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INTRODUCCION

Se observa en todo el mundo un progresivo interés en la medicina nuclear, especialmente en
el area de investigacion, desarrollo y utilizacion de nuevos radiofarmacos con propdsitos
diagnosticos y de terapia. Sin embargo, la optimizacion de la logistica de distribucion, la
descentralizacion de los centros de produccion y el aseguramiento de la calidad en todo este
proceso es un gran desafio para la expansion de la medicina nuclear. Ademas de ser esencial
para la logistica de la cadena productiva nacional, las radiofarmacias son fundamentales para
dar acceso a radiofarmacos que no se producen en el pais, a través de la importacion de
materiales radiofarmacéuticos, ademas de optimizar la logistica de distribuciédn, posibilitando
la venta de radiofarmacos con diferentes vidas medias y garantizando la calidad de los
mismos en todo el proceso.

La actividad recibida y manipulada en una radiofarmacia puede superar las centenas de
GigaBecquerel, incluyendo radionucleidos emisores v, B y a, por lo tanto, en su disefio deben
tenerse en cuenta los riesgos asociados a la manipulacién de fuentes no selladas tales como:
los requerimientos constructivos (blindaje estructural, tipos y acabados de suelos, bancos de
trabajo, paredes, etc.), operaciones a realizar asi como los flujos de materiales radiactivos y
personas, caracteristicas de los radionucleidos manipulados y los medios de proteccion
(celdas calientes, ventilacion, fontaneria y equipos de proteccién personal), entre otros.

Por consiguiente, las instalaciones de radiofarmacia presentan aspectos importantes para la
proteccion radiologica que deben ser individualmente evaluados para que las operaciones se
Ileven a cabo sin riesgo para los trabajadores, el medio ambiente y la poblacién. Por lo tanto,
esta practica tiene particularidades que deben ser evaluadas cuidadosamente en el proceso de
autorizacion y controladas mediante inspecciones regulatorias, como se recomienda en el
documento del Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA), GSR parte 3 (GSR
Parte 3 — requisito 3), aplicando un enfoque graduado respecto del control reglamentario de
la exposicion a la radiacion, de forma que la aplicacion de requisitos regulatorios sea
proporcional a los riesgos radiolégicos asociados (GSR Parte 3 — requisito 6).

El objetivo de esta guia es presentar informacion a los organismos miembros del Foro
Iberoamericano de Organismos Reguladores Radioldgicos y Nucleares (FORO), que sirva
como directriz para establecer e implementar procesos de autorizacion e inspeccion de
instalaciones de radiofarmacias centralizadas e industriales. Los requisitos técnicos, de
seguridad fisica y radioldgica a tener en cuenta durante el transporte de materiales radiactivos
no han sido desarrollados en este documento, no obstante, se considera que la expedicion
debe seguir los requisitos establecidos en el marco legal de cada pais, para este particular. Si
el pais no cuenta con una regulacion establecida, podra considerar las recomendaciones
proporcionadas por el OIEA como Requisitos de Seguridad Especificos SSR-6 Reglamento
para el transporte seguro de materiales radiactivos en conjunto con la Guia de seguridad
TS-G-1.3 Programas de proteccion radioldgica para el transporte de materiales radiactivos

Pagina 7 de 68



y Guia de Aplicacion NSS No. 9-G (Rev. 1) La seguridad fisica de los materiales radiactivos
durante su transporte.

Del mismo modo, los aspectos de seguridad fisica de la instalacion no han sido abordados en
el presente documento y al respecto se recomienda referir al documento también del OIEA
NSS 11-G Seguridad fisica de los materiales radiactivos durante su uso y almacenamiento y
de las instalaciones conexas.

En este documento se presentan los resultados de las discusiones mantenidas por los expertos
de los miembros del FORO sobre los criterios técnicos para la evaluacion de la seguridad en
las instalaciones de radiofarmacias, excepto las radiofarmacias hospitalarias, porque en la
mayoria de los miembros la licencia de la radiofarmacia hospitalaria se asocia con la
autorizacion del servicio de medicina nuclear. Ademas, los criterios de seguridad y
recomendaciones generales para la radiofarmacia hospitalaria ya estdn presentes en
publicaciones como Operational Guidance on Hospital Radiopharmacy, del OIEA vy
Radiopharmacy: An Update, de la Asociacion Europea de Medicina Nuclear (AENM).

De esta forma, en el presente documento el término “Radiofarmacia” se aplicara a las
radiofarmacias industriales y centralizadas. A continuacion, una breve descripcion de una
radiofarmacia y sus sistemas de seguridad asociados, que ser4 empleado como referencia
para presentar los requisitos técnicos para la autorizacion e inspecciones aplicables a esas
instalaciones.

1. LAS RADIOFARMACIAS

La radiofarmacia mas ampliamente conocida es la radiofarmacia hospitalaria, que esta
vinculada a un servicio de medicina nuclear y es responsable de la manipulacién, marcacion,
fraccionamiento y despacho de dosis individuales para los pacientes del servicio. Asimismo,
en la radiofarmacia industrial, vinculada en su mayoria a instalaciones de produccion de
radioisétopos con ciclotrones y/o reactores nucleares, producen y manipulan lotes de
materiales radiactivos, generadores de radiois6topos y radiofarmacos que pueden ser
enviados directamente a los servicios de medicina nuclear o a una radiofarmacia centralizada.
La radiofarmacia centralizada es la instalacion donde se realiza la etapa final de preparacion
del radiofarmaco y/o la dispensacion de dosis, a partir de las materias primas recibidas de
terceros.
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Radiofarmacia —
Industrial Expedicién

Radiofarmacia Radiofarmacia

Centralizada Hospitalaria

Figura 1: Esquema de expedicion entre las radiofarmacias (Fuente: propia).

Las radiofarmacias pueden tener diferentes complejidades, dependiendo de los radioisétopos
utilizados, sus caracteristicas radioldgicas, las actividades manipuladas, los procesos de
produccidn y marcacion, entre otros. De esta manera, se recomienda la adecuada aplicacion
de un enfoque graduado y un riguroso proceso de determinacion de los requisitos de
seguridad y proteccién radioldgica necesarios.

