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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radiolégica en CLINICAS DENTALES

En qué puede ayudarle esta guia

La evaluacion de riesgos y la planificacién de la actividad preventiva constituyen los
instrumentos esenciales del Plan de Prevencién de Riesgos Laborales y este a su
vez es el elemento central de la gestion de la empresa en materia de seguridad y
salud de los trabajadores.

La prevencion de riesgos laborales deberia ser gestionada a partir de un enfoque
profesional. Maxime en el ambito de la Proteccion Radiolégica (PR), donde, por la
misma naturaleza de la actividad, el riesgo puede estar presente a lo largo de toda
la jornada laboral del trabajador y los efectos de cualquier incidente o accidente
acaecidos pueden no resultar visibles de forma inmediata. La eficacia de los
principios, actividades y técnicas adoptadas son consensuados, reconocidos y
auspiciadas por la comunidad cientifico-técnica, tanto nacional como internacional.

En materia de proteccion de los trabajadores, seran de aplicacion las normas
contenidas en la mencionada LPRL, sin perjuicio de las disposiciones en materia
de PR mas especificas contenidas en Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por
el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra Radiaciones
lonizantes (RPSRI), como reglamento marco, y en toda la reglamentacion adicional
desarrollada.

En el articulado de las disposiciones en materia de PR los requisitos legales se
entrelazan entre si y con otras obligaciones preventivas, hecho que dificulta su
identificacion y comprension. Esta publicacion tiene el claro objetivo de ayudar a la
empresa al cumplimiento y la implementacion de los requisitos legales en materia
de Proteccién Radioldgica aplicables al Plan de Prevencién de Riesgos Laborales.

Esta Guia esta dirigida a empresarios, personal con funciones de direccion,
supervisores y especialistas en prevencion de riesgos laborales y radioproteccion.
También puede ser util como recurso a los trabajadores y sus representantes,
a profesionales y entidades externas a la empresa en su labor de formacion,
informacién y asesoramiento asi como a cualquier persona que desee mejorar sus
conocimientos en este ambito , que pueden suscitar numerosas dudas que deberian
ser aclaradas.

Mas alla de un cumplimiento de minimos de la normativa, la Guia deberia ser
utilizada como recurso para estudiar, implantar, mantener y mejorar de manera
continua el sistema de gestion de la prevencion de la empresa en materia de
Proteccién Radioldgica.
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Utilizacion de la guia

El elemento principal de esta guia es la Lista de Autoevaluacion. Através de la misma
la empresa puede verificar el cumplimiento de sus obligaciones legales relativas al
plan de prevencién de riesgos laborales en materia de proteccion radioldgica.

Para facilitar su cumplimiento la Guia aborda los puntos sujetos a obligacién legal
a través de un recorrido por las distintas fases de aplicacion, considerando una
empresa de nueva implantacién. La estructura es la siguiente:

-—

Estudio previo y requisitos legales
Compra

Instalacion

Registro

Inicio de actividad

Explotacion

Medidas de Control

Mantenimiento

© © N o a k 0N

Modificacion, clausura y cambio de titular

Cada pregunta de la lista apunta a un determinado requisito legal. En el apéndice 1
se recogen con detalle y exhaustividad los requisitos legales aplicables, agrupados
en el mismo orden que las preguntas de la Lista de Autoevaluacion con el fin de
facilitar su consulta y resolver las dudas que puedan surgir al rellenar el cuestionario.

Enelapéndice 2 se localizan los principales conceptos relativos al plan de prevencién
de riesgos laborales en materia de proteccién radioldgica y aquellos que siendo mas
especificos de dicha materia, deben manejarse de forma habitual en el terreno de
las radiaciones ionizantes. El apéndice 2 constituye asi una herramienta de consulta
fundamental para aquellos usuarios menos habituados a la proteccién radioldgica.

La verificacion del cumplimiento de los requisitos legales a través de la Lista de
Autoevaluaciéon se realizara respondiendo a cada una de sus preguntas, en el
mismo orden en que aparecen. Atendiendo al hecho de que todas las preguntas se
refieren a aspectos de obligado cumplimiento, se plantean tres posibles respuestas:
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radiolégica en CLINICAS DENTALES

= Si: El requisito se cumple. En ocasiones, aun cumpliéndose el requisito, pue-
den detectarse oportunidades de mejora. Estas pueden anotarse en el apartado
observaciones.

= No: El requisito no se cumple. En el apartado observaciones se anotaran las
acciones a adoptar para lograr el cumplimiento del requisito.

= No Aplica: Cuando por las circunstancias especificas de la instalacion esta esta
eximida del cumplimiento del aspecto legal mencionado.

En el apartado observaciones el usuario puede registrar también otra informacion de
interés, por ejemplo, evidencias y actividades que dan cumplimiento, justificaciones
de la respuesta, dudas interpretativas o aspectos pendientes.

Una vez cumplimentada la Lista de Autoevaluacion, las acciones, tanto de mejora
como para conseguir el cumplimiento, se trasladan al Plan de Acciéon. En este punto
las acciones se agruparan, ordenaran y detallaran segun sea la situacion y a criterio
del usuario. En el Plan de Accién figuran de forma explicita la accién consensuada
entre los actores implicados en el cumplimiento de los requisitos legales en materia
de PR de la empresa, el responsable de velar por el cumplimiento de la accién y la
fecha marcada para verificar su finalizacién.

En caso de necesitar asistencia para la interpretacion de los requisitos y/o
asesoramiento para su aplicacién, puede ponerse en contacto con:

= Direccion de Prevencion de ASEPEYO:
93 565 39 00 - www.asepeyo.es/contacto

= Unidad Técnica de Protecciéon Radiolégica ACPRO:
93 184 10 16 - acpro@acpro.es
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Gestion

1. Estudio previo y Requisitos Legales

1.1. ¢ Se han identificado, se comprenden y se tiene acceso a los requisitos legales
aplicables al Plan de Prevencién de Riesgos Laborales en materia de Proteccion
Radiolégica (PR)?

Sl NO Observaciones:

1.1.1. ¢ Se ha determinado cémo aplican dichos requisitos a la empresa?

Sl NO Observaciones:

1.2. ;Se dispone de un Servicio de Proteccion Radiolégica (SPR) propio o, en
su defecto, se ha contratado el servicio de una Unidad Técnica de Proteccion
Radiologica (UTPR)?

Sl NO Observaciones:

1.2.1. Se ha evaluado la disposicion y arquitectura de las salas de la nueva
instalacion atendiendo a los requisitos de proteccion radiolégica (previsién
de: distribucién, equipamientos, cargas de trabajo, blindajes, factores de usoy
factores de ocupacion)?

Sl NO Observaciones:

1.3. ¢Conoce el titular de la instalaciéon sus responsabilidades y obligaciones en
materia de PR de acuerdo con lo dispuesto en la legislacién vigente?

Sl NO Observaciones:

10 = ASEPEYO

= ACPRO 5

ol



Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radiolégica en CLINICAS DENTALES

2.1. Los equipos que se adquieren ¢ disponen de certificado de conformidad como
producto sanitario con su correspondiente marcado CE?

Sl NO Observaciones:

2.2. ;Esta registrado el proveedor de equipamiento como Empresa de Venta y
Asistencia Técnica (EVAT)?

S NO Observaciones:

3. Instalacion

3.1. Definido el modelo de equipo, su carga de trabajo y su ubicacion prevista
¢ Se ha realizado el Proyecto de la instalaciéon, con especial énfasis en el calculo
de blindajes?

Sl NO Observaciones:

3.1.1. ¢Dicho calculo de blindajes lo ha realizado el SPR o la UTPR que
posteriormente tendra que emitir el Certificado de Conformidad previsto en el
anexo lll del RD 1085/2009, o en su defecto, se le ha proporcionado el calculo de
blindajes al SPR o a la UTPR para su evaluacion, previa a la instalaciéon?

Sl NO Observaciones:

3.2. La EVAT que instala ¢ Ha realizado las pruebas de aceptacion del equipo?

S NO Observaciones:
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3.2.1. ; Ha entregado copia de las pruebas de aceptacion?

Sl NO Observaciones:

3.2.2. ;Ha proporcionado copia del certificado CE de los equipos adquiridos y
Certificado EVAT en base a los controles realizados?

Sl NO Observaciones:

3.3. ¢Hay al menos una persona en la instalacion que disponga de la Acreditacion
como Director de la Instalacion de Radiodiagnostico Dental?

Sl NO Observaciones:

3.4. ;Se dispone de equipos personales y prendas de proteccion adecuadas?

Sl NO Observaciones:

3.5. ¢Se dispone de contrato escrito que especifique la prestaciéon del servicio
de la UTPR e incluye los aspectos previstos en el RD 1976/1999 sobre control de
calidad del equipamiento?

Sl NO Observaciones:

3.5.1. {Se dispone del Certificado de Conformidad de la UTPR?

Sl NO Observaciones:

ASEPEYO
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radiolégica en CLINICAS DENTALES

3.5.2. ;Se han clasificado y senalizado las zonas de riesgo radioloégico?

Sl NO Observaciones:

3.5.3. ¢ Se ha clasificado a los trabajadores expuestos?

Sl NO Observaciones:

3.5.4. ;Se dispone del Programa de Proteccion Radiolégica (PPR)?

Si NO Observaciones:

3.5.5. ¢ Se dispone del Programa de Garantia de Calidad (PGC)?

S NO Observaciones:

3.6. ¢ Se ha contratado el Servicio de Dosimetria Personal (SDP)?

Sl NO Observaciones:

4. Registro

4.1. ; Se ha procedido a realizar la inscripcion en el «Registro de instalaciones de
rayos X de diagnéstico médico» adscrito al 6rgano competente de la Comunidad
Autonoma en que se ubique la instalacion?

S NO Observaciones:
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5. Inicio de Actividad

5.1. ;Se ha implantado el Programa de Proteccién Radiolégica (PPR) en todo
su ambito (Medidas de Prevencion, Medidas de Control, Medidas de Vigilancia y
Medidas Administrativas?

Sl NO Observaciones:

5.2. ; Se dispone del personal acreditado, esto es, con la Acreditacion como Director
u Operador de Instalaciones de Radiodiagnéstico Dental, para el funcionamiento
del servicio?

Sl NO Observaciones:

5.3. ¢ Se dispone de los dosimetros contratados?

Sl NO Observaciones:

5.4. ; Se ha proporcionado al personal de la instalacién la informacién y formaciéon
pertinente referente a la PR de la instalacion?

Sl NO Observaciones:

6. Explotacién

6.1. ;Se efectua el correcto seguimiento del PPR segun lo establecido en el RD
1085/2009 sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnostico médico?

