas no establecidas para el canje
de dosimetros se le informa que debera esperar hasta el siguiente
periodo establecido para efectuar el canje. En este caso la dosis
del dosimetro sera acumulada por el periodo de uso del

dosimetro.

g. Se le entrega al usuario el Reporte de dosis correspondiente a los

dos meses anteriores canje. (Anexo 2)

Recepcién de los dosimetros canjeados en las delegaciones

zonales Il y lll de Guayaquil y Cuenca.

Los dosimetros canjeados en las Delegaciones Zonales de
Guayaquil y Cuenca deben ser remitidos por correo al MEER y

deberan ser entregados al LDP hasta el dia 20 del mes de canje.
Verificacion fisicay ordenamiento de dosimetros

Todos los dosimetros canjeados en cada periodo deben verificarse
fisicamente para constatar su estado. Una vez que se los ha identificado
y agrupado de acuerdo con el codigo institucional establecido, se

disponen en cajas destinadas para el efecto.

7. ANEXOS

a. Anexo 1. Planilla de Asignacion

b. Anexo 2. Reporte de dosis



Anexo 1.
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MINISTERIO CE BLECTRICIDAD Y ENERGIA RENOVABLE
pubsecretacria de fantrol,Investigacidn ¥ Aplicaciones Nucleares
Lakectatorie de Logimetria Perzonal
Planilla de Asignacidn - TLE
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i
|
|
|

fecha de Canbio

Regponsable Institucidn:



Anexo 2.




ANEXO 2

PROCEDIMIENTO DE LECTURA DE DOSIMETROS

1. OBJETIVO

Describir los pasos que deben seguirse para la lectura de dosimetros utilizados
por el POE usuarios del Laboratorio de Dosimetria Personal, utilizando el

método de termoluminiscencia
2. ALCANCE

Se aplica para la evaluacién de dosis del personal ocupacionalmente expuesto

a radiaciones ionizantes POE que recibe el servicio del LDP de la SCAN

3. RESPONSABILIDADES

Personal del Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCAN.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

ECC: Coeficiente de correccion del elemento.

LDP: Laboratorio de Dosimetria Personal

POE: Personal Ocupacionalmente Expuesto

SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.
uSv: Micro Sievert (medida de dosis de radiacion)

Curva Glow: Curva de dosis que se despliega luego de la lectura de un
dosimetro, tanto para el chip Il como para el chip lll, la curva es emitida por

el equipo lector y su software.

Dosimetria personal: El conjunto de actividades cuyo objeto es medir la
dosis que recibe el personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones
ionizantes en su trabajo diario. Ademas sirve de base para evaluar los

sistemas de proteccion radiologica.



Dosimetro personal: Es un instrumento que se coloca sobre el cuerpo
humano, el cual detecta la dosis total recibida por la persona que lo utiliza

durante su trabajo expuesto a radiacion ionizante.

Los dosimetros estan provistos con una etiqueta adhesiva con la respectiva

identificacion con codigo de barras.
ECC: Factor de correccion del elemento determinado para cada dosimetro.

Enceramiento (annealing): Tratamiento térmico controlado al que se

somete a un dosimetro después de la lectura, para su reutilizacion posterior.

Lector de dosimetros: Equipo lector Thermo modelo 4500. Ver manual de

usuario del Lector manual TLD Modelo 4500.

Luz de referencia: Es la medida equivalente de la salida de luz a partir de
una fuente de luz incorporada. El valor deberia ser consistente dia a dia en
cualquiera de los canales dados aunque varia de canal a canal. Este valor
varia inversamente con la temperatura, alrededor del 5% sobre el rango

normal de operacion del instrumento.

Método de termoluminiscencia TLD: Se entiende por termoluminiscencia
el fendbmeno mediante el cual sustancias cristalinas como el Fluoruro de
Litio (LiF), entre otras, emiten luz al ser calentadas a una temperatura
inferior a la de incandescencia. Este fendmeno se presenta como liberacién
de la energia almacenada por una accion exterior, por ejemplo, la

exposicion a radiacion ionizante.

Durante la exposicion, el dosimetro acumula energia en las capas
electronicas de los atomos. Luego, mediante calentamiento se libera dicha
energia en forma de radiacion luminosa. La cantidad de luz emitida durante
este calentamiento es proporcional a la dosis de radiacién absorbida. El
calentamiento debe hacerse en condiciones perfectamente normalizadas y
la medicion de la luz emitida se efectua mediante instrumentos electronicos

de precision como el lector de dosimetros.

Porta dosimetro: Es un dispositivo plastico que protege al dosimetro de

dafos ambientales y mecanicos.



Ruido (PMT noise): Es una lectura del ruido electronico generado por el

tubo fotomultiplicador; deberia ser tan bajo como sea posible pero nunca

sera cero en la operacion normal.

Valor de lectura: Valor indicado por el lector después de leer un dosimetro

expresado en las unidades correspondientes a la sefial de salida del lector.

5. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

5.1.Procedimientos generales para la evaluacion de la dosis de

radiacion del personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones

ionizantes por el método de termoluminiscencia.

5.2.Manual de usuario del Lector manual TLD Modelo 4500 con
WIinREMS marca Thermo.

6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Este proceso consta de las siguientes actividades:

a)

Limpieza de los cristales de cada dosimetro utilizando algodén
con alcohol y luego papel absorbente para secarlos, se somete a

tratamiento térmico en estufa a 100° C por una hora.

Dejar enfriar los dosimetros hasta que puedan ser manejados
facilmente.
Lectura de todos los dosimetros canjeados durante el ultimo

periodo utilizando el equipo lector de dosimetros Thermo modelo
4500, siguiendo lo sefalado en el manual de usuario del Lector
manual TLD Modelo 4500.

La lectura se efectta automaticamente, una esquina del
dosimetro tiene una muesca para asegurar su adecuada insercion
en la bandeja y la correcta orientacion cuando sea leido por el
lector de dosimetros, al registrarse el coédigo de barras se
despliegan dos curvas Glow. Una vez que se ha completado la

lectura, hay una pausa hasta que el calentador se enfrie a 50° C.



Entonces aparece el mensaje “Dosimeter ID Entry” para ingresar
otro dosimetro, indicando que el sistema esta listo para el
siguiente dosimetro. Al mismo tiempo se apaga la luz del ciclo.

Entonces se puede abrir la bandeja e insertar otro dosimetro.

e) Se registran en forma manual (por el Técnico de Laboratorio) y
automaticamente por el equipo los valores de lectura de ruido del

equipo y luz de referencia.

f) Se registran en forma manual por el Técnico de Laboratorio en el
cuaderno de Registros manuales de Lectura de dosis y
automaticamente por el equipo los valores de lectura de los
dosimetros de campo en cada periodo, indicando la delegacion
zonal, cédigo de institucion, fecha y hora de lectura, numero de
dosimetro y valores de lectura de chips Il y llI, un tipico dosimetro
consta de dos chips o cristales de Fluoruro de Litio LiF cuadrados,
encapsulados entre dos laminas de teflon y colocados en un
sustrato de aluminio, los valores de las lecturas pueden ser
expresados en mRad (mili rad), mrem (mili rem), mR (mili
Roentgen), R (Roentgen), gU (Unidades genéricas), uSv(micro
Sievert), mSv (mili Sievert), uGy (micro Gray), mGy (mili Gray),
cGy (centi Gray), Gy (Gray).

g) Se evalua todas las curvas Glow de lectura de dosimetros que
son grabadas automaticamente por el programa WIinREMS; es
decir se analiza que la forma total de la curva sea la que

corresponde a una curva Glow normal.

h. Se exportan todos los datos de lectura de dosimetros a una hoja

de calculo.

NOTA: LosRegistros de todas las lecturas efectuadas como: ruido, luz de
referencia y dosimetros de campo en cada periodo, se encuentran en
formatos escritos como: Registros manuales de Lectura de dosis, digitales

que se almacenan en el disco duro del computador son impresos como:



COMPUTED EXPOSURE REPORT (Anexo 1) que es generado por el

equipo lector.

Para la lectura de los dosimetros se debe definir el grupo de trabajo.

7. ANEXOS

Anexo 1 Computed exposure report

COMPUTED EXPOSURE EREPORT Page 1 of 3

Date Time Dosimeter ID (i) (ii)

11/01/11 14:44:43 0,059937 D, 04 ) 0,06725 nf
11/01/11 14:45:34 Reference Light 98,29 197,59 175,52 9 n(
11/01/11 14:46:22 0005070 66,522 47,766

1

11/01/11

0004209 104,53 124,8¢ usv

11/01/11 14:47:29 00 usv
ECC
ECF: Uy

11/01/11 14:48:07 0004602 usvy

11/01/11 14:48:43 0004849 45,924 3¢,812 usv

11/01/11 14:49:17 0004915 55,535 48,127 15y
0106
4 32
- r
11/01/11 14:49 1004589 usv
My
11/01/11 14:50:29 0004144 usv
0,
11/01/11 14:51:17 0004125 41,853 70,05 usv
1,001 1121
0,023237 0, 7
/01711 14:52:22 0004888 327,99 86,571 usv

Computed Exposure martes, 0l de noviembre de 2011 15:03:00



ANEXO 3

PROCEDIMIENTO DE ASIGNACION DE DOSIMETROS

1. OBJETIVO

Describir los pasos necesarios para la asignacion de dosimetros a nuevos

usuarios del Laboratorio de Dosimetria Personal
2. ALCANCE

Se aplica al personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes
POE, que contrata por primera vez el Servicio de Dosimetria Personal en el
laboratorio de la SCAN.

3. RESPONSABILIDADES

Personal del Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCIAN.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

LDP: Laboratorio de Dosimetria Personal

MEER: Ministerio de Electricidad y Energia Renovable
POE: Personal Ocupacionalmente Expuesto.

SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.

Dosimetro personal: Es un instrumento que se coloca sobre el cuerpo
humano, el cual detecta la dosis de radiacion total recibida por la persona

que lo utiliza durante su trabajo expuesto a radiaciones ionizantes.

Enceramiento (annealing): Tratamiento térmico controlado al que se

somete a un dosimetro después de la lectura, para su reutilizacion posterior.

Porta dosimetro: Es un dispositivo que protege al dosimetro de danos

ambientales y mecanicos.



5. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

Procedimientos generales para la evaluacion de la dosis de radiacién del

personal ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes por el

método de termoluminiscencia

6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Este proceso sera ejecutado por el personal del Laboratorio de Dosimetria

Personal y consta de las siguientes actividades:

a. El representante de una institucion publica o privada por ejemplo:

hospitales, clinicas, consultorios radiolégicos, consultorios

odontoldgicos, empresas constructoras, petroleras, industrias,

instituciones educativas, etc., remite a la maxima autoridad de la

SCAN una solicitud de servicio de dosimetria personal incluyendo

la siguiente informacion (Anexo 1 del procedimiento):

Nombres completos de él/los usuarios

Numero de cédula de él/los usuarios

Numero de licencia personal de él/los usuarios

Vigencia de la licencia personal de él /los usuarios

Area de trabajo de él /los usuarios

Datos completos de la institucion: direccién, teléfono, etc.

Ademas hace constar por escrito el compromiso de la
institucion a la que representa, de canjear los dosimetros
en las fechas indicadas por el LDP y cancelar a la SCAN el
valor de dosimetros y porta dosimetros en caso de pérdida

o dano.

b. Una vez que el oficio ingrese por archivo de la SCAN y se verifica

la disponibilidad de dosimetros, el LDP emite una orden de

requisicion de servicio para que la persona encargada de la



SCAN elabore la requisicidon solicitada y el representante de la

institucion contratante efectue el pago.

. Luego de efectuado el pago correspondiente en la institucion
bancaria determinada por el MEER para entidades publicas y
privadas, el representante de la institucion contratante del servicio
presenta el comprobante de pago a la persona encargada de la
SCAN para que realice el tramite de emision de factura por el

Departamento de Facturacion del MEER.

. El representante de la institucidn contratante se acerca al LDP

con la factura y se procede a la asignacion de él / los dosimetro/s.

. El funcionario del LDP debera llenar la PLANILLA DE

ASIGNACION PARA NUEVOS USUARIOS (Anexo No.2), todos
los datos solicitados incluyendo el numero de él/los dosimetro/s

asignado/s y el numero de factura de pago.

Este documento con firmas de responsabilidad de ambas partes
constituye el comprobante de entrega/ recepcion de los

dosimetros.

. Se entrega al representante de la institucion contratante el/los
dosimetro/s encerado/s debidamente etiquetado/s con el nombre
de la institucién, departamento, nombre/s y apellido/s de cada
usuario, cédula de identidad y cddigo del dosimetro.
Adicionalmente se entrega un ejemplar del documento de
RESPONSABILIDADES DE LOS USUARIOS que contratan el
servicio de dosimetria (Anexo No. 3), firmado por: el responsable
del Laboratorio y del encargado de la empresa para el canje, con
el sello del LDP y el manual instructivo de uso del dosimetro

personal.

. El periodo del servicio de dosimetria es de un ano contado a
partir de la fecha de asignacion de él/los dosimetros. Si al término
del ano, el usuario requiere renovar el servicio efectuara el pago
estipulado nuevamente, en caso contrario, debera devolver el/los

dosimetro al LDP y se registrara el retiro del dosimetro en la



planilla de asignacion, se retirara a ese usuario de la némina de

usuarios activos del servicio.

i. Se archivan debidamente todos los documentos de los nuevos

usuarios POE.

6. ANEXOS

a. Anexo 1. Modelo de solicitud
b. Anexo 2. Planilla de Asignacion para Nuevos Usuarios

c. Anexo 3. Documento de Responsabilidades de los Usuarios



ANEXO 4

PROCEDIMIENTO DE CALCULO DE DOSIS

1. OBJETIVO

Describir los pasos necesarios para la evaluacion de dosis del POE usuario

del servicio del Laboratorio de Dosimetria Personal.

2. ALCANCE

Se aplica al procedimiento utilizado para determinar la dosis del POE

usuario del servicio del Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCAN

3. RESPONSABILIDADES

Personal del Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCAN.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

LDP: Laboratorio de Dosimetria Personal

LPS: Laboratorio de Patrones Secundarios

mSv: Mili Sievert (unidad de dosis de radiacion)

mrem: Mili Rem (unidad de dosis de radiacion)

POE: Personal Ocupacionalmente Expuesto

SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares

Dosimetro personal: Es un instrumento que se coloca sobre el cuerpo
humano, el cual detecta la dosis total recibida por la persona que lo utiliza

durante su trabajo expuesto a radiacion ionizante.

Los dosimetros estan provistos con una etiqueta adhesiva con la respectiva
identificacion, tanto en formato numérico como con cddigo de barras. Una
esquina del dosimetro tiene una muesca para asegurar su adecuada

insercion en la bandeja y la correcta orientacion cuando sea leido por el



lector de dosimetros. Un tipico dosimetro consta de dos chips o cristales de

Fluoruro de Litio LiF cuadrados, encapsulados entre dos laminas de teflén y

colocados en un sustrato de aluminio.

ECC: Factor de correccion del elemento por sus siglas en inglés,

determinado para cada dosimetro

Radiacién de fondo (background): Valor determinado en la curva de

calibracién y que debe considerarse para el calculo de dosis de radiacion de

cada dosimetro del POE.

5. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

Manual de procedimientos generales para la evaluacion de dosis
del POE.

Manual de procedimientos para la lectura de dosimetros.

Manual de operacion de equipo lector de dosimetros

6. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

a)

Una vez efectuada la lectura de todos los dosimetros canjeados
en cada periodo, se exportan los datos de lectura a una hoja de

calculo en Excel.

Los datos de lectura se ingresan en una hoja de calculo de dosis
pre establecida y se ordenan numéricamente por codigo de

dosimetro.

Efectuar los calculos de dosis convirtiéndolos de uSv a mrem

utilizando la tabla de conversién de unidades correspondiente

Se efectua el calculo del promedio de la dosis, esto por cuanto

cada dosimetro consta de dos chips de lectura.



j-

Se ingresan los promedios de dosis en mrem en la base de datos

y generar los reportes de dosis

1. ANEXOS

a. Listado de dosis de radiacién del POE en cada periodo evaluado.