Las instalaciones de radiofarmacia pueden tener diferentes ambientes o areas relacionadas
con las etapas de recepcion del material radiofarmacéutico, el almacenamiento, la produccién
y la expedicion de los radiofarmacos. En su mayoria pueden tener los ambientes o areas
siguientes:

e area de recepcion e inspeccién de los materiales radiactivos;
area de almacenamiento de fuentes y materiales radiactivos;
e laboratorio de manipulacion / produccién;

e laboratorio de control de calidad;

e area de embalaje y expedicion;

e area de almacenamiento de desechos radiactivos;

e &reade vestidores;

e area para descontaminacion;

e 4areatécnica (sistemas tecnoldgicos);

e oficinas administrativas.

Un ejemplo de instalacién de radiofarmacia y sus areas se presenta en la figura 2:
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Figura 2: Plano de una instalacion de radiofarmacia centralizada (Fuente: propia).
1.1 Areade recepcion e inspeccion de los materiales radiactivos

Las radiofarmacias deben tener un local adecuado para la recepcién e inspeccién de los
materiales radiactivos, de acuerdo con su capacidad operativa. En la etapa de recepcién de
los materiales radiofarmacéuticos y radioisotopos, deben realizarse verificaciones de
contaminacion radiactiva en el exterior de los contenedores de manera que se compruebe la
integridad de los bultos radiactivos recibidos. En instalaciones que emplean fuentes
radiactivas no selladas volatiles, es necesario garantizar el control radiactivo del aire para
evitar la contaminacién de los trabajadores desde esta etapa. En este punto no se realiza la
apertura de los contenedores, por lo que es muy poco probable que pueda existir
contaminacion del aire. Se recomienda que las fuentes radiactivas permanezcan el menor
tiempo posible en esta ubicacion, siendo enviadas al lugar de almacenamiento o de
produccion inmediatamente después de la verificacion de la contaminacion superficial.

El disefio de la instalacion debe considerar los flujos de fuentes radiactivas, trabajadores y
desechos. Los flujos de materiales y desechos radiactivos entre areas de la instalacion deben
optimizarse para minimizar los riesgos de contaminacion y exposicion. Se recomienda
establecer flujos exclusivos de llegada y salida, evitando el cruce entre radiofarmacos listos
y desechos radiactivos.
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1.2 Area del almacenamiento de fuentes y materiales radiactivos

Las radiofarmacias deben tener un local dedicado al almacenamiento de fuentes y materiales
radiactivos. El &rea de almacenamiento de las fuentes debe estar fisicamente separada del
laboratorio de manipulacion / produccion, pero debe estar cerca de él para evitar la exposicion
durante el transporte interno de las fuentes. En algunas situaciones, el almacenamiento de
fuentes puede ocurrir dentro de las celdas calientes destinadas a manipulacion y produccion.
En estos casos, se recomienda el uso exclusivo de la celda caliente para el radioisotopo.

Las areas controladas destinadas al almacenamiento de fuentes radiactivas deben tener
revestimientos en pisos, paredes y bancos con superficies impermeables, lisas, libres de
grietas, fabricadas con materiales que no promuevan la liberacion de particulas y que
permitan una fécil descontaminacion.

Los contenedores blindados para el almacenamiento de fuentes radiactivas deben ser acordes
con la capacidad operativa de la instalacion. Para el caso de radiofarmacias de gran
complejidad, es necesario contemplar equipamiento adicional para el manejo de blindaje y
para el transporte de generadores o fuentes blindadas, como muestra la figura 3.

Figura 3: Contenedores blindados para el almacenamiento de fuentes y generadores en uso y un
gancho dedicado para la abertura del blindaje y transporte de los generadores (Coleccion
CNENY/Brasil).

1.3 Laboratorio de manipulacion y produccion

El laboratorio de manipulacion y produccion de las radiofarmacias es el area donde se
procesan, manipulan y producen los radiofarmacos. Los laboratorios de manipulacion y
produccion deben tener revestimientos en pisos, paredes y bancos con superficies
impermeables, lisas, libres de grietas, fabricadas con materiales que no promuevan la
liberacion de particulas y que permitan una facil descontaminacién. En general, debido a los
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requisitos de buenas practicas productivas, se clasifican como areas limpias. Su ubicacion es
fundamental para optimizar los flujos y el transporte interno de fuentes dentro de la
instalacion.

La capacidad productiva de la instalacion (actividad, frecuencia de produccién, otros), las
caracteristicas del material producido (radioisétopos, energias, otros...) y los procesos
realizados (sintesis, produccion de generadores, capsulas de yodo, entre otros) determinaran
la necesidad de equipos de seguridad radioldgica, con blindaje y/o de contencion especifico
como celdas calientes, campanas con flujo laminar, cajas de guantes y otros. Ademas,
también deben tenerse en cuenta los requisitos sanitarios. El calculo de blindaje es importante
para la definicion de los equipos necesarios.

Figura 4: (A) Radiofarmacia equipada con campanas de flujo laminar. (B) Modelo de celdas
calientes para uso en radiofarmacias (Coleccion CNEN/Brasil).

Figura 5: Campana equipada con robot semiautomatico para el fraccionamiento de dosis
(Coleccion CNEN/Brasil).
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Las instalaciones donde se realice la manipulacion de fuentes radiactivas no selladas volatiles
0 el proceso de sintesis y marcacion con emision de gases radiactivos, deben tener celdas
calientes o cajas de guantes, a fin de evitar la contaminacion del aire y la consiguiente
contaminacion interna de los Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos (TOE).

Figura 6: Cajas de guantes para la manipulacion de fuentes no selladas volatiles (Coleccién
CNEN/Brasil).

1.4 Laboratorio de control de calidad

Las radiofarmacias deben disponer de un laboratorio de control de calidad para garantizar el
cumplimento de los requisitos de actividad y calidad farmacéutica. En el laboratorio de
control de calidad es donde se reciben muestras de las dosis fraccionadas que seran sometidas
a pruebas de control de calidad y verificaciones.

Este laboratorio debe estar cerca del laboratorio de manipulacion y produccion, generalmente
interconectados con doble esclusa, con el objetivo de minimizar la circulacion de material
radiactivo por la instalacién, asi como de mantener la calidad del aire y las depresiones entre
las diferentes areas.

