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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

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 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 formacién, informacion y
asesoramiento asi como a cualquier persona que desee mejorar sus conocimientos
en este ambito.

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 Autoevaluacién. 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 obligacion legal a
través de un recorrido por las principales fases o campos de aplicacién. Estas son:

—

Estudio previo y requisitos legales
Compra

Instalacion

Inicio de actividad

Explotacion

Medidas de Control
Mantenimiento y archivo

Gestion de fuentes radiactivas y residuos

© © N o a ~ Db

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.

En el apéndice 2 se localizan los principales conceptos relativos al plan de prevencion
de riesgos laborales en materia de proteccién radiolégica 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 radiologica.

La verificacion del cumplimiento de los requisitos legales a través de la Lista de
Autoevaluacion 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:

= Si: El requisito se cumple. En ocasiones, aun cumpliéndose el requisito, pue-
den detectarse oportunidades de mejora. Estas pueden anotarse en el apartado
observaciones.
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

= 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.

La ultima fase de la Guia unicamente aplicara en el caso que se requiera llevar a
cabo una modificacion de la instalacion, su clausura o un cambio de titular.

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 Autoevaluacién, las acciones, tanto de mejora
como para conseguir el cumplimiento, se trasladan al Plan de Accién. 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 acciéon 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

ASEPEYO 7
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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. ; Dispone de un Servicio de Proteccion Radiologica (SPR) propio o contrato
con una Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR) que le asesore en
el proyecto de la instalacion radiactiva, segun aplicacion de los criterios de la
Instruccion 1S-08 del CSN?

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 legislaciéon vigente?

Sl NO Observaciones:

1.4. ;Se ha elaborado la documentacion técnica que segun la legislacion vigente,
debe presentarse junto con la solicitud de autorizacion de funcionamiento de una
instalacion radiactiva de 2? y 32 categoria? En concreto:

a) La memoria descriptiva de la instalacion

Sl NO Observaciones:
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

b) El Estudio de Seguridad

Sl NO Observaciones:

c) La verificacién de la instalacion

Sl NO Observaciones:

d) El Reglamento de Funcionamiento y la relacién prevista de personal

S NO Observaciones:

e) El Plan de Emergencia Interior

Sl NO Observaciones:

f) Las previsiones para la clausura

Sl NO Observaciones:

1.5. ¢ Se ha solicitado la autorizaciéon como Instalaciéon Radiactiva al Ministerio de
Industria y Energia?

S NO Observaciones:

g
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2. Compra

2.1. ;Se conocen los condicionantes normativos para la adquisicion de equipos de
radioterapia respecto a las entidades acreditadas para su comercializacién en el
territorio nacional?

Sl NO Observaciones:

2.2. ;Se conocen los requerimientos normativos sobre la documentacién y
certificaciones exigibles en la adquisicion de equipamientos para aplicacion en
radioterapia?

Sl NO Observaciones:

2.3. ¢, Sehahecho constaren el contrato de compra del equipamiento de radioterapia
la realizacion por parte de la entidad instaladora de las pruebas de aceptacion que
van a determinar los valores de referencia iniciales?

Sl NO Observaciones:

2.4. ;Se han adquirido o se conoce la necesidad de adquirir los detectores de
radiacion y de contaminaciéon apropiados para la vigilancia radiologica de la
Instalacion?

Sl NO Observaciones:

ASEPEYO e

ACPRO 5

W



Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

3. Instalacion

3.1. ¢Se ha recibido la Autorizacion como Instalacion Radiactiva del Ministerio
de Industria y Energia (o del 6rgano competente de la Comunidad Auténoma)?

Sl NO Observaciones:

3.2. ¢ Hay al menos una persona en la instalacién que disponga de la acreditacién
como Especialista en Radiofisica Hospitalaria y otra con la licencia de Supervisor
de Instalaciones Radiactivas, especialidad radioterapia?

S NO Observaciones:

3.3. ¢Se dispone de la figura de un médico especialista en oncologia radioterapica
que asuma las funciones de responsable del departamento de oncologia
radioterapica?

S NO Observaciones:

3.4. ; Todo el personal que vaya a operar con los equipos de radioterapia dispone de
la correspondiente licencia expedida por el CSN aplicada a la instalacion?

S NO Observaciones:

3.5.¢Han quedado establecidos los valores de referencia de los equipos instalados?

S NO Observaciones:

13
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3.6. ¢Se dispone de contrato escrito con una UTPR / SPR que especifique la
prestacion del servicio para el control de hermeticidad de las fuentes?

Sl NO Observaciones:

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

Sl NO Observaciones:

3.8. ¢Se ha verificado que se cumplan todas las especificaciones técnicas de
funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera
categoria y que son de aplicacién, de acuerdo con la Instruccién 1S-28 del CSN?

Sl NO Observaciones:

4. Inicio de actividad

4.1. ;Se ha recibido la Notificacion de Puesta en Marcha de la instalaciéon por
parte del Ministerio de Industria y Energia (o del érgano competente de la
Comunidad Auténoma)?

Sl NO Observaciones:

5. Explotacién

5.1. ;Se cumplen entodo momento las especificaciones técnicas de funcionamiento
que deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria y
que son de aplicacién, de acuerdo con la Instruccion 1S-28 del CSN?

Sl NO Observaciones:
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia
5.2. ;Se efectiia el correcto seguimiento del PGC seguin lo establecido en el RD

1566/1998 sobre los criterios de calidad en radioterapia?

Sl NO Observaciones:

5.3. ¢ Se mantienen actualizados los Diarios de Operacion de la Instalacién?

S NO Observaciones:

6. Medidas de control

6.1. ¢Se llevan a cabo y con la periodicidad indicada en el RD 1566/1998 los
controles de calidad de la unidad asistencial de radioterapia, de las etapas clinicas
y del equipamiento que se dispone?

Sl NO Observaciones:

6.2. ;Se llevan a cabo con la periodicidad indicada en la Instruccién IS-28 las pruebas
de hermeticidad de las fuentes encapsuladas de la Instalacién por parte de una
entidad autorizada (UTPR)?

S NO Observaciones:

6.3. ;Se mantiene con la requerida periodicidad la vigilancia del ambiente de
trabajo?

Sl NO Observaciones:

g
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6.4. ; Se realiza el envio de informes a la Direccion General de Politica Energética
y Minas (o al é6rgano competente de la Comunidad Auténoma) y al CSN, con el
contenido y periodicidad indicados en el RD 1836/1999 y la Instruccion 1S-287?

Sl NO Observaciones:

7. Mantenimiento y archivo

7.1. ¢ Se dispone de un Plan de Mantenimiento de la Instalacion?

Sl NO Observaciones:

7.2. ;Se calibran con la adecuada periodicidad, los monitores de radiacién de
la instalacién, en un laboratorio externo acreditado que permita la trazabilidad
de las medidas?