PERIODO EVALUADO NOVIEMBRE - DICIEMBRE/2011

Datos Dosimetro Dosis uSv. Dosis mRem Dosis Promedio
Fecha Hora Codigo (ii) (iii) (ii) (iii) mRem usSy mSv
01/20/12 8:31:14 4260 317,3 300,36 31,73 30,031 30,88 308,83 0,31
01/20/12 8:34:41 4286 294,92 294,31 29,492 29,43 29,46 294,62 0,29
01/20/12 8:38:16 4988 352,09 317,25 35,209 31,72! 33,47 334,67 0,33
01/20/12 8:39:57 4442 624,76 471,54 62,476 47,15 54,82 548,15 0,55
01/20/12 8:41:18 4535 238,06 277,29 23,806 27,72 25,77 257,68 0,26
01/20/12 8:42:43 4530 291,43 315,45 29,143 31,54! 30,34 303,44 0,30
01/20/12 8:43:51 4712 267,09 216,93 26,709 21,69 24,20 242,01 0,24
01/20/12 8:44:35 4541 317,38 232,17 31,738 23,21 27,48 274,78 0,27
01/20/12 8:45:16 4529 377,61 287,46 37,761 28,741 33,25 332,54 0,33
01/20/12 8:49:37 4903 386,91 372,02 38,691 37,20 37,95 379,47 0,38
01/20/12 8:57:42 4121 447,1 368,32 44,71 36,83 40,77 407,71 0,41
01/20/12 8:58:44 4122 394,99 355.2 39,499 35.5! 37,51 375,10 0,38
01/20/12 9:01:54 4883 310,59 308,93 31,059 30,89! 30,98 309,76 0,31
01/20/12 9:02:55 4874 381,11 352,2 38,111 35,2 36,67 366,66 0,37
01/20/12 9:04:22 4880 446,93 402,86 44,693 40,281 42,49 424,90 0,42
01/20/12 9:05:49 4725 527,63 408,07 52,763 40,80 46,79 467,85 0,47
01/20/12 9:07:38 5067 479,24 359,42 47,924 35,94 41,93 419,33 0,42
01/20/12 9:10:03 5068 438,59 326,38 43,859 32,63 38,25 382,49 0,38
01/20/12 9:10:55 5069 530,04 380,14 53,004 38,01 45,51 455,09 0,46
01/20/12 9:11:43 5071 688,73 496,27 68,873 49,62 59,25 592,50 0,59
01/20/12 9:13:30 5073 484,22 353,79 48,422 35,37 41,90 419,01 0,42
01/20/12 9:14:17 5074 512,3 337,49 51,23 33,74 42,49 424,90 0,42
01/20/12 9:15:44 S075 515,11 400,14 51,511 40,01 A5, 76 457,63 0,46
01/20/12 9:16:45 5076 458,46 438,24 45,846 43,82« 44,84 448,35 0,45
01/20/12 9:17:38 4995 528,71 233,39 52,871 23,33¢ 38,11 381,05 0,38
01/20/12 9:18:56 4996 456,45 275,94 45,645 27,59 36,62 366,20 0,37
01/20/12 9:22:01 4356 333,27 384,23 33,327 38,42 35,88 358,75 0,36
01/20/12 9:23:02 4357 494,47 355,43 49,447 35,54: 42,50 424,95 0,42
01/20/12 9:23:56 4359 507,14 346,98 50,714 34,69 42,71 427,06 0,43
01/20/12 9:24:48 4379 441,59 449,22 44,159 44,92 44,54 445,41 0,45
01/20/12 9:26:22 4052 348,78 267,91 34,878 26,79 30,83 308,35 0,31
01/20/12 9:27:12 4055 470.9 300,24 47,09 30,02. 38,56 385,57 0,39
01/20/12 9:29:44 4340 398,42 394,6 39,842 39,41 39,65 396,51 0,40
01/20/12 9:30:47 4347 392,71 336,8 39,271 33,6 36,48 364,76 0,36
01/20/12 9:31:46 4351 437,49 428,78 43,749 42,87 43,31 433,14 0,43
01/20/12 9:32:55 4361 511,49 313,83 51,149 31,38 41,27 412,66 0,41
01/20/12 9:33:55 4354 400,02 343,91 40,002 34,39 37.20 371,97 0,37
01/20/12 9:33:55 4051 333,3 371,84 33,33 37,18 35,26 352,57 0,35
01/20/12 9:34:38 4157 572,13 384,24 57,213 38,42 47,82 478,19 0,48
01/20/12 9:36:32 4230 550,25 314,98 55,025 31,49! 43,26 432,62 0,43
01/20/12 9:43:41 4138 432,02 393,01 43,202 39,30 41,25 412,52 0,41
01/20/12 9:45:32 4142 534,6 353,77 53,46 35,37 44,42 444,19 0,44
01/20/12 9:45:32 4422 449,1 344,17 44,91 34,41 39,66 396,64 0,40
01/20/12 9:47:11 4455 334,62 373,84 33,462 37,38 35,42 354,23 0,35




ANEXO 5

PROCEDIMIENTO DE GENERACION DE RESULTADOS

1. OBJETIVO

Describir los pasos necesarios para la generacion de resultados de dosis
de radiacion del POE.

2. ALCANCE

Se aplica para el reporte de dosis del POE usuario del servicio del

Laboratorio de Dosimetria Personal.
3. AREAS INVOLUCRADAS

Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCAN.
4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
5. DEFINICIONES Y SIGLAS

5.1DEFINICIONES

Planilla de asighacion: Documento que registra los numeros de
dosimetros asignados y canjeados de cada usuario del LDP. Incluye la
siguiente informacion de la institucion: nombre de la institucién, cédigo de la
institucion, departamento, nombres completos y numero de cédula de los
usuarios y numero de dosimetro asignado. Este documento debe estar
firmado por una persona responsable de la institucién usuaria del servicio
del LDP.

Reporte dosimétrico: Documento que registra el informe dosimétrico
generado durante cada periodo bimestral del POE usuario del servicio del
LDP. Incluye el valor de dosis calculada para un usuario de cada institucion,
reportada como dosis de cuerpo entero en mSv y mrem. Lleva la firma del

responsable del laboratorio y el sello de la institucion.



5.2SIGLAS
LDP: Laboratorio de Dosimetria Personal

SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.

6. RESPONSABILIDADES

Personal del Laboratorio de Dosimetria Personal LDP de la SCAN.

7. DESCRIPCION DEL PROCESO

Este proceso sera ejecutado por el personal del Laboratorio de Dosimetria
Personal de la SCAN:

a) Actualizacién de las bases de datos en el programa Fox Pro para
cada periodo de evaluacion. Se actualizan las bases de usuarios,
fecha de asignacion, dosis evaluada, estado de dosimetro
(canjeado, no canjeado, perdido, dafiado, etc.) y luego de nuevo
numero de dosimetro, al igual que actualizacién de datos de

usuarios nuevos, nombres completos y numeros de cédula.

b) Impresion de reportes dosimétricos de todas las instituciones
usuarias, por triplicado para las delegaciones zonales Il y Ill, y por
duplicado para la delegacion zonal |. Este documento
debidamente firmado y sellado se entrega a cada usuario que
efectua el canje, y las copias permanecen en los archivos de las

delegaciones zonales correspondientes.

c) Impresién de planillas de asignaciéon con los datos actualizados
para el siguiente periodo de canje, por duplicado para las
delegaciones zonales Il y Il y un ejemplar para la delegacion
zonal I.

8. REGISTROS
Planillas de asignacion y reportes dosimétricos

9. ANEXOS

Curva de calibracion y hoja de calculo.



ANEXO 6

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION SISTEMA DOSIMETRICO

1. OBJETIVO
Describir los pasos necesarios para la calibracion del sistema
dosimétrico utilizado en el Laboratorio de Dosimetria Personal.

2. ALCANCE

Se aplica al sistema dosimétrico utilizado para determinar la dosis del

POE usuario del servicio del Laboratorio de Dosimetria Personal.
3. AREAS INVOLUCRADAS
a. Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCAN.

b. Laboratorio de Patrones Secundarios de la SCAN.

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

a. Manual de procedimientos generales para la evaluacion de dosis
del POE, Manual de procedimientos para la lectura de dosimetros

y Manual de operacién de equipo lector de dosimetros
5. DEFINICIONES Y SIGLAS

5.1 DEFINICIONES

e Dosimetro personal, Enceramiento (annealing):Anteriormente

mencionado.

e Dosimetros de calibracion: Dosimetros de un mismo lote
seleccionados por su respuesta para ser utilizados solamente para

fines de calibracion.

e Porta dosimetro: Es un dispositivo que protege al dosimetro de

danos ambientales.



5.2 SIGLAS

LDP, LPS, SCAN

6. RESPONSABILIDADES

a. Personal del LDP y del LPS de la SCAN.

7. DESCRIPCION DEL PROCESO
Este proceso sera ejecutado por el personal del LDP Y LPS:

a. El lote de dosimetros de calibracion (43 dosimetros) se envia al
Laboratorio de Patrones Secundarios LPS donde se irradian con
una fuente de irradiacién gamma de Cs'’. La irradiacién debe
efectuarse a varias dosis conocidas y con tiempos de exposicion
determinados para obtener |la curva de calibracion

correspondiente de cada periodo.

b. Los dosimetros de calibracion irradiados a dosis conocidas se
someten a la limpieza y tratamiento térmico y posteriormente son
leidos en el lector de dosimetros Harshaw de la manera

establecida para dosimetros de campo.

c. Con los valores de lectura obtenidos se elabora la curva de

calibracion tanto para el chip Il como el chip lli

d. Efectuar los calculos de dosis con los valores determinados en la
curva de calibracion tanto para factor de calibracién como el valor

de radiacién de fondo.

8. REGISTROS

Curva de calibracion de cada periodo y registro de tiempos de irradiacion

en cada periodo.

9. ANEXOS

Curva de calibracion y hoja de calculo.



ANEXO 7.

PROCEDIMIENTO DE DETERMINACION DE COEFICIENTES DE
CORRECCION DE LOS ELEMENTOS (ECC)

1. OBJETIVOS

e Determinar el ECC de cada uno de los dosimetros del Laboratorio de

Dosimetria Personal.

e Clasificar los dosimetros de acuerdo a los reportes emitidos por el

Equipo Lector en aceptados o rechazados.

e Determinar el numero exacto de dosimetros de campo con los que

cuenta actualmente el Laboratorio de Dosimetria Personal.

2. ALCANCE

El Laboratorio de Dosimetria Personal de la Subsecretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares realiza esta prueba técnica para garantizar la
confiabilidad y exactitud del Sistema Dosimétrico al Personal

Ocupacionalmente Expuesto (usuario del servicio).

3. TERMINOS Y DEFINICIONES
e SCAN, LDP, Dosimetro Personal: Anteriormente mencionados
e ECC: ElementCorrectionCoeficient (Factor de correccion del elemento).
e POE: Personal Ocupacionalmente Expuesto.
e Annealing: Tratamiento térmico controlado de un detector TL después
de la lectura.
e Sistema TLD: Compuesto por los siguientes elementos:
0 Dosimetro: detectores de LiF-TLD-100 y porta detectores
0 Lector Thermo TLD Modelo 4500
o Equipamiento adicional: (Compresor Harshaw-Bicron: 4488) 6

suministro de Nitrégeno



o Termoluminiscencia: Propiedad que presentan algunos materiales
para emitir luz, cuando son expuestos a una temperatura adecuada,
y hayan sido previamente expuestos a la radiacion ionizante o a la

luz ultra violeta.

4. REFERENCIAS Y DOCUMENTOS RELACIONADOS

e Manual del Equipo Lector Thermo 4500.

5. DESCRIPCIONDEL PROCESO

- Se toma el lote de dosimetros a irradiarse en nuestro caso la dosis

solicitada de irradiacién es 5mSv.

- Entramos al software WinRems y configuramos el TTP (perfil de tiempo-

temperatura).

e TTP estandar:

TTP estandar Nombre: CALDOS1107

Precalentado 50°C 0

segundos

Velocidad de temperatura 25°C/seg

Adquisicién Temperatura maxima 300°C
Tiempo 13seg
Recocido Temperatura maxima 300°C

Figura: Configuracion del TTP*

*2TTP. Proyeccion Tiempo-Temperatura. Informe Técnico del LDP. 17/04/2012



- Configuramos la curva de adquisicion.

e ACQ estandar:

ACQ estandar

Nombre: CALDOSCAMPO1107

Intervalo lectura de ruido 25
Calibracion de
dosimetros Intervalo lectura de luz 25
Rango lectura de ruido 1-400 pC

Rango lectura de luz

Después de tener los parametros iniciales, nombramos nuestros grupos de

trabajo (ID Group:).

Figura. Valores para Curva de Adquisicion

Procedemos a la lectura de cada uno de los dosimetros irradiados

Después de culminar la lectura, seleccionamos las lecturas de las dosis

obtenidas.

Procedemos a generar los ECC escogiendo la opcion DosimeterCalibration.

Determinamos los limites superior e inferior segun la necesidad:




D osimeter 10 ECC [ii) ECC [iii)

1

1010
1155

1,114

— Reading Statistics

Total | 983 il ii] (i) [iv)
bocepled | 560 Mean | A
Rejscted |—23 % Standard Deviation | | 7483 | 7.607 |
— PMT Moize Readings
Totd [ 40 Mean [ 0375 [ oat7 [ mes [ 0208
% Standard Deviation I 2z I 8175 I s I 34,77
— Reference Light Readings
Totd [ 40 Mean [ 1970 [ 1388 [ 1676 [ 1683
% Standard Deviation I 3380 I 3730 I 4.655 I 5,130
Mark 2: [Field =] Upper Limit | 13 | 13 | 13 | 13
I™ Extremity Lower Limit | 07 | 07 | 07 | 0z
Imadiation | 5000 | 5000 |  S0O0 | 5000
Arccept | Close | Help |

Figura: Determinacién de Limites

- Se generan los ECC de cada uno de los dosimetros obteniendo como

resultado aquellos rechazados y aceptados por el equipo lector.

e Se determinaron los ECC de los siguientes lotes de dosimetros:
1) Dosimetros adquiridos en el afo 2010.
2) Dosimetros donados por el OIEA en el afio 2008.
3) Dosimetros antiguos.

4) Lote total de dosimetros



GRUPO | TOTAL ACEPTADOS RECHAZADOS % DE
LEIDOS RECHAZO

1 983 960 23 2,34

2 356 320 36 10,11

3 1948 1695 253 12,99

4 3287 2975 312 9,49

Figura: Determinacion de lotes

6. RESULTADOS OBTENIDOS EN LA DETERMINACION DE ECC

e EILDP de la SCAN cuenta hasta el 17 de Abril del 2012 con un total de
2975 dosimetros aceptados por el equipo lector al momento de la

determinacion de los ECC.

e Teodricamente el laboratorio tiene la capacidad instalada para brindar el
servicio de dosimetria personal a 1487 usuarios (2 dosimetros por
usuario), en la actualidad contamos con un total de 1486 usuarios del

servicio.

e En la practica debido a que no todos los usuarios canjean su dosimetro
en las fechas indicadas, en el ultimo periodo se tuvo un excedente de
500 dosimetros, por lo que el laboratorio estaria en la capacidad de

brindar el servicio a 200 usuarios mas.

e Se determinaran los ECC de los dosimetros que no han sido sometidos
al proceso (dosimetros que no han sido canjeados) los cuales se

recuperaran en los posteriores canjes.

Los dosimetros rechazados se identificaron fisicamente y no se utilizaran como

dosimetros de campo.
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1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

1.1. INTRODUCCION

El LDP cuenta con una trayectoria de mas de 25 anos, y fue instalado con apoyo del

Organismo Internacional de Energia Atémica.

Actualmente forma parte de la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares del
Ministerio de Electricidad y Energia Renovable, la cual tuvo sus inicios en 1958 bajo la
denominacién de Comision Ecuatoriana de Energia Atomica (CEEA), hasta junio del
2012 fue conocida como la Subsecretaria de Control Investigacion y Aplicaciones
Nucleares (SCIAN) y a partir de julio del 2012 se la conoce como Subsecretaria de

Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN).

A su vez esta dependencia es la Oficina Nacional de Enlace entre el Estado
Ecuatoriano y el Organismo Internacional de Energia Atdmica (OIEA), el cual dirige y
coordina diversos ambitos importantes en torno al manejo de las radiaciones

lonizantes.

A partir del 13 de Agosto del 2012, la SCAN ha iniciado el proceso de implementacién
del Sistema de Gestion de Calidad mediante el uso de la Norma ISO 9001, con el
apoyo de una consultoria externa, dicho proceso durara alrededor de 9 meses y en el
cual todos los funcionarios deberan colaborar con el Equipo Consultor para obtener los

resultados de calidad que beneficiaran a la Institucion.