Generalmente estan equipados con campanas radioguimicas como las cabinas de seguridad
bioldgica, previniendo la incorporacion de material radiactivo al operador que las utiliza.
Cuando sea necesario, el laboratorio debe contar con un lugar adecuado para el
almacenamiento de alicuotas en anélisis por periodos mas prolongados (testigos).
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Figura 7: Laboratorio de control de calidad (Coleccion CNEN/Brasil).
1.5  Area de Expedicion

El area de expedicion estd dedicada para acondicionar los viales en sus contenedores y
embalajes para conformar los bultos radiactivos adecuados para el transporte. De igual
manera que en el proceso de recepcion de los materiales radiactivos en la instalacion, deben
realizarse verificaciones de contaminacion radiactiva en el exterior de los contenedores, antes
de que los bultos radiactivos sean conformados. La expedicién debe seguir los requisitos
establecidos en el marco legal por el organismo regulador del pais, para el transporte seguro
de materiales radiactivos.

El area de expedicion del radiofarmaco es un ejemplo de cémo la capacidad productiva de la
radiofarmacia impacta directamente en la estructura constructiva de la instalacion. Las
figuras 8 y 9 muestran situaciones diferentes, (8A) una expedicion de una radiofarmacia de
alta capacidad operativa, con el despacho de cientos de bultos diarios y (8B) una expedicion
de menor complejidad. Como se muestra en la figura 9, las radiofarmacias de gran
complejidad requieren areas mas amplias, equipos dedicados a la organizacion de la
expedicion y blindajes adicionales para optimizar las dosis de los trabajadores.

Figura 8: (A) expedicién de una radiofarmacia de gran complejidad. (B) expedicion de una
radiofarmacia de baja capacidad operativa (Coleccion CNEN/Brasil).
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Figura 9: Sistema de embalaje en el area de expedicion (Coleccion FORO).
1.6 Almacén de desechos radiactivos

Los almacenes de desechos radiactivos deben tener pisos, paredes y bancos con superficies
impermeables, lisas, libres de grietas, fabricadas con materiales que no promuevan la
liberacion de particulas y que permitan una facil descontaminacion. EI almacenamiento de
desechos radiactivos debe estar preferiblemente cerca de las areas donde se producen.

Las dimensiones del local de desechos radiactivos, los medios a emplear en el
almacenamiento (recintos blindados, tanques de decaimiento, entre otros) y las necesidades
de blindaje adicional dependeran de la capacidad productiva de la instalacion y la
caracteristica de los desechos radiactivos, la cual puede considerar una cantidad adicional,
debido a la ocurrencia de incidentes o emergencias radioldgicas, conforme se muestra en la
figura 10.
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Figura 10: (A) Recintos blindados para el almacenamiento de desechos radiactivos sélidos y (B)
tanques de decaimiento para el almacenamiento de desechos radiactivos liquidos (Coleccion
CNEN/Brasil).

1.7 Otras areas (vestidor, areas de descontaminacion, area técnica y salas
administrativas)

Las radiofarmacias deben tener un area de descontaminacion de personas y equipos, o méas
cerca posible del laboratorio de produccién y manipulacion. De acuerdo con los requisitos
de buenas practicas de produccién, los accesos a las areas limpias se deben hacer mediante
SAS y los trabajadores deben pasar por el vestidor.

El proyecto constructivo de la instalacién debe contar con areas técnicas para acceso Yy
mantenimientos de las celdas calientes, sistemas de tratamiento y extraccion de aire (bancos
de filtros), entre otros. Estas areas deben encontrarse controladas desde el punto de vista
radiologico. Ademas, las oficinas administrativas, salas de reunién, archivos y areas técnicas
no radiactivas deben estar fuera de la zona controlada.
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PARTE 1 - REQUISITOS TECNICOS PARA LA AUTORIZACION DE
RADIOFARMACIAS

El procedimiento de autorizacion de las radiofarmacias es distinto en los diferentes paises.
No obstante, se ha observado un proceso comun en la ejecucion de acciones y analisis de
documentos, que generalmente todas las entidades reguladoras comparten.

A continuacidn, se propone una secuencia de acciones en el proceso de licenciamiento, donde
no necesariamente cada etapa culmina en una autorizacion, pudiendo agruparse de acuerdo
con la normativa vigente de cada pais:

1. Notificacion del emplazamiento.
2. Construccion.

3. Puesta en marcha.

4. Operacion.

5. Cierre y clausura.

Debido a los distintos procedimientos, radioisotopos y complejidad que cada nueva
instalacién puede tener, se recomienda la aplicacién de un enfoque graduado durante la
determinacion de los requisitos de seguridad y proteccion radioldgica en las etapas del
proceso de autorizacion.

1. NOTIFICACION Y EMPLAZAMIENTO

En esta primera etapa, el interesado notifica su intencién de construir y operar una
radiofarmacia, justificando asi su intencion de efectuar la préctica en el emplazamiento y
describiendo su alcance. Se recomienda que el interesado presente, como minimo, la
siguiente informacion:

1.1 Responsables legal y técnico: nombres, especialidades y calificacion de los
responsables que presentan el desarrollo del proyecto.

1.2 Ubicacion: direccion y descripcion del sitio donde se proyecta emplazar la
radiofarmacia. Se debe proporcionar evidencia de que el interesado es el propietario del
sitio o tiene la autorizacién del propietario para construir y operar una instalacion de
radiofarmacia en el sitio.

1.3 Plano de localizacion zonal: plano y descripcion de las caracteristicas de uso del
entorno, incluyendo la distribucién de la poblacion local, las vias de acceso y las
distancias a los nucleos de poblacién.

1.4 Produccién prevista: radionucleidos a producir y distribuir, forma fisicoquimica,
actividad maxima y productos secundarios.

1.5 Personal: estimacion de cantidad minima de personal para operar la instalacion,
indicando formacion y certificacion, y proyeccion de entrenamiento del personal.

1.6 Cronograma: especificacion de los plazos previstos para las distintas etapas del
desarrollo del proyecto.
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2. CONSTRUCCION

En esta segunda etapa, el solicitante pide la autorizacion para la construccion del proyecto
notificado previamente, donde informo de su ubicacion, de los radioisétopos a manipular y
distribuir, asi como del cronograma de su desarrollo. Se recomienda que el organismo
regulador preste especial atencion a posibles cambios en las cercanias de la instalacion, asi
como durante toda la etapa de construccion.