Sl NO Observaciones:

7.3. ¢Se mantiene con la requerida periodicidad la vigilancia dosimétrica y la
vigilancia de salud de los trabajadores expuestos?

Sl NO Observaciones:

7.4. ; Se mantienen actualizados la hoja de tratamiento y el archivo con el historial
clinico de los pacientes?

Sl NO Observaciones:

ASEPEYO e

ACPRO 5

W



Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

7.5. ;Se mantienen actualizados los archivos de informes, verificaciones,
calibraciones y mantenimiento, acorde a lo estipulado en el Programa de Garantia
de Calidad?

Sl NO Observaciones:

8. Gestion de fuentes radiactivas y residuos

8.1. ;Se dispone de un procedimiento de gestion de las fuentes radiactivas de la
instalacion para su movimiento dentro de la instalacion?

S NO Observaciones:

8.2. ;Se dispone de un procedimiento de gestion de las fuentes radiactivas en
desuso de la instalacion?

Sl NO Observaciones:

8.2. ;Se dispone de un procedimiento de gestion para el caso de tener que retirar
elementos activados de la instalacion?

S NO Observaciones:

ol
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9. Modificacidén, clausura y cambio de titular

9.1. ¢ En caso de modificacion de lainstalacion o cambio de titular, ¢ se ha procedido
a la solicitud de autorizaciéon?

Sl NO Observaciones:

9.2. En caso de desmantelamiento y clausura, ¢ se ha elaborado la documentacién
requerida previo a solicitar la declaracion de cese de actividad como instalaciéon
radiactiva

Sl NO Observaciones:

9.2.1. ¢Se ha recibido la Declaraciéon de Clausura emitida por el Ministerio de
Industria y Energia (o del 6rgano competente de la Comunidad Auténoma)?

Sl NO Observaciones:

ol
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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
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ACCIONES DE MEJORA

Accién Responsable Fecha
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1. Estudio previo y requisitos legales

En las instalaciones médicas de radioterapia se utilizan radiaciones ionizantes. Dados los
efectos que estas radiaciones pueden tener sobre los seres vivos y el medio ambiente,
es imprescindible implantar un sistema de Proteccion Radiolégica (PR). Sin olvidar que el
uso de las radiaciones en este caso se pretende que sea terapéutico, se trata de obtener
un beneficio para la sociedad cuando proceda el uso de dichas radiaciones y que a la
vez minimice el detrimento radiolégico 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.

a. Eneldisefo, fabricacion y correcto funcionamiento de los equipos de radioterapia.

b. Enlainstalacion, disefiandose correctamente las salas, su distribucidn, 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 radioterapica,
con las dosis tan bajas como sea practicable.

c. Durante el funcionamiento, atendiendo a la protecciéon de todo el personal,
utilizando adecuadamente los equipos, optimizando los métodos de trabajo y
efectuando verificaciones periddicas tanto de los equipos de medicina nuclear
como de la instalacion en su conjunto.

d. Eneldesmantelamiento de la instalacion, asegurando la correcta eliminacién de los
potenciales riesgos que puedan suponer las distintas partes de que se compone.

Atendiendo a las caracteristicas de los tratamientos de radioterapia, se hace imprescindible
contemplar medidas especificas complementarias para limitar los efectos de las radiaciones
ionizantes que recibe el paciente a la vez que se obtienen los resultados terapéuticos
deseados. Estas medidas se concretan en modo de simulaciones, calculos individualizados
de dosis, formacion especifica del personal, registros y procedimientos, etc..

Las normas basicas de aplicacion en Proteccién radioldgica son:

= Ley 15/1980, de 22 de abril, de Creacion del Consejo de seguridad Nuclear.

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

= Real Decreto 35/2008, de 18 de enero, por el que se modifica el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, aprobado por Real Decreto
1836/1999, de 3 de diciembre.

= Real Decreto 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

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

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

Para el caso concreto de instalaciones de radioterapia, aplican de forma muy concreta:

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

= Real Decreto 229/2006, de 24 de febrero, sobre el control de fuentes radiactivas
encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.(BOE n. 50 de 28/2/2006)

Ademas de las Guias de Seguridad e Instrucciones del Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN) desarrolladas al efecto. En particular, para el campo que nos atafie, resultan
fundamentales:

= Guia de Seqguridad 05.02 Documentacién técnica para solicitar autorizacion de
las instalaciones de manipulacion y almacenamiento de fuentes encapsuladas
(22 y 32 categoria). CSN, 1986 (Rev. 1, 2005).

= Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad
Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento que deben
cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria.

Los apartados especificos de esta Instruccidén a cumplir en el campo de aplicacion
de radioterapia son:

1. Todas las que se incluyen en el anexo |.

2. El apartado II.B del anexo Il si en la instalacion se dispone de fuentes
encapsuladas.

3. Elapartado Il.C del anexo Il si se dispone de equipos radiactivos y/o equipos
generadores de radiacion.

4. El apartado 11.D del anexo Il cuando se disponga de recintos blindados para
albergar las fuentes y/o equipos emisores de radiacion.

5. El partado Ill.C del anexo lll, cuando en la instalacién se desarrollen
actividades de Braquiterapia.

g
:
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Instruccion I1S-08, de 27 de julio de 2005, del CSN, sobre los criterios aplicados
por el Consejo de Seguridad Nuclear para exigir, a los titulares de las instalaciones
nucleares y radiactivas, el asesoramiento especifico en proteccion radiolégica.

Instruccion IS-16 del CSN, de 23 de enero de 2008, por la que se regulan los
periodos de tiempo que deberan quedar archivados los documentos y registros
de las instalaciones radiactivas.

Instruccién IS-18 del CSN, de 2 de abril de 2008, sobre los criterios aplicados por
el CSN para exigir, a los titulares de las instalaciones radiactivas, la notificacién
de sucesos e incidentes radiologicos.

Guia de Seguridad GS-05.03 Control de la hermeticidad de fuentes radiactivas
encapsuladas. CSN, 1987 (Rev. 1, 2013).

Guia de Seguridad GS-05.06 Cualificaciones para la obtencién y uso de
licencias de personal de operacion de instalaciones radiactivas. CSN, 1988.

Guia de Seguridad GS-05.08 Bases para elaborar la informacién relativa a la
explotacién de instalaciones radiactivas. CSN, 1988 (Rev. 1, 2014).

Guia de Seguridad GS-7.5. (Rev. 1) de 26 de mayo de 2005, actuaciones a
seguir en el caso de personas que hayan sufrido un accidente radioldgico.

Guia de Seguridad GS-07.10 Plan de Emergencia Interior en instalaciones
radiactivas CSN, 2009.

Guia de Seguridad GS-9.2, de 12 de diciembre de 2001, gestién de materiales
residuales solidos con contenido radiactivo generados en instalaciones radiactivas.
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

Norma Art.