El principal objetivo de este manual es describir los distintos elementos que conforman
el sistema de Gestidon de Calidad del LDP, definido segun la Norma ISO 17025, la cual
se aplica en las actividades desarrolladas dentro del LDP. Tomando en cuenta que
con ello se lograra tener una relacién directa con los diversos laboratorios que poseen
actividades similares, desarrollando intercambio de informacion y experiencia, asi

como a la armonizacion de normas y procedimientos



1.2. POLITICA DE CALIDAD DEL Lur

El Laboratorio de Dosimetria Personal (LDP) es un laboratorio que realiza la
evaluacion de la dosis de radiacion que recibe el POE, tiene contemplado dentro de su
Politica de Calidadproporcionar a sus clientes resultados confiables y reproducibles,
con un tiempo de respuesta de acuerdo a los compromisos establecidos con los

clientes y basadosen una mejora continua del sistema.

EL LDPbusca operar bajo un sistema de calidad, para lo cual cuenta con
elcompromiso de toda la organizacion en el cumplimiento y mejoramiento del sistema
decalidady buenas practicas de laboratorio destinado a cumplir la Norma ISO/IEC
17025.

1.3. OBJETIVOS DE CALIDAD

En relacién con la calidad, el LDP tiene los siguientes objetivos principales:

e Implementar el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio de
Dosimetria Personal en respuesta a los requisitos establecidos en la
norma ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales para la Competencia
de laboratorios de ensayo y calibracion”.

e Documentar el procedimiento para el manejo del Sistema de
Dosimetria por Termoluminiscencia, usado para el control de

radiaciones ionizantes.

o Establecer las funciones y responsabilidades del personal técnico
del Laboratorio de Dosimetria Personal que intervienen en los

distintos procesos.



1.4. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION

El presente manual de calidad contiene los parametros basicos de la politica de
calidad del Laboratorio de Dosimetria Personal, de la Subsecretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares del Ministerio de Electricidad y Energia Renovable; y describe
su sistema de Gestidn, el cual se esta disenando bajo los parametros establecidos en
la Norma ISO 17025.

1.5. RESPONSABLES DEL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

La politica de calidad del LDP se da a través de un Sistema de Gestion de Calidad,
que cuenta con un esquema organizativo, el cual se lo esta estructurando con la ayuda

de consultores externos.

Ademas cuenta con los procedimientos, los recursos especificos asi como también las

especificaciones generales de la SCAN.

Los responsables de la Calidad son:

e Responsable Técnico del LDP
e Responsable Técnico Sustituto del LDP
e Técnico de apoyo del LDP

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

El presente manual se ha elaborado en base a los siguientes documentos:

e Norma ISO 17025:2005: Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion.

e Norma ISO 9001:2008: Requisitos para un Sistema de Gestion de
la Calidad (SGC) que pueden utilizarse para su aplicacion interna por las
organizaciones.

e Norma Internacional CEI-IEC:1066: Sistemas dosimétricos termoluminiscentes

para la vigilancia personal y ambiental.



3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Los términos utilizados en el presente manual se detallan a continuacién:

10.

Autorizaciéon de funcionamiento. Documento que emite la SCAN, a favor
de una persona oinstitucion, por el que manifiesta su confianza en la
capacidad y cualificacion que posee dicha persona para desarrollar las
actividades especificadas en dicho documento.

Cliente Externo. Cualquier entidad externa a la SCAN, solicitante de un
servicio de DP.

Cliente Interno. Cualquier unidad perteneciente a la SCAN, solicitante de
un servicio de DP.

Contrato/Pedido. Cualquier acuerdo establecido con el LDP para prestar
servicio de dosimetria a un cliente.

Cualificacion. Conocimientos tedricos y practicos que posee una persona
que le capacitan para desarrollar actividades especificas.

Documento externo (DE). Es un documento que no ha sido elaborado por
el laboratorio, pero cuya informacién es aplicada en el desarrollo de los
trabajos y puede tener una influencia en la calidad de los mismos (normas y
métodos para la realizacion de ensayos, normas de calidad, legislacion
publicaciones técnicas, requisitos de clientes,etc).

Documento técnico del LDP (DT): Es un documento generado por las
actividades del propio laboratorio y que, por su naturaleza, debe ser
identificado y controlado de forma similar a los procedimientos del LDP.
Equipo. Equipo de medida, patrén, instrumento de medida, material de
referencia, equipo de control y adquisicion de datos, utilizado en el LDP vy
que influye en la trazabilidad o incertidumbre de las calibraciones o ensayos
realizados.

Formacion continua. Actividad de actualizacién de conocimientos tedricos
y/o practicos.

Formacién para la cualificacién. Proceso mediante el cual, una persona
realiza las actividades formativas, teéricas o practicas, especificamente
necesarias para obtener la autorizacibn para desarrollar ciertas

responsabilidades.



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Formatos (F). Son hojas normalizadas, destinadas a recoger informacion
derivada de una actividad concreta que se lleva a cabo en relacién con el
sistema de gestion de la calidad o con trabajos técnicos concretos.
Incidencia Técnica. Queja, reclamo o cualquier insatisfacciéon o
inconformidad expresada por los clientes relacionadas con el servicio
solicitado y que es recibido por el LDP y gestionada a través de la SCAN,
Informe de auditoria. Documento escrito elaborado por el responsable de
la auditoria, que resume los resultados de la misma.

Informe de resultados. Documento que contiene una descripcion detallada
de un ensayo determinado y sus resultados.

Infraestructura. Conjunto de equipos y medios que regulan las condiciones
ambientales, de acceso y de seguridad dentro de las instalaciones del LDP
y que pueden afectar al resultado de los ensayos.

Objeto de ensayo. Equipo, material convencional, en este caso, dosimetro
de radiacion, susceptible de ser sometido a ensayo de alguna de sus
propiedades relacionadas con el calculo de dosis de radiaciones ionizantes.
Observacion. Constataciéon de un hecho, justificado por evidencias
objetivas, que potencialmente podria derivar en una no conformidad.
Procedimiento del LDP. Es un documento propio del LDP que describe
cdmo se realizan las actividades del laboratorio relacionadas con el sistema
de gestion de calidad.

Ademas dentro del LDP se considera como procedimiento un determinado
meétodo de ejecucion, en forma secuenciada y sistematica que nos lleva a
un fin especifico, como es el caso de canje de dosimetros, lectura,
generacion de resultados, etc.

Sala. Cada uno de los locales de que consta el laboratorio dentro de la
instalacion.

Solicitud. Demanda de oferta por parte de un cliente, para prestacion de un
servicio de Dosimetria Personal por el LDP.

Subcontratacion. Contratacion con un tercero para la realizaciéon de
alguna de las actividades propias de la entidad.

Sugerencia. Peticidn, insinuacién o proposicion de una idea.

Las abreviaturas usadas en el manual se definen a continuacion:

CEEA. Comision Ecuatoriana de Energia Atémica.



CGAF. Coordinacion General Administrativo Financiera

CV. Curriculum vitae

DANCT. Direccién de Aplicaciones Nucleares y Cooperacion Técnica.
DLPR. Direccion de Licenciamiento y Proteccion Radioldgica.
DNIAN.Direccidon Nacional de Investigacion y Aplicaciones Nucleares.
DNSNA. Direccion Nacional de Seguridad Nuclear y Ambiente.
DP.Dosimetria Personal.

ISO. International Standard Organization

LDP. Laboratorio de Dosimetria Personal.

LE. Laboratorio de Ecotoxicologia.

LPS.Laboratorio de Patrones Secundarios.

LVAR. Laboratorio de Vigilancia Ambiental Radioldgica.

MEER. Ministerio de Electricidad y Energia Renovabile.

MRL: Ministerio de Relaciones Laborales

OIEA.Organismo Internacional de Energia Atdmica.

SCAN. Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.
SCIAN.Subsecretaria de Control, Investigacion y Aplicaciones Nucleares.
Sl. Sistema Internacional de Unidades.

UGDR. Unidad de Gestion de Desechos Radioactivos.



4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION Y ADMINISTRACION

Datos identificativos:

Entidad:Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.
Direccién: Juan Larrea N15-36 y Riofrio. Quito —Ecuador
Teléfono: 022563336

Laboratorio:Laboratorio de Dosimetria Personal
Direccién: Juan Larrea N15-36 y Riofrio. Quito —Ecuador
Teléfono: 022545649 ext. 1507

Identidad Legal:

En el afio de 1979 se emite el Reglamento de Seguridad Radiolégica del Ecuador
REGISTRO OFICIAL No. 897 DE 1979, se aprobd la obligatoriedad de la dosimetria
por reglamento mas no por desempeno técnico de la CEEA.Actualmente el MEER
como entidad tiene entre sus dependencias a la Subsecretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares,la cual tiene las mismas atribuciones, funciones vy

responsabilidades previstas en la Ley de la CEEA, que sigue vigente.

En base a estas disposiciones se establece que el MEER, a través de la SCAN y en

manera directa la DNSNA es el Unico ente regulador del pais, buscando hacer cumplir:

¢ Reglamento de Seguridad Radiolégica publicado en el Registro oficial No. 897

de 1979. Y como parte importante:

e Art. 5. “Control de dosimetria personal.- Todo licenciatario esta obligado a usar
detectores de control de dosimetria personal adecuados, como dosimetros de
bolsillo, dosimetros de pelicula o dosimetros termoluminiscentes. La portacion

de estos dosimetros es obligatoria dentro de un area restringida”. El



cumplimiento de este articulo estara bajo el control de la Division de Seguridad
Radioldgica de la CEEA, actual DLPR de la SCAN.

Basandose en recomendaciones internacionales y ademas por el creciente nimero
de usuarios en Octubre del 2009 ante el requerimiento de una empresa privada de
conocer cuales son los requisitos para implementar un Laboratorio de Dosimetria
Personal, la SCIAN establece un documento de cumplimiento que si bien en forma

inicial fue para la empresa privada lo extendioé a los estatales.

Adicionalmente, con la exigencia del gobierno ecuatorianoal sector privado sobre

el cumplimiento de:

e El Reglamento de Seguridad Ocupacional del Ministerio de Relaciones
Laborales
o El Reglamento de Riesgos del trabajo del Instituto Ecuatoriano de Seguridad

Social

Las instituciones grandes del pais buscan que el servicio de dosimetria sea una
ayuda para cumplir adecuadamente con todas estas disposiciones, requisitos y

reglamentos.

4.1.1. Estructura Organizativa.

El LDP se ubica dentro de la organizacion de la SCAN, esto se refleja en el Anexo #1,

Dentro de este esquema se detalla las siguientes dependencias:

e DLPR. Direccion de Licenciamiento y Proteccion Radiolégica.
e DANCT. Direccién de Aplicaciones Nucleares y Cooperacion Técnica.

Dentro de esta dependencia tenemos los siguientes laboratorios:

e LDP. Laboratorio de Dosimetria Personal.

e LPS. Laboratorio de Patrones Secundarios.



e LVAR. Laboratorio de Vigilancia Ambiental Radioldgica.
e LT. Laboratorio de Trazadores.
¢ UGDR. Unidad de Gestidon de Desechos Radioactivos.

e LE. Laboratorio de Ecotoxicologia

4.1.2. Campos de actividad.

El LDP tiene como actividad principal la prestacion del servicio de dosimetria personal

por termoluminiscencia, el cual incluye:

e Entrega del dosimetro personal al usuario.

e Evaluacion de dosis de radiacion ionizante en periodos bimestrales.

e Entrega de reportes de dosis e informes anuales de los mismos lo cual
garantiza el control de irradiacion que esta recibiendo un determinado usuario
en su lugar de trabajo.

o Reporte de dosis altas a la Autoridad Reguladora, quienes se encargan de
realizar la investigacion pertinente y tomar las acciones posteriores que
corresponden en base al andlisis de los niveles de referencia: registro,

investigacion e interpretacion.

4.1.3. Funciones de los puestos.

A continuacion se detallan las funciones mas representativas relacionadas con la
implementacion del Sistema de Gestion de Calidad, de cada uno de los puestos

definidos.
Subsecretaria de la SCAN
Sus funciones especificas son:

o Definir y firmar la politica de calidad.

e Aprobar el manual de calidad del LDP y sus formatos.

e Apoyar la implantacion del sistema de gestion de calidad del LDP.

e Gestionar o asegurar a asignacion de los recursos adecuados en cuanto a
personal cualificado e instalaciones, equipos, aparatos y materiales necesarios.

e Asistir y dirigir las reuniones referentes a la revision del Sistema de Calidad.



e Asegurar que el personal comprenda las funciones asignadas.
e Asumir la representacion y coordinacién externa del LDP.
e Aprobar los programas de formacion y de cualificacion del personal del LDP.

e Controlar la eficacia del sistema de gestion de calidad.

Responsable de la DANCT

e Apoyar la implantacion del sistema de gestion de calidad del LDP.

e Revisar el Manual de Calidad

e Evaluar la aptitud y capacidad del personal.

e Aprobar el programa anual de auditorias internas en cuanto a requisitos y de
gestién de la calidad.

e Aprobar los procedimientos, los documentos técnicos del LDP y los
documentos externos necesarios.

e Asistir a las reuniones de revision del sistema de calidad.

Responsable Del Laboratorio LDP Y de la Calidad del Mismo

e Dirigir, gestionar los recursos y las personas del LDP para el logro de los
objetivos.

e Asistir a las reuniones de revision del sistema de calidad.

e Negociar y proponer acuerdos de cooperacion con los clientes.

e Supervisar técnica y funcionalmente las actividades del LDP:

o Realizacion de procedimientos necesarios para el sistema de gestion de
calidad.

e Ejecutar las pruebas técnicas pertinentes.

e Elaborar losinformes de las pruebas técnicas

e Cumplir con las responsabilidades que se le asigne en los distintos
documentos del sistema de gestién de la calidad.

e Gestionar el sistema de manejo de no conformidades y la propuesta de
acciones correctivas.

¢ Verificar la implantacién de acciones correctivas, en plazo y contenido.

o Realizar el seguimiento, control y archivo de los registros de la calidad.



e Elaborar el programa anual de auditorias internas, en cuanto a requisitos de
gestion de la calidad y a requisitos técnicos en el laboratorio.

e Formar parte del equipo auditor en las auditorias internas del LDP.

e Preparar, convocar y asistir a las reuniones de revision del sistema de gestion
de la calidad.

e Realizar la evaluacién de proveedores.

¢ Mantener y archivar la documentacioén del personal relacionada con el Sistema
de calidad.

e Emitir los informes del célculo de dosis bimestral de los usuarios.

e Lecturay enceramiento de dosimetros.

e Atencidon a los clientes: emision de requisiciones, entrega de informes,
asignacion y canje de dosimetros.

e En su ausencia estas funciones son asumidas por el Técnico Sustituto del LDP.

Técnico Sustituto Del LDP

e Evaluar los resultados obtenidos en las comparaciones internacionales en las
que participe.

e Elaborar anualmente los programas de mantenimiento y calibracion de
equipos.

e Elaborar procedimientos técnicos.

¢ Mantener permanentemente actualizado el listado de inventario y las fichas de
los equipos.

o Preparar la informacién necesaria para la elaboraciéon de informes de los
ensayos.

e Asistir y cooperar con el equipo técnico de gestion de calidad.

¢ Mantener los equipos e instalaciones.

e Elaborar cuanto le sea solicitado por el Responsable del Laboratorio.

e Atencidn a los clientes: emision de requisiciones, entrega de informes,
asignacion y canje de dosimetros.

e Lecturay enceramiento de dosimetros.

e Cumplir con las responsabilidades que se le asignen.



Técnico de Apoyo del LDP

Tiene como misién apoyar al personal del LDP en las tareas de gestién documental y

administrativa, y sus funciones, basicamente son:

o Tramitar y registrar las solicitudes de compra.

e Tramitar y registrar las ofertas y pedidos de trabajos a realizar por el
laboratorio.

e Gestionar la documentacion relacionada con otras unidades de la SCAN.

e Archivar la documentacién que se le asigne en torno al laboratorio y al sistema
de calidad.

e Atencidn a los clientes: emision de requisiciones, entrega de informes,
asignacion y canje de dosimetros.

e Lecturay enceramiento de dosimetros.

4.1.4. Delegacion de la autoridad

La delegacion de funciones se realiza, siempre que sea posible, de forma expresa y

por escrito. En torno a esto los responsables son sustituidos de la siguiente manera:

e El Responsable Técnico por el Técnico Sustituto del LDP
e En caso de ausencia de los dos Técnicos el laboratorio puede ser atendido por

el Técnico de apoyo del LDP

Si por alguna razén no estuvieran disponibles ninguna de las personas que puedan
asumir las funciones, el laboratorio y sus actividades quedarian suspendidas

temporalmente.