Se debe realizar una evaluacion de seguridad, considerando el potencial impacto radioldgico
de la radiofarmacia, tanto en operacion normal como en caso de situacion de
incidente/accidente, los riesgos para el trabajador ocupacionalmente expuesto, del publico y
del medio ambiente. Este analisis debe demostrar la idoneidad del disefio de los sistemas de
seguridad a implementar.

A continuacién, se presentan los aspectos a tomar en cuenta en esta etapa del proceso y deben
estar contenidos en la solicitud que se presente.

2.1  Sistema de gestion

El solicitante debe describir el sistema de gestién que ha implementado, que en esta etapa
debe estar enfocado principalmente en el aseguramiento de la calidad de la construccion, los
materiales empleados, las certificaciones de calidad de los equipos instalados, la calificacion
de los proveedores, el montaje de componentes, etc.; con el correspondiente registro de los
mismos. El sistema de gestion deber incluir un programa de garantia de calidad con el fin de
asegurar y supervisar el cumplimiento de los objetivos del proyecto durante la ejecucion de
la obra civil y el montaje de equipos y componentes.

2.2 Personal

El solicitante debe presentar el programa de formacion y entrenamiento del personal de la
instalacién, el cual debe iniciarse en esta etapa. Este programa debe tener un enfoque
graduado en proteccion radioldgica, de manera que, al momento de iniciar la etapa de puesta
en marcha, el personal esté en condiciones de iniciar el entrenamiento préctico segun las
funciones y responsabilidades asignadas, con vistas a su licenciamiento individual (segun se
requiera).

Asimismo, es importante que sea presentado en esta etapa el listado de profesionales con
experiencia en este tipo de instalaciones que actuaran como contraparte del proyecto para
atender las consultas y dudas, asi como las modificaciones al proyecto original que se
requieran, en las diferentes areas involucradas, sistemas de seguridad y tecnoldgicos,
proteccidn radioldgica, desechos radiactivos, produccion de radiofarmacos, buenas practicas,
acabado de superficies, etc.
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2.3 Aspectos generales a considerar

En la documentacion que se presente para la etapa de construccién, con el fin de evitar
problemas futuros en la operacion de la instalacion, deberan estar contenidos los siguientes
aspectos generales del disefio:

a. Lacapacidad operativa que se pretende alcanzar, no solo al inicio sino también a mediano
y largo plazo, ya que, una vez construida la instalacion, podria ser imposible incrementar
la capacidad operativa en el futuro.

b. El flujo de los materiales radiactivos y medios de proteccién radioldgica, desde su
ingreso, produccién/manipulacion, expedicion, y gestién de desechos radiactivos, para
los diferentes tipos de radioistopos y sus actividades maximas, pues impactaran
directamente en la complejidad constructiva de la instalacion.

c. Laidoneidad de las instalaciones y equipos a emplear para proteger la salud, minimizar
la probabilidad de contaminacion y mantener la dosis del publico y trabajadores o mas
bajo posible.

d. El cumplimiento y observancia de los requisitos de buenas practicas de produccion.

2.4  Descripcion de la instalacion

El solicitante debe enviar la informacion siguiente:

a. Datos completos del solicitante (nombre y direccion postal del solicitante o nombre legal
de la corporacion que va a tener control directo sobre el uso de material radiactivo).

b. Ubicacion del emplazamiento (las direcciones tienen que ser bien detalladas, con el
objetivo de que los inspectores puedan encontrarlas. Si es un area rural es recomendable
usar coordenadas de GPS).

c. Descripcion de la capacidad operativa de la instalacion — radionucleidos a manipular,
forma fisicoquimica, actividad maxima y productos secundarios — y todas las actividades
que incidiran en los célculos de blindaje. Al usar/producir generadores en la instalacion,
deberan describir los tipos, el nimero de generadores y sus actividades nominales
maximas.

d. Descripcién de las areas asignadas a la recepcién, produccién, almacén, preparacion,
medicion y expedicion de materiales radiactivos: materiales de construccion y acabados
de paredes, pisos.

e. Descripcion de los flujos de personas y materiales:

En el proceso de evaluacion de la solicitud debera prestarse especial atencién a que:

e en el disefio de la instalacion se evite el cruce de recepcion del material radiactivo y
otros insumos Y la salida del producto final;

e que la instalacion disponga de un flujo exclusivo para los desechos radiactivos;
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e en el caso de que vayan a recibirse en la instalacion los desechos radiactivos de sus
clientes para su gestion, se debera contar con un flujo exclusivo de llegada, evitando
el uso del acceso destinado a la recepcion de materia prima radiactiva;

o el flujo de personas en las areas controladas debe garantizar los cambios de vestuario
y la verificacion de ausencia de la contaminacion radiactiva en vestuario, pies y manos
al ingreso y salida de las mismas.
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Figura 11: Ejemplo de flujos para una radiofarmacia (Fuente: propia).

f.  Descripcion detallada del sistema de ventilacién/seguridad que serd utilizado, incluyendo
los equipos de seguridad tales como, celdas calientes, campanas de flujo laminar, cajas
de guantes y banco de filtros.

g. Descripcion de los niveles de presion en cada ambiente/local y en cabinas/celdas
calientes.

2.4.1 Planos de la instalacién y clasificacion de areas

Los planos de la instalacion deberdn mostrar los detalles técnicos, equipos, construccion,
ademas de tener la indicacion de escala y cotas. Los mismos deberan incluir descripciones
sobre el blindaje y los sistemas de seguridad. Los planos deberan contener, como minimo,
las informaciones siguientes:

a. Plano general con distribucion y funciones de las diferentes areas de la instalacion y areas
adyacentes.

b. Plano con indicacion de blindaje en las paredes, sus espesores, y materiales utilizados.
Asimismo, debera indicar las distancias entre fuentes radiactivas y areas no restringidas,
asi como otros detalles relacionados con la seguridad radiologica.
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c. Plano que muestre la clasificacion radioldgica de las areas (controladas, supervisadas y
libre) y dentro de aquellas poner especial atencion en el disefio de las zonas de mayor
riesgo radioldgico de irradiacion y contaminacion y en la facilidad de recepcion y traslado
de las fuentes radiactivas.

d. Plano que muestre la identificacion y ubicacion preliminar de equipos de seguridad
radiologica y monitores de radiaciones ionizantes.