Sl NO Observaciones:

ol
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radiolégica en CLINICAS DENTALES
6.2. ;Se lleva a cabo la medida de niveles de radiacion de la instalacion con

periodicidad anual?

Sl NO Observaciones:

6.3. ;Se lleva a cabo el Control de calidad del equipamiento con periodicidad anual
segun el Protocolo Espaiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico?

S NO Observaciones:

6.4. ;Dispone la instalacion de medios adecuados para cumplir con los
requerimientos de distancia del operador a la fuente emisora de Rayos X?

SI NO Observaciones:

6.5. ¢Se mantiene archivo actualizado del historial de mantenimiento de la
instalacion radiolégica?

S NO Observaciones:

6.6. ;Se mantiene con la requerida periodicidad la vigilancia dosimétrica y la
vigilancia de salud de los trabajadores expuestos asi como el archivo de dicha
informacion (Historial Dosimétrico y Médico)?

Sl NO Observaciones:

g
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6.7. ¢ Se vigila el cumplimiento de los criterios de justificacion de las exposiciones
médicas que constan en el Programa de Garantia de Calidad de la instalaciéon?

Sl NO Observaciones:

6.8. ¢ El médico especialista atiende a los criterios de justificacion y optimizacién
de la practica radiolégica al solicitar la exploracién radiolégica del paciente?

Sl NO Observaciones:

6.9. ¢ Se dispone de mecanismos adecuados de informacion al paciente (carteles
de advertencia para mujeres en edad de procrear y documento de consentimiento
informado)?

Sl NO Observaciones:

7. Medidas de Control

7.1. ¢ Se dispone del certificado de conformidad de la Instalaciéon expedido por la
UTPR con la periodicidad indicada en el RD 1085/2009?

Sl NO Observaciones:

7.2. ;Se realiza el envio de informes al CSN con el contenido y periodicidad
indicados en el RD 1085/20097?

Sl NO Observaciones:
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radiolégica en CLINICAS DENTALES

7.3. ¢Se mantiene actualizado el archivo del historial dosimétrico y registros
adicionales sobre la vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos?

Sl NO Observaciones:

8. Mantenimiento

8.1. ¢ Se mantiene actualizado el archivo de documentacién a que hace referencia
el RD 1085/2009, bajo responsabilidad del titular de la instalacion?

S NO Observaciones:

9. Modificacidon, Clausura y Cambio de Titular

9.1. ¢ Se ha procedido a efectuar el tramite de declaracién y registro, referido a los
aspectos alterados, ya sea por modificacion de la instalacién, cambio de titular o
para declarar el cese de actividad como instalacion de radiodiagnéstico?

Sl NO Observaciones:

9.2. ;Se dispone del contrato de venta del equipo o certificado de destruccién del
tubo de Rayos X?

S NO Observaciones:
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Gestion
PLAN DE ACCION

Fecha: Realizado por:

(fecha de elaboracion (nombre y puestos de las personas que son
del plan de accién) responsables de la elaboracion del plan de accién)

ACCIONES PARA EL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS LEGALES

Accién Responsable Fecha

10

—

ACPRO
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en CLINICAS DENTALES

ACCIONES DE MEJORA

Accién Responsable Fecha

10
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1. Estudio previo y requisitos legales

24

Las normas basicas de aplicacion para el caso de la radiacion externa producida por equipos
de rayos X en el ambito nacional son:

Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Real Decreto 1439/2010, de 5 de noviembre, por el que se modifica el
Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado
por Real Decreto 783/2001, de 6 de julio.

Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagnostico.

Real Decreto 1132/1990, de 14 de septiembre, por el que se establecen medidas
fundamentales de proteccion radiolégica de las personas sometidas a examenes
y tratamientos médicos.

Real Decreto 815/2001, de 13 de julio, sobre justificacion del uso de las
radiaciones ionizantes para la proteccion radiolégica de las personas con ocasion
de exposiciones médicas.

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, de productos sanitarios de un solo
uso.

Ademas de las Guias de Seguridad y las Instrucciones del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN) desarrolladas al efecto. Entre ellas destacamos:

Instruccién 1S-17, de 30 de enero de 2008, del CSN, sobre la homologacion
de cursos o programas de formacion para el personal que dirija u opere los
equipos de rayos X con fines de diagnostico médico y acreditacion del personal
de dichas instalaciones.

Los controles de calidad de los equipos de radiodiagndstico, exigidos en la normativa anterior,
se realizan en base al Protocolo Espaiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

[1A]y[1.1.1]
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radiolégica en CLINICAS DENTALES

RD Art.

Los titulares de las instalaciones de radiodiagnéstico que no dispongan de

un Servicio de Proteccion Radioldgica propio, podran, de conformidad con  1085/2009
el articulo 23 del Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones 20
ionizantes, contratar una Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica. [1.2]

Los contratos de prestacion de servicios que las Unidades Técnicas
formalicen con los titulares de las instalaciones deberan establecerse
por escrito. [1.2]

1085/2009
24.2

[Sobre los formularios a presentar paraladeclaraciondeinstalaciones
de radiodiagnéstico]

Certificacion, de acuerdo con el modelo incluido en el anexo lll,

expedida por un Servicio o Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica  1085/2009
que asegure que los blindajes y distribucion de las salas que 24.2
constituyen la instalacion son adecuados para los equipos que
albergan, atendiendo a la carga de trabajo estimada de los mismos y

a las zonas colindantes con dichas salas. [1.2.1]

1. El titular de la unidad asistencial de radiodiagnostico, que es toda
persona fisica o juridica que tiene la responsabilidad legal de la misma,
estara obligado a:

= Implantar el programa de garantia de calidad, nombrar al responsable
para su confeccién, desarrollo y ejecucion, y remitir un ejemplar de
dicho programa a la autoridad sanitaria competente antes de comenzar
la actividad de la unidad asistencial de radiodiagndstico.

= Dejar constancia documental, anualmente, de los resultados obtenidos

en el desarrollo del programa de garantia de calidad. 197611999

3
= Comunicar a la autoridad sanitaria competente cualquier incidente o
accidente, que pueda suponer la superacion del umbral de dosis de
efectos deterministas en los pacientes.

= Garantizar la reparacion o suspension temporal o definitiva del servicio
de los equipos que no cumplan los criterios definidos en el programa
de garantia de calidad.

= Archivar los informes de las reparaciones, modificaciones efectuadas y de
los resultados de los controles subsiguientes demostrativos de la correccion.

rviows)
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2. Eltitular de la unidad asistencial de radiodiagndstico, sin menoscabo de
la responsabilidad que le corresponde, podra encomendar la realizacion
de estas obligaciones a una o mas personas designadas al efecto, de
acuerdo con lo dispuesto en la legislacion vigente.

Debera constar por escrito el nombre y cargo de la persona a quien se designa,
asi como las responsabilidades concretas que se le encomiendan. [1.3]

[Sobre Justificacion, Optimizaciéon y Limitaciéon de dosis]
El titular de la practica sera responsable de que los principios que aqui se
establecen sean aplicados en el ambito de su actividad y competencia. [1.3]

[Sobre Requisitos de las Zonas Radioldgicas]

El titular de la practica es el responsable de que se cumpla lo establecido
en los apartados 1, 2 y 3 anteriores y de que esto se realice con la
supervision del Servicio de Proteccién Radiolégica o la Unidad Técnica
de Proteccion Radioldgica o, en su defecto, del Supervisor o persona a la
que se le encomienden las funciones de proteccion radioldgica. [1.3]

[Sobre evaluacion y aplicacion de medidas de proteccion radiologica]

El titular de la practica sera responsable de que el examen y control de los
dispositivos y técnicas de proteccion y de los instrumentos de medicién
se efectien de acuerdo con los procedimientos establecidos, y con la
supervision del Servicio de Proteccion Radiologica o la Unidad Técnica
de Proteccion Radioldgica o, en su defecto, del Supervisor o persona
a la que se le encomienden las funciones de proteccién radioldgica, y
comprendera, en particular:

= El examen critico previo de los proyectos de la instalacion desde el
punto de vista de la proteccién radioldgica.

= La autorizacion de puesta en servicio de fuentes nuevas o modificadas
desde el punto de vista de la proteccion radiolégica.

= La comprobacion periddica de la eficacia de los dispositivos y técnicas
de proteccion.

La calibracion, verificacion y comprobacion periddica del buen estado
y funcionamiento de los instrumentos de medicién. [1.3]

= ASEPEYO
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radiolégica en CLINICAS DENTALES

RD Art.

[Sobre archivo del historial dosimétrico de los TE]

1. El historial dosimétrico de los trabajadores expuestos, los documentos
correspondientes a la evaluacion de dosis y a las medidas de los equipos
de vigilancia, en los supuestos del articulo 34, y los informes referentes
a las circunstancias y medidas adoptadas en los casos de exposicion
accidental o de emergencia, segun se contempla en el articulo 32 de este
Reglamento, deberan ser archivados por el titular de la practica, hasta
que el trabajador haya o hubiera alcanzado la edad de 75 afios, y nunca
por un periodo inferior a 30 afos, contados a partir de la fecha de cese del
trabajador en aquellas actividades que supusieran su clasificacion como
trabajador expuesto.

783/2001

2. El titular de la practica facilitara esta documentacion al Consejo de 38

Seguridad Nuclear y, en funcion de sus propias competencias, a las
Administraciones Publicas, en los supuestos previstos en las Leyes, y a
los Juzgados y Tribunales que la soliciten.

3. En el caso de que el trabajador expuesto cese en su empleo, el titular
de la practica debera proporcionarle una copia certificada de su historial
dosimétrico.

4. Al producirse el cese definitivo en las practicas reguladas por este
Reglamento, los titulares de las mismas haran entrega al Consejo de
Seguridad Nuclear de los expedientes referidos en el parrafo primero de
este articulo. [1.3]

[Sobre medidas fundamentales de vigilancia para la protecciéon
radioldgica de la poblacion en circunstancias normales]

El titular de la practica sera responsable de que todas las operaciones
se lleven a cabo de acuerdo con lo establecido en el articulo 49 vy, en
particular, de realizar las siguientes tareas dentro de sus instalaciones: 783/2001
57.1
= Consecuciéon y mantenimiento de un nivel de proteccion 6ptimo del
medio ambiente y de la poblacion.

= Comprobacién de la eficacia de los dispositivos técnicos de proteccion
del medio ambiente y de la poblacion.

rviows) .
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= Puesta en servicio de los equipos y procedimientos de medicién
necesarios para la proteccion radiolégica de la poblacién y del
medio ambiente, y, en su caso, evaluacion de la exposicion y de la
contaminacion radiactiva del medio ambiente y de la poblacion.