Con el fin de proteger los intereses y derechos de sus clientes, y para asegurar su

imparcialidad e integridad, el LDP ha tomado las siguientes medidas.

a) El laboratorio no se compromete a realizar actividades que puedan afectar a la
independencia en su funcioén.
b) EI personal que labora en el laboratorio no ejerce actividades que puedan

comprometer los resultados de los ensayos realizados.



c) Toda informacion recibida en torno a ensayos de dosimetros es tratada con
alto grado de confidencialidad.

d) Los ensayos en torno a los dosimetros son realizados bajo las especificaciones
de los procesos.

e) Los documentos relativos al sistema de gestién de calidad son tratados con
confidencialidad y no pueden ser reproducidos sin la autorizacién respectiva.

f) En general el personal maneja confidencialidad extrema con los datos
recibidos, ademas se comprometen a guardar toda lainformacién conocida de

los clientes.

4.2 SISTEMA DE GESTION

El LDP desea contar con un sistema de gestion de calidad, que reuna todos los
criterios establecidos en la Norma ISO 17025:2005, aplicado a todas sus actividades,

las cuales se describen en procedimientos de trabajo.
La estructura documental usada es:

e Documentacion interna:
e Manual de la calidad del LDP
e Procedimientos del LDP
e Formatos.

e Documentos técnicos del LDP

e Documentacion externa:
Documentos externos de caracter diverso, de acuerdo con los requerimientos y

definiciones adoptadas.

e Registros
e Otros documentos del sistema de gestion de calidad.
Los documentos en su mayoria estan disponibles en soporte digital, via red

informatica, para todo el personal del LDP.



4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1 Generalidades

El manejo de la documentacion del sistema de calidad del Laboratorio de Dosimetria
Personal, se describen en el Procedimiento DNIAN-MC-PG-01: Elaboracion de la

Documentacion Generada por los Laboratorios de la DANCT. ANEXO #2.

También existen el Procedimiento DNIAN-MC-PE-01: Elaboracion de la
Documentacion Técnica de los Laboratorios de la DANC.ANEXO #3

El manual de calidad, los procedimientos del LDP y sus formatos son elaborados por

el LDP y, como tal pertenecen a esta dependencia y son privados.

Los documentos técnicos también son elaborados por el LDP pero, su tratamiento

puede ser de caracter publico o privado, dependiendo de su contenido.

4.3.2 Aprobaciény emision de los documentos

El personal autorizado para la revision y aprobacion de los procedimientos aparece en

la primera pagina de cada procedimiento.

La aprobacion se describe en el procedimiento DNIAN-MC-PG-02: Control de la

Documentacion generada por los laboratorios de la DANCT.ANEXO #4

4.3.3 Cambios alos documentos.

El proceso de cambio y/o modificaciones de los documentos descritos en el
procedimiento DNIAN-MC-PG-02: Control de la Documentacion generada por los
laboratorios de la DANCT, en el cual se asegura que se mantenga la integridad del

sistema de gestion de calidad cuando se planifican los respectivos cambios.



4.4 Revisioén de los Pedidos, Ofertas y Contratos

Las ofertas, pedidos y contratos de servicios se relacionan directamente con la
Dosimetria Personal por Termoluminiscencia, el cual es el servicio principal que brinda
el LDP.

La sistematica de la gestién de revisién de los pedidos, ofertas y contratos se realiza
por medio del Responsable del Laboratorio, luego a la SCAN y segun el tipo de

compra se lo hace mediante caja chica o por la CGAF.

4.5 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

El LDP garantiza la calidad de los bienes y servicios que adquiere para sus
actividades, sin perjuicio del apoyo de las unidades de gestién administrativa de la

SCAN para su tramitacion.

El procedimiento de adquisicion de bienes y servicios por parte del LDP se realiza de

la siguiente manera:

¢ Responsable del Laboratorio emite la solicitud de compra a la DANCT.

¢ El Director de la DANCT, solicita autorizacion de compra a la SCAN.

o La subsecretaria revisa la peticion y verifica si se puede realizar la compra
mediante caja chica.

e En caso de que la compra requiere mayor recurso econémico se remite la
solicitud a la CGAF.

4.5.1 Seleccién de proveedores.

Los proveedores de bienes y servicios relacionados con la calidad de los ensayos que
se realizan en el laboratorio, son previamente seleccionados y aprobados por la CGAF

y la SCAN, verificando siempre que se cumpla con los requerimientos establecidos.



4.5.2 Solicitud de adquisicién.

Cualquier necesidad de adquisicion por el LDP de un bien o servicio que afecte a la
calidad de los ensayos debe atenderse mediante proveedores previamente
seleccionados y las caracteristicas deben ser claramente detalladas para evitar

posibles confusiones o cambios.

Si por alguna razén se postula la idea de un proveedor que no ha sido conocido

anteriormente, se debe realizar la respectiva evaluacion, segun lo detallado en 4.5.1.

Para ello el personal realiza una evaluacion a dicho proveedor y se decide si es 0 no

factible realizar la compra.

4.5.3 Recepcidon e inspeccion.

La recepcion de los productos solicitados se realiza en el LDP o en la dependencia

dentro de la SCAN indicada previamente en el proceso de compra; quien:

e Recibe el producto solicitado:
- Através de la dependencia de la SCAN designada para esta actividad.
- Puede ser receptada directamente del proveedor, en cuyo caso se
realiza un trato interpersonal durante el proceso de recepcion.
e Se realiza una inspeccion.

e Se verifica que:

No presente ningun tipo de dafo, esto se lo hace mediante una

inspeccioén visual.

Corresponda cualitativa y cuantitativamente con las especificaciones

indicadas en la solicitud de compra.

Posee o no la documentacién necesaria para el uso inmediato.

Si es un equipo, si funciona o no de manera correcta.
e En caso de detectar alguna anomalia se debe tomar contacto con el
proveedor y notificar inmediatamente, para de este modo lograr encontrar

una solucion.



e En caso de que la recepcion se dé de manera correcta, se realiza la
documentacién que valide el recibimiento del bien o servicio, ademas de los
registros de inspeccion y en conjunto se los coloca en los archivos del
laboratorio.

e Se comunica que el pedido ha sido recibido de manera correcta.

e Se debe archivar el certificado de recepcion del producto, y ademas una

copia del mismo en el archivo de adquisiciones.

4.6 SERVICIOS AL CLIENTE

La cooperacién que el LDP establece con sus clientes, se da mediante una via de
comunicacion encaminada a facilitar la relacion entre ambos para el mejor

cumplimiento de los siguientes objetivos:

e Satisfacer en el desempefio del servicio de dosimetria personal por
termoluminiscencia y sobre todo satisfacer las necesidades de cada uno de los
clientes respetando siempre las condiciones legales.

e Realizar el trabajo para el cual ha sido contratado con la eficiencia y eficacia
necesaria para satisfacer las necesidades de los consumidores del servicio.

e Asegurar la proteccion de la informacién garantizando confidencialidad y los

derechos que los clientes tienen sobre la misma.

Los principales medios a utilizar para alcanzar estos objetivos son:

¢ Informar sobre cada uno de los tramites que se realicen dentro del laboratorio.

o Tener claras las diversas solicitudes hechas por los clientes.

e Antes de realizar un ensayo se debe seleccionar de manera adecuada el
procedimiento que se va a usar.

e Advertir sobre posibles retrasos en la entrega del servicio.

e Asesorar a los clientes frente a ciertas dudas que se presenten al momento de

solicitar el servicio.



e En ciertas ocasiones se puede considerar la posibilidad de que los clientes
ingresen al laboratorio y conozcan los procedimientos que se realizan para
proporcionar el servicio de dosimetria personal por termoluminiscencia.

e Orientar sobre el uso y cuidado de los dosimetros.

e Mantener archivos de los didlogos 0 comunicaciones escritas mantenidas con
los clientes.

e Informar por escrito a los clientes en caso de encontrar alguna novedad al
momento de emitir los resultados del servicio de dosimetria.

¢ Incluir en los informes toda la informacién solicitada por el cliente ya que llega a

ser de gran ayuda al momento de realizar evaluaciones generales.

4.7 QUEJAS

Cuando existe algun reclamo en forma verbal o ratificada por escrito de los usuarios, el
laboratorio considera la posibilidad de quejas y reclamaciones, que aunque son
indeseables en el medio del servicio, permiten poner a prueba, y en modificar el

sistema de gestion de calidad que se esta usando.

También se contempla la recepcion de sugerencias, las cuales mejoran de manera

directa el sistema.
Las quejas, reclamos y sugerencias se receptan de la siguiente manera:

e Directamente del cliente:
- Mediante dialogo directo con el funcionario.
- Contacto por via telefénica, correo electrénico, carta, etc.
e Através de los mecanismos establecidos:
- Mediante formulario del MRL: Evaluacion del desempefio, tramites o
servicios de los Servidores publicos.
Formulario EVAL-02. ANEXO #5
- Desde la pagina web de la SCAN.
- Mediante el formulario de quejas y sugerencias y, una vez firmado,

entregandolo en la oficina encargada de ello en la SCAN.



4.7.1 Recepcion.

Si la queja se da mediante EL Formulario EVAL-02 del MRL, se realiza el registro su
recepcién, como una incidencia en el servicio técnico y ademas se debe hacer una
notificacion al responsable del problema suscitado. Y el tramite respectivo queda a

cargo de la Direccién de Talento Humano del MEER.
Si la queja se recibe por otra via, la persona que la recibe debe:

e Si se refiere al servicio de dosimetria personal especificamente:
- Incorpora el documento al expediente respectivo
- Registra la recepcion como una incidencia en el servicio técnico y se
comunica al responsable del LDP.
¢ Si tiene un enfoque general destinado al laboratorio en general, se transmite la
queja al responsable, el cual registra la queja y se busca una solucién.
Las sugerencias se receptan y se evaluan para determinar si deben o no ser tomadas

en cuenta para mejora del sistema.

4.7.2 Tramitacion.

Si el objeto de la queja afecta al laboratorio:

o Elresponsable del laboratorio estudian su aceptacion y procedencia.

e Se determinan las acciones pertinentes para su inmediata solucion.

¢ Una vez resuelta la queja, se da comunicacion por escrito al reclamante.

e En caso de que la queja no sea aceptada, igualmente se da explicacion por
escrito al reclamante, dando las razones respectivas por las cuales la queja no
va a lugar.

e La comunicacion efectuada al reclamante se archiva en el expediente
respectivo del LDP y de la Direccién de Talento Humano.

Si el objetivo de la queja requiere averiguaciones o tramites previos a su

resolucion:

o El responsable del laboratorio notifica al acusante sobre la recepcion de la

misma, y luego reune a los responsables de la anomalia y busca una solucién.



e Una vez culminadas las averiguaciones, y logrando determinar una solucién a
la queja suscitada, el responsable emite por escrito al reclamante las
soluciones y conclusiones adoptadas.

e Todas las comunicaciones emitidas en torno al caso de la queja se archivan de

manera correcta en el laboratorio y en la Direccién de Talento Humano.

4.8 CONTROL DE EVALUACIONES DE DOSIMETRIA NO CONFORMES

4.8.1 Deteccion de lano conformidad.

El mecanismo de deteccion de no conformidades en el LDP se basa en evidencias
claras de fallas o incumplimientos de requisitos o de gestién, receptadas mediante
revisiones de los trabajos realizados y de los resultados obtenidos durante las
evaluaciones internas que se realizan de manera constante en el LDP. Ademas se
tiene en cuenta las quejas y reclamos de los clientes, autoridades superiores del
MEER, MRL o SCAN.

Dentro del LDP puede ser considerada como no conformidad:

e Error detectado en el laboratorio que haya sido notificado por los técnicos.

e Dosis que se presentan en los reportes y que el usuario asegura no haber
recibido.

o Dosis erréneamente asignadas a ciertos usuarios por confusién o mala
manipulacién del sistema.

e Asignacion de un dosimetro no encerado.

4.8.2 Procedimiento Operativo.

Una vez determinada una inconformidad dentro del Sistema Interno del laboratorio se

realiza:

a) Generar el reporte e informar a la DLPR como autoridad reguladora.



b) Realizar calibraciones del equipo en caso de presentar errores en las dosis
reportadas luego de la lectura.

c) Generar un informe que detalle la anomalia y a la vez las acciones correctivas
que se deben tomar.

d) Notificar al usuario si lo amerita (si el error hizo que el reporte bimestral le

presente una dosis fuera de los limites establecidos).

En caso de que se logre justificar la razoén por la cual se detecté la no conformidad, se
procede a archivar la documentacion, se notifica a los involucrados y se emite los

informes respectivos.

Una vez evaluada no conformidad y determinadas sus causas, se procede a dar las

recomendaciones para que se tomen las acciones correctivas de manera inmediata.

4.9 MEJORA

El LDP busca mantener una mejora constante en el Sistema de Gestion, para de este
modo garantizar su eficacia, para ello se toma en cuenta la politica de calidad, los

objetivos de calidad, los resultados de auditorias, etc.

4.10 ACCIONES CORRECTIVAS

4.10.1 Generalidades.

Con el fin de mantener un sistema de calidad seguro y confiable, en forma oportuna se

realizan acciones correctivas en cualquier etapa involucrada en el sistema de calidad.



La aceptacion de un error dentro del Sistema de Gestion de calidad se da mediante
evaluaciones continuas, las cuales garantizaran que las mismas se corrijan y se eviten

en nuevas oportunidades.

4.10.2 Analisis de las causas

Al momento que se determina el error o inconveniente dentro del LDP, se procede a
evaluar las posibles causas y efectos, inmediatamente se busca soluciones en base a

los parametros establecidos a nivel de la SCAN.

4.10.3 Seleccion e implementacién de las acciones correctivas

Una vez que se determinan las causas de las inconformidades es necesario llevar a

cabo:

e Determinar las acciones correctivas.
e Indicar los plazos establecidos para el cumplimiento de las acciones.

¢ Solicitar informes de la implementacién de dichas acciones.

4.10.4 Seguimiento de las acciones correctivas

Dentro del plazo establecido para el cumplimiento de las recomendaciones dadas, se

debe realizar una auditoria para verificar el cumplimiento o no de las mismas.

También se puede enviar correos electrénicos que recuerden a la Institucién acerca

del vencimiento de la fecha establecida.



4.10.5 Auditorias adicionales

Aunque se determine que los errores reportados han sido superados, dentro del
laboratorio se debe dar un seguimiento constante para garantizar que dicho problema

no se vuelva a presentar.

411 ACCIONES PREVENTIVAS

4.11.1 Generalidades

Con el fin de identificar las potenciales fuentes de no conformidades que pongan

enriesgo el sistema de calidad se realizan en forma periddica:

o Revisionesde los procedimientos y registros emanados del sistema de calidad.

e Evaluacionesinternas

e Controles que se actualizan permanentemente. En caso de que los
valoresesperados salgan de los limites de control, se revisa todo el método que
se utiliza. (incluyendo al personal involucrado) y una vez detectadas las causas
se realizan las acciones correctivas.

e Se participa en ensayos de aptitud con el fin de realizar medidas correctivas
frente aerrores sistematicos que no se detectan en los controles de calidad

interno.

4.11.2 Procedimiento operativo

En el momento en que se identifica cualquier tipo de mejora o cualquier riesgo

potencial de no conformidad se puede realizar:

e Analizar la situacibn que se considera de riesgo y contemplar acciones
preventivas o de mejora.

o Verificar las acciones recomendadas.

e Generar informes en donde se contemple las resoluciones tomadas en torno a

las situaciones de riesgo.



Cuandoel sistema requiere de nuevas medidas preventivas, éstas se incorporan de
manera inmediata, ademas se revisan periddicamente y en caso de no cumplimiento

serealizan acciones correctivas.

4.12 CONTROL DE REGISTROS

Se debe considerar que un registro es todo documento en fisico o digital, en el que se
hace constar, mediante anotacion, grabado, o inscripcion; fechas, caracteristicas,
acciones o resultados que permitan dar el seguimiento respectivo a un documento o

accion.

En este punto se considera parametros importantes relacionados al sistema de gestion
de calidad establecido por el LDP, a los cuales se los debe mantener en digital y
también en fisico (papel), ademas si se puede se lo debe almacenar en algun otro

sistema de respaldo del laboratorio.

En este punto no se consideran los documentos base del Sistema de Gestion de

calidad, como el manual de calidad del LDP, procedimientos, documentos base.