e. Plano que muestre el sistema de ventilacion, incluyendo el subsistema que serd empleado
para los locales de almacenamiento y manipulacion de radionucleidos volatiles, como la
preparacion de capsulas o soluciones de yodo radiactivo. Adicionalmente el plano debera
reflejar la ubicacion de los filtros de linea, bancos de filtros y chimenea.

f. Plano del sistema de efluentes liquidos radiactivos.

g. Planos de otros sistemas importantes de seguridad radioldgica.
h. Planos constructivos con cortes axiales y transversales que contengan informaciéon de los
materiales de construccion.
i. Plano que muestre los flujos de personas y materiales.
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Figura 12: Ejemplo de clasificacion de areas adecuado para una radiofarmacia (Fuente: propia).
2.5  Sistemas de seguridad

El solicitante debe reflejar los sistemas de seguridad que seran instalados. El disefio de estos
puede variar segun la instalacion, basicamente en funcion de los procesos que alli se realicen
y el/los radionucleido/s involucrado/s (con su respectiva actividad, forma fisicoquimica,
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radiotoxicidad, operaciones, etc.). Estos sistemas deben considerar el riesgo de irradiacion
externa, y contaminacion externa e interna, debido a la operacién y al manejo de los
materiales radiactivos con actividades generalmente de varios GBq; ya sea para los
trabajadores, como para el publico y el medio ambiente.

Asimismo, es importante que el disefio de los sistemas de seguridad incorpore un analisis
basado en un enfoque graduado correspondiente con el andlisis de riesgos expresado en el
parrafo anterior.

Dado que la Autorizacién para Construccion autoriza no solo la ejecucion de la obra civil de
la instalacion, sino que también incluye el montaje de equipamiento y sistemas de seguridad,
corresponde abordar ciertos conceptos sobre el disefio de los sistemas de seguridad a emplear
en este tipo de instalacion, considerando también el impacto que estos tienen tanto en la
operacion rutinaria como en las correspondientes tareas de mantenimiento y posterior cierre
y clausura.

Criterios generales para el disefio de sistemas de seguridad:

a. Los sistemas de seguridad deben estar disefiados considerando los criterios de
redundancial, independencia? y diversidad?.

b. Los sistemas de seguridad deben estar disefiados considerando el criterio de “fallo
seguro”, de manera que cualquier fallo en los componentes de estos sistemas conduzca a
una situacién segura; ya sea por impedir la operacion de los equipos asociados, o bien el
acceso no autorizado a zonas con alto campo de radiacion, hasta que el defecto sea
reparado.

c. Los componentes que integran los sistemas de seguridad deben tener una confiabilidad
acorde a la tarea de seguridad que desarrollan, con el objeto de minimizar los fallos y el
consiguiente riesgo derivado.

d. El disefio de los sistemas de seguridad debe considerar el suministro de energia eléctrica
de respaldo para los sistemas criticos de seguridad, garantizando su funcionamiento en
caso de pérdida de la alimentacion eléctrica principal.

e. Eldisefio de los sistemas de seguridad debe ser tal que se permita y/o facilite la ejecucién
de las pruebas y mantenimientos de los mismos.

f. El disefio de los sistemas de seguridad puede contemplar la incorporacién de una llave
de intervencion que anule temporalmente algun/os sistema/s de seguridad, para ser

1 Se entiende por redundancia de un sistema de seguridad a la adopcion de mas de una etapa o componente para el
funcionamiento de un sistema de seguridad. Se debe velar por la confiabilidad del sistema empleando al menos redundancia
fisica en las etapas de deteccidn y actuacidn de un sistema de seguridad y redundancia légica en la electrénica/electrénica
programable.

2 Se entiende por criterio de independencia a evitar que el falla de una etapa o componente afecte a las demas etapas o
componentes de un sistema de seguridad.

3 Se entiende por criterio de diversidad a evitar que la accion de un modo de fallo afecte de manera simultanea todas las
etapas o componentes de un sistema de seguridad.
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utilizada en caso de necesidad bajo condiciones controladas (esta llave debe permanecer
unicamente en poder del responsable de la proteccion radiolégica).

g. El disefio de los sistemas de seguridad con los detalles de su ldgica de actuacion y su
ubicacion prevista debe ser reflejado en la documentacion.

h. El disefio temprano de los sistemas de seguridad facilitard el montaje de pasantes y
cafierias para cableado, contemplando los espacios para los ductos, etc., y minimizando
la reingenieria constructiva.

i. El disefio de los sistemas de seguridad debe tomar en cuenta las consideraciones que
pudiera haber por parte de las normativas GMP/BPM?, dado que el producto final es un
farmaco que requiere cierto grado de limpieza y pureza.

A continuacién, se presentan los sistemas de seguridad a considerar para este tipo de
instalacion, que deberan ser examinados bajo los criterios generales para el disefio de los
sistemas de seguridad dados previamente:

2.5.1 Enclavamientos

a. Enclavamiento de seguridad sobre las puertas de los sistemas de acceso seguro (SAS),
para que actien como esclusa, impidiendo que entren en contacto directo dos zonas con
diferente riesgo de contaminacion y grado de limpieza del aire. Existen SAS para la
entrada/salida tanto de personas, como de materiales o insumos.

b. Enclavamiento por descargas en la chimenea, garantiza que si se sobrepasan los niveles
preestablecidos para las emisiones (detector en chimenea), compuertas de seguridad
motorizadas cierran los conductos de ventilacion, para evitar la emision de material
radiactivo al ambiente.

c. Enclavamiento de acceso a sala de filtros, garantiza que, si se sobrepasa el nivel de dosis
de radiacion prefijado en el sistema de vigilancia radioldgico para esta sala, se impide el
acceso a esta, para evitar la exposicion externa del personal como consecuencia de la
radiactividad retenida en los bancos de filtros del sistema de ventilacion.

d. Enclavamientos asociados a celdas calientes:

e Si la tasa de dosis en el interior de una celda caliente supera el valor de referencia
prefijado en el sistema de vigilancia radiol6gico, no se puede abrir la puerta frontal
de las celdas.

e Si la puerta frontal de la celda caliente esta abierta, no es posible transferir material
radiactivo a la misma.

e Durante la transferencia de material radiactivo al interior de la celda caliente, no es
posible abrir la puerta frontal de la celda.