Instalaciones radiactivas en centros sanitarios:

a) Deben disponer de un Servicio de Proteccién Radiolégica propio todos 1S-08
los centros sanitarios que cuenten simultaneamente con instalaciones 3.2
de radioterapia, medicina nuclear y radiodiagnéstico. [1.2]

Responsabilidad del titular.

1. El titular de cada autorizacion sera responsable del funcionamiento
de la instalaciéon o actividad en condiciones de seguridad y siempre
dentro de lo establecido en los documentos oficiales de explotacion. A
él le corresponde aplicar y mantener actualizada dicha documentacion,
informar al Ministerio de Industria y Energia y al Consejo de Seguridad
Nuclear de cuantas cuestiones puedan afectar a las condiciones de la
autorizacion o a la seguridad nuclear y proteccion radioldgicay, en general,
cumplir las reglamentaciones vigentes. Asimismo, recae en el titular la
responsabilidad de la instalacion en las situaciones de emergencia que
pudieran producirse.

1836/1999
8

2. En materia de salvaguardias y proteccion fisica de los materiales
nucleares, el titular queda obligado a realizar las actividades de
seguimiento, control y custodia de dichos materiales, a permitir las
inspecciones y comprobaciones que fueran precisas, cuando éstas se  1836/1999
deriven de los compromisos contraidos por el Estado espaiiol o del propio 8
ordenamiento interno, y a informar a las autoridades de cualquier hecho

relevante, de conformidad con las normas especificas en esta materia.

[1.3]

Obligaciones del titular [Respecto a las inspecciones]

El titular de una instalacién nuclear o radiactiva vendra obligado a:
a) Facilitar el acceso de los inspectores a las partes de la instalacion que
consideren necesarias para el cumplimiento de su labor. 1836/1999

b) Facilitar la colocacion del equipo e instrumentacidon que se requiera 44
para realizar las pruebas y comprobaciones necesarias.

c) Poner a disposicion de los inspectores la informacion, documentacion y
medios técnicos que sean precisos para el cumplimiento de su mision.

rviows)

ACPRO 5

ASEPEYO 27




Gestion

28

d) Permitir a los inspectores las tomas de muestras suficientes para
realizar los analisis y comprobaciones pertinentes. A peticion del titular
de la autorizacién debera dejarse en poder del mismo una muestra
testigo debidamente precintada y marcada.

e) Facilitar el acceso de los inspectores a los centros de trabajo de los
suministradores de equipos y servicios relacionados con la seguridad
de la instalacion y el desarrollo de sus actividades con el alcance de
los parrafos b), c) y d) anteriores. [1.3]

[Respecto al Diario de Operaciones]

El titular de la autorizacion de una instalacion nuclear o radiactiva viene
obligado a llevar un diario de operacion donde se refleje de forma clara
y concreta toda la informacion referente a la operacion de la instalacion.
[1.3]

Obligaciones del titular [Respecto al Programa de Garantia de
Calidad]

1. Eltitular del centro sanitario en el que esté ubicada la unidad asistencial
de radioterapia estara obligado a:

a) Implantar el programa de garantia de calidad y crear una Comision de
Garantia y Control de Calidad en Radioterapia, para su desarrollo y
ejecucion.

b) Remitir un ejemplar del programa de garantia de calidad a la autoridad
sanitaria competente, antes de comenzar la actividad de la unidad
asistencial de radioterapia, y cuando se realicen modificaciones del
mismo que supongan incrementos de las tolerancias o disminucién de
las periodicidades en los programas de control de calidad.

Con independencia de lo establecido en los apartados anteriores, el titular del
centro sanitario podra encomendar la realizacion de estas obligaciones a una
0 mas personas designadas al efecto, de acuerdo con la legislacién vigente.

Garantizar la correccion o la retirada del servicio de los equipos que no
cumplan los criterios definidos en el programa de control de calidad.

= ASEPEYO
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Norma Art.
2. Asimismo, el titular tendra que:
= Nombrar al médico responsable de la unidad asistencial de radiotera-
pia, que debera ser un médico especialista en oncologia radioterapica.
En los centros sanitarios jerarquicamente organizados, el responsable RD
de la unidad asistencial serd, en todo caso, el jefe de dicha unidad. 1566/1998
3

= Nombrar al responsable de la unidad de radiofisica, que debera ser
un especialista en radiofisica hospitalaria. En los centros sanitarios je-
rarquicamente organizados, el responsable de la unidad de radiofisica
sera, en todo caso, el jefe de dicha unidad.[1.3]

[Sobre la documentacion para solicitar la autorizacion de puesta en
marcha de las instalaciones de radioterapia]

La documentacién técnica que, segun establece la legislacién vigente
sobre instalaciones radiactivas, debe presentarse junto con la solicitud
de autorizacién de funcionamiento de una instalacién radiactiva de 22 y 32

categoria, es la siguiente: GS5.2

a) Memoria descriptiva de la instalacion. Bunto

b) Estudio de seguridad. 3
c) Verificacion de la instalacion.

d) Reglamento de funcionamiento. Relacion prevista de personal.

e) Plan de emergencia interior.

f) Previsiones para la clausura. [1.4]

[Sobre autorizaciones requeridas]

Las instalaciones radiactivas con fines cientificos, médicos, agricolas, = ,gac1999
comerciales o industriales requeriran una autorizacion de funcionamiento, 36
una declaracion de clausuray, en su caso, una autorizacion de modificacion

y de cambio de titularidad. [1.5]

Presentacion de solicitudes.

1. Las solicitudes para obtener las autorizaciones que concede el

Ministerio de Industria y Energia deberan dirigirse al mismo, reuniendo los  1836/1999
requisitos sefalados en el articulo 70 de la Ley de Régimen Juridico de 4
las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun,

e irdn acompanadas de la documentacién que se establece en cada caso.
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2. Dicho Ministerio remitira una copia de toda la documentacion al Consejo
de Seguridad Nuclear, para su informe preceptivo. [1.5]

Informes preceptivos.

1. Los informes del Consejo de Seguridad Nuclear para la concesion
de las autorizaciones de instalaciones nucleares y radiactivas y para la
fabricacion de aparatos, equipos o accesorios generadores de radiaciones
ionizantes seran preceptivos en todo caso y, ademas, vinculantes cuando
tengan caracter negativo o denegatorio de una concesién y, asimismo,
en lo relativo a las condiciones que establezcan, si fueran positivos. [1.5]

Concesion de autorizaciones.

El Ministerio de Industria y Energia, una vez recibido el informe del
Consejo de Seguridad Nuclear, y previos los dictamenes e informes que
correspondan, adoptara la oportuna resolucion. El plazo maximo en el
que se notificara dicha resolucién sera de seis meses. [1.5]
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Guia para la autoevaluacion y mejora del cumplimiento de los requisitos legales
en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

Norma Art.

La adquisicion de equipos y material radiactivos sélo podra efectuarse a
entidades autorizadas para su comercializacion en el territorio nacional.
Si se importasen directamente por el titular deberan seguirse los tramites

, 1S-28
legalmente establecidos.