4.12.1 Generalidades

e Los registros deben ser archivados de manera adecuada y bajo la
responsabilidad de uno de los funcionarios del LDP, el cual tenga dentro de sus
actividades la organizacion de los mismos.

e Si se realiza anotaciones manuales en los registros, éstas deben ser claras,
legibles, y recuperables, ademas, estos registrosse deben almacenar en
instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir
dafos,deterioro y en casos extremos la pérdidas de los mismos.

e Se debe establecer el tiempo de retencidn de los registros.

e Todos los registros deben contener los datos referentes a las observaciones
que se den, para poder establecer las correcciones pertinentes.

e Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en

confidencialidad.



El esquema del archivo fisico de los reportes de dosis luego de las evaluaciones,

consta de:

Titulo: Reporte Dosimétrico.

Nombre de la entidad, del laboratorio.

Cddigo de la institucion que coincide con la carpeta del usuario.
Nombre de la Institucidn que solicité el servicio.

Periodo de lectura.

Nombres y apellidos de los usuarios.

Dosis de radiacion evaluadas, generadas en mrem y mSv.
Observaciones

Firma del Responsable del LDP.

Sello de la Institucion — SCAN

O O 0o 0O o o o 0o o o

Se lo puede visualizar en el ANEXO#6

4.12.2 Registros Técnicos

o El laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las
observaciones dadas en los ensayos, de los datos derivados y de informacion
suficiente para establecer un protocolo de control, los registrosde las
evaluaciones de dosis, los registros del personal y una copia de cada informe
de ensayos realizado.

e Los registros correspondientes a cada ensayo deben contener suficiente
informacién parafacilitar, cuando sea posible, la identificacion de los factores
que afectan a la incertidumbre y posibilitar que elensayode evaluacion de dosis
sea repetido bajo condiciones lo mas cercanas posible a las originales. Los
registros ademas debenincluir la identidad del personal responsable de la
realizacién de cada ensayo y de laverificacién de los resultados.

e Las observaciones, los datos y los calculos se deben registrar en el momento
de hacerlos y deben poder ser relacionados con la evaluacion de dosis que se
esta realizando.

¢ Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe

ser borrado, hechoilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al



margen. Todas estas alteraciones a los registros deben ser firmadas vy
revisadas por la persona que hace la correccion. En el caso de los registros
guardados digitalmente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida

o cambio de los datos originales.

4.13 AUDITORIAS INTERNAS

El objetivo general de una auditoria interna es verificar, en base a comprobaciones
gue si no se encuentra ninguna anomalia en el sistema, no exista o no sea posible que

se de algun problema que genere dafos posteriores.

Para ello el laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario,
auditorias internas de sus actividades para verificar que sus operaciones contindan
cumpliendocon los requisitos del sistema de gestion. El programa de auditoria interna
debeconsiderar todos los elementos del sistema de gestidn, incluidas las actividades

de ensayo de evaluacién de dosis.

En este caso elresponsable de la calidad es quien debe planificar y organizar las

auditorias segun lo establecido en el calendario y lo solicitado por la DLPR.

Tales auditorias deben ser efectuadas por personal formado y calificado, quien
sera,siempre que los recursos lo permitan, personas ajenas a los funcionarios del
LDP, manteniendo relacion directa con el responsable del mismo para garantizar que

posteriormente se corrijan las posibles falencias que presenten.

En ciertos casos cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de
las operaciones o la exactitud ovalidez de los resultados de los ensayos se debe tomar
las accionescorrectivas oportunas y, si las investigaciones revelaran que los resultados

del laboratorio pueden haber sidoafectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.



4.14 REVISIONES POR LA DIRECCION

La autoridad reguladora DLPR, al ser quien emite la Licencia (Autorizacién) de
Operacion del laboratorio es la que debe efectuar peridédicamente, de acuerdo con un
calendario, una revision del sistema de gestion y de las actividades de evaluacion de
dosis de los usuarios del laboratorio, para de este modo asegurarse de que se
mantenga constantemente controlados de manera adecuada y eficaz, y para introducir
loscambios 0 mejoras necesarios. La revisién debe tener en cuenta los parametros
como: Implementacién constante de las politicas y los procedimientos, informes del
personal del laboratorio, resultado de las auditorias internas, las acciones correctivas y

preventivas, las evaluaciones por organismos externos, etc.

e La revision del sistema de gestion se realiza por lo menos una vez cada doce
meses (1 ano). En dicha revisién intervienen delegados de la DLPR, SCAN,
personal del laboratorio y miembros del comité de gestion de calidad.

e Dicha revision se da en una reunién en la cual se analizan los diversos
problemas y se buscan soluciones oportunas, ademas se trata de determinar
resultados que beneficien al desempefio del laboratorio.

e Luego de cada reunion se generan informes los cuales son archivados para

poner certificar las resoluciones que se han tomado en las mismas.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. GENERALIDADES

En esta seccion se describen los requisitos que cumple el LDP para asegurar su

competencia técnica en las evaluaciones de dosis de radiaciones que realiza.

5.2. PERSONAL

Las diferentes tareas dentro del laboratorio deben asignarse a los diferentes

funcionarios, para de este modo asegurar la competencia de todos los que operan



equipos especificos, realizan las evaluaciones de dosis,firman los informesy reportes

que se generen.

La SCAN vy la Direccién de Talento Humano garantizan que los funcionarios del LDP

son personas competentes para las actividades que se les encomienda, mediante:

e Procesos de seleccion

o Requisitos de conocimientos, experiencia y adecuada titulacion.

o Habilidades al momento de desempeharse en las areas establecidas.

e Deben presentar conocimientos en las areas tecnoldgicas y ademas en los
ambitos de legislacion y las posibles normas a las cuales pueda estar

sometido el LDP.

Ademas la SCAN busca que el personal esté constantemente sujeto a programas de

formacion, las cuales beneficien en las tareas cotidianas y futuras del laboratorio.

En base a estas consideraciones el LDP cuentan con funcionarios los cuales cumplen

con los siguientes perfiles:

5.2.1 Responsable Técnico

Es la persona que se encarga de la toma de decisiones internas en el Laboratorio,
debe manejar los aspectos técnicos,administrativo y de relaciones humanas, para

cumplir con éxito sus funciones.
Nombre: Natali Alejandra Chavez Oleas
Titulo de tercer nivel: Biofisica

Experiencia: SCIAN (Laboratorio de Dosimetria Personal - (13 meses), ESPOCH
(Docente de la catedra Dosimetria de Radiaciones — 5 meses), ESPOCH (Instruccion
formal en Dosimetria de Radiaciones dentro del pensum de estudios — 5 meses),
SCAN (4 meses)

Capacitacion adicional: No



5.2.2 Técnico Sustituto

Nombre: Juan Enrique Mifio Vaca

Titulo de tercer nivel: Tecndlogo Médico en Radiologia

Experiencia: Ex Comision de Energia Atomica (12 afios), SCIAN (3 afios), SCAN (4

meses)

Capacitacion:

Curso: Fundamentos Basicos en Proteccién Radiolégica. Lugar: Instituto de
Radioproteccion y Dosimetria, Brasil. Duracion: 1 mes. Fecha: 14 de
Agosto de1987.

Entrenamiento en el Laboratorio de Patrones Secundarios. Lugar: Instituto
de Radioproteccion y Dosimetria, Brasil. Duracién: 6 meses. Fecha: 14 de
agosto de 1987.

Curso Regional de Capacitacion sobre requisitos de Seguridad Radioldgica
para el Control de la Exposicion del Publico, la Gestién de los Desechos
Radiactivos, Clausura de Instalaciones Recuperacién de Areas
Contaminadas y la Elaboracion de las Politicas Nacionales. Lugar:
Autoridad Regulatoria Nuclear en Radioproteccion, Uruguay. Duracion: 5
dias. Fecha: 11 de Mayo del 2007.

5.2.3 Técnico de apoyo Administrativo

Nombre: Jair Zea

Titulo de tercer nivel: Ing. Electrénico

Experiencia: Ex Comisién de Energia Atémica (5), SCIAN, (3 anos), SCAN (4 meses)

Capacitacion adicional: Ha recibido capacitacion en areas administrativas y tiene

experiencia trabajando en el LPS.



Los funcionarios que han sido elegidos, segun el cumplimiento de los requerimientos,
reciben las funciones para las cuales se les ha contratado. Luego de este proceso en

el laboratorio existe un archivo del Personal donde semantiene:

- Curriculum
- Autorizacién de funciones y competencia.
- Asistencia Talleres o cursos de actualizacion

- Llamados de atencion o quejas (si llegaran a existir)

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

El LDP mantiene dos areas en las cuales se establece diversas actividades:

e Area de lectura: Cuenta con un &rea destinada para la lectura de dosimetros
termoluminiscentes (TLD-100).

e Area de almacenamiento: Cuenta con un &rea destinada para el
almacenamiento de los dosimetros termoluminiscentes (TLD-100).

e Area Administrativa: Cuenta con un area en donde se realiza la atencion a los
clientes, envio y recepcion de documentos, recepcion de quejas, sugerencias,

etc.

El laboratorio presenta condiciones ambientales adecuadas de manera que se
garantiza que los resultados de las evaluaciones dosimétricas no se invaliden y los

resultados no comprometan la calidad requerida de las mediciones.

Dentro del area de lectura se deben tomar precauciones para evitar problemas con los
dosimetros o con el equipo lector. También es importante que los requisitos técnicos
para las instalaciones y las condiciones ambientales que puedan afectar a los

resultados de los ensayos estén documentados.

El LDP constantemente realiza seguimiento, tanto al personal como a las personas
que ingresan a las instalaciones para de este modo controlar y registrar las
condiciones ambientales segun lo requieran las especificaciones, métodos y
procedimientos correspondiente, se trata debe prestar especial atencion, a la
interferencia electromagnética, la humedad, el suministro eléctrico, la temperatura, y a

los niveles de presion de gases usados en los procesos.
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También se busca tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio,

lo cual ayude inclusive a dar una buena imagen frente a nuestros usuarios.

5.4. METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DE METODOS

5.4.1. Generalidades

e EI LDP considera importante el uso de procedimientos estrictos al momento de
realizar la lectura de dosis, en este sentido es de suma importancia la
aplicacion de los parametros indicados dentro del Sistema de Gestién de
Calidad, en el cual se entiende que los conceptos de método y procedimiento
son equivalentes.

e También se considera el uso correcto de las instrucciones para el uso y el
funcionamiento de todo el equipamiento pertinente, y ademas se debe controlar
la adecuada manipulacion de los dosimetros, portadosimetros y el equipo
lector; para evitar comprometer los resultados de los ensayos realizados.

e Se trata siempre de mantener actualizada la informacion referente a las
instrucciones,normas, manuales y datos de referencia correspondientes al
trabajo del laboratorio, este tipo de material debe ser desarrollado, por el
personal operativo de un laboratorio. Ademas en ocasiones puede ser
necesario proveer documentacion adicional que ayuden a clarificar los pasos

que se deben realizar en ciertos procesos dentro del LDP.

5.4.2. Seleccion de los métodos.

o El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo que satisfagan las
necesidades del cliente y que sean apropiados para el trabajo al cual esta
enfocada en este caso la lectura de dosis de radiacion ionizante, siempre se
trata de utilizar métodos que cumplan con las normas internacionales,
regionales o nacionales.

o El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la ultima version vigente de la
norma, a menos que no sea apropiado o posible.

e Para poder establecer un nuevo método que vaya a ser utilizado en el LDP,
este debe ser previamente analizado y aceptado por el Comité de Calidad, la
DLPR y por la SCAN.



e En el caso del servicio que el LDP brinda, el cliente debe conocer que se le
esta brindando un sistema de dosimetria personal por termoluminiscencia, para

que no exista confusiones en torno a la técnica usada.

5.4.3. Métodos desarrollados por el laboratorio

En determinados casos en los cuales los métodos no cumplan las expectativas del
LDP, éste puede desarrollar métodos y procedimientos que sean debidamente
controlados y que contemplen las especificaciones de las normas vigentes a las cuales

se encuentra sujeto el laboratorio.

Dichos procesos deben ser avalados por las autoridades superiores como es la DLPR
y la SCAN y ademas deben considerar que este tipo de procesos deben mantenerse

en una continua actualizacion y revision.

5.4.4. Métodos no normalizados

En ocasiones el cliente puede proponer un nuevo método para realizar la evaluacion
de dosis, dichas sugerencias deben ser analizadas por el LDP, el cual avalara el

procedimiento y determinara si es o no apropiado implementarlo.

5.4.5. Validacion de los métodos

La validacion de un determinado método consiste en la confirmacién, a través del
examen y el aporte de evidencias objetivas, de que secumplen los requisitos

particulares para un uso especifico previsto.



Se entiende por evidencias objetivas:

e Documentos donde se recogen resultados de comparaciones nacionales e
internacionales.

e Documentos en los cuales se apoye el procedimiento, como normas,
documentos de publicaciones actuales de organismos reconocidos como la
OIEA, IS0, etc.

e Documentacién que justifique la exactitud del programa utilizado en el nuevo

método.

Los métodos se validan utilizando una o varias de las técnicas siguientes:

e Por comparacion entre los resultados de otros métodos.

e Por evaluacion directa de los factores que influyen en el método.

Existen métodos que no necesitan ser validados y son usados de manera directa.

5.4.6. Estimacion de laincertidumbre de la medicién

El calculo de la incertidumbre del LDP se lo hace en torno a los resultados obtenidos a
partir de las pruebas técnicas de desempefio. Luego de realizar este tipo de calculo se
establecid que el sistema evaluacion tiene un alto nivel para el desempefio del
laboratorio, con esto se puede decir que la confiabilidad en los datos obtenidos en el

Sistema Dosimétrico es de buena calidad.

Luego de las pruebas pertinentes se determiné que el laboratorio presenta el siguiente

valor:

Incertidumbre méaxima 0,21

5.4.7. Control de los datos



Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones

adecuadas llevadas acabo de una manera sistematica.

En todos los procedimientos del LDP se especifican los modelos de registro que deben

cumplirse en torno a los resultados obtenidos en las lecturas y el calculo de dosis.

Los programas informaticos utilizados son suministrados por entidades que
demuestren su competencia en éste ambito, por medio de estas los
funcionarios del LDP reciben diversas capacitaciones y posteriormente los
procesos que se usen en conjunto con los sistemas informaticos son validados
antes de ser usados.

El LDP garantiza la existencia de procedimientos para proteger los datos

Es responsabilidad del Departamento Tecnolégico del MEER realizar el
mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados con el fin de
asegurar que funcionan adecuadamente y que se encuentran en las
condiciones ambientales y de operacion necesarias para preservar la

integridad de los datos de ensayo.

5.5. EQUIPOS

El LDP cuenta con los equipos y materiales necesarios para brindar el servicio
de evaluacién de dosis de radiacion ionizante a sus usuarios, los cuales estan
debidamente calibrados y ademas cumplen con las Normas Establecidas por la
DLPR.

Los equipos, el software, dosimetros y portadosimetros cumplen con los
parametros establecidos, los cuales han sido determinados mediante las
pruebas de desempefio, determinacion de incertidumbre, exactitud,
etc.Siempre que se adquiere un nuevo equipo, antes de poner en servicio debe
ser calibrado o verificado con el fin de asegurar que responde a las exigencias
especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas
pertinentes.

Dentro del LDP se considera importante que los funcionarios que manejen los
equipos tengan una capacitacion previa, ya que de este modo podran seguir
las instrucciones y ademas lograran comprender las actualizaciones sobre el

uso y el mantenimiento de los equipos.



e Frente a cada manipulacién que genere resultados o posibles fallas se deben

establecer registros, para poder mantener un historial actualizado del uso de

los equipos.

e Los registros que avalen la manipulacion de determinado equipo deberan

incluir por lo menos lo siguiente:

a) Identificacion del equipo.

b) Nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nimero de serie u

otra identificacion.

c) Instrucciones del fabricante, si estan disponibles.

d) Fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados de

todas las calibraciones, losajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha

prevista de la proxima calibracion.

e) Plan de mantenimiento, cuando corresponda.

En caso de que el laboratorio movilice por alguna razén un equipo, esto
debe hacérselo de manera que se garantice que el mismo no tendra
ningun dafio y que ademas los futuros resultados que se obtendran no
presentaran novedades.

Si por ciertos motivos existen equipos que hayan sido sometidos a una
sobrecarga o0 a un uso inadecuado, que den resultados dudosos, o se
haya demostrado que son defectuosos o que estan fuera de los limites
especificados, deben ser puestos fuera de servicio.

Los equipos del LDP deben ser rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar su estado, ademas de consideraciones
basicas como fechas de futuras calibraciones.