4 GMP/BPM: Good Manufacturing Practice/ Buenas Practicas de Manufactura
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e Si la celda caliente no cumple condiciones adecuadas de ventilacion (depresion® y
valor de renovaciones por hora (RPH)®), no se puede abrir la puerta de las celdas
calientes.

e Al abrir la puerta frontal de la celda caliente, el sistema debe conmutar de
confinamiento estatico a dindmico.

e Enel caso de procesos de produccion que impliquen la instalacién de celdas calientes
en serie, las mismas deberan articular adecuadamente los enclavamientos
mencionados en los puntos anteriores.

2.5.2 Alarmas visuales y/o sonoras

o

Alarma por altos niveles de tasa de dosis, asociada a los monitores de area.

Alarma por descargas al ambiente, emite una sefial si se superan los umbrales

preestablecidos.

Alarmas visuales y/o sonoras asociadas a celdas calientes:

e previo y durante transferencia de material radiactivo;

e alta tasa de dosis en interior de celda;

o fallo en sistema de ventilacion (pérdida de depresidn y/o renovaciones);

e alerta de puerta abierta.

Alarmas visuales y/o sonoras asociadas al sistema de ventilacion:

e Ante una variacion minima prefijada de los valores de presion relativa y/o
renovaciones por hora en locales, respecto a los valores proyectados.

e En caso de apagado y/o conmutacion de algun/os ventiladores de extraccion, fuera de
lo establecido en la operacion normal del sistema.

Alarmas visuales y/o sonoras asociadas a la capacidad volumétrica de almacenamiento

de los tanques de decaimientos de desechos liquidos.

2.5.3 Sistemas manuales de seguridad

Pulsadores de emergencia.

2.5.4 Procedimientos de seguridad

a.

Procedimientos de entrada y salida de materiales y personas a zonas controladas
(contador de personas, sistemas de control de acceso, etc.).

Procedimientos para el funcionamiento de lo sistema de audio/video central y/o equipos
de comunicacion.

5 Se entiende por depresion, al diferencial de presion negativo (AP-); en este caso del interior de la celda respecto del
exterior a la misma.

6 Se entiende por renovaciones por hora (RPH), al cociente entre el volumen de aire que ingresa a un recinto (en este caso
la celda caliente) en una hora y el volumen del recinto.
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2.5.5 Equipamiento de proteccion radioldgica

Sistema de vigilancia radiologica de areas

Monitores portétiles de radiacion

Monitor de contaminacion de pies y manos

Blindajes y dispositivos de proceso destinados para la manipulacién segura de fuentes
radiactivas de acuerdo con el tipo de radiacion emitida (gamma, beta o alfa)

Ducha para descontaminacion

Kits de descontaminacion.

oo ow

- ©

Figura 13: Blindaje de proceso Figura 14: Sistema de vigilancia de
utilizado para la manipulacion de area con alarma visual y sonora.
fuentes no selladas con emisiones beta (Coleccién CNEN/Brasil).

(Coleccién CNEN/Brasil).

2.5.6 Sistemas de ventilacion

El sistema de ventilacién de una instalacion de radiofarmacia debe cumplir con los criterios
basicos de disefio y construccién aplicables a toda instalacion que maneje fuentes radiactivas
no selladas, a los fines de proteger a trabajadores, publico y medioambiente.

A su vez, es necesario gque el sistema de ventilacion cumpla con las disposiciones para la
protecciodn de la integridad e inocuidad del producto de acuerdo con la normativa GMP/BPM
que corresponda.

Criterios generales para el disefio de un sistema de ventilacion:

a. El sistema de ventilacion de las areas con potencial de contaminacion radiactiva debera
ser independiente del sistema de ventilacion general. Es recomendable que los circuitos
de aire de recintos donde se opere con fuentes no selladas (p.ej. celdas calientes,
campanas y cabinas) sean independientes del circuito de los locales. Asimismo, es
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recomendable que los circuitos de aire de locales sean independientes entre si, de acuerdo
con el riesgo de contaminacion.

La distribucion de las presiones relativas de aire en los locales de la instalacion debera
ser tal que origine que el aire se mueva desde las zonas sin potencial de contaminacién
radiactiva hacia las zonas con mayor potencial de contaminacion radiactiva. Para
garantizar los requisitos de buenas practicas de fabricacion pueden ser necesarios arreglos
mas complejos.

Las celdas calientes deben presentar la maxima depresion de la instalacion.

Las distintas zonas con diferente potencialidad de contaminacion radiactiva deberan
separarse mediante barreras fisicas adecuadas (sistemas de filtrado o alternativos).

En el caso de procesos de produccidn que impliquen la instalacion de celdas calientes en
serie, las mismas deberan disponer de barreras fisicas adecuadas que permitan garantizar
el confinamiento de cada recinto de manera individual.

El valor de tasa de renovacion de aire de las celdas calientes no debera ser menor a 20
renovaciones por hora (RPH), mientras que, para los locales con potencial de
contaminacion radiactiva, el valor minimo debe ser de 5 RPH.

La disposicion de las bocas de inyeccidn y extraccion de aire en los locales debera ser tal,
que favorezca la total renovacion del aire del local, de manera que se genere un “barrido”
del aire evitandose que el aire de algunas zonas no sea renovado.

La disposicion de las bocas de inyeccidn de aire y extraccion de aire en los locales debera
ser tal que se genere un flujo de aire descendente que aleje los posibles contaminantes en
aire de la zona respiratoria del operador.

La ubicacion de las bocas de extraccion de aire en los locales deberd estar en la
proximidad de los sitios donde se manipule material radiactivo, de manera que se
conduzcan mas eficientemente los posibles contaminantes en aire al sistema de filtrado.
El aire extraido de los equipos y/o locales donde se manipule/opere con fuentes
radiactivas no selladas no debe recircularse.

Se deben montar mandmetros en todas las celdas calientes, locales y banco de filtros.
Asimismo, las celdas calientes deben poseer indicadores de caudal y/o velocidad de
entrada de aire.

Las celdas calientes deberan tener regulacion automatica de velocidades/caudales de aire.
Ademas, deberdn conmutar automaticamente del modo de confinamiento estatico a
dindmico en caso de pérdida del diferencial de presion (por ej., ante una apertura de puerta
de celda).