Anexo |

. : ) L : . 1.4
La transferencia de equipos y/o materiales radiactivos entre instalaciones

autorizadas se atendra a lo establecido en el Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas. [2.1]

[Sobre las empresas comerciales y de servicio técnico]

1. Requeriran autorizacion de la Direccion General de la Energia,
previo informe del Consejo de Seguridad Nuclear, sin perjuicio de las
competencias de otros Departamentos:

a) La fabricacion de aparatos, equipos y accesorios que incorporen

sustancias radiactivas o sean generadores de radiaciones ionizantes, ... 1836/1999

74

c) La importacién, exportacion, movimiento intracomunitario,
comercializacion y cualquier tipo de transferencia de materiales
radiactivos y de los aparatos, equipos y bienes de consumo descritos
en los parrafos a) y b).

d) La asistencia técnica de los aparatos radiactivos y equipos generadores
de radiaciones ionizantes. [2.1]

El titular debera disponer de los documentos siguientes que le sean de

aplicacion:

= Certificados de aprobacion de diseno de los prototipos correspondientes
alos equipos emisores de radiacion, o, en su defecto, la documentacion
preceptiva equivalente en el pais de origen.

1S-28
= Marcado CE vy, en el caso de equipos de uso médico, declaracion Anexo |

CE de conformidad como producto sanitario, conforme a la Directiva L5
93/42/CEE.

= Certificado de control de calidad de los equipos.

= Certificados de fuentes radiactivas encapsuladas conforme a la norma
I1ISO 2919/1999.

rviows)
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= Certificados de fuentes radiactivas no encapsuladas conforme a la
norma UNE 73310/1999 o su equivalente ISO 3925.

= Certificados de aprobacion de las fuentes como material radiactivo
en forma especial, cuando sea requerido por la reglamentaciéon de
transporte.

= Certificados de aprobacién como modelos de bultos tipo B(U) de
los contenedores utilizados para el transporte de material o equipos
radiactivos y la convalidacion en Espana, cuando sea requerida por la
reglamentacion de transporte.

= Documentos demostrativos de que el disefio del bulto de transporte
cumple las disposiciones aplicables, cuando ese disefio no precise de
un certificado de aprobacion de la autoridad competente.

= Manuales de funcionamiento y programas de mantenimiento de los
equipos radiactivos o generadores de radiacion.

= Certificados de retirada de materiales o equipos radiactivos.

= Imagenes graficas de las fuentes de alta actividad, de sus contenedores
y embalajes para el transporte y de los equipos en que vayan alojadas,
conforme al Real Decreto 229/2006. [2.2]

Pruebas de aceptacion del equipamiento.

1. Los equipos de irradiacion, de localizacién y de simulacioén, los sistemas
de calculo dosimétrico y los equipos de medida que se adquieran después
de la entrada en vigor de este Real Decreto, seran sometidos a una prueba
previa a su uso clinico que determinara su aceptacion.

2. La empresa suministradora garantizara que el equipamiento cumple
con las caracteristicas técnicas expresadas en la oferta y con las pruebas
de aceptacion y normas de funcionamiento y fabricacion detalladas y
exigidas en las especificaciones de compra, acompafando un informe
detallado de las pruebas realizadas y resultados obtenidos.[2.3]

La vigilancia radiolégica de la instalacion se realizara mediante detectores
de radiacion / contaminacion apropiados. [2.4]

W
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3. Instalacion

Otorgamiento de la autorizacion

1. Corresponde al Director general de la Energia la concesiéon de las
autorizaciones contempladas en este capitulo,... Autorizada la instalacion
radiactiva, el titular, conforme a lo dispuesto en la reglamentacion vigente
y de acuerdo con los limites y condiciones de la autorizacion, podra
proceder a su construccion y montaje. [3.1]

[Sobre el Especialista en Radiofisica Hospitalaria]

... el titular tendra que:

Nombrar al responsable de la unidad de radiofisica, que debera ser un
especialista en radiofisica hospitalaria. En los centros sanitarios jerarqui-
camente organizados, el responsable de la unidad de radiofisica sera, en
todo caso, el jefe de dicha unidad. [3.2]

Personal de operacién

1. En toda instalacion nuclear o radiactiva sometida al proceso de auto-
rizacion descrito en los titulos anteriores debera estar de servicio, como
minimo, el personal con licencia que se establezca en la correspondiente
autorizacion. [3.2]

Supervisores

El supervisor esta obligado a garantizar que la operacién de la instalacion
se lleve a cabo cumpliendo las especificaciones técnicas de funciona-
miento, el Reglamento de funcionamiento, el plan de emergencia interior
y cualquier otro documento oficialmente aprobado.

Asimismo, deberd seguir fielmente las normas de funcionamiento conte-
nidas en los manuales de operacion, de los que una copia, puesta al dia,
debera estar permanentemente en lugar prefijado. [3.2]

Obligaciones y facultades

1. El supervisor de una instalacion nuclear o radiactiva tiene la obligacion
de detener en cualquier momento su funcionamiento si considera que se
han reducido las debidas condiciones de seguridad de la instalacion. [3.2]
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[Respecto a las obligaciones del titular]

2. Asimismo, el titular tendra que nombrar al médico responsable de la
unidad asistencial de radioterapia, que debera ser un médico especialista
en oncologia radioterapica. En los centros sanitarios jerarquicamente
organizados, el responsable de la unidad asistencial sera, en todo caso,
el jefe de dicha unidad.[3.3]

Tratamientos en radioterapia.

1. Los tratamientos de radioterapia se llevaran a cabo bajo la direccion
y responsabilidad de un médico especialista en oncologia radioterapica.
[3.3]

Licencias

1. El personal que manipule material o equipos radiactivos y el que dirija
dichas actividades en una instalacion regulada en esta seccién, debera
estar provisto de una licencia especifica concedida por el Consejo de
Seguridad Nuclear.

2. Existiran dos clases de licencias:

a) Licencia de operador, que capacita para la manipulacion de materiales
0 equipos productores de radiaciones ionizantes conforme a
procedimientos e instrucciones preestablecidos.

b) Licencia de supervisor, que capacita para dirigir y planificar el
funcionamiento de una instalacién radiactiva y las actividades de los
operadores. [3.4]

Caracteristicas de las licencias

1. Las licencias de operador y supervisor para este tipo de instalaciones
tendran un plazo minimo de validez de cinco anos, seran personales
e intransferibles y especificas por campo de aplicacion. El Consejo de
Seguridad Nuclear establecera los campos de aplicacién en que deben
encuadrarse las actividades del personal con licencia, en base a los
diversos tipos de instalacién segun su finalidad.