Se deben proteger los equipos de ensayo, tanto el hardware como el

software, contraajustes que pudieran invalidar los resultados.

5.6. TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos que tengan un efecto significativo en la

exactitud o en la validez delresultado del ensayo, de la calibracion o del muestreo,



deben ser calibrados antes de ser puestos en servicio. Ellaboratorio debe establecer

un programa y un procedimiento para la calibracién de sus equipos.

5.7. MUESTREO

Las actividades desarrolladas en el LDP, no necesitan muestreo directo ya que los
procesos de evaluacién de dosis de radiacién se los realizan directamente en el

equipo lector con los procedimientos establecidos.

5.8. MANIPULACION DE LOS OBJETOS DE ENSAYO

El LDP maneja unicamente dosimetros termoluminiscentes como objetos de ensayo,

previo a la lectura del mismo se realiza:

e Recepcion del dosimetro por parte del funcionario del LDP.

e Aceptacion o rechazo del dosimetrorealizando una verificacion de integridad
fisica.

¢ Verificacion de la validez o caducidad del servicio para cada usuario.

e Entrega del nuevo dosimetro al usuario.

e Proceso de lectura de dosis de radiacion.

¢ Generacion del reporte.

5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO

El LDPesta implementando un sistema de control de la calidad para garantizar un
servicio 6ptimo a sus usuarios, ademas busca que los resultados sean registrados en
forma tal quese puedan detectar las anomalias y, cuando sea posible, se deben

aplicar técnicas estadisticas para la revisiébnde los mismos.

También debe implementar un sistema de seguimiento de procesos que debe ser

planificado y revisado, puede incluir, entre otros, los siguienteselementos:



a)
b)

c)

Manipulacién adecuada de los dosimetros y portadosimetros.
Participacién en intercomparaciones periddicas con otros laboratorios
nacionales o internacionales.

Repeticion de ensayos en caso de errores.

5.10. INFORME DE RESULTADOS

5.10.1.Generalidades

Los resultados de cada lectura de dosis efectuada por el laboratorio, debe ser
informado en forma exacta, clara y objetiva, de acuerdo con las instrucciones
especificas de los métodos de ensayo.

Los resultados deben ser informados, por lo general en un reporte de dosis de

los usuarios que han realizado el canje bimestral.

5.10.2.Reportes de dosis

Cada reporte de lectura de dosis debe incluir la siguiente informacion:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)

Titulo: Reporte Dosimétrico.

Nombre de la entidad, del laboratorio.

Cadigo de la institucién que coincide con la carpeta del usuario.
Nombre de la Institucion usuaria del servicio.

Periodo de lectura.

Nombres y apellidos de los usuarios.

Dosis receptadas en la lectura, generadas en mrem y mSv.
Observaciones

Firma del Responsable del LDP.

Sello de la Institucion - SCAN

5.10.3.0piniones e Interpretaciones.

Cuando se crea pertinente se puede incluir opiniones e interpretaciones, en los

reportes dosimétricos, el laboratorio debe asentar por escrito las bases que
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respaldandichas opiniones, las cu: claramente identificadas dentro del

informe.
Dentro de las opiniones se puede considerar:

¢ Opiniones sobre los resultados registrados en los reportes de dosis.

¢ Cumplimiento de requerimientos por parte del usuario (como fecha de canje)

e Recomendaciones de uso del dosimetro.

e Recomendaciones para mejorar la dosis a la que se expone un determinado

usuario, generalmente en torno al area de trabajo.

5.10.4.Transmisién electréonica de los resultados

El sistema actual de generacion de reportes no brinda la posibilidad de enviar la
informacion de las lecturas de dosis mediante mail o fax, pero el nuevo sistema que se

implementara permitira hacerlo, lo cual beneficiara a los clientes del servicio.

5.10.5.Presentacién de los informes

Una vez generada la lectura de dosis de radiacion de cada uno de los usuarios en el
sistema WinRems se lleva la informacién hacia la base de datos FOX y aqui es donde
se genera el reporte de dosis, el cual contiene los parametros determinados en el
punto 5.10.2.

Los informes del reporte son entregados a los usuarios en el momento en que realicen
el siguiente canje, es decir dos meses después, pero si el cliente lo requiere en otro

momento puede retirarlo personalmente en las instalaciones del LDP.

5.10.6.Modificaciones a los informes de ensayo
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Las modificaciones de fondo a un ira de dosis después de su emision
deben serhechas solamente en un nuevo documento, o de una
transferencia de datos, que incluya la aclaracion de que éste es un Suplemento al
Informe Original, y que se ha emitido bajo solicitud explicita del usuario o de la

Instituciéon en la cual labora.

6. ANEXOS
ANEXO 1.

ESTRUCTURA DE LA SCAN

DLPR DANCT
Autoridad
l Reguladora l LDP | l LPS | l LT | l LVAR | l UGDR | l LE |
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ANEXO 2.

DNIAN —MC - PG - 01

1 OBJETIVO

Establecer un procedimiento general para unificar la presentacion de la documentacion
generada por los laboratorios y unidades de la Direccidon Nacional Investigacion y

Aplicaciones Nucleares.

2 ALCANCE

Se aplica a toda la documentacién técnica y de gestion de los laboratorios y unidades

de la Direccion Nacional Investigacion y Aplicaciones Nucleares.

3 RESPONSABILIDADES

El responsable del laboratorio (RL), elabora (en caso necesario), revisa y
aprueba internamente el procedimiento, aplica, implementa y controla su
distribucién.

El responsable del proceso, elabora y revisa el procedimiento.

El responsable del Comité de gestion de la calidad (RC), coordina y supervisa
la aplicacién del procedimiento.

Los miembros del Comité de gestidn de la calidad (CGC) revisan el
procedimiento.

El Director Técnico revisa el procedimiento.

El/ la Subsecretario/a, Subsecretaria de Control, Investigacion y Aplicaciones

Nucleares aprueba el procedimiento.

4 TERMINOS Y DEFINICIONES
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4.1 TERMINOS

CT: Cooperacion Técnica Internacional

DNIAN: Direccidn Nacional de Investigacion y Aplicaciones Nucleares
LDP: Laboratorio de Dosimetria Personal

LE: Laboratorio de Ecotoxicologia

LPS: Laboratorio de Patrones Secundarios

LT: Laboratorio de Trazadores

MEER: Ministerio de Electricidad y Energia Renovable

OIEA: Organismo Internacional de Energia Atémica

PG: Procedimiento General

RC: Responsable de Calidad

RL: Responsable del Laboratorio

RP: Responsable del Proceso

SCIAN: Subsecretaria de Control, Investigacion y Aplicaciones Nucleares
UGDR: Unidad de Gestion de Desechos Radiactivos

VAR: Laboratorio de Vigilancia Ambiental Radiactiva

4.2 DEFINICIONES
NINGUNA

5 DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO GENERADO

5.1 BOSQUEJO GENERAL DEL DOCUMENTO

5.1.1 PORTADA Y PRIMERA PAGINA

La portada del proceso llevara el siguiente contenido:

Elaboracion, revision y aprobacion con fechas, firmas y cargos.

5.1.2 HISTORICO DE MODIFICACIONES

Son todos los cambios, modificaciones, correcciones 0 mejoras que se han realizado
al procedimiento aprobado, los cuales deben ser registrados y difundidos a los

funcionarios que apliquen dicho procedimiento.
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5.1.3 INDICE

INDICE GENERAL: Presentara los temas y las partes que las integren, con la pagina

correspondiente al margen derecho.

5.1.4 OBJETIVO

Aqui se debe definir el propdésito final que se persigue con la implantacion del proceso.
La formulacion del objetivo debe ser breve, clara y precisa atendiendo a las siguientes
indicaciones: iniciar con un verbo en infinitivo; sefalar el por qué y para qué servira el

procedimiento; evitar el uso de adjetivos calificativos, asi como subrayar conceptos.

5.1.5 ALCANCE

En este apartado se describe brevemente el area o campo de aplicacion del

procedimiento, es decir, a quienes afecta o qué limites e influencia tiene.

5.1.6 RESPONSABILIDADES

Se senalaran las actividades del procedimiento y la o las personas responsables de

cada laboratorio.

5.1.7 TERMINOS Y DEFINICIONES

Consiste en la definicién de la terminologia técnica utilizada en el texto del documento.
Las definiciones deben ser presentadas en orden alfabético proporcionando elementos

para una adecuada comprension del mismo y facilitando su consulta.



5.1.8 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Es la narracién cronolégica y secuencial de cada una de las actividades que deberan
agruparse en etapas que se realizan dentro del procedimiento, explicando quién, que,

cémo ddénde y cuando se lo hace.

5.1.9 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

En este punto se deben senalar todos los documentos, procedimientos,
referencias que se hayan utilizado para la elaboracion del documento, de la

siguiente manera:

Numero, codigo y titulo, por ejemplo:
BS 3908 "Methods for the sampling and analysis of Pb and Pb alloys".

5.1.10 FORMATOS GENERADOS

En este punto se debe hacer referencia a los formatos generados en el

procedimiento.
5.1.11 ANEXOS

Documentos que nos sirven como complemento para la aplicacién del
procedimiento, que se utilizan o generan durante las actividades del mismo
(ilustraciones como fotografias, dibujos, cuadros sindpticos, graficos

estadisticos, mapas, etc.).

5.1.12 DIAGRAMA DE FLUJO

Es la representacion esquematica del procedimiento donde se ilustra graficamente con
simbolos convencionales la estructura, la dinamica, las etapas y las unidades que

intervienen en su desarrollo.



5.2 DESCRIPCION DEL FORMATO

El estilo debera ser claro, conciso y debe describir en su totalidad los pasos
l6gicos para realizar el procedimiento. No usar oraciones muy largas ni
complicadas, los parrafos no deben ser muy extensos, pero si légicamente

distribuidos.
5.2.1 ENCABEZADO Y PIE DE PAGINA

La estructura del encabezado se describe a continuacion:

Consta de siete casilleros: cuatro superiores y tres inferiores.

El casillero superior izquierdo posee el logotipo del MEER.

El casillero superior interno izquierdo describe el tipo de documento a

elaborarse:

- Manual de Calidad

- Procedimiento General

- Procedimiento Especifico
- Instructivo técnicos

- Formatos/Registros

- Informes Técnicos

- Proyecto

- Publicaciones

El casillero superior interno derecho describe el cédigo del documento.

- DNIAN-AAA-BB-CC

o AAA: Estas siglas identifican los cédigos de los laboratorios o unidades.
= CT: Cooperacion Técnica Internacional
= LD: Laboratorios de la DNIAN
= LDP: Laboratorio de Dosimetria Personal
= LE: Laboratorio de Ecotoxicologia
= LPS: Laboratorio de Patrones Secundarios

= LT: Laboratorio de Trazadores



» UGDR: Unidad de Gestion de Desechos Radiactivos
= VAR: Laboratorio de Vigilancia Ambiental Radiactiva

e BB: Siglas del tipo de documento generado.

= FT: Formato

= HC: Hoja de Calculo

= JA: Instruccion Analitica

= INT: Informe técnico

= |T: Instructivo Técnico

= MC: Manual de Calidad

= PB: Publicaciones

= PE: Procedimiento especifico
» PG: Procedimiento general

= PY: Proyecto

e CC: Numeracion cronoldgica, de acuerdo con la generacion adoptada por
cada unidad o laboratorio.

e Los documentos para el SGC tendran la siguiente descripcion:
DNIAN-AA-BB-CC

El casillero inferior izquierdo contiene el titulo del documento.

El casillero derecho medio superior contiene el numero de pagina.

El casillero derecho inferior contiene el numero de revision del documento.

El pie de pagina consta de dos partes:

1. Edicion; se modifica manualmente.

2. La ruta donde se almacena el documento que se genera automaticamente,

seguida del nombre del documento, que se ingresa manualmente.



5.2.2 ESPECIFICACION FiSICA DE LA DOCUMENTACION

El formato para la edicion de la documentacion generada en los LD debe ser

descargada de la Biblioteca digital de la DNIAN.

El formato general adoptado para el encabezado es el siguiente:
- Margen lateral Izquierdo: 2.5
- Margen lateral Derecho: 2.0
- Superior: 2.0

- Inferior: 2.0

A excepcion de las paginas correspondientes a la portada, todas las paginas

tendran su correspondiente numeracion.

Las citas bibliograficas deberan hacerse con numeros entre paréntesis, en la
misma linea del texto, al final de la frase, antes del signo de puntuacion

respectivo.
Ejemplo: cita bibliografica CB (1).
Las figuras deben ir acompafiadas de su correspondiente numeracion y titulo.

La leyenda se coloca debajo de la figura, a espacio simple del marco inferior de

la ilustracion. La leyenda ira centrada.

o A
a8

Fig.1 Simbolo radiactivo

Cuando se genere una tabla dentro del documento, ésta debera estar

correctamente centrada y en los margenes establecidos. El titulo de la tabla
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también debera estar centrado en la parte superior de la misma. Al pie de la

ilustracion o tabla debera constar siempre la fuente o referencia original.

Tabla 2. Nombre de |la Tabla

Fuente: Referencia

6 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Normas ISO 9000.

Norma ISO 17025.

7 FORMATOS GENERADOS

Formato DNIAN-MC-FT-01 “Elaboracion de procedimientos generales

generados por la DNIAN", a descargarse de la Biblioteca digital.
8 ANEXOS

NINGUNO



ANEXO #3.

DNIAN — MC - PE -01

1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento general para unificar la presentacion de la documentacion
generada por los laboratorios y unidades de la Direccion Nacional Investigacion y

Aplicaciones Nucleares.

2. ALCANCE

Se aplica a toda la documentacién técnica y de gestion de los laboratorios y unidades

de la Direccién Nacional Investigacién y Aplicaciones Nucleares.

3. RESPONSABILIDADES

El responsable del laboratorio (RL), elabora (en caso necesario), revisa y
aprueba internamente el procedimiento, aplica, implementa y controla su
distribucion.

El responsable del proceso, elabora y revisa el procedimiento.

El responsable del Comité de gestion de la calidad (RC), coordina y supervisa
la aplicaciéon del procedimiento.

Los miembros del Comité de gestion de la calidad (CGC) revisan el
procedimiento.

El Director Técnico revisa el procedimiento.

El/ la Subsecretario/a, Subsecretaria de Control, Investigacion y Aplicaciones

Nucleares aprueba el procedimiento.

4. TERMINOS Y DEFINICIONES

Consiste en la definicion de la terminologia técnica utilizada en el texto del
documento. El glosario, presentado en orden alfabético, proporciona elementos

para una adecuada comprension del mismo, facilitando su consulta.



5. DESCRIPCION DE LA ESTRUCTURA DEL DOCUMENTO
GENERADO

Sirve para describir cada uno de os pasos que deben ejecutarse para aplicar el
método de ensayo.

Se incluyen, siempre que sea aplicable, los siguientes apartados

5.1EQUIPOS Y MATERIALES

En este apartado se indican los equipos de medida, ensayo, con cédigo y/o con
descripcion, ademas su exactitud minima detectable, instalaciones de
conexion, patrones, material auxiliar, materiales fungibles, etc, necesarios para

la realizacion del ensayo.
5.2REACTIVOS, ESTANDARES Y MATERIALES DE REFERENCIA.

En este apartado se indican los reactivos, estandares, materiales de referencia,
patrones de referencia que son utilizados en los ensayos y calibraciones.

El grado de calidad de los reactivos referenciados (incluido el agua) debe estar
definido junto con las recomendaciones especificas que deben observarse en
su preparacion o utilizacion.

Para los materiales de referencia y productos normalizados se hara referencia

a los requisitos de manipulacion, para evitar cualquier contaminacion.

5.3PREPARACION
Contiene, cuando sea necesario, todas aquellas actividades previas al
ensayo/calibracién, que sea necesario realizar/comprobar al comienzo de la
misma como: condiciones ambientales, acondicionamiento de items,
calibraciones/ajustes previos, comprobacion del estado 6ptimo de los equipos,

preparacion de soluciones, etc.

5.4REALIZACION
Este apartado contiene la secuencia de actividades especificas para realizar el
ensayo/calibracién. Se puede subdividir en apartados, dependiendo de la

complejidad del procedimiento.



5.5TRATAMIENTO DE RESULTADOS. INCERTIDUMBRE ASOCIADA
Comprende todos los calculos, criterios de evaluacion, etc, necesarios para
legar al resultado final del ensayo/calibracion y de la incertidumbre asociada al
mismo.

Ademas, los criterios de aceptacidn y rechazo y actuaciones derivadas.