El sistema de filtracion del aire de salida debe incluir etapas de filtrado para gases/vapores
y para aerosoles.

De acuerdo con la complejidad de la instalacion se debe instalar un sistema de retencion
de los gases con contenido radiactivo antes y/o después de la descarga a través del banco
de filtros.

Los conductos de ventilacion provenientes de areas/recintos donde se opere con fuentes
radiactivas no selladas deben ser sefializados.

Pagina 26 de 68



Figura 15: Banco de filtros sefializado Figura 16: Ducto de ventilacion caliente
(Coleccion CNEN/Brasil). (proveniente de la celda caliente)
sefializado (Coleccion CNEN/Brasil)).

Se recomienda que las valvulas de entrada y salida de aire de celdas calientes estén
accesibles.

Se recomienda prestar especial cuidado en la calidad, colocacion y ajuste de los burletes
y todos los sistemas de sellos.

Se recomienda instalar los filtros siguiendo las recomendaciones del fabricante de manera
que se favorezca la retencion de material radiactivo sin pérdida de eficiencia.

Se recomienda facilitar por disefio el acceso a los filtros, con fines de mantenimiento y
recambio.

2.5.7 Otros sistemas importantes para la seguridad

D 00T

2.6

Sistemas contra incendio

Sistemas eléctricos auxiliares y de emergencia

Sistema de aire comprimido

Sistema de gases industriales

Sistemas de canalizacion de efluentes

Sistemas automaticos o semiautomaticos para sintesis y fraccionamientos

Nota 1: No debe limitarse la posibilidad de disefio e instalacion de sistemas de seguridad
alternativos en funcion de las caracteristicas de cada instalacion.

Nota 2: El cumplimiento de los requisitos de disefio para estos sistemas debera ser
certificado por los organismos o profesionales competentes, cuando se aplique.

Evaluacion de descargas ambientales

Se debe realizar una evaluacion del impacto radioldgico de la operacion de la instalacion. La
estimacion debera considerar la capacidad maxima operativa, carga de trabajo y los sistemas
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de retencion o tratamiento quimico, demostrando que no se superan las restricciones de dosis
preestablecidas para el publico. La evaluacion debera considerar tanto la operacion normal
como una situacion anormal, a través de una metodologia reconocida.

Especialmente, para las instalaciones que manejan fuentes radiactivas volatiles o realizan
procesos de sintesis/marcado con emisiones de gases radiactivos, se recomienda que el
modelo contemple tanto la direccién predominante del viento como aquella direccion de
viento que resulte relevante desde el punto de vista de la dosis al publico, y especial a la
persona representativa que se haya definido previamente, asumiendo la peor clase de
estabilidad atmosférica. Como resultado de este analisis, debe establecerse un programa de
vigilancia radiol6gica ambiental, que desarrolle los procedimientos operativos para su
ejecucion.

En el caso de descarga de efluentes liquidos, el material para liberar al drenaje debe ser
facilmente soluble en agua, quedando prohibida la descarga de desechos liquidos no acuosos
y aceites. Antes de la descarga deben ser determinadas la actividad total y la concentracién
individual de los radionucleidos en el liquido, pudiendo descargarse Gnicamente los lotes de
efluentes liquidos cuya concentracién y actividad total esté por debajo de los valores limite
establecidos en las regulaciones. Los liquidos que contengan soélidos suspendidos o
sedimentos deben filtrarse antes de su descarga. Los desechos liquidos acidos deben
neutralizarse y, si es necesario, filtrarse antes de que sean descargados. Finalmente, la
descarga de efluentes liquidos debe limitarse a un solo punto por instalacién, el cual debe
identificarse adecuadamente.

2.7 Estimacion de dosis

El solicitante debera demostrar que las dosis de los trabajadores expuestos y el publico se
mantienen por debajo de los limites establecidos en el pais y cumplen con el principio
ALARA/. Adicionalmente demostrara la idoneidad del disefio de la instalacion para todas las
actividades y operaciones que seran realizadas.

La estimacion de dosis deberd realizarse tanto para irradiacién externa como para
contaminacion interna especialmente esto ultimo para el caso de radionucleidos volatiles o
en estado gaseoso.

El solicitante debera describir de manera detallada el método o procedimiento de célculo
empleado en la evaluacion de dosis, asi como las consideraciones aplicadas para cada caso.

En la evaluacion seran incluidas las operaciones con mas riesgo y se tendran en cuenta la
totalidad de los radionucleidos que la instalacion prevé manipular, en su maxima capacidad
operativa.

7 Principio de precaucion ALARA (As Low As Reasonably Achievable) / Tan bajo como sea razonablemente
posible
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Como parte de la estimacion de dosis, el solicitante debera presentar:

e Estimacion de las dosis esperadas debido a condiciones normales de operacion tanto
para trabajadores ocupacionalmente expuestos como para el publico.

e Estimacion de las dosis potenciales para casos de situaciones de emergencia
(accidentes o sucesos radiologicos).

2.8 Blindajes

El solicitante debera describir los blindajes a emplear en las operaciones con las fuentes
radiactivas (celdas calientes, campanas de manipulacion, cajas de guantes, blindajes para
jeringas y viales, generadores, y desechos radiactivos), justificando que los espesores a
emplear cumplen con los limites de dosis de disefio para los trabajadores expuestos y del
publico. Asimismo, deberda considerar que las muestras con contenido radiactivo se
almacenen en blindajes individuales durante su manipulacion.

Con respecto a los blindajes a emplear para la distribucion del material radiactivo, segin se
distribuya monodosis individualizadas para cada paciente, generadores (*°®Mo/**"Tc, %8Ge-
/*8Ga y otros) viales con multiples dosis, o capsulas (1), estos deberan describirse, asi como
el bulto radiactivo final para el transporte, con los correspondientes ensayos realizados a los
bultos tipo A, segln establece el Reglamento de transporte. La figura 17 muestra un ejemplo
de blindaje para monodosis (A) y el embalaje que conforma el bulto radiactivo empleado
para el transporte de varias monodosis (B).

Figura 17: (A) Blindaje para monodosis y (B) embalaje para el transporte de monodosis (Coleccion
CNEN/Brasil).