2. El Consejo de Seguridad Nuclear mantendra un registro en el que se
inscribiran las licencias de operador y supervisor concedidas por campo
de aplicacion y la instalacién a la que se aplican. [3.4]

= ASEPEYO
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Norma Art.
Estado de referencia inicial del equipamiento
Una vez que el equipamiento haya sido aceptado se establecera el estado
dereferenciainicial, de acuerdo con las pruebasy tolerancias especificadas 1566/1998
en el anexo Il, que servira para comprobar periddicamente la estabilidad 12
del equipo, a lo largo de su vida util, o hasta que se establezca un nuevo
estado de referencia con el que se compararan los controles periédicos
sucesivos. [3.5]
Se realizaran, por una entidad autorizada, pruebas que garanticen la 1528
hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas y la ausencia de Ao |
contaminacion superficial, de acuerdo a la Guia de Seguridad del CSN n° “

5.3, con una periodicidad no superior a un afo, ... [3.6]

Programa de garantia de calidad.

1. Allos efectos previstos en el articulo anterior sera obligatorio implantar,

en todos los centros sanitarios que cuenten con unidades asistenciales de  1566/1998
radioterapia, un programa de garantia de calidad, elaborado de acuerdo 2
con normas nacionales o internacionales actualizadas, a las que se hara

referencia en el mismo. [3.7]

Objeto y ambito de aplicacion

La presente Instruccion tiene como objeto establecer las especificaciones

técnicas en materia de seguridad y proteccion radiolégica que debe 1S-28
quedar sometido el funcionamiento de las instalaciones radiactivas de 22 1
y 3?2 categorias con fines cientificos, médicos, agricolas, comerciales o
industriales. [3.8]
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4. Inicio de actividad

2. Cuando la instalacion esté en disposicion de iniciar las operaciones, el
titular comunicara el hecho al Consejo de Seguridad Nuclear a fin de que
éste pueda realizar una visita de inspeccion. Una vez el Consejo haya
estimado que la instalacién puede funcionar en condiciones de seguridad,
informara al Ministerio de Industria y Energia, al objeto de que éste emita
una notificacion para la puesta en marcha.

Si de la inspeccién del Consejo de Seguridad Nuclear se dedujera que
la instalacion no reune las suficientes garantias de seguridad nuclear o
proteccion radiolégica y las anomalias no fueran corregidas por el titular
de la autorizacion en el plazo que se sefiale, este organismo informara
del hecho al Ministerio de Industria y Energia a fin de que se adopten las
medidas que procedan.

3. Ninguna instalacion radiactiva, regulada en este capitulo, podra iniciar
su funcionamiento antes de disponer de la notificacion para la puesta en
marcha, que facultara al titular para el inicio de las operaciones. [4.1]
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5. Explotacion

Norma Art.
Objeto y ambito de aplicacion
La presente Instruccion tiene como objeto establecer las especificaciones
técnicas en materia de seguridad y proteccion radiolégica que debe IS-28
quedar sometido el funcionamiento de las instalaciones radiactivas de 22 1

y 32 categorias con fines cientificos, médicos, agricolas, comerciales o
industriales. [5.1]

Programa de Garantia de Calidad

1. Allos efectos previstos en el articulo anterior sera obligatorio implantar,

en todos los centros sanitarios que cuenten con unidades asistenciales de  1566/1998
radioterapia, un programa de garantia de calidad, elaborado de acuerdo 2
con normas nacionales o internacionales actualizadas, a las que se hara

referencia en el mismo. [5.2]

Diario de operacion

El titular de la autorizacion de una instalacion nuclear o radiactiva viene = 1836/1999
obligado a llevar un diario de operacién donde se refleje de forma clara 'y 69
concreta toda la informacion referente a la operacion de la instalacion. [5.3]

Condiciones

1. El diario de operacion, numerado, debera estar autorizado, sellado y
registrado por el Consejo de Seguridad Nuclear, a tal fin, el titular solicitara
este tramite de dicho Organismo con la debida antelacion.

El diario de operacion en uso debera estar en lugar adecuado. Los
ejemplares que se hayan completado se archivaran y permaneceran
bajo la custodia del titular de la autorizacion. Su destruccion o pérdida se
comunicara a la mayor brevedad al Consejo de Seguridad Nuclear a los
efectos que procedan.

1836/1999
70

2. El diario de operacion podra ser comprobado y revisado por el personal
facultativo a que se refiere el articulo 43, cuando lo estimen conveniente,
quienes, de creerlo necesario, anotaran en el mismo las observaciones
pertinentes. [5.3]
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Contenido

1. Atendiendo a la naturaleza de la instalacion, y sin caracter limitativo,
deberan figurar, con fecha y hora: puesta en marcha, nivel de potencia
y operacioén, paradas, incidencias de cualquier tipo, comprobaciones,
operaciones de mantenimiento, modificaciones, niveles de actividad,
descarga de efluentes radiactivos al exterior y almacenamiento y
evacuacion de residuos radiactivos solidos.

En el diario de operacion debera figurar el nombre y firma del supervisor o,
en su caso, operador de servicio, anotando los correspondientes relevos
o sustituciones.

2. Antes de iniciar una operacién que pueda dejar fuera del servicio
un equipo, instrumento o sistema que afecte a la seguridad nuclear
o proteccion radioldgica, dicha operacién debera ser autorizada
explicitamente por el supervisor de servicio, quien anotara en el diario la
fecha y hora en que se inicia y finaliza la operacion indicada y el nombre
de la persona responsable de llevarla a cabo. [5.3]
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6. Medidas de control

Norma Art.

Control de calidad

Las unidades asistenciales de radioterapia y las de radiofisica hospitalaria

seran sometidas a un control de calidad para comprobar que, tanto las
decisiones de naturaleza clinica como el equipamiento, garantizan que

las caracteristicas fisicas de los haces de radiacion disponibles, la dosis  1566/1998
absorbida programada y la dosis absorbida por los pacientes en los 13
volumenes clinicos prefijados, son las adecuadas a cada situacion clinica

y se corresponden con la prescripcion y planificacion del tratamiento, y

que la exposicion a la radiacion de los tejidos normales es tan baja como
razonablemente pueda conseguirse. [6.1]

Programa de control de calidad de las etapas clinicas

1. El programa de control de calidad del proceso radioterapéutico se
aplicard en todas y cada una de sus etapas clinicas y se ajustara a
protocolos establecidos, aceptados y refrendados por sociedades
cientificas, organismos o instituciones nacionales o internacionales,
competentes y de reconocida solvencia.

Los resultados seran evaluados por un médico especialista que emitira
un informe escrito sobre los mismos, asi como de las posibles anomalias
encontradas. En este ultimo supuesto, remitira el informe al responsable

de la unidad asistencial de radioterapia. 1566/1998

- . . . 14
2. Las etapas clinicas del proceso radioterapéutico, las actuaciones,

valoraciones y decisiones en las mismas, y las periodicidades en los
controles a las que debera ajustarse el procedimiento radioterapéutico,
se incluyen en el anexo lll. El programa de garantia de calidad incluira
las tolerancias en la delimitacion de los volumenes y de los datos
anatomicos del paciente, en la prescripcion de la dosis absorbida y en el
posicionamiento del paciente durante la aplicacion del tratamiento.