= Calibracion, verificacién y comprobacion periédica del buen estado y
funcionamiento de los instrumentos de medicion. [1.3]

[Sobre la inspeccion de la instalacion]

El titular de toda practica y actividad incluida en el ambito de aplicacion de
este Reglamento, asi como de las entidades referenciadas en el articulo
65, vendra obligado a permitir o facilitar a la Inspeccién del Consejo de
Seguridad Nuclear:

= El acceso a los lugares que los Inspectores consideren necesarios
para el cumplimiento de su labor.

= La instalacion del equipo o instrumentacion que se requiera para
realizar las pruebas y comprobaciones necesarias.

= La informacion, documentacion, equipos y elementos existentes que
sean precisos para el cumplimiento de su mision.

= La toma de muestras suficiente para realizar los analisis y
comprobaciones pertinentes. A peticion del titular de la practica debera
dejarse en poder del mismo una muestra de contraste debidamente
precintada y marcada. [1.3]

El titular de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico sera
responsable de su funcionamiento en condiciones de seguridad, de
acuerdo con lo dispuesto en este reglamento y en el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por el Real
Decreto 783/2001, de 6 de julio. [1.3]

= ASEPEYO
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Son obligaciones del titular:

a. Mantener lo especificado en la declaracion que sirvio para la
inscripcion inicial y en las de las modificaciones posteriores inscritas
que represente fielmente el estado vigente de la instalacion en el
Registro.

b. Definir e implantar un Programa de Proteccion Radioldgica.

c. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 16 del Real Decreto
1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios
de calidad en radiodiagnéstico, se debera conservar una copia de la
documentacién presentada en la declaracion, los certificados de las
pruebas de aceptacion inicial de los equipos, las hojas de trabajo y los
certificados de verificacion tras cualquier intervencion o reparacion en
los equipos y los registros que se indican en el apartado 4 del articulo
19 del presente reglamento. Los registros y la documentacion relativos
a los equipos deberan conservarse mientras estos permanezcan en la

instalacion, los relativos a la instalacion hasta la baja de ésta.
1085/2009

d. Realizar, como minimo anualmente, y siempre que se modifiquen las 18
condiciones habituales de trabajo o se detecte alguna irregularidad
que afecte a la proteccion radioldgica, la vigilancia de los niveles de
radiacion en los puestos de trabajo y en las areas colindantes accesibles
al publico, mediante una Unidad Técnica o Servicio de Proteccion
Radiolégica, que emitira un certificado con los resultados obtenidos.

e. Obtener, con la periodicidad que se indica a continuacion, un certificado
de conformidad de la instalacion, expedido por una Unidad Técnica o
Servicio de Proteccion Radioldgica, que exprese:

1°. Que se mantienen las caracteristicas materiales recogidas en la
inscripcion vigente de la instalacion en el Registro de Instalaciones
de Rayos X de Diagndstico Médico.

2°. Que se da cumplimiento al Programa de Proteccién Radiolégica de
la instalacion indicando, en su caso, las desviaciones apreciadas.

f. El anterior certificado debera obtenerse con periodicidad anual para
las instalaciones del tipo 1 del articulo 17, bienal para las del tipo 2 y
quinquenal para las del tipo 3.

=
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g. Los titulares de las instalaciones de los tipos 1 y 2 del articulo 17,
enviaran al Consejo de Seguridad Nuclear, con caracter anual y bienal
respectivamente, un informe cuyo contenido comprendera:

1°.

2°

3°.

4°,

El certificado de conformidad requerido en el parrafo €) anterior
para el periodo informado.

os certificados de verificacién tras las intervenciones o
reparaciones de los equipos efectuadas en el periodo.

Un resumen de la dosimetria del personal expuesto que preste
sus servicios en la instalacion.

Los resultados de las verificaciones anuales de los niveles de
radiacion de los puestos de trabajo y areas colindantes accesibles
al publico.

Los titulares de las instalaciones del tipo 3 del articulo 17 estan
obligados a disponer de registros en los que se recoja la informacién
indicada en el parrafo g) anterior y mantenerlos a disposicion de la
inspeccion del Consejo de Seguridad Nuclear, al menos durante un
periodo de diez afios.

En todos los casos los periodos se computaran por afios naturales
y el informe correspondiente a cada periodo se remitira en el primer
trimestre del siguiente periodo. [1.3]

[Sobre obligaciones del titular de la instalacion]

Sin perjuicio de su responsabilidad inequivoca, los titulares de las
instalaciones de radiodiagnéstico que no dispongan de un Servicio de
Proteccién Radiolégica propio, podran, de conformidad con el articulo 23
del Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes,
contratar una Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica, para que les
proporcionen asesoramiento especifico en proteccion radiolégica y
encomendarle la ejecucion de las obligaciones que en ellos recaen
indicadas en el articulo 18. [1.3]
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Sélo podran ponerse en el mercado y ponerse en servicio productos que  1591/2009
ostenten el marcado CE. [2.1] 12

Solo podran comercializarse y ponerse en servicio equipos de rayos X de
diagnoéstico médico que cumplan lo dispuesto en el Real Decreto 414/1996,

de 1 de marzo, [derogado por RD 1591/2009 de 16 de octubre, por el

que se regulan los productos sanitarios], debiendo disponer de certificado  1085/2009
de conformidad como producto sanitario y ostentar el marcado CE que 7
garantiza su adecuacion a los requisitos esenciales que les resultan de
aplicacion. [2.1]

Sin perjuicio del cumplimiento de las obligaciones establecidas en la
reglamentacion de productos sanitarios, cualquier actuacion relacionada

con la venta y asistencia técnica de los equipos e instalaciones de rayos X  1085/2009
de diagndstico médico, incluida su importacion, debera ser realizada por 7
empresas o entidades autorizadas al efecto. [2.2]

g
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3. Instalacion

[Sobre los formularios a presentar paraladeclaracionde instalaciones
de radiodiagnostico]

Certificacion, de acuerdo con el modelo incluido en el anexo lll, expedida
por un Servicio o Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica que asegure
que los blindajes y distribucién de las salas que constituyen la instalacién
son adecuados para los equipos que albergan, atendiendo a la carga
de trabajo estimada de los mismos y a las zonas colindantes con dichas
salas. [3.1]

[Sobre el Certificado de Conformidad de la Instalacion expedido por
la UTPR]

Que el Proyecto de la instalacion se ha realizado utilizando las siguientes
normas/guias/codigos técnicos (UNE, ISO, DIN, IEC, NCRP, GSN 5.11,
ICRP, etc.). [3.1]

[Sobre el Certificado de Conformidad de la Instalaciéon expedido por
la UTPR]

Que la distribucion de los equipos y sus componentes y los blindajes
estructurales de las salas, atendiendo a sus areas colindantes, son los
adecuados para garantizar que las dosis al publico y los trabajadores
expuestos estan por debajo de los limites legales, considerando una
carga de trabajo promedio de ......... mA.min/semana por equipo. [3.1.1]

Las pruebas de aceptacion de los equipos, cuyos parametros a verificar
tendran que estar detallados en las especificaciones de compra, deberan
realizarlas el suministrador del equipamiento en presencia de un
representante del comprador que sea técnicamente cualificado. [3.2]

...los resultados que se obtengan deberan constar en un informe elaborado
por el suministrador y aceptado por el representante del comprador, con
objeto de que sirvan de referencia para los siguientes controles de calidad.
[3.2.1]
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RD Art.
...se debera conservar una copia de la documentacion presentada en la 1085/2009
declaracion, los certificados de las pruebas de aceptacion inicial de los 18
equipos...[3.2.1]
[Sobre documentacion apresentar paraelregistro de las instalaciones
de radiodiagnéstico]

o ) o o 1085/2009
Certificacion de la empresa de venta y asistencia técnica suministradora 12.b
de los equipos garantizando que éstos cumplen los requisitos del articulo
7 [sobre marcado CE] del presente reglamento. [3.2.2]

Toda exposicion a radiaciones ionizantes en un acto médico debera
realizarse al nivel mas bajo posible, y su utilizacion exigira:
e - 1132/1990

1. Que esté médicamente justificada. ;

2. Que se lleve a cabo bajo la responsabilidad de Médicos u

Odontdlogos. [3.3]
Los responsables de la utilizacion de radiaciones ionizantes en un
acto médico, citados en el punto 2, del articulo precedente, tendran 1132/1990
que haber adquirido, durante su formacién universitaria o mediante .
estudios complementarios, los conocimientos adecuados sobre '
proteccion radiolégica. [3.3]
El funcionamiento de una instalacion de rayos X de diagnéstico meédico
debera ser dirigido por médicos, odontdlogos o veterinarios, o los titulados
a los que se refiere la disposicion adicional segunda del Real Decreto
1132/1990, de 14 de septiembre, por el que se establecen medidas 1085/2009
fundamentales de proteccion radiologica de las personas sometidas a 991

examenes Yy tratamientos médicos, que posean tanto los conocimientos
adecuados sobre el disefio y uso de los equipos, sobre el riesgo radiologico
asociado y los medios de seguridad y proteccién radiolégica que deban
adoptarse, como adiestramiento y experiencia en estos ambitos. [3.3]

!
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[Sobre las medidas de control incluidas en el PPR]
m. Utilizacién de blindajes fijos o moviles

n. Utilizacién de equipos de proteccion personal (tales como delantales
plomados, protectores gonadales o gafas de vidrio plomado). Para ello:

1°. En las instalaciones se debera disponer de las prendas de
proteccion adecuadas con objeto de que sean utilizadas por
el operador... [3.4]

Los contratos de prestacion de servicios que las Unidades Técnicas
formalicen con los titulares de las instalaciones deberan establecerse
por escrito y expresaran la aceptacion por parte de quienes los suscriban
que aquellas deberan informar al Consejo de Seguridad Nuclear de las
circunstancias adversas a la seguridad de que tengan conocimiento en el
desarrollo de sus funciones. [3.5]

[Sobre documentacion apresentar paraelregistro de las instalaciones
de radiodiagnostico]

Certificacion, de acuerdo con el modelo incluido en el anexo Ill,
expedida por un Servicio o Unidad Técnica de Proteccién Radioldgica
que asegure que los blindajes y distribucion de las salas que
constituyen la instalacién son adecuados para los equipos que
albergan, atendiendo a la carga de trabajo estimada de los mismos y
a las zonas colindantes con dichas salas. [3.5.1]

Establecimiento de zonas.

A efectos de proteccidn radioldgica, el titular de la practica identificara
y delimitara todos los lugares de trabajo en los que exista la posibilidad
de recibir dosis efectivas superiores a 1 mSv por afo oficial o una dosis
equivalente superior a 1/10 de los limites para el cristalino, la piel y las
extremidades establecidos en el apartado 2 del articulo 9, ... [3.5.2]
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RD Art.