2.8.1 Memoria de calculo de blindajes

La memoria de calculo de blindajes a emplear en la instalacion debera contener los puntos
siguientes:
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Tipos de radionucleidos, sus vidas medias, actividad maxima y frecuencia de adquisicion.
En el uso de generadores, la instalacion debe describir el nimero de generadores, tipos y
sus actividades nominales.
Factores de conversion (por ejemplo, tasa de kerma en aire) para cada radionucleido y
referencia bibliografica.
Factores de ocupacion, con el valor propuesto debidamente justificado, para las
inmediaciones de los lugares con fuentes.
Descripcion y ocupacion de las areas de instalacion y su entorno.
Carga de trabajo total/semana.
Descripcion punto por punto de la metodologia utilizada para calcular el factor de
transmision y el espesor de los blindajes. Incluir ecuaciones y sus respectivos desarrollos.
Ademas de los parametros mencionados anteriormente, se debera incluir lo siguiente:

i. Los limites de dosis considerados (TOE o publico, cuando corresponda),

ii. Coeficientes de atenuacion de materiales relacionados con la densidad especifica de

los materiales adoptados;

Indicacion y descripcion de los puntos y respectivas distancias fuente-barrera, utilizados
para el célculo del blindaje (el punto de interés para el célculo de la dosis debe estar
ubicado a no més de 30 cm de la barrera).
Célculo de dosis en barreras donde hay aporte cruzado.

Referencias bibliograficas utilizadas.

Notas:

A. Si la modelacion propuesta se basa en el procedimiento operativo de
fraccionamiento/manejo por actividad, la instalacién debera presentar estimaciones de
actividad por jeringa o vial, el namero de jeringas o viales por semana y el tiempo total
por fraccionamiento/manejo para cada radioisétopo. EI nmero estimado de jeringas o
viales por semana debe ser consistente con la capacidad operativa solicitada.

B. Las celdas calientes, campanas de manipulacion, sistemas de cajas de guantes y otros
sistemas deben ser incluidos en la memoria de calculo de blindaje, teniendo en cuenta la
actividad semanal total manejada, los procedimientos de operacion y el tiempo de
manipulacion o permanencia de las fuentes.

C. Para el célculo de las ubicaciones de almacenamiento de los generadores se debe
tomar en cuenta las propiedades de desintegracion de los radionucleidos padre e hijo.

D. Siempre se debe emplear restriccion de dosis ya que existen otras vias de exposicion
externas inevitables de los trabajadores, ademas de realizar la optimizacion de todos los
calculos.
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2.9  Gestion de desechos radioactivos

En esa etapa es importante considerar los impactos constructivos de la gestion de desechos
durante toda la vida util de la instalacion. Ademas, se recomienda considerar el empleo de la
siguiente clasificacion primaria respecto al sector de generacion de los desechos radiactivos:

a. componentes de celdas calientes — partes en desuso, partes cambiadas por reparacion;
desechos de laboratorios — en sintesis, fraccionamiento de dosis, y control de calidad;
filtros de los sistemas de ventilacion — gestionados como desecho radiactivo cuando
corresponda;

desechos al cierre de la planta;

otras fuentes radiactivas en desuso — por ejemplo, fuentes de calibracion;

tanques de efluentes radiactivos liquidos;

desechos generados por incidentes;

generadores en decaimiento.

S o a

Para dimensionar correctamente las areas y sistemas dedicados a la gestion de desechos
radiactivos, esa etapa o programa para la gestion de los desechos radiactivos debe incluir:

a. laminimizacion de la generacion de los desechos radiactivos;
la segregacion eficiente de los desechos radiactivos;

c. la no liberaciéon al ambiente de materiales contaminados con radionucleidos, que no
cumplan con los criterios de descarga establecidos para ello por el organismo regulador;

d. la posibilidad de homogenizacion del contenido de los tanques conteniendo los efluentes
liquidos, para que la muestra a evaluar sea representativa;

e. el empleo de alarmas sonoras y/o visuales de la capacidad en los tanques de decaimiento
de desechos liquidos;

f. descripcidn de los recipientes y procedimiento para almacenamiento temporal de los
desechos;

g. descripcion del local de almacenamiento. Se recomienda detallar si se prevé que haya
desechos radiactivos almacenados en recipientes blindados en el interior de las areas de
manipulacion y produccion.

Nota: En caso de empleo de tanques subterrdneos, se deberd tomar en cuenta su
contencion e impermeabilidad para evitar fugas. Se recomienda pruebas de estanqueidad.

2.10 Prevision de cierre y plan de clausura

Se recomienda desde el disefio de la instalacion, se tomen en cuenta las previsiones para su
desmantelamiento, tales como: facilitar su rapido desmontaje, minimizar areas y equipos
contaminados, minimizar el uso de tuberias subterraneas o embebidas en las estructuras, entre
otros. Mas detalles sobre este punto se encuentran en la Guia Especifica de Seguridad No.
SSG-49 “Decommissioning of Medical, Industrial and Research Facilities” (2019), del
Organismo Internacional de Energia Atomica.
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Con el fin de cumplir lo indicado anteriormente, se debera implementar un plan de clausura,
el cual debe actualizarse periédicamente. El plan de clausura debera contener lo siguiente:

a. estrategia de desmantelamiento;

factibilidad para llevar a cabo el desmantelamiento;

acciones claves para efectuar el desmantelamiento;

gestion de los desechos radiactivos, incluido los producidos durante el desmantelamiento;
estimacion de los costos del desmantelamiento.

® oo o

3. PUESTA EN MARCHA

Previo a la autorizacion de operacion se requiere de una etapa de puesta en marcha de la
instalacion. Como requisito para tramitar la autorizacion de puesta en marcha, el solicitante
debe presentar el programa de pruebas, cuyo objetivo es verificar que la construccién y el
montaje de los sistemas de seguridad se hayan llevado a cabo de acuerdo con el proyecto
inicial que fue oportunamente autorizado a construir y con los respectivos requisitos de
seguridad radioldgica.

A diferencia de las instalaciones con aceleradores, en esta etapa las radiofarmacias pueden
no contar con las fuentes radiactivas y por lo tanto puede no llegar a ser posible probar los
sistemas de seguridad para la maxima capacidad operativa solicitada. Por lo tanto, se
recomienda utilizar fuentes de referencia para probar la mayor cantidad de sistemas de
seguridad posibles.