Las actuaciones, valoraciones y decisiones en las etapas clinicas, las
periodicidades en los controles y las tolerancias podran modificarse con
criterios justificados, que tengan en cuenta los objetivos de los tratamientos
y la tecnologia disponible. [6.1]
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Programa de control de calidad del equipamiento

1. Los programas de control de calidad del sistema de planificacion y
calculoy de los equipos generadores de radiaciones con fines terapéuticos
se ajustaran a protocolos establecidos, aceptados y refrendados
por sociedades cientificas, organismos o instituciones, nacionales o
internacionales, competentes y de reconocida solvencia.

2. Las pruebas, tolerancias y periodicidades a las que deberan ajustarse
los sistemas de planificacion y calculo y los equipos de irradiacién, se
incluyen en el anexo Il. Dichas pruebas, tolerancias y periodicidades
podran modificarse con criterios justificados, que tengan en cuenta los
objetivos de los tratamientos y la tecnologia disponible.

El responsable de la unidad de radiofisica hospitalaria emitira un informe
escrito sobre el estado de los equipos de irradiacion y de los sistemas de
planificacion y calculo, y sobre los resultados del control de calidad, que
remitira al responsable de la unidad asistencial de radioterapia.

3. Cualquier anomalia de funcionamiento o sospecha de la misma en
los equipos de tratamiento, o cualquier reaccién no esperada en los
pacientes tratados, seran puestas, de forma inmediata, en conocimiento
del responsable de la unidad asistencial de radioterapia y del especialista
en radiofisica hospitalaria.

El especialista en radiofisica hospitalaria, ante una de estas situaciones
o en el caso de anomalias en los controles periddicos, decidira si se
debe suspender el funcionamiento del equipo afectado, o propondra al
responsable de la unidad asistencial de radioterapia en qué casos y bajo
qué condiciones puede seguirse utilizando.

4. El responsable de la unidad asistencial de radioterapia, a la vista de los
informes remitidos por los distintos especialistas, decidira el equipamiento
que puede utilizarse y sus posibles restricciones, y el que debe dejarse
fuera de uso, asi como los tipos de tratamientos que se podran realizar.
Las decisiones adoptadas constaran por escrito y seran comunicadas al
titular de la instalacion. [6.1]
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Norma Art.
Se realizaran, por una entidad autorizada, pruebas que garanticen la her-
meticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas y la ausencia de conta-
minacion superficial, de acuerdo a la Guia de Seguridad del CSN n.° 5.3,
con una periodicidad no superior a un afo, a excepcion de los siguientes
casos (estas excepciones no aplican a fuentes de alta actividad):
= Fuentes estaticas incorporadas a equipos fijos, que se realizaran con 1S.28
una periodicidad no superior a dos anos.
Anexo Il
= Fuentes incorporadas a un equipo en desuso, que se realizaran cuan- B.2

do dicho equipo vaya a ponerse en funcionamiento.

= Fuentes que se recambien en periodos superiores a un afo e inferio-
res a dos afos, en cuyo caso se realizara una prueba de ausencia de
contaminacion superficial cuando se proceda al cambio de la fuente.

Ademas, deberan realizarse pruebas de hermeticidad tras cualquier in-
cidente que pudiera afectar la integridad de las fuentes radiactivas. [6.2]

Teniendo en cuenta la naturaleza y la importancia de los riesgos radiologi-

cos, en las zonas controladas y vigiladas se debera realizar una vigilancia = 783/2001
radiologica del ambiente de trabajo, con arreglo a lo dispuesto en el arti- 18.1
culo 26. [6.3]

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

= La medicion de las tasas de dosis externas, especificando la naturale- = 783/2001
za y calidad de las radiaciones de que se trate. 26

= La medicién de las concentraciones de actividad en el aire y la con-
taminacion superficial, especificando la naturaleza de las sustancias
radiactivas contaminantes y sus estados fisico y quimico. [6.3]
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Dentro del primer trimestre de cada afio natural el titular de la instalaciéon
remitira a la Direccion General de Politica Energética y Minas, o al érgano
ejecutivo de la Comunidad Autbnoma que autorizoé la instalacién, y al Con-
sejo de Seguridad Nuclear un Informe Anual de conformidad con el articu-
lo 73.2.a) del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas en
el que se recoja un resumen de cada uno de los Diarios de Operacion dis-
ponibles en la instalacion durante el afno anterior, el inventario de equipos
y materiales radiactivos presentes en la instalacion indicando su situacion
y estado de funcionamiento, asi como los resultados estadisticos de los
controles dosimétricos del personal de la instalacion en dicho periodo.
[6.4]

Informes

El titular de la autorizacion esta obligado a presentar en la Direccion Ge-
neral de la Energia y en el Consejo de Seguridad Nuclear los siguientes
informes:

2. Instalaciones radiactivas.

a) Un informe anual, presentado dentro del primer trimestre de cada afio
natural, que debe contener un resumen del diario de operaciones y
los resultados estadistico de los controles dosimétricos del personal.

b) Informes sobre cualquier anomalia que pueda afectar a la seguridad o
la proteccion radioldgica, asi como sobre la ocurrencia de accidentes,
en los que se detallaran las circunstancias de los mismos. [6.4]
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en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

7. Mantenimiento y archivo

Norma Art.
Programa de mantenimiento.
1. Las unidades asistenciales de radioterapia deberan disponer de un 1566/1998
adecuado programa de mantenimiento de los equipos de irradiacién, tanto I

preventivo como correctivo, por parte del proveedor o de una empresa de
asistencia técnica autorizada al efecto. [7.1]

Equipos de referencia.

Los equipos que sirven de referencia para la medida de las diferentes  1566/1998
magnitudes fisicas deberan estar trazados a patrones nacionales o Disp. Adic.
internacionales con reconocimiento nacional, mediante calibraciones 2?
periddicas en laboratorios de metrologia reconocidos. [7.2]

Historial dosimétrico y registros adicionales

1. Serd 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:

783/2001
= En el caso de las exposiciones a las que se refieren los articulos 34
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. [7.3]

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 = 783/2001
ano oficial y las dosis acumuladas durante cada periodo de cinco afios 35
oficiales consecutivos. En el caso de trabajadores de la categoria B, se
registraran las dosis anuales determinadas o estimadas. [7.3]
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Historial médico

1. A cada trabajador expuesto de categoria A le sera abierto un historial
meédico, que se mantendra actualizado durante todo el tiempo que el
interesado pertenezcaadicha categoria, y que habra de 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 periédicos y
eventuales, y el historial dosimétrico de toda su vida profesional.