5.6 CONTROL DE CALIDAD
Se refiere a la técnica usada para garantizar los resultados del
ensayo/calibracién como, trazabilidad de resultados, analisis estadisticos,

cartas de control, utilizacion de materiales de referencia y validaciones.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
En este punto se deben senalar todos los documentos, procedimientos,
referencias que se hayan utilizado para la elaboraciéon del documento, de la
siguiente manera:
Numero, codigo y titulo, por ejemplo:

BS 3908 “Methods for the sampling and analysis of P and Pb alloys”

7. FORMATOS GENERADOS
Es la documentacion generada durante la realizacion de este procedimiento
(registros generados durante la realizacion del ensayo/calibracion, informe de
inspeccion, informe de resultados, etc).
Para este procedimiento se debe utilizar el formato DNIAN-MC-FT-02,

“Elaboracion de la documentacion especifica de la DNIAN”

8. ANEXOS
Contienen aquellos documentos, planos, fotos, graficos, diagramas de flujo,
etc, que se consideren necesarios para usar, interpretar y evaluar la utilizacién

del procedimiento especifico.



ANEXO #4.
DNIAN — MC - PG - 02
1 OBJETIVO

Definirla  sistematicaestablecidapara el control de los documentos
generadosen losLaboratorios de la DNIAN que involucra la elaboracion,
revision, aprobacion, distribucién, modificacion y archivodetoda Ila
documentacion interna y externa que forma parte y/o afecta al Sistema de
Gestion de la Calidad.

2 ALCANCE

Esteprocedimientoesaplicableatodoslosdocumentos, que afectanalSistema
de Gestion de la Calidad de los Laboratorios de la DNIAN, tanto en formato

papel como en electrénico:

DOCUMENTACIONINTERNA

e Manualdecalidad de la DNIAN.

e Procedimientos técnicos y de gestion de la DNIAN.
e Documentos técnicosde la DNIAN.

e Formatosyregistros.

¢ Manual de procedimientos.

DOCUMENTACIONEXTERNA

Documentosexternos.

3 RESPONSABILIDADES

Responsable de la Calidad: Coordina, gestiona la aplicacion de este
procedimiento y controla su distribucion.

Director Técnico: Revisa este procedimiento.

Responsable del laboratorio: Aplica este procedimiento.

Técnicos de cada laboratorio: Utilizan y aplican este procedimiento.
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El / La Subsecretario/a: Aprueba este procedimiento.
4 TERMINOS Y DEFINICIONES

4.1 TERMINOS

Se consideran los mismos que en el formulario DNIAN-MC-PG-01

4.2 DEFINICIONES

Actualizacion: Conjuntodeaccionesnecesariasparamodificarun documento
interno ya existente, manteniendo su identificacion, e incrementando su
notacion en forma secuencial.

Anulacion: Actividad que se realiza para
gueundocumentodejedeestarenvigenciaenelSGC.

Aprobacién: Actividad que se realiza para
queundocumentoquedeincorporadoalSGC.

Archivo:Lugar donde se almacena toda la documentacion original, (impresa o
electronica) delSGC.

Difusién: Poneren conocimiento el estado actual de un documento interno o
externo al SGC, a las personas que tengan relacion con el mismo.

Biblioteca Digital:Almacén de informacion electrénica en la pagina web del
MEER, Zona MEER,donde se guarda toda la documentaciondelSGC de la
DNIAN.Lasfuncionesdeadministraciondel sitio deusointerno de la
DNIANestanreservadasalRC y al RS.Elrestodelpersonalde la SCIAN so6lo
tieneacceso de lecturayno puede modificar su contenido.
Documentosinternos:Son todos aquellos documentos queseelaboranen la
DNIAN para describirla sistematicayeldesarrollo operativo delasactividades del
SGC.

Documentosexternos:Son documentos elaborados por diferentes autores,
cuya informaciones utileneldesarrollodelas actividadesy
puedetenerunainfluenciaenlacalidadde lasmismas(normas, normasdelSGC,
manuales de funcionamiento de equiposy
métodosparalarealizaciondeensayos,legislacion, publicaciones  técnicas,

requisitosdeclientes, etc.).
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Documentos técnicos:Son to :ntosgenerados porlos LD.
Elaboracion:Consisteen lapreparaciondeun documento interno consus
formatos (borrador o final) previa a su aprobacion.
Formatos:Sonhojasnormalizadasdestinadasa recoger informacion
derivadadeunaactividad concretaquesellevaacaboenrelaciénconelSGC
ocontrabajos técnicosconcretos(hojasdetomadedatos, hojas de calculo en
Excel, entre otras),y que se derivandel Manualdecalidadodeun procedimiento.
Unavezcumplimentadosseconvierten en registrosdel SGC.

Identificacidén: Consiste en establecer y utilizar un cédigo de caracteres que
define de manera univoca a un documento, descrito en el procedimiento
DNIAN-MC-PG-01, "Procedimiento General para la Elaboracion de la
documentacion de la DNIAN™.

Manualdecalidad:Documento que especifica elSGC de una organizacion.
Manual de procedimientos:Documento que contiene la descripcion de
actividades que deben seguirse en la realizacidon de las funciones técnicas de
los LD.

Procedimiento: Conjunto de actividades para llevar a cabo un proceso.
Procedimiento/s General/es: Documento en el que se detallan actividades
generales realizadas en una unidad o laboratorio.

Procedimiento/s Especificols: Documento en el que se
desarrollancondetalle las actividades técnicas realizadas dentro del laboratorio
0 unidad, segun las directricesmarcadasenelMCde la DNIAN yenelpresente
documento.
Registro:Documentoquepresentaresultadosobtenidosoproporciona evidencia
de actividades desempefiadas. Se establece en un formato.

Revision: Observacion y correccion de un documento, por parte de una
personadiferente a quien lo elabord, para comprobar que dicho documento
cumple con lo establecido en la normativa del SGC.

Modificacion de documentos: Conjunto de actividades necesarias hasta la

aprobacion del cambio de un documento del SGC.

5. DOCUMENTACION INTERNA Y EXTERNA DE LOS LABORATORIOS DE
LA DNIAN



Laestructurade estos document. ... oe segunlanormalSO 17025.
5.1 DOCUMENTOS INTERNOS

5.1.1ELABORACION, REVISION Y APROBACION DE LOS DOCUMENTOS
DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

e MANUAL DE CALIDAD

La elaboracion del MC realiza el CGC con el formato DNIAN-MC-FT-01,
"Elaboraciéon de procedimientos generales generados por la DNIAN “. Su

revision esta a cargo del DT y la aprobacion la realiza el/la SCIAN.

e MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

La elaboracion del manual de procedimientos de los LD realiza el RL en
conjunto con el personal técnico involucrado, para lo cual utiliza el formato
DNIAN-MC-FT-01 "Elaboracién de procedimientos generales generados por la
DNIAN", los procedimientos generados se registran en la lista maestra
elaborada con el formato DNIAN-MC-FT-03 "Lista maestra para el control de

los documentos de los LD".

e PROCEDIMIENTOS GENERALES Y ESPECIFICOS

Para la elaboracién de los procedimientos de gestion, se utiliza el
Procedimiento General DNIAN-MC-PG-01, "Procedimiento General para la
Elaboracion de la documentacion de la DNIAN™ y el Procedimiento Especifico,
DNIAN-MC-PE-01, "Procedimiento Especifico para la Elaboraciéon de la
documentacién técnica de la DNIAN", disponibles en la Biblioteca digital de la
DNIAN y que se elabora con el formato DNIAN-MC-FT-04, “Lista Maestra para
documentos de gestion bajo la norma ISO 17025". Su revisidn esta a cargo del

DT o el técnico designado y su aprobacion la realiza el/la SCIAN.



e FORMATOS Y REGISTROS

Los formatos / registros que se derivan del MC o de los PG y PE, se elaboran
con el disefio que resulte mas adecuado a la funcién que desempefian y segun
el documento de donde se derivan. Todos poseeran un encabezado que
incluyan los logotipos de la SCIAN y del MEER. Al pie de cada formato se
debe incluir quien elabora, revisa, aprueba y ademas debe contener su fecha

de aplicacion.

5.1.2ELABORACION, REVISION Y APROBACION DE LOS DOCUMENTOS
GENERADOS POR LOS LD.

La elaboracion de estos documentos la realiza el personal técnico de los LD:
RL y/o RP.

El RL envia el memorando por SGDQ sin anexar el documento al RC / CGC y
al DT, quienes designaran al personal técnico cualificado pero diferente al que

lo elabord para su revision.

Si las personas que revisan, estiman que hay que introducir cambios en el
documento, los envian al RL para su correccion con copia al RC. Introducidos
los cambios, se comunica al RC quien a su vez remite al/ la Sub/CIAN para su
aprobacion.

Los documentos se revisan en forma periddica cada 12 meses a través de la
Revision por la Direccion, por Auditoria interna anual, en el caso de trabajo no
conforme o cuando se considera necesario, para asegurar su continua
adecuaciéon y cumplimiento con los requisitos aplicables. Estas revisiones se
anotan en el formato DNIAN-MC-FT-03, “Lista maestra para el control de los
documentos de los LD”.

Los documentos aprobados retornan a los LD para su aplicacion.



5.1.3CONTROL, DISTRIBUCION Y DIFUSION DE LOS DOCUMENTOS
INTERNOS DEL SGC Y TECNICOS

Una vez aprobado el documento por el /la SCIAN, el RL envia por correo
electronico al RC el listado de las personas que utilizan el documento,
elaborado con el formato DNIAN-MC-FT-05, "Acceso y uso de documentos

técnicos y del SGC".

A continuacion, el RC:

Imprime el documento aprobado vigente.

Hace circular el documento en papel para las firmas respectivas.
Digitaliza / escanea el documento impreso.

Archiva el original del documento impreso en los archivos de
calidad/laboratorio.

Sube a la BD, los documentos aprobados en vigencia, debidamente
escaneados, donde se designan carpetas digitales con claves de
acceso, exclusivo para el personal técnico autorizado.

Direcciona el documento vigente a la carpetas de “Documentos en
vigencia” de la Biblioteca digital de la DNIAN.

Envia un memorando por SGDQ con acuse de recibo / firma a las
personas que figuran en el DNIAN-MC-FT-05. "Acceso y uso de
documentos técnicos y del SGC”, para su conocimiento.

Marca aquellos documentos en desuso con un sello de “OBSOLETO” y

los retira de todos los puntos de emisién o uso.

Todos los documentos que se encuentran en la BD y en forma fisica deben
actualizarse cuando se modifiquen y distribuyan. Esta distribucién se hace con
copias controladas, que se identifican en su portada con el siguiente sello (la

fecha de asignacion):



COPIA CONTROLADA N° |
ASIGNADA A

Figura: Sello para control de copias

La distribucién interna y externa de las copias controladas se realiza a través
del formato DNIAN-MC-FT-06, “Distribucion Interna/ Externa de los
documentos de los LD”.

El personal que llega a tener los documentos identificados como Copias
Controladas, reciben del RC las nuevas revisiones que se elaboran.

Las copias controladas emitidas, deben ser devueltas al RC cuando el personal
técnico deje de pertenecer a los LD.

En el caso de copias no controladas se las extiende en funcion del uso que se
vaya a dar, al personal que lo requiera.

La distribucion de los documentos internos se realiza a todo el personal técnico

a través de la BD, segun lo estipulado anteriormente.

Cuando convenga por razones de aplicacion, distribucion externa u otro
motivo, el RC puede emitir copias electronicas, via correo electrénico, a
personal ajeno a la DNIAN, previa autorizacidén y guarda una copia del correo
en la BD. Se llena el formato DNIAN-MC-FT-06, “Distribucion Interna / Externa
de los documentos de los LD”, el cual se guarda en la carpeta digital

“Documentos distribuidos externamente de la DNIAN”.

El RC es el encargado de la socializacion, difusién y publicacion de los
documentos para conocimiento general y de conservar una copia en la carpeta
de “Comunicados de difusion” ubicada en la BD.

La confidencialidad de la documentacion del SGC esta descrita en el MC y en

el caso de los documentos técnicos, el RL se encarga de enviar al RC, el



listado de los documentos declarados como confidenciales.

5.1.4UTILIZACION, ACTUALIZACION Y MODIFICACION DE LOS
DOCUMENTOS INTERNOS

La utilizacion de los documentos se debe ceiiir estrictamente al ambito laboral.
Los documentos del SGC son accesibles a todos los usuarios de la DNIAN vy
pueden ser impresos en papel, siempre y cuando estos sean declarados como
emision general, caso contrario Unicamente se envia una copia controlada a las
personas autorizadas por el RL y el RC. El usuario del documento impreso en
papel es responsable de asegurarse de que SIEMPRE utiliza la ultima revision
del documento en vigencia de la BD.

Cuando se actualiza un documento, éste conserva su codificacion y se
incrementa el niumero de revisién en forma secuencial.

Todos los formatos de los documentos del SGC de la DNIAN se actualizan
conjuntamente con el documento del que se derivan y no de manera
independiente. Sin embargo, cuando convenga introducir alguna mejora en un
formato, sin que ésta suponga una modificacién del texto del procedimiento, el
RL envia el formato modificado al RC para que éste disponga la incorporacion
del formato en la lista de documentos en vigencia, sin necesidad de
incrementar el numero de revision. EI RC sigue la misma sistematica de
aprobacién de documentos.

Al actualizar un documento, los cambios realizados respecto de la revision
anterior se marcan con sombreado de color. Si los cambios realizados en los

documentos afectan en su totalidad, se marcan en todo el texto.

Todos los documentos del SGC una vez aprobados, deben ser revisados y
actualizados cada afio, contado a partir de su vigencia. Superado este plazo,
los responsables del SGC (RL, RP, DT y RC / CGC) realizan dicha revisién
cumplimentando el “Histérico de modificaciones” en cada documento.

Una vez cumplimentado y firmado este formato se entrega al RC para su
archivo junto con el original en papel, del documento revisado.

Los responsables del SGC realizan la revision y la aprobacién de las

modificaciones de un documento.



-03 -

La revision queda sometida a emision, control, distribucion, difusion y archivo al
igual que un documento original.

Los responsables del SGC realizan los cambios relacionados con toda la
documentaciéon y el RC completa el formato DNIAN-MC-FT-07, “Cambios en
los Documentos de la DNIAN”, que se encuentra en la BD.

Las modificaciones de los documentos pueden afectar a una o a varias paginas
del mismo, con la nueva actualizacion. Cuando hay cambios leves a los
documentos, el técnico que solicita el cambio informa al RC y llena el formato
DNIAN-MC-FT-07. “Cambios en los Documentos de la DNIAN”.

El nuevo documento se denomina como el anterior pero con un nuevo numero
de revisidn, indicando los cambios y su naturaleza en el DNIAN-MC-FT-08.
"Histérico de Cambios y Modificaciones de los documentos" (excepto para los
formatos).

El MC se actualiza por Capitulos. Cada revisidon exige también la modificaciéon
de la Portada, indice e Histérico de cambios y modificaciones a cargo de los

responsables del CGC.

Las modificaciones manuales de un documento deben identificarse con la firma
de responsabilidad, fecha y comunicar al RC. EI control, distribucién vy
reedicion del documento generado debe hacerse con la autorizacion del RC y
con conocimiento del DT y del/ de la SCIAN.

Las causas fundamentales que dan origen a una modificacion / actualizacién

de los documentos del SGC son:

Acciones Correctivas.

Acciones Preventivas.

Cambio en la politica de la calidad de la SCIAN.
Cambio en su organizacion.

Cambio en sus actividades.

Poca efectividad del SGC.

Revisién anual del SGC.



5.1.5ARCHIVO Y CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION

La documentacion interna técnica en formato electrénico se archiva en la BD,
los documentos fisicos, en archivadores adecuados ubicados en los LD, siendo
el RL el responsable y custodio de la documentacién. En el caso de los
documentos del SGC el responsable del archivo y custodia de dichos
documentos es el RC.

Los documentos obsoletos en papel se guardan durante 5 afos bajo la
responsabilidad del RC y RL y en formato electrénico, por el mismo periodo,

respaldados en diversos dispositivos debidamente identificados.

El formato electronico empleado en pdf garantiza que los documentos no
puedan ser modificados. Los responsables del archivo de los registros se
definen en cada procedimiento.

A continuacion se detalla el método de archivo de la documentacion del SGC
y documentacion técnica, guardados en archivadores con la siguiente
identificacion:

En el caso de archivadores de palanca lleva en el lomo la abreviatura
DNIAN-AA-BB-00, seguida del logotipo de la institucion.