Clasificacion de zonas.

1. El titular de la practica clasificara los lugares de trabajo, en funcién del
riesgo de exposicion y teniendo en cuenta la probabilidad y magnitud de
las exposiciones potenciales, en las siguientes zonas:

= Zona controlada: Es aquella zona en la que: Exista la posibilidad
de recibir dosis efectivas superiores a 6 mSv por afo oficial
0 una dosis equivalente superior a 3/10 de los limites de dosis
equivalentes para el cristalino, la piel y las extremidades, segun se
establece en el apartado 2 del articulo 9, o sea necesario seguir
procedimientos de trabajo con objeto de restringir la exposicion a la
radiacion ionizante, evitar la dispersion de contaminacion radiactiva
o prevenir o limitar la probabilidad y magnitud de accidentes

. . 783/2001
radioldgicos o0 sus consecuencias.

17

= Zona vigilada: Es aquella zona en la que, no siendo zona controlada,
exista la posibilidad de recibir dosis efectivas superiores a 1 mSv por
afno oficial o una dosis equivalente superior a 1/10 de los limites de
dosis equivalentes para el cristalino, la piel y las extremidades, segun
se establece en el apartado 2 del articulo 9.

3. La clasificacién de los lugares de trabajo en las zonas establecidas
debera estar siempre actualizada de acuerdo con las condiciones
reales existentes, por lo que el titular de la practica sometera a
revision la clasificacion de zonas basandose en las variaciones de las
condiciones de trabajo. [3.5.2]

...estas zonas:

Estaran delimitadas adecuadamente y sefializadas de forma que quede
de manifiesto el riesgo de exposicion existente en las mismas. Esta
sefalizacion se efectuara de acuerdo con lo especificado en el anexo IV.
[3.5.2]

783/2001
18

1. La sefalizacién de las zonas controladas y vigiladas se efectuara
basandose en lo establecido en la norma UNE-73-302 y de acuerdo con
lo especificado en este anexo.

783/2001
Anexo IV
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2. El riesgo de exposicion vendra sefalizado utilizando su simbolo
internacional, un trébol enmarcado por una orla rectangular del mismo color
del simbolo y de la misma anchura que el diametro de la circunferencia
interior de dicho simbolo.

3. Zonas controladas: En las zonas controladas dicho trébol sera de color
verde sobre fondo blanco.

4. Zonas vigiladas: En las zonas vigiladas el trébol sera de color gris
azulado sobre fondo blanco.

5. Si en cualquiera de las zonas existiera solamente riesgo de
exposicion externa se utilizara el trébol general de la zona bordeado
de puntas radiales;

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

7.Paratodotipodezonas, lasanteriores sefializaciones se complementaran
en la parte superior con una leyenda indicativa al tipo de zona, y en la
parte inferior al tipo de riesgo.

8. Cuando se deban sefalizar con caracter temporal los limites de una
zona, se emplearan vallas, barras metalicas articuladas o soportes por los
que se hagan pasar cuerdas, cadenas, cintas, etc., que tendran el color
correspondiente a la zona de que se trate. [3.5.2]

Clasificacion de trabajadores expuestos.

Por razones de vigilancia y control radiolégico, el titular de la practica
0, en su caso, la empresa externa sera responsable de clasificar a los
trabajadores expuestos en dos categorias:

= Categoria A: Pertenecen a esta categoria aquellas personas que, por
las condiciones en las que se realiza su trabajo, puedan recibir una
dosis efectiva superior a 6 mSv por afio oficial o una dosis equivalente
superior a 3/10 de los limites de dosis equivalente para el cristalino,
la piel y las extremidades, segun se establece en el apartado 2 del
articulo 9.
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RD Art.
= Categoria B: Pertenecen a esta categoria aquellas personas que, por
las condiciones en las que se realiza su trabajo, es muy improbable 783/2001
que reciban dosis superiores a 6 mSv por afio oficial o a 3/10 de los li- 20
mites de dosis equivalente para el cristalino, la piel y las extremidades,
segun se establece en el apartado 2 del articulo 9. [3.5.3]
[Sobre las obligaciones del titular de la instalacién] 1085/2009
Definir e implantar un Programa de Proteccion Radioldgica. [3.5.4] 18.b

Programa de Proteccion Radiolégica.

En todas las instalaciones de rayos X de diagndstico médico sera obliga-

torio implantar un Programa de Proteccién Radioldgica, en el que desarro-

llaran los aspectos operacionales aplicables a las Instalaciones de Radio-
diagndstico Médico previstos en el Reglamento sobre proteccion sanitaria

contra radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 783/2001, de

6 de julio. Este Programa tendra como objetivo garantizar que las dosis

que pudieran recibir los trabajadores y el publico se mantienen en niveles

tan bajos como razonablemente sea posible alcanzar y que, en todo caso,

quedan por debajo de los limites de dosis establecidos en la legislacion,
considerando especificamente las situaciones de las mujeres embaraza-

das, las personas en formacion y los estudiantes. El desarrollo e implanta-

cion del Programa de Proteccion Radioldgica se entienden sin perjuicio de  1085/2009
la obligacion del titular de aplicar la totalidad de las disposiciones del cita- 19
do Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

El Programa de Proteccién Radiolégica constara por escrito, se manten-
dra actualizado, debera elaborarse antes de la puesta en funcionamiento
de la instalacion y permanecera en todo momento sujeto a control e ins-
peccion por el Consejo de Seguridad Nuclear. Puesto que el Programa
de Proteccion Radioldgica requerido en el parrafo anterior y el Progra-
ma de Garantia de Calidad requerido en el articulo 2 del Real Decreto
1976/1999, de 23 de diciembre, recogen algunos aspectos comunes, con
el fin de evitar duplicidades y simplificar la documentacion exigida a los ti-
tulares de las instalaciones de radiodiagndstico médico, podra redactarse
un unico documento en el que se incluyan ambos programas.
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El Programa de Proteccién Radiolégica debera contemplar como minimo
las siguientes medidas:

1. Medidas de prevencion:

a.

Evaluacion previa de las condiciones de trabajo para determinar la
naturaleza y magnitud del riesgo radiolégico asociado.

. Clasificacion de las zonas de trabajo teniendo en cuenta las dosis

anuales susceptibles de ser recibidas en dichas zonas y, en su caso,
las barreras fisicas disponibles para garantizar un adecuado control
de acceso a ellas.

Delimitacion y sefalizacion de las zonas de trabajo, de modo que
quede manifiesto el riesgo de exposicion existente en ellas.

. Establecimiento de los medios fisicos y/o administrativos necesarios

para que el acceso a zona controlada, cuando los equipos de rayos
X estén en funcionamiento, quede restringido a los trabajadores
expuestos adscritos a la instalacion quienes, previamente, deberan
haber recibido la formacién necesaria para el desarrollo de su trabajo.

Clasificacion radiolégica de los trabajadores expuestos en categoria A
o B en funcion de las condiciones en que se desarrolle su trabajo y de
las dosis que puedan recibir como resultado del mismo.

Establecimiento de normas y procedimientos de trabajo adecuados a
la clasificacion radiolégica de las distintas zonas de trabajo y a la de
los trabajadores que en ellas desarrollan su actividad laboral. Estas
Normas, deberan estar escritas y ser conocidas y cumplidas por todo
el personal de la instalacion.

. Formacion e instruccién, inicial y peridédica, a los trabajadores

expuestos en relacidon con los riesgos radiolégicos asociados a su
trabajo y con las normas y procedimientos a aplicar para el adecuado
desarrollo del mismo.

2. Medidas de control:

a.

4

W

Control de calidad del equipamiento conforme a lo establecido en el
Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagnéstico.

Control del tiempo de funcionamiento. Cuando los equipos estén fuera
de funcionamiento, deberan permanecer en condiciones de seguridad,
de modo que no puedan ser puestos en marcha ni manipulados por
personal ajeno a la instalacion.

ASEPEYO
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c. Control mediante la distancia a la fuente:

1°.

2°,

Siempre que por las caracteristicas propias del diagndstico
con radiaciones ionizantes se haga necesaria la inmovilizacion
del paciente, ésta se realizara mediante la utilizacién de
sujeciones mecanicas apropiadas. Si esto no fuera posible,
la inmovilizacidon sera realizada por una o varias personas que
ayuden voluntariamente. En ningun caso se encontraran entre
ellos menores de dieciocho afios ni mujeres gestantes.

Aquellas personas que intervengan en la inmovilizacién del
paciente en las unidades asistenciales de radiodiagnodstico,
que seran siempre el menor numero posible, recibiran las
instrucciones precisas para reducir al minimo su exposicion a la
radiacion, procuraran en todo momento no quedar expuestas al
haz directo, y deberan ir provistas de las prendas individuales de
proteccion adecuadas. Si no se dispone de personal voluntario,
la inmovilizacion se llevara a cabo por trabajadores expuestos,
estableciendo turnos rotatorios.

En instalaciones de diagnéstico dental intraoral las exposiciones
radiograficas se efectuaran a una distancia minima de dos metros
del tubo emisor de rayos X. Cuando se realicen desde dentro
de la sala, el pulsador para efectuar las exposiciones dispondra
de un cable extensible de al menos dos metros de longitud y el
operador se protegera mediante un delantal plomado o cualquier
otro dispositivo similar. En el caso excepcional de que con tal
procedimiento se comprometiera la finalidad perseguida por
la exploracién, el operador utilizara elementos de proteccion
adicionales, especificos para la situacion existente. La sujecion de
las placas radiograficas la efectuara el mismo paciente, o bien se
realizara por medios mecanicos.

d. Utilizacion de blindajes fijos o moviles.

e. Utilizacion de equipos de proteccion personal (tales como delantales
plomados, protectores gonadales o gafas de vidrio plomado). Para ello:

1°.

ACPRO 5

En las instalaciones se debera disponer de las prendas de proteccion
adecuadas con objeto de que sean utilizadas por el operador y para
proteger al paciente si fuese necesario. Dichas prendas deberan estar
disponibles en nimero suficiente para permitir su uso simultaneo de
acuerdo con las necesidades de la instalacion.
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3. Medidas de Vigilancia:

a. Vigilancia radioldgica de las zonas de trabajo, con objeto de confirmar
que los niveles de radiacidon existentes en ellas estan dentro los
valores propios de su clasificacion radioldgica y para confirmar la
bondad de las medidas de proteccién aplicables a los trabajadores
que desarrollan su actividad en dichas zonas. A tal efecto realizara,
mediante un Servicio o Unidad Técnica de Proteccion Radioldgica, la
vigilancia de los niveles de radiacion en los puestos de trabajo y en
las areas colindantes accesibles al publico como minimo anualmente,
y siempre que se modifiquen las condiciones habituales de trabajo o
se detecte alguna irregularidad que afecte a la proteccion radioldgica.

b. Vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos:

W

1°.