2. Estos historiales médicos se archivaran hasta que el trabajador haya
o hubiera alcanzado los 75 afios de edad y, en ningun caso, durante
un periodo inferior a 30 afios después del cese de la actividad, en los
Servicios de Prevencion que desarrollen la funcion 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. [7.3]

Hoja de tratamiento

En todos los tratamientos de radioterapia se debera cumplimentar una
hoja de tratamiento en la que se especifiquen, como minimo, los siguientes
datos:

= |dentificacién del paciente.

= Elementos descriptivos suficientes sobre la enfermedad que se va a
tratar.

= Decision terapéutica con la descripcion de los volumenes relacionados
con el tratamiento, dosis absorbida a administrar, parametros clinicos
de irradiacion y elementos de comprobacién, asi como la dosis
absorbida maxima en los érganos criticos.

= Esquema de tratamiento previsto y dosimetria clinica establecida
correspondiente a la decision terapéutica del apartado anterior.

= Datos necesarios del informe dosimétrico.

= Todos los datos complementarios y relaciéon de elementos auxiliares
que permitan la reproducibilidad del tratamiento.

= ASEPEYO
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Norma Art.

Esta hoja sera supervisada y firmada, antes del inicio del tratamiento y

siempre que se realice alguna modificacién, por el médico especialista
responsable del tratamiento, por el especialista en radiofisica hospitalaria
responsable de la dosimetria clinica y, diariamente, por el personal sani-

tario que haya administrado el tratamiento. Cuando deba aplicarse un tra- = 1566/1998
tamiento urgente en ausencia del especialista en radiofisica hospitalaria, 7

su firma antes del inicio del tratamiento no sera preceptiva.

La informacién que contiene la hoja de tratamiento debera quedar regis-
trada y constara en la historia clinica del paciente. [7.4]

Archivo

El titular del centro sanitario en el que esté ubicada la unidad asistencial
de radioterapia debera archivar durante un periodo de treinta afios todos
los informes mencionados en el presente Real Decreto. Estos informes
estaran a disposicién de la autoridad sanitaria competente. [7.5]

1566/1998
17
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8. Gestiodn de fuentes radiactivas y residuos

El traslado de material radiactivo entre las dependencias que constituyen
la instalacion se hara con conocimiento previo del supervisor y debera
realizarse con las debidas medidas de seguridad y proteccion radiolégica,
de acuerdo al tipo de material radiactivo a trasladar y en base al recorrido
a seguir, considerando la presencia de personas ajenas a la instalacién
radiactiva. Quedara bajo la responsabilidad del supervisor el control de
todo el material y residuos radiactivos de la instalacion. [8.1]

El titular devolvera toda fuente en desuso al proveedor, para lo que habra
de concertar previamente con éste los acuerdos oportunos, o la trans-
ferira a otro titular autorizado para su posesion. Cuando las alternativas
anteriores no sean posibles las fuentes se transferiran a una entidad au-
torizada para su gestion como residuo radiactivo. Estas transferencias se
realizaran sin retrasos injustificados.

En el caso de fuentes encapsuladas de alta actividad... [se actuard]... de
acuerdo al Real Decreto 229/2006, de 24 de febrero (BOE de 28 de febre-
ro), sobre el control de fuentes radiactivas encapsuladas de alta actividad
y fuentes huérfanas,... [8.2]

El titular debera establecer una garantia financiera para hacer frente a la
gestion segura de las fuentes encapsuladas de alta actividad en desuso,
incluso en caso de insolvencia, cese de actividad o cualquier otra contin-
gencia. [8.2]

Obligaciones de los poseedores.
El poseedor de una fuente:

e) Devolvera toda fuente en desuso al proveedor, para lo que habra de
concertar previamente con éste los acuerdos oportunos, o la trans-
ferira a otro poseedor autorizado o a una instalacion reconocida, sin
retrasos injustificados después de que se haya dejado de usar.

ol
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Norma Art.

f) Se asegurara, antes de realizar cualquier transferencia, de que el des-
tinatario dispone de una autorizaciéon apropiada de acuerdo a su re-
glamentacion nacional y, en su caso, de que los envios de material
radiactivo desde o hacia Estados miembros de la Uniéon Europea se = 229/2006
realicen de acuerdo con los requisitos establecidos en el Reglamen- 8
to (EURATOM) n.° 1493/1993 del Consejo, de 8 de junio de 1993,
relativo a los traslados de sustancias radiactivas entre los Estados
miembros. [8.2]

Cuando se vaya a proceder al desmontaje de equipos cuyos materiales
puedan estar activados, se debera disponer de un plan de gestion de
dichos materiales residuales, que incluya un estudio de caracterizacion

radioldgica y las vias de gestion posterior previstos. IS-28
Anexo |l
La gestién de dichos materiales residuales podra efectuarse por vias C3

convencionales (desclasificacion) tras la comprobacién de que se cumplan
los requisitos técnicos que determine el Consejo de Seguridad Nuclear y
previa autorizacion. [8.3]
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9. Modificacion, clausura y cambio de titular

Cambios y modificaciones

Los cambios de titularidad y las modificaciones en el disefo, en las con-
diciones de explotacion, o que afecten al condicionado de una instalacién
radiactiva requeriran autorizacion por el mismo tramite por el que fue con-
cedida la autorizaciéon de funcionamiento. [9.1]

Desmantelamiento y clausura

Sera responsabilidad del titular de una instalacién radiactiva el desmante-

lamiento y clausura de la misma. La solicitud de declaracién de clausura

se acompafara de la siguiente documentacion:

a) Estudio técnico de la clausura, realizado en funcién de las caracteristi-
cas de la instalacién, indicando el inventario de materiales y residuos
radiactivos y de los aparatos productores de radiaciones ionizantes,
asi como su destino y las medidas tomadas para desmantelar y, en su
caso, descontaminar la instalacion.

b) Informe econdmico, en el que se incluya el coste de la clausura y las
previsiones de financiacion de la misma. [9.2]

Declaracion de clausura

Una vez comprobada por el Consejo de Seguridad Nuclear la ausencia de
sustancias radiactivas o equipos productores de radiaciones ionizantes y
los resultados del analisis de contaminacion en la instalacién, emitira un
informe dirigido al Ministerio de Industria y Energia que expedira la corres-
pondiente declaracion de clausura. [9.2.1]

ASEPEYO
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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.

Se conoce con el nombre de radioterapia el conjunto de técnicas para tratamiento del
cancer que usa altas dosis de radiacion para destruir o reducir células tumorales.

Hay dos tipos principales de radioterapia, de haz externo y radioterapia interna. En la
radioterapia de haz externo la radiacion procede de un equipo que la enfoca al punto del
cuerpo a tratar y la puede dirigir a dicho punto desde muchas direcciones.

La radioterapia interna es un tratamiento en el que la fuente de radiacion se pone
dentro del cuerpo, generalmente en forma sélida. La radioterapia interna con una fuente
solida se llama braquiterapia. En este tipo de tratamiento, la radiacién se suministra
en forma de semillas, listones o capsulas y se coloca en el cuerpo, en el mismo tumor
o cerca de él.