Donde:
AA: Codigo del laboratorio.
BB: Concepto genérico de la carpeta por ejemplo:
PG: Procedimiento General
PE: Procedimiento Especifico

00: Numero de carpeta dentro del mismo concepto empezando por 01.

Luego del cadigo se identifica el contenido de la carpeta y al final se anota el
periodo o afio de ejecucion. Para carpetas plasticas o de cartulina se coloca

todo lo anterior en la parte frontal de la misma.

El archivo de toda la documentacidn se hace en archivadores metalicos cuyas
gavetas deben estar debidamente identificadas, y en su interior se ubican las

carpetas con la identificacion anterior. Estas pueden ser carpetas de palanca o



carpetas de cartulina dependiendo de la cantidad de los documentos que van a

contener, asi:

e ARCHIVADOR PARA DOCUMENTOS ORIGINALES IMPRESOS DEL SGC

Contiene:

Lista Maestra.

Manual de Calidad, ultima revision.

Procedimientos generales, especificos, formatos, instructivos, registros, entre

otros.

e CARPETA VIRTUAL PARA LOS DOCUMENTOS EN ELABORACION

Un documento debe ser actualizado en la carpeta virtual de Documentos en
Elaboracion de la BD, de tal manera que quienes elaboran y revisan, tengan
acceso y puedan recomendar cambios al CGC. Luego debe ser revisado,

aprobado y difundido.

e ARCHIVADOR DE DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Contiene todos los documentos impresos a los que se hace referencia en el
SGC y que son generados por los LD. Estos comprenden: documentos

electrénicos, fisicos, entre otros.

e ARCHIVADOR DE PALANCA PARA DOCUMENTOS GENERADOS DEL
SGC.

Contienen los registros relacionados con la verificacion de la eficacia del SGC y
estos son:

Cronograma de actividades de la auditoria.

Actas de reuniones del CGC.

Plan anual de auditorias.

Plan de auditorias internas.



Informe anual con los resultados del Programa de auditorias.
Control de no conformidad/es.

Listas de asistencia.

Listas de verificacion.

Actas de Revision del SGC, entre otros.

e ARCHIVADOR DE INCIDENCIAS EN LA SATISFACCION DEL CLIENTE

Contienen los siguientes registros:
Informes de No Conformidad/es.
Informes de Acciones preventivas.
Informes de Acciones correctivas.
Hojas de Reclamos.

Cuestionario de Satisfaccion del cliente, etc.

e ARCHIVADOR PARA GESTION DE PERSONAL DE LA DNIAN

Contiene todos los registros relacionados con la gestion de personal, como:
Formato de Declaracion de Confidencialidad.
Registro de Control de Proceso de Comunicacion.
Solicitudes de entrenamiento y capacitacion.
Formato de Suplencias de Personal en los LD.
Listado de personal.
Registro de Personal en Formacion.
Listado de Necesidades de Capacitacion del Personal.

Listado de Cualificaciones / Autorizaciones.

Estos documentos se mantienen en el archivador indicado con su respectiva

identificacion, bajo la responsabilidad del RC.

MEER

Titulos profesionales y académicos.

Copias Certificadas de cursos, con materias impartidas y su duracion.



Hojas de vida actualizadas, entre otros.

Todos los documentos que forman parte de este archivador se encuentran
centralizados en las oficinas de RRHH del MEER y para su acceso se solicitara
el respectivo cédigo e identificacibon de cada funcionario, segun el

requerimiento.

e ARCHIVADOR PARA CONTROL DE EQUIPOS Y MATERIALES

Guardan los registros generales de los equipos y materiales de los LD para su
control.

Listado de equipos y materiales (inventario).

Programa de Calibracion / Mantenimiento.

Listado de Materiales de Referencia, patrones y reactivos.

Fichas individuales de Materiales de Referencia, patrones quimicos y reactivos.

e ARCHIVADOR PARA REGISTRO DE EQUIPOS

La informacién de cada equipo se archiva en los LD, en carpetas individuales,
ordenadas segun el cdédigo establecido en cada laboratorio y bajo la
responsabilidad del RL con conocimiento del RC. Cada carpeta asignada a un
equipo (identificada con el codigo de equipo) debe contener lo siguiente:

Hoja de Recepcion (Si aplica).

Ficha del equipo.

Histdrico de Operaciones.

Catalogos y manuales.

Otros registros (cartas de envio para su reparacion, calibracion,

mantenimiento, informes de reparacion, etc.).
e ARCHIVADOR PARA VALIDACION E INCERTIDUMBRES
Esta ubicado en los LD, en el area designada para documentos del SGC bajo

la responsabilidad de los RL y con conocimiento del RC, y contiene:

Datos de validaciones que realicen los LD.



Registros del proceso de validacion y Hoja resumen.

Registros del calculo de incertidumbres.

e ARCHIVADOR PARA LA RECOMENDACION Y LA ESPECIFICACION
TECNICA DE LA COMPRA DE MATERIALES, EQUIPOS, INSUMOS Y
SERVICIOS

Contiene:
Solicitud de compra de materiales, equipos, insumos Yy servicios
mediante memorando u oficio generado por el RL a través del SGDQ.
Especificaciones Técnicas de los equipos/servicios e insumos.
Acta de entrega-recepcion del equipo, servicio, en el cual se adjunte la
documentacién necesaria para evidenciar que el proveedor cumple con
las especificaciones técnicas provistas por los LD.
Informe favorable a través del SGDQ, para proceder a su pago.
Pliegos para contratacion o compra de equipos, servicios € insumos,
centralizados en DBS del MEER.

Otros registros (cartas de presentacién, informacion, certificados, etc.).

e ARCHIVO PARA LAS DONACIONES DE ORGANISMOS
INTERNACIONALES.

Formulario para la solicitud.

Carta del envio de la donacion, para tramite de la aduana.

Memorando al CGAF solicitando tramite de desaduanizacion Documento
de ingreso MEER.

Acta entrega recepcion de equipos, reactivos, materiales de referencia y
de laboratorio.

Certificado de equipos, reactivos, materiales de referencia, materiales de

laboratorio.



e ARCHIVADORES PARA LA EVALUACION DE LA CALIDAD DE LOS
RESULTADOS

Son todos los registros relacionados con la evaluacion periodica de la calidad
de los ensayos, bajo la responsabilidad del RL y la supervision del DT y del RC.
Comprenden:

Plan de control interno de calidad de los ensayos.

Registros de intercomparaciones.

Registros internos de control de calidad.

e ARCHIVADORES PARA REGISTROS DE ENSAYO / CALIBRACION

Mediante carpetas controladas segun el tipo de formato, se guardan los

siguientes documentos:

Registros de Ofertas de Servicios u oficio emitido a través del SGDAQ.
Ordenes de Trabajo, Memorandos recibidos a través del SGDQ.
Registros de muestreo, si se aplican.

Registros Internos de recepcién de muestras / equipos de calibracion,
fuentes radiactivas, etc.

Hoja/s de toma de datos de los ensayos / calibraciones, etc.

Registros de control de ensayos.

Registros de almacenamiento temporal de los objetos de ensayo.
Registros de almacenamiento de residuos peligrosos.

Cualquier informacion adicional relacionada con los objetos de ensayo.

Informes de entrega de resultados.

Estas carpetas se archivan bajo la responsabilidad del RL, con conocimiento
del DT y del RC.
Para el archivo fisico, en el caso de las copias controladas, se utiliza el sello

descrito en la Figura 1.



e ARCHIVADOR PARA NORMAS

Contiene todas las normas que sirvieron como base en la aplicacion del SGC.
Normas ISO 17025, ISO 9001, ISO 19000, 19011 para auditorias internas, etc.
Los archivos electronicos de estos documentos también pueden subirse a la
BD.

5.1.6 ANULACION DE LOS DOCUMENTOS INTERNOS

La anulacion de un documento del SGC de la DNIAN la realiza el RC, previo
conocimiento de los responsables del SGC, dejando constancia de esta
actividad mediante la inscripcion, en la portada del documento original, de la
palabra “anulado”, junto con su firma y fecha. La anulacion de un documento
implica la supresién simultanea de los formatos que se derivan del mismo. Para

esta actividad se utiliza el sello indicado en la Figura 2.

ANULADO

Firma RC:

Figura. Sello para indicar la anulacién de un documento

El RC es el encargado de centralizar todos los documentos anulados para su
archivo y posterior destruccidn una vez que cumpla el periodo de conservacion,
indicando su estado actual en el formato DNIAN-MC-FT-03, la “Lista maestra
del control de los documentos de los LD”.

En caso de tener razones validas para conservar el documento, este debe ser
identificado por el RC, en la portada como “anulado”, de forma que se impida
su uso. Si el documento aprobado sustituye a otro, por ser una revision del
mismo, el anterior queda anulado. El documento anulado se guarda en formato
electronico, en la carpeta de “Documentos anulados” que se encuentra en la
BD.



5.2 DOCUMENTOS EXTERNOS
5.2.1 IDENTIFICACION

La identificacion de los documentos externos se hace mediante su propio
codigo, en caso de poseerlo, el mismo que es asignado por la entidad externa

de donde proviene; ademas, Titulo, Autor y Fecha de edicion.

5.2.2 APROBACION / AUTORIZACION

Consiste en la inclusion del documento externo en la Lista Maestra de
documentos vigentes que debe ser revisado y sumillado por el RC y el DT y
aprobado por el/la SCIAN.

5.2.3 CONTROL, DISTRIBUCION, DIFUSION Y ARCHIVO

La responsabilidad de realizar estas actividades recae en el RC y se sigue la

misma sistematica que la documentacion interna.

5.2.4 ANULACION

Un documento externo es anulado cuando se produce una nueva revision, por
obsoleto o por caer en desuso. La responsabilidad de tomar tal decisidon recae
en el RC colocando la palabra anulado en la portada del documento fisico con
sumilla del DT y de el/la SCIAN. Se indica su estado en la Lista Maestra de
documentos, se conserva fisicamente en el archivo de calidad y el documento

digital se sube a la carpeta de documentos externos anulados de la BD.

5.3 CONTROL DE LA DOCUMENTACION DE LOS LD EN FORMATO
ELECTRONICO.

5.3.1 IDENTIFICACION, CONTROL Y ARCHIVO

La identificacion de todos los documentos en formato electréonico de los LD se



hace mediante el cddigo generado por el RL quien es el encargado de
organizar la informacion en carpetas individuales identificadas y de ser
necesario utilizando una contrasefia de acceso a esa informacion, la cual debe
entregarse al DT y al RC. El archivo y el control se describen en los

procedimientos especificos propios de los LD.

El RL debe realizar el respaldo de toda la informacion electronica cada seis
meses en un dispositivo de almacenamiento masivo (flash memory, dispositivo
externo, etc.) y se archiva en cada laboratorio bajo supervision y conocimiento
del RC.

5.3.2 ANULACION

Un documento electronico es anulado cuando es obsoleto o se requieren
realizar cambios y se especifica en los procedimientos de los LD, bajo

responsabilidad del RL.

5.4ELIMINACION DE DOCUMENTOS GENERADOS POR LOS LD

Para la destruccion de los documentos anulados bajo la responsabilidad del
RC y RL, se presentan alternativas como:

Uso de maquina de picar papel.

Eliminacion como basura o reciclaje.

Incineracion.
Los documentos generados por los LD que han sido anulados, deben ser
eliminados después de un periodo de cinco afios, llenandose el formato

DNIAN-MC-FT-09, “Destruccion y Eliminacion de los documentos”.

6 FORMATOS GENERADOS

DNIAN-MC-FT-01, “Elaboracion de procedimientos generales generados
por la DNIAN?,
DNIAN-MC-FT-03, “Lista Maestra para el control de los documentos de



los LD".

DNIAN-MC-FT-04, "Lista Maestra para documentos de gestion bajo la
norma ISO 17025"

DNIAN-MC-FT-05, “Acceso y uso de los documentos técnicos y del
SGC”.

DNIAN-MC-FT-06, “Distribucion interna / externa de los documentos de
los LD”.

DNIAN-MC-FT-07, “Cambios en los documentos de la DNIAN”.
DNIAN-MC-FT-08, “Histérico de cambios y modificaciones de los
documentos”.

DNIAN-MC-FT-09, “Destruccion y eliminacion de los documentos”.

7 ANEXOS

NINGUNO

8 REFERENCIAS

Norma INEN 17025. Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y calibracion.
Normas I1SO 9000.



ANEXO #5
FORMULARIO EVAL-02

FORMULARIO EVAL-02

GBigell

" Evaluacién del ‘tr:lelsé.l:nper'i’o, tramites o servicios de fos

1 Su opinidn e

s importante para mejorar el servicio que brinda esta institucion.

2 Para que este documento tenga validez, es obligatorio que llzne tados los campos.

3 Siusted no llena todos fos campos,

ervidores Publicos (lea todo el documento)

su sugerencia sera tomada en consideracion pero ne afectars en

la evaluacion del servidot.
El ciudad, servidor publico interno o emite a través de este formulario una:
Denuncia D Queja D Sugerencia D
DESEMPENO DEL SERVIDOR O FUNCIONARIO

Meotiva Descripcidn Margque con [X]
Mal trato Trato descortés o falta de respeto.

Servicio Demora en los tramites o pérdida de documentos

inoportuno

Ineficiente en la Inhabilidad, falta de conocimientos o no atender a la peticion o
prestacion del seniicio | solicitud del ciudadano

Qtros, describa

Circunstancias, tiempo y lugar en que ocurrieron el/los presuntos
hechos irregulares que motivan la denuncia © queja. Si se trata de
una sugerencia, también puede usar este campo.

Provincia / Cludad / Cantén:

Nombre de la Institucian en donde sucediercn los hechos:

Fecha de los sucesos: |

Lugar en que ocurrieron los hechos: I

Breve descripcisn

Nombre/sy carga/s del/os servidor/es publico/s que ieron las p

Nombre/s y Apellido/s del/os funcionaria/s inculpadors:

Cargo/s delfos funcionario/s inculpadors:

iDe qué manera prefiere ser contactado/a?

Direcci6n de correspondencia (OPCIONAL)

Teléfono convencional yo celular

E-mail {OPCIONAL)

Otros (OPCIONAL)

4{DESEA QUE ESTA QUEJA APLIQUE CON MENOS
4% A LA EVALUACION DEL DESEMPERIO DEL Sl D
SERVIDOR QUE LE ATENDIO 7

Mombre y Apeliido del cudadana/a

Nombre y Apellido del miembeo de ka UARHs que recibe

e de Cédula:

Firma Investigs y da fe del hecho
sicd

NO[J

Siel lugar de los hechos es |5 UARHs marque aqui: D Mombre y Apeflido dal mierntyo de la Unidad
Ne de Cédula: i

Admanistiative que recibe,

A - RU.C.: 1730716147001 + AUT;: 1321 - Teif.: (5932} 952009 - wrurw, Aaski.com.ec

Una vez lleno el formulario, siga los siguientes pasos:
1 Eloriginal de este formulario, depositelo en el buzén ubicado para este efecta.
2 Laprimera capia entréguela a la persona de Recursos Humanas que le atendid,
3 Lasegunda copia es para usted, Le servird para d: i

En caso que la denuncia. aueia o <imaran.

uimient a su denuncia, quefs o sugerencia,




ANEXO #6

ARCHIVO FiSICO DE LOS REPORTES DE DOSIS

Pé&g: 1
MINISTERIOQO DE ELECTRICIDAD Y EMERCIA RENOVABLE
Subsecretaria de Control, Investigacidn y Aplicaclones Nucleares
Labaratario de Degimetria Personal

INFORME DOSIMETRICQ

Instituclidén : UNIDAD ATENCION AMBULATORIA SAN MIGUEL Cddigo: QB391
Departamento: RADIODIAGNOSTICO MEDICO Cédigo: 01
Provincia : BOLIVAR Ciudad: SAN MIGUEL

ULTIMO FERIODO DE CAMBIO: MAYO - JUNIOQ / 2012

e —
No APELLIDOS DOSIS C.E PERIODG OBSERVAC
DOSIM ¥
NOMBRES m8v mRem
3517|POVEDA CAMACHO, DOLORES E 6,35 35,15 |MAR/2012-JUN/2012
C.E : Cuerpo Entero
< 0.1 m8v: Dosis minima Detectada
4 m8v : Limite de dosiz/mesg
1 mSv = 100 nRem

Nkl Qs

RESPONSABLE
DOSIMETRIA PERSONAL

Laboratorio
\ de Deosimetria

\ 5
W\ % Personal ¢
N -g.ba

5 hb"‘ra ue\"o’/