2°,

3°.

Se realizara la vigilancia dosimétrica de los trabajadores
expuestos de la instalacion, y se mantendran actualizados los
historiales dosimétricos correspondientes.

Lasdosisrecibidas porlos trabajadores expuestos se determinaran
con periodicidad mensual y la lectura de los dosimetros utilizados
a tal fin sera efectuada por Servicios de Dosimetria Personal
expresamente autorizados por el Consejo de Seguridad Nuclear.

El empleo de dispositivos de dosimetria de area para estimar
las dosis recibidas por los trabajadores expuestos clasificados
como de categoria B sélo sera admisible cuando la sistematica
utilizada y el procedimiento de asignacion de dosis asociado
queden incluidos en un protocolo escrito, que quedara sujeto a la
evaluacion e inspeccién del Consejo de Seguridad Nuclear. Dicha
sistematica debera contemplar la determinacién de las dosis con
periodicidad mensual.

ASEPEYO
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4. Medidas Administrativas:
a. Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia
dosimétrica de los trabajadores expuestos.
b. Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia
radiolégica de la instalacion. 1085/2009
c. Registro y archivo de las actividades de formacién inicial y periddica 19

de los trabajadores expuestos realizadas.

d. Establecimiento de un protocolo de actuacion ante la eventual
superacion de los limites de dosis reglamentarios.

e. Establecimiento, si procede, de un protocolo de actuacion especifico
para la determinacion de las dosis mediante dosimetria de area. [3.5.4]

Programa de garantia de calidad.

1. Allos efectos previstos en el articulo anterior sera obligatorio implantar,
en todas las unidades asistenciales de radiodiagndstico desde su puesta
en funcionamiento, un programa de garantia de calidad, elaborado de
acuerdo con protocolos nacionales o internacionales actualizados, a los
que se hara referencia en el mismo.

Dicho programa incluira como minimo:

= Aspectos de justificacion y optimizacién de las exploraciones
radiologicas

= Medidas de control de calidad: Del equipamiento radiolégico, de
los receptores de imagen, del sistema de registro de datos, de los  1976/1999
sistemas de procesado, de los sistemas de visualizacion de imagen 2
(negatoscopios, monitores y otros), de los equipos de medida.

= Procedimientos para la evaluacion, con una periodicidad minima
anual, de los indicadores de dosis en pacientes en las practicas mas
frecuentes, segun lo indicado en el anexo | y la evaluacion de la calidad
de la imagen clinica obtenida. Los valores medios de los indicadores
de dosis a los pacientes, se compararan con los valores de referencia
citados en el anexo | para decidir las medidas correctoras si los valores
obtenidos fueran superados. Con el mismo fin, en caso de que no
existan en el anexo | valores de referencia de alguna exploracion,
deberan establecerse éstos en el programa de garantia de calidad.
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2,

Tasa de rechazo o repeticion de imagenes.

Descripcion de los recursos humanos, que se adecuaran a lo previsto en
este Real Decreto, y materiales necesarios para realizar los procedimientos.

Responsabilidades y obligaciones de las personas que trabajan en la
unidad o con equipos adscritos a la misma, especificando su nivel de
responsabilidad y autoridad.

Programa de formacién para la utilizacion del equipo de rayos X, asi
como para la proteccion radioldgica, entrenamiento continuado y para
el caso especial del uso clinico de nuevas técnicas.

Verificacion de los niveles de radiacion, con periodicidad anual, en los
puestos de trabajo y en aquellos lugares accesibles al publico. Dicha
verificacion se realizara de acuerdo con las indicaciones del anexo |l.

Procedimientos para el registro de incidentes o accidentes que puedan
ocurrir en las unidades asistenciales de radiodiagnostico con especial
atencién en las de radiologia intervencionista, los resultados de la
investigacion realizada y medidas correctoras aplicadas.

El programa de garantia de calidad constara por escrito y estara

siempre a disposicion de la autoridad sanitaria competente y del Consejo
de Seguridad Nuclear, a los efectos tanto de auditoria como de vigilancia
mencionados en los articulos 17 y 18, respectivamente, del presente Real
Decreto. [3.5.5]

Programa de control de calidad de los aspectos clinicos.

El programa de control de calidad de los aspectos clinicos en
procedimientos con rayos X establecerd, segun el parrafo a) del articulo
2, criterios referentes a:

La necesidad o justificacion de la prueba diagndstica con rayos X.

La responsabilidad y supervision del médico especialista, odontélogo
0 poddlogo en el ambito de su competencia en la realizacién de la
prueba con rayos X.

La eleccion de la técnica radioldgica adecuada siguiendo protocolos
establecidos. Las normas de caracter técnico para minimizar la dosis
de radiacién sin menoscabo de la capacidad diagndstica.

La elaboracién de informes por el radidlogo y, en su caso, por el
odontdlogo o poddlogo. [3.5.5]
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Programa de control de calidad del equipamiento.

1. Las unidades asistenciales de radiodiagnoéstico seran sometidas a un control
de calidad del equipamiento, para garantizar la produccién de imagenes de
la mejor calidad posible para el diagndstico, y que las dosis recibidas por
los pacientes sean tan bajas como pueda razonablemente conseguirse,
respetando ademas los aspectos generales de proteccion radiolégica.

2. Los programas de control de calidad del equipamiento utilizado en
unidades asistenciales de radiodiagndstico, se ajustaran a protocolos
establecidos para tal fin, aceptados y refrendados por sociedades
cientificas nacionales competentes o por instituciones internacionales
de reconocida solvencia, y contendran como minimo las pruebas
consideradas como esenciales en el Protocolo Espafiol de Control de
Calidad en Radiodiagnéstico.

3. Elcontrol de calidad del equipamiento sera coordinado por el responsable
designado en el programa de garantia de calidad, quien emitira un informe
escrito sobre el estado de dicho equipamiento y de los resultados obtenidos
junto con las medidas correctoras. El médico especialista, el odontélogo o
el poddlogo en el ambito de sus competencias, seran los responsables de
evaluar si la imagen obtenida es apta o no para el diagnéstico.

1976/1999
14

4. Si al verificar las dosis impartidas a los pacientes y la calidad de las
imagenes obtenidas se detectaran anomalias importantes, tales como las
que se especifican en el parrafo c) del anexo 1, se llevaran a cabo los ensayos
necesarios para averiguar sus causas, comprendiendo, como minimo, los
controles descritos como esenciales en el Protocolo Espafiol de Control de
Calidad en Radiodiagnéstico relacionados con la anomalia detectada.

5. En el caso de que las anomalias detectadas puedan suponer una
falta de seguridad radioldgica o un deterioro de la calidad de la imagen
o valores de dosis por encima de los niveles de referencia, la persona
responsable, conforme al parrafo f) del apartado 1 del articulo 2, de la
unidad decidira qué tipo de exploraciones se pueden seguir realizando
0, si es necesario, suspendera provisionalmente el funcionamiento del
equipo hasta su reparacién. Si después de su reparacion no cumple con
los requisitos establecidos en el anexo lll, lo dejara fuera de uso. [3.5.5]

Las dosis recibidas por los trabajadores expuestos se determinaran

con periodicidad mensual y la lectura de los dosimetros utilizados a tal = 1085/2009
fin sera efectuada por Servicios de Dosimetria Personal expresamente 19.3
autorizados por el Consejo de Seguridad Nuclear. [3.6]
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4. Registro

Declaracion de instalaciones.

Antes de su puesta en funcionamiento las instalaciones de rayos X de
diagndstico médico deberan ser declaradas por sus titulares ante el
organo competente de la Comunidad Autbnoma en que esté ubicada
la instalaciéon. Para ello deberan presentar los siguientes documentos,
utilizando los formularios de los anexos del presente reglamento:

a. Declaracion del titular sobre las previsiones de uso de la instalacion y
de sus condiciones de funcionamiento. Anexos l.ay I.b.

b. Certificacion delaempresade ventay asistenciatécnica suministradora
de los equipos garantizando que éstos cumplen los requisitos del
articulo 7 del presente reglamento. Anexo II.

c. Certificacion, de acuerdo con el modelo incluido en el anexo lll,
expedida por un Servicio o Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica
que asegure que los blindajes y distribucién de las salas que
constituyen la instalaciéon son adecuados para los equipos que
albergan, atendiendo a la carga de trabajo estimada de los mismos y
a las zonas colindantes con dichas salas. [4.1]

Registro e inscripcion.

Las declaraciones se inscribiran en el «Registro de instalaciones de rayos
X de diagnostico médico» adscrito al drgano competente de la Comunidad
Autonoma en que se ubique la instalacion. [4.1]
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5. Inicio de actividad

En todas las instalaciones de rayos X de diagndstico médico sera
obligatorio implantar un Programa de Proteccién Radiolégica, en el que
desarrollaran los aspectos operacionales aplicables a las Instalaciones

de Radiodiagndstico Médico previstos en el Reglamento sobre proteccion
sanitaria contra radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto
783/2001, de 6 de julio. Este Programa tendra como objetivo garantizar que

las dosis que pudieran recibir los trabajadores y el publico se mantienen

en niveles tan bajos como razonablemente sea posible alcanzar y que,

en todo caso, quedan por debajo de los limites de dosis establecidos

en la legislacion, considerando especificamente las situaciones de las  1085/2009
mujeres embarazadas, las personas en formacion y los estudiantes. El 19
desarrollo e implantacién del Programa de Proteccion Radiolégica se
entienden sin perjuicio de la obligacién del titular de aplicar la totalidad de

las disposiciones del citado Reglamento sobre proteccion sanitaria contra
radiaciones ionizantes.

El Programa de Proteccion Radiolégica constara por escrito, se mantendra
actualizado, debera elaborarse antes de la puesta en funcionamiento de la
instalacién y permanecera en todo momento sujeto a control e inspeccion
por el Consejo de Seguridad Nuclear. [5.1]

Todo el personal implicado en la utilizacion de rayos X para fines
diagndsticos o en radiologia intervencionista, debera tener una formacién
en proteccioén radiolégica adecuada a su nivel de responsabilidad, segun
lo previsto en el parrafo g) del apartado 1 del articulo 2.