Se trata de técnicas de tratamiento con un numero creciente de instalaciones y
exploraciones que requieren profesionales preparados especificamente.

En Espafia, el Unico organismo competente en materia de seguridad nuclear y proteccién
radioldgica es el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) y tiene como mision principal la
proteccion de los trabajadores, la poblacion y el medio ambiente de los efectos nocivos
de las radiaciones ionizantes. Entre otras, las funciones mas destacadas asignadas al
Consejo de Seguridad Nuclear de aplicacion en las instalaciones de radioterapia 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.

= Conceder licencias de operacion en instalaciones radioactivas y nucleares en
sus diversas especialidades. El Consejo esta capacitado para suspender la
construccion o el funcionamiento de las instalaciones por razones de seguridad.
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en materia de proteccion radioldgica en instalaciones de radioterapia

= Concedery renovar, mediante la realizacion de las pruebas que el propio Consejo
establezca las licencias de operador y supervisor para instalaciones nucleares
o radiactivas, los diplomas de jefe de servicio de proteccion radioldgica y las
acreditaciones para dirigir u operar las instalaciones de rayos X con fines de
diagndstico médico.

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

1. Justificacion. No debe adoptarse ninguna practica que signifique exposiciéon 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 radiacion recibidas por las
personas no deben superar los limites recomendados por la legislacién. Estos han de ser
respetados siempre sin tener en cuenta consideraciones econémicas, 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.

Estos limites de dosis no aplican en el caso de pacientes sujetos a exploraciones
diagnosticas o tratamiento con radiaciones ionizantes. Aun asi, se establecen valores
de dosis de referencia para los pacientes en funcién del tratamiento y la técnica a aplicar
que deben ser observados y seguidos.

En las instalaciones de radioterapia los principios anteriores se traducen en un importante
volumen documental y de trabajo especializado desde el mismo disefio de la instalacion,
a lo largo de toda su vida activa y hasta el momento de la clausura.

Al tratarse de una obligaciéon legal y una cuestion de seguridad fisica todos los
procesos deben confiarse a entidades y profesionales acreditados. Asi, toda
instalacion de radioterapia debe contar con un Servicio de Protecciéon Radiolégica
(SPR) propio o bien contratar los servicios de una Unidad Técnica de Proteccién
Radiolégica (UTPR), acreditados por el Consejo de Seguridad nuclear (CSN).
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1.1. Tipos de instalaciones

En su Disposicion Adicional Primera, la Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear, clasifica las instalaciones radiactivas en 3 categorias,
segun el riesgo asociado a ellas:

52

Instalaciones radiactivas de primera categoria son:

Las fabricas de produccion de uranio, torio y sus compuestos.
Las fabricas de produccion de elementos combustibles de uranio natural.

Las instalaciones industriales de irradiacion.

Instalaciones radiactivas de segunda categoria son:

Las instalaciones donde se manipulan o almacenen nucleidos radiactivos
que puedan utilizarse con fines cientificos, médicos, agricolas, comerciales
o industriales, cuya actividad total corresponda a los valores que sean
superiores a cien microcurios, un milicurio, diez milicurios o cien milicurios,
de acuerdo con la clasificacion de radionucleidos que establezca el Gobierno,
teniendo en cuenta la reglamentacion internacional.

Las instalaciones que utilicen aparatos generadores de rayos X que puedan
funcionar con una tensién de pico superior a doscientos kilovatios.

Los aceleradores de particulas y las instalaciones donde se almacenen
fuentes de neutrones.

Instalaciones radiactivas de tercera categoria son:

Las instalaciones donde se manipulen o almacenen nucleidos radiactivos
cuya actividad total sea superior a cero coma uno, uno, diez y cien microcurios
para los distintos grupos, de acuerdo con el Gobierno, teniendo en cuenta la
reglamentacion internacional, e inferior a los citados en el punto anterior.

Las instalaciones que utilicen aparatos generadores de rayos X cuya tension
de pico sea inferior a doscientos kilovatios.

Las instalaciones radiactivas de radioterapia pertenecen a la segunda o tercera categoria.

1.2. Altas e Inspecciones

Todas las instalaciones que posean equipos de radioterapia deben estar autorizadas por
el Ministerio de Industria y Energia u organismo auténomo competente.

El Real Decreto 1566/1998 establece los criterios de calidad en radioterapia para
asegurar la optimizacion del tratamiento de radioterapia y la proteccion radioldgica del

paciente.
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Asi mismo establece que es obligatorio implantar, en todos los centros sanitarios que
cuenten con unidades asistenciales de radioterapia, un programa de garantia de calidad.
Dicho programa debe contemplar las fases del proceso radioterapéutico y debe incluir,
al menos:

= Definicién de objetivos.

= Descripcion de los procedimientos que se vayan a utilizar, de los programas de
control asociados, de los recursos minimos humanos y materiales necesarios
para realizar dichos procedimientos, y de los responsables de cada decision o
procedimiento, especificando su nivel de autoridad.

= Relacion de las sucesivas etapas del proceso radioterapéutico y de las pruebas
de control de calidad previstas para dichas etapas y para los dispositivos
asociados a cada una de ellas, incluyendo el estado de referencia inicial.

= Descripcion del sistema de evaluacion y analisis de resultados del proceso
radioterapéutico.

El programa de garantia de calidad debe constar por escrito y estara siempre a disposicion
de la autoridad sanitaria competente, quién establecera un sistema de auditoria que
permita determinar si el programa de garantia de calidad se adecua a los objetivos
previstos, cumple con las disposiciones reglamentarias que le sean de aplicacion, y esta
implantado de forma efectiva, a efectos de su certificacion.

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4 del Real Decreto 1132/1990, la autoridad
sanitaria competente vigilara el cumplimiento de los criterios establecidos en los programas
de control de calidad vy, si es preciso, propondra medidas correctoras para mejorar las
caracteristicas defectuosas o inadecuadas de las practicas clinicas o del equipamiento.
En el caso de que las medidas propuestas no sean adoptadas, dicha autoridad sanitaria
podra proceder a la clausura provisional o definitiva de los equipos de irradiacion, restringir
los tipos de tratamientos o clausurar la unidad asistencial de radioterapia.

1.3. Infracciones y sanciones

El incumplimiento de lo establecido en el presente Real Decreto 1566/1998 constituira
infraccion administrativa en materia de sanidad y sera objeto de sancidon administrativa,
previa la instruccién del oportuno expediente administrativo, de conformidad con lo previsto
en el Capitulo VI del Titulo | de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

g
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2. Otros recursos

A continuacién se indican otros recursos de utilidad para el disefo, implantacion
y mantenimiento del PPR y del PGC, asi como recursos formativos basicos para la
formacién e informacion de los trabajadores de la instalacion.

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

= NTP 589: Instalaciones radiactivas: definicién 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/cal/proteccion-radiological/

54 ASEPEYO
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