Los programas de formacion incluiran, entre otros temas, los referentes
a la proteccién del paciente y a los programas de garantia de calidad.
La formaciéon practica debera desarrollarse en instalaciones clinicas
debidamente registradas de acuerdo con el Real Decreto 1891/1991
[derogado por el RD 1085/2009], que dispongan del equipamiento
adecuado, y bajo la supervision de los correspondientes especialistas.
Estos programas de formacion se deberan impartir sin ocasionar
irradiaciones adicionales a los pacientes.

1976/1999
6.1

La institucion que imparta el programa de formacién emitira un certificado
en el que constaran, entre otros detalles, el nUmero de horas lectivas y el
director del curso. [5.2]
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Acr

a.

editacion de la capacitacion.

Los titulados que dirijan el funcionamiento de las instalaciones de
rayos X con fines de diagnostico médico y los operadores de los
equipos que actuen bajo su supervision deberan acreditar ante el
Consejo de Seguridad Nuclear sus conocimientos, adiestramiento
y experiencia en materia de proteccion radiolégica, presentando
al efecto cuanta documentacién justificativa estimen oportuna.

El Consejo de Seguridad Nuclear examinara la documentacion
presentada y podra realizar cuantas comprobaciones estime
pertinentes, extendiendo las correspondientes acreditaciones cuando
a su juicio hubiera quedado suficientemente demostrada la capacidad
del interesado.

Quedaran acreditados a efectos de Ilo dispuesto en el
parrafo a) anterior quienes hayan superado los cursos
establecidos a tal fin por el Consejo de Seguridad Nuclear.

A estos mismos efectos, el Consejo de Seguridad Nuclear podra
homologar programas académicos y cursos de formacion vy
perfeccionamiento especificos que comprendan los conocimientos
impartidos en los cursos a que se refiere el parrafo anterior.

Las acreditaciones concedidas por el Consejo de Seguridad Nuclear
en aplicacion de los dos parrafos anteriores lo seran a los Unicos
efectos de reconocer la formacion en proteccion radioldgica, sin
perjuicio de las titulaciones y requisitos que sean exigibles, en cada
caso, en el orden profesional y por razén de las técnicas aplicadas.
[5.2]

Se realizara la vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos de la
instalacion [5.3]

1. El titular de la practica o, en su caso, la empresa externa debera

info

rmar, antes de iniciar su actividad, a sus trabajadores expuestos,

personas en formacion y estudiantes que, durante sus estudios, tengan

que

W

utilizar fuentes, sobre:

ASEPEYO
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= Los riesgos radioldgicos asociados y la importancia que reviste el cum-
plimiento de los requisitos técnicos, médicos y administrativos.

= Las normas y procedimientos de proteccién radiolégica y precaucio-
nes que deben adoptar, por lo que respecta a la practica en general y
a cada tipo de destino o puesto de trabajo que se les pueda asignar.

= En el caso de mujeres, la necesidad de efectuar rapidamente la decla-
racion de embarazo y notificacion de lactancia, habida cuenta de los
riesgos de exposicion para el feto, asi como el riesgo de contamina-
cion del lactante en caso de contaminacion radiactiva corporal.

783/2001
21

2. Eltitular de la practica o, en su caso, la empresa externa debera propor-
cionar a los trabajadores expuestos, personas en formacion y estudian-
tes, antes de iniciar su actividad y periédicamente, formacién en materia
de proteccion radioldgica a un nivel adecuado a su responsabilidad y al
riesgo de exposicidn a las radiaciones ionizantes en su puesto de trabajo.
[5.4]
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6. Explotacion

El Programa de Proteccién Radiolégica constara por escrito, se mantendra
actualizado,... y permanecera en todo momento sujeto a control e
inspeccion por el Consejo de Seguridad Nuclear. [6.1]

Teniendo en cuenta la naturaleza y la importancia de los riesgos
radioldgicos, en las zonas controladas y vigiladas se deberan realizar una
vigilancia radiolégica del ambiente de trabajo, con arreglo a lo dispuesto
en el articulo 26. [6.2]

Vigilancia del ambiente de trabajo.

1. La vigilancia radiolégica del ambiente de trabajo a que hace referencia
el apartado 1 del articulo 18 comprendera:

= Lamedicion de las tasas de dosis externas, especificando la naturaleza
y calidad de las radiaciones de que se trate.

2. Los documentos correspondientes al registro, evaluacion y resultado
de dicha vigilancia deberan ser archivados por el titular de la practica,
quien los tendra a disposicion de la autoridad competente. [6.2]

Realizar, como minimo anualmente, y siempre que se modifiquen las
condiciones habituales de trabajo o se detecte alguna irregularidad que
afecte a la proteccion radioldgica, la vigilancia de los niveles de radiacién
en los puestos de trabajo y en las areas colindantes accesibles al publico,
mediante una Unidad Técnica o Servicio de Proteccion Radioldgica, que
emitira un certificado con los resultados obtenidos. [6.2]

[Sobre medidas de control incluidas en el PPR]

Control de calidad del equipamiento conforme a lo establecido en el Real
Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los
criterios de calidad en radiodiagnéstico. [6.3]
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Los programas de control de calidad del equipamiento utilizado en unidades
asistenciales de radiodiagndstico, se ajustaran a protocolos establecidos

para tal fin, aceptados y refrendados por sociedades cientificas nacionales = 1976/1999
competentes o por instituciones internacionales de reconocida solvencia, 14.2

y contendran como minimo las pruebas consideradas como esenciales

en el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagndstico. [6.3]

[Sobre control mediante la distancia a la fuente]

En instalaciones de diagndstico dental intraoral las exposiciones
radiograficas se efectuaran a una distancia minima de dos metros del

tubo emisor de rayos X. Cuando se realicen desde dentro de la sala,

el pulsador para efectuar las exposiciones dispondra de un cable
extensible de al menos dos metros de longitud y el operador se protegera  1085/2009
mediante un delantal plomado o cualquier otro dispositivo similar. En 19.2.c
el caso excepcional de que con tal procedimiento se comprometiera la

finalidad perseguida por la exploracion, el operador utilizara elementos

de protecciéon adicionales, especificos para la situacién existente. La

sujecion de las placas radiograficas la efectuara el mismo paciente, o bien

se realizara por medios mecanicos. [6.4]

Sin perijuicio de lo dispuesto en el articulo 16 del Real Decreto 1976/1999,

de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnoéstico, se debera conservar una copia de la documentacion
presentada en la declaracion, los certificados de las pruebas de aceptacion

inicial de los equipos, las hojas de trabajo y los certificados de verificacion = 1085/2009
tras cualquier intervencién o reparacion en los equipos y los registros que 18.c
se indican en el apartado 4 del articulo 19 del presente reglamento. Los

registros y la documentacion relativos a los equipos deberan conservarse

mientras estos permanezcan en la instalacion, los relativos a la instalacion

hasta la baja de ésta. [6.5]
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Historial dosimétrico y registros adicionales.

1. Sera obligatorio registrar todas las dosis recibidas durante la vida laboral
de los trabajadores expuestos en un historial dosimétrico individual, que
se mantendra debidamente actualizado y estara, en todo momento, a
disposicion del propio trabajador.

A estos efectos, sera también obligatorio registrar, conservar y mantener
a disposicion del trabajador los siguientes documentos:

= En el caso de las exposiciones a las que se refieren los articulos
32 y 33, los informes relativos a las circunstancias y a las medidas
adoptadas.

= Los resultados de la vigilancia del ambiente de trabajo que se hayan
utilizado para estimar las dosis individuales.

2. El historial dosimétrico de todo trabajador expuesto de categoria A
debera figurar, ademas, en su historial médico al que se refiere el articulo
44. 16.6]

Contenido del historial dosimétrico.

En el historial dosimétrico correspondiente a trabajadores de la categoria
A se registraran las dosis mensuales, las dosis acumuladas en cada
ano oficial y las dosis acumuladas durante cada periodo de cinco afios
oficiales consecutivos. En el caso de trabajadores de la categoria B, se
registraran las dosis anuales determinadas o estimadas. [6.6]

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

Toda dosis recibida como consecuencia de una exposicion especialmente
autorizada debera quedar consignada como tal en el historial dosimétrico,
especificando, en su caso, las incorporaciones de radionucleidos en
el organismo. Estas dosis, asi como las recibidas por exposiciones de
accidente o de emergencia, figuraran en el historial dosimétrico, registradas
por separado de las recibidas durante el trabajo en condiciones normales.
[6.6]
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Comunicacion de dosis.

1. Los trabajadores expuestos que lo sean en mas de una actividad o
instalacién vendran obligados a dar cuenta expresa de tal circunstancia
al Jefe de Servicio de Proteccion Radiolégica o Unidad Técnica de Pro-
teccién Radioldgica o, en su defecto, al Supervisor o persona que tenga
encomendadas las funciones de proteccion radiolégica de cada uno de
los centros en que trabajen, al objeto de que en todos ellos conste, actua-
lizado y completo, su historial dosimétrico individual. A tal fin, el trabajador
debera comunicar en cada actividad los resultados dosimétricos que se le
proporcionen en las demas.

783/2001
37

2. En el caso de cambio de empleo, el trabajador debera proporcionar
copia certificada de su historial dosimétrico al titular de su nuevo destino.
[6.6]

Archivo de documentacion.

1. El historial dosimétrico de los trabajadores expuestos, los documentos
correspondientes a la evaluacion de dosis y a las medidas de los equipos
de vigilancia, en los supuestos del articulo 34, y los informes referentes
a las circunstancias y medidas adoptadas en los casos de exposicion ac-
cidental o de emergencia, segun se contempla en el articulo 32 de este
Reglamento, deberan ser archivados por el titular de la practica, hasta
que el trabajador haya o hubiera alcanzado la edad de 75 afios, y nunca
por un periodo inferior a 30 afios, contados a partir de la fecha de cese del
trabajador en aquellas actividades que supusieran su clasificacion como
trabajador expuesto.

2. El titular de la practica facilitara esta documentacion al Consejo de Se- ~ 783/2001
guridad Nuclear y, en funcion de sus propias competencias, a las Admi- 38
nistraciones Publicas, en los supuestos previstos en las Leyes, y a los

Juzgados y Tribunales que la soliciten.

3. En el caso de que el trabajador expuesto cese en su empleo, el titular de la
practica debera proporcionarle una copia certificada de su historial dosimétrico.

4. Al producirse el cese definitivo en las practicas reguladas por este Regla-
mento, los titulares de las mismas haran entrega al Consejo de Seguridad
Nuclear de los expedientes referidos en el parrafo primero de este articulo.

5. En el caso de trabajadores externos, sera la empresa externa de la
que dependa el mismo la responsable de cumplir lo establecido en el
presente articulo. [6.6]
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Vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos.

La vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos se basara en los
principios generales de Medicina del Trabajo y en la Ley 31/1995, de 8 de
noviembre, sobre Prevencion de Riesgos Laborales, y Reglamentos que
la desarrollan. [6.6]

Examenes de salud.

1. Toda persona que vaya a ser clasificada como trabajador expuesto de
categoria A debera ser sometida a un examen de salud previo, que permita
comprobar que no se halla incursa en ninguna de las incompatibilidades
que legalmente estén determinadas y decidir su aptitud para el trabajo.

2. Los trabajadores expuestos de categoria A estaran sometidos, ademas,
a examenes de salud periddicos que permitan comprobar que siguen
siendo aptos para ejercer sus funciones. Estos examenes se realizaran
cada 12 meses y mas frecuentemente, si lo hiciera necesario, a criterio
médico, el estado de salud del trabajador, sus condiciones de trabajo o los
incidentes que puedan ocurrir. [6.6]

Examen de salud previo.

El examen médico de salud previo de toda persona que vaya a ser
destinada a un puesto de trabajo que implique un riesgo de exposicién
que suponga su clasificacion como trabajador expuesto de categoria
A tendra por objeto la obtencion de una historia clinica que incluya el
conocimiento del tipo de trabajo realizado anteriormente y de los riesgos
a que ha estado expuesto como consecuencia de €l y, en su caso, del
historial dosimétrico que debe ser aportado por el trabajador. [6.6]

Examenes de salud periddicos.

1. Los reconocimientos meédicos periddicos de los trabajadores
expuestos de categoria A estaran adaptados a las caracteristicas de la
exposicién a las radiaciones ionizantes o de la posible contaminacion
interna o externa y comprenderan un examen clinico general y aquellos
otros examenes necesarios para determinar el estado de los 6rganos
expuestos y sus funciones.

2. El Servicio de Prevencion que desarrolle la funciéon de vigilancia y
control de la salud de los trabajadores podra determinar la conveniencia
de que se prolongue, durante el tiempo que estime necesario, la vigilancia
sanitaria de los trabajadores de categoria A que hayan sido posteriormente
declarados no aptos o hayan cesado en esa actividad profesional. [6.6]
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RD Art.

Clasificacion médica.

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

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

= Aptos, en determinadas condiciones: Aquellos que pueden realizar = 7g312001
las actividades que implican riesgo de exposicién asociado al puesto 43
de trabajo, siempre que se cumplan las condiciones que al efecto se
establezcan, basandose en criterios médicos.

= No aptos: Aquellos que deben mantenerse separados de puestos que
impliquen riesgo de exposicion.

2. No se podra emplear o clasificar a ningun trabajador en un puesto especifico
como trabajador de la categoria A durante ningun periodo si las conclusiones
médicas no lo considerasen apto para dicho puesto especifico. [6.6]

Historial médico.

1. A cada trabajador expuesto de categoria A le sera abierto un historial
médico, que se mantendra actualizado durante todo el tiempo que el
interesado pertenezcaadicha categoria, y que habrade contener, almenos,

las informaciones referentes a la naturaleza del empleo, los resultados

de los examenes médicos previos a la contratacion o clasificacion como
trabajador de categoria A, los reconocimientos médicos periddicos y
eventuales, y el historial dosimétrico de toda su vida profesional. 783/2001

44

2. Estos historiales médicos se archivaran hasta que el trabajador haya

0 hubiera alcanzado los 75 afos de edad y, en ningun caso, durante

un periodo inferior a 30 afos después del cese de la actividad, en los
Servicios de Prevencion que desarrollen la funcién de vigilancia y control

de la salud de los trabajadores correspondientes a los centros en los que
aquellas personas presten o hayan prestado sus servicios, y estaran a
disposicion de la autoridad competente y del propio trabajador. [6.6]

[Sobre medidas de vigilancia incluidas en el PPR, (ver punto 3.5.4)]
1085/2009

b. Vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos. 1oa

c. Vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos. [6.6]

rviows)
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[Sobre medidas administrativas incluidas en el PPR, (ver punto 3.5.4)]

a. Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia
dosimétrica de los trabajadores expuestos. [6.6]

Toda exposicion a radiaciones ionizantes en un acto médico
debera realizarse al nivel mas bajo posible, y su utilizacion exigira:

1. Que esté médicamente justificada.

2. Que se lleve a cabo bajo la responsabilidad de Meédicos u
Odontdlogos. [6.7]

Los criterios de justificacion de las exposiciones médicas deberan constar
en los correspondientes programas de garantia de calidad de las Unidades
asistenciales de Radiodiagndstico, Radiologia Intervencionista, Radioterapia
y Medicina Nuclear, y estaran a disposicion de la autoridad sanitaria
competente, a los efectos tanto de auditoria como de vigilancia mencionados
en los articulos 12 y 13, respectivamente, del presente Real Decreto. [6.7]

El médico especialista, el odontélogo o el poddlogo en el ambito de sus
competencias, se responsabilizaran de que la exposicion de los pacientes
sea la minima compatible con el fin que se persigue, y de que se pongan
los medios necesarios para evitar la repeticion de la exposicién, por falta
de calidad diagnoéstica o por otras causas. [6.8]

[Sobre informacién al paciente]

1. En el caso de mujeres con capacidad de procrear que vayan a ser
sometidas a una prueba diagndstica con rayos X, el médico prescriptory el
médico especialista deberan preguntarles si estan embarazadas o creen
estarlo. Ademas, el titular de la unidad asistencial de radiodiagnostico o
el médico especialista responsable adoptara las medidas de informacién
necesarias, tales como carteles en lugares adecuados u otras dirigidas a
mujeres para advertirles que, antes de someterse al procedimiento con
rayos X, deben comunicar al médico prescriptor y al médico especialista
si estén embarazadas o creen estarlo.

2. Antes de someter a un paciente a exploraciones que impliquen altas
dosis de radiacién, el médico especialista le informara de los posibles
riesgos asociados, y le presentara un protocolo de consentimiento
informado que tendra que ser firmado por el propio paciente o por su
representante legal, en caso de incapacidad, y por el médico que informa,
de acuerdo con los protocolos éticos de consentimiento informado. [6.9]
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7. Medidas de control

[Sobre el Certificado de Conformidad de la Instalacion]

Obtener, con la periodicidad que se indica a continuacion, un certificado
de conformidad de la instalacion, expedido por una Unidad Técnica o
Servicio de Protecciéon Radioldgica, que exprese:

1085/2009

1°. Que se mantienen las caracteristicas materiales recogidas en la 5o

inscripcion vigente de la instalacion en el Registro de Instalaciones
de Rayos X de Diagndstico Médico.

2°. Que se da cumplimiento al Programa de Proteccién Radiologica de
la instalacion indicando, en su caso, las desviaciones apreciadas.
[7.1]

El anterior certificado debera obtenerse con periodicidad anual para
las instalaciones del tipo 1 del articulo 17, bienal para las del tipo 2 y
quinquenal para las del tipo 3. [7.1]

1085/2009
18.f

Los titulares de las instalaciones de los tipos 1 y 2 del articulo 17,
enviaran al Consejo de Seguridad Nuclear, con caracter anual y bienal
respectivamente, un informe cuyo contenido comprendera:

1°. El certificado de conformidad requerido en el parrafo €) anterior

para el periodo informado.
1085/2009

18.9

2° Los certificados de verificacion tras las intervenciones o
reparaciones de los equipos efectuadas en el periodo.

3° Un resumen de la dosimetria del personal expuesto que preste
sus servicios en la instalacién

4°, Los resultados de las verificaciones anuales de los niveles de
radiacion de los puestos de trabajo y areas colindantes accesibles
al publico.[7.2]

Los titulares de las instalaciones del tipo 3 del articulo 17 estan
obligados a disponer de registros en los que se recoja la informacion
indicada en el parrafo g) anterior y mantenerlos a disposicion de la
inspecciéon del Consejo de Seguridad Nuclear, al menos durante un
periodo de diez afios. [7.2]

1085/2009
18.h

!
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En todos los casos los periodos se computaran por afios naturales y el
informe correspondiente a cada periodo se remitira en el primer trimestre
del siguiente periodo. [7.2]

El historial dosimétrico de los trabajadores expuestos, los documentos
correspondientes a la evaluacién de dosis y a las medidas de los equipos
de vigilancia, en los supuestos del articulo 34, y los informes referentes
a las circunstancias y medidas adoptadas en los casos de exposiciéon
accidental o de emergencia, segun se contempla en el articulo 32 de este
Reglamento, deberan ser archivados por el titular de la practica, hasta
que el trabajador haya o hubiera alcanzado la edad de 75 afios, y nunca
por un periodo inferior a 30 afios, contados a partir de la fecha de cese del
trabajador en aquellas actividades que supusieran su clasificacion como
trabajador expuesto. [7.3]
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8. Mantenimiento

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 16 del Real Decreto 1976/1999,

de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de calidad en
radiodiagnéstico, se debera conservar una copia de la documentacion
presentada en la declaracion, los certificados de las pruebas de aceptacion

inicial de los equipos, las hojas de trabajo y los certificados de verificacion = 1082/2009
tras cualquier intervencién o reparacion en los equipos y los registros que 18.c
se indican en el apartado 4 del articulo 19 del presente reglamento. Los

registros y la documentacion relativos a los equipos deberan conservarse

mientras estos permanezcan en la instalacion, los relativos a la instalacion

hasta la baja de ésta. [8.1]

[Sobre las medidas administrativas incluidas en el PPR]

a. Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia

dosimétrica de los trabajadores expuestos.
1082/2009

b. Registro y archivo de los resultados obtenidos en la vigilancia 19.4

radiologica de la instalacion.

c. Registro y archivo de las actividades de formacion inicial y periddica
de los trabajadores expuestos realizadas. [8.1]

d
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9. Modificacion, clausura y cambio de titular

Declaracion de modificacion y baja de instalaciones.

El cambio de los equipos o la incorporacion de equipos, generadores o
tubos adicionales, el cambio de ubicacion de la instalacion y la modificacion
en la disposicion general de ésta, respecto de la declaraciéon en vigor,
exigira un tramite de declaracion y registro, referido a los aspectos
alterados, analogo al establecido en el articulo anterior. [9.1]

Cambio de titularidad y notificacion de cese.

El cambio en la titularidad asi como el cese de actividades se notificaran
al érgano competente en un plazo de 30 dias. Para que la notificacion de
este ultimo pueda dar lugar a la baja en el registro deberd acompanarse
de documentacion que acredite el destino dado a los equipos. [9.1]

Retirada de equipos.

El destino de los equipos puestos fuera de servicio por su estado
defectuoso, por una modificacién de la instalacion o por la baja de ésta en
el Registro, sélo podra ser la transmisién a una entidad autorizada para
la venta y asistencia técnica, sea para su almacenamiento y posterior
disposicion o para su destruccion.

La destruccién de los equipos fuera de uso debe ser realizada por una
entidad autorizada como empresa de venta y asistencia técnica, quien
entregara al titular de la instalacion de rayos X de diagndstico médico el
correspondiente certificado. [9.2]
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1. Conceptos generales

Los principios fundamentales y la importancia de la Proteccidon Radiolégica deben ser
comprendidos por todo el personal de la instalaciéon y estar integrados en todos los
niveles jerarquicos y las actividades de la organizacion. La gestion de la Proteccion
Radiologica debe concebirse como una parte integrante del trabajo y jamas como un
sistema superpuesto o un elemento burocratico a cumplir.

La Proteccion Radiolégica en el ambito de la Prevencion ha ido de la mano de la gestién
y aseguramiento de la Calidad y de la gestién Medioambiental a través de los conceptos
de prevencién y mejora continua de procesos.

Se conoce con el nombre de radiodiagnéstico el conjunto de procedimientos de
exploracion y visualizacion de las estructuras anatémicas del interior del cuerpo humano
mediante la utilizacion de los rayos X. Ocupa un lugar preponderante entre las técnicas
de imagen debido al gran numero de instalaciones, de exploraciones que se realizan y
de profesionales que se dedican a esta especialidad.

En las instalaciones médicas de rayos X para radiodiagndstico se utilizan radiaciones
ionizantes. Dados los efectos dafinos que estas radiaciones pueden tener sobre los
seres vivos y el medio ambiente, es imprescindible implantar un sistema de Proteccion
Radioldgica (PR) que permita obtener un beneficio para la sociedad cuando proceda
el uso de dichas radiaciones y que a la vez minimice el detrimento radioldgico que se
pueda producir sobre las personas y el medio. Para reducir este detrimento a valores
aceptables, los criterios y las medidas de proteccion radioldgica han de aplicarse en
todas las fases de una instalacion.

En el disefio, fabricacion y correcto funcionamiento de los equipos de rayos X.

En la instalacién, disenandose correctamente las salas, su distribucion,
colocacion de los equipos, zonas a proteger, blindajes, y en las pruebas de
aceptacion y establecimiento de programas de garantia de calidad, orientados
a reducir las exposiciones y optimizar cada uno de los aspectos de la practica
radiolégica de manera que se obtenga el nimero de imagenes imprescindible de
la calidad necesaria, con las dosis tan bajas como sea practicable.

c. Durante el funcionamiento, atendiendo a la proteccién de todo el personal,
utilizando adecuadamente los equipos, optimizando los métodos de trabajo y
efectuando verificaciones periddicas tanto de los equipos de rayos X como de la
instalacién en su conjunto.

d. Eneldesmantelamiento de lainstalacion, asegurando la correcta eliminacién
de los potenciales riesgos que puedan suponer las distintas partes de que
se compone.
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En Espafia, el Unico organismo competente en materia de seguridad nuclear y
proteccion radiolégica es el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) y tiene como misién
principal la proteccion de los trabajadores, la poblacion y el medio ambiente de los
efectos nocivos de las radiaciones ionizantes. En particular, las funciones asignadas
al Consejo de Seguridad Nuclear en materia de seguridad nuclear y proteccion
radiologica son las siguientes:

= Emitir informes para la autorizacion de las instalaciones.
= Inspeccionar y controlar el funcionamiento de las instalaciones.
= Proponer correcciones y sanciones.

= Controlar las medidas de proteccién radiolégica de los trabajadores expuestos,
publico y medio ambiente.

= Colaborar en los programas de proteccion radioldgica de las personas sometidas
a procedimientos de diagndstico o tratamiento médico con radiaciones ionizantes.

= Concedery renovar, mediante la realizacion de las pruebas que el propio Consejo
establezca las acreditaciones para dirigir u operar las instalaciones de rayos X
con fines de diagnéstico médico.

= Homologar programas y cursos de formacion.

Alo largo de los afios se ha desarrollado e implantado un conjunto normativo basado en
tres principios basicos de Proteccion Radiolégica recomendados por la ICRP (Comision
Internacional de Proteccion Radioldgica):

1. Justificacion. No debe adoptarse ninguna practica que signifique exposicién a la
radiacion si su introduccion no produce un beneficio neto positivo para el individuo y
para la sociedad.

2. Optimizacion. Todas las exposiciones a la radiacion deben ser mantenidas a niveles
tan bajos como sea razonablemente posible, teniendo en cuenta factores sociales y
economicos. Es lo que se denomina criterio de ALARA, siglas en inglés de la expresion
‘tan bajo como sea razonablemente posible’ (As Low As Reasonably Achivable).

3. Establecimiento de limites de dosis. Las dosis de radiaciéon recibidas por las
personas no deben superar los limites recomendados por la legislacién. Estos han
de ser respetados siempre sin tener en cuenta consideraciones econdmicas, estan
basados en criterios internacionalmente reconocidos y con la intencién de evitar efectos
deterministas a la vez que minimizar en la medida de lo posible la aparicién de efectos
estocasticos.

Las herramientas basicas de la Proteccién Radiologica dentro de la empresa son el
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Programa de Proteccion Radiolégica (PPR) y el Programa de Garantia de Calidad
(PGC), siendo la implantacion de ambos un requisito de obligado cumplimiento sin
distincion del tamafio o de la actividad de la organizacion.

62

Al tratarse de una obligacién legal, el disefio y aplicacion de ambos Programas
debera partir del conocimiento que impone la normativa de aplicacion. Para facilitar
su disefio e implantacion las empresas deben, bien contar con un Servicio de
Proteccion Radiologica (SPR) propio, bien contratar los servicios de una Unidad
Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR), acreditados por el Consejo de
Seguridad nuclear (CSN).

W

El Programa de Proteccion Radiolégica (PPR) desarrolla los aspectos
operacionales aplicables a las Instalaciones de Radiodiagndstico Médico
previstos en el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones
lonizantes (RPSRI). Este Programa tendra como objetivo garantizar que las dosis
que pudieran recibir los trabajadores y el publico se mantienen en niveles tan
bajos como razonablemente sea posible alcanzar y que, en todo caso, quedan
por debajo de los limites de dosis establecidos en la legislacion, considerando
especificamente las situaciones de las mujeres embarazadas, las personas
en formacion y los estudiantes. El desarrollo e implantacién del Programa de
Proteccion Radioldgica se entiende sin perjuicio de la obligacion del titular de
aplicar la totalidad de las disposiciones del citado Reglamento sobre proteccion
sanitaria contra radiaciones ionizantes.

El Programa de Proteccion Radioldgica debera contemplar como minimo:
1. Medidas de Prevencion.

2. Medidas de Control.

3. Medidas de Vigilancia.

4. Medidas Administrativas.

El Programa de Garantia de Calidad (PGC) establece los criterios de calidad
en radiodiagndstico para asegurar la optimizacion en la obtencién de las
imagenes y la proteccién radioldgica del paciente en las unidades asistenciales
de radiodiagnéstico y que las dosis recibidas por los trabajadores expuestos y
el publico en general, tiendan a valores tan bajos como pueda razonablemente
conseguirse.
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El Programa de Garantia de Calidad incluira como minimo:

1. Aspectos de justificacion y optimizacion de las exploraciones radioldgicas.

. Medidas de control de calidad de todo el equipamiento de la cadena radioldgica.
. Procedimientos para la evaluacion de los indicadores de dosis en pacientes.

. Tasa de rechazo o repeticion de imagenes.

. Descripcion de los recursos humanos.

. Responsabilidades y obligaciones de las personas que trabajan en la unidad.
. Programa de formacion.

. Verificacion de los niveles de radiacion.

© 00 N O o A~ OB

. Procedimientos para el registro de incidentes o accidentes.

1.1. Tipos de instalaciones

El Real Decreto 1085/2009 clasifica las instalaciones en 3 tipos, segun el riesgo asociado
a ellas:

= Tipo 1: instalaciones con equipos de TAC, intervencionismo, mamografia,
quirdrgicos o con equipos moviles.

= Tipo 2: instalaciones de radiologia general, veterinaria o dental panoramica.

= Tipo 3: instalaciones intraorales, podoldgicas o de densitometria ésea.

1.2. Altas e Inspecciones

Todas las clinicas dentales que posean equipos de rayos x deben estar registradas en el
registro de instalaciones de radiodiagndstico de la comunidad correspondiente, que a su
vez comunica periddicamente el alta de este tipo de instalaciones al CSN.

La regulacién impone requisitos de disefio y un control de las instalaciones de
radiodiagndstico por parte de Unidades Técnicas de Proteccion Radiolégica (UTPR), lo
que resulta en que el riesgo de estos aparatos es relativamente bajo, razén por la cual,
al igual que en los demas paises de nuestro entorno, el CSN (o la autoridad autondmica
competente, caso de haberla) no les efectia una inspeccion anual, a diferencia de las
instalaciones radiactivas.

Sin embargo se considera necesario hacer inspecciones de una muestra anual
representativa de este tipo de instalaciones, a fin de comprobar que el riesgo se
mantiene dentro de los limites esperados. Esta muestra cubre aproximadamente el 1%
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del parque de equipos de rayos X de nuestro pais. La labor de inspeccion es realizada
por los técnicos del Area de Inspeccién de Instalaciones Radiactivas y los inspectores
acreditados en las nueve Comunidades Autdbnomas con encomienda de funciones de
inspeccion (Asturias, Baleares, Canarias, Catalufia, Galicia, Murcia, Navarra, Pais
Vasco y Comunidad Valenciana).

2. Otros recursos

A continuaciéon se indican otros recursos de utilidad para el disefio, implantacién
y mantenimiento del PPR y del PGC, asi como recursos formativos basicos para la
formacion e informacion de los trabajadores de la instalacion.

= Monografia ‘Seguridad y Salud frente a las Radiaciones lonizantes’,
publicado por ASEPEYO

= NTP 589: Instalaciones radiactivas: definicion y normas para su funcionamiento,
del Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo

= NTP 614: Radiaciones ionizantes: normas de proteccion, del Instituto Nacional
de Seguridad e Higiene en el Trabajo

También resulta muy interesante la documentacion que facilita el CSN en su pagina web,
cuya consulta permite verificar que las referencias legislativas citadas estan actualizadas:
www.csn.es/proteccion-radiologica

ol
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http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NTP/Ficheros/501a600/ntp_589.pdf
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NTP/Ficheros/601a700/ntp_614.pdf
https://www.csn.es/proteccion-radiologica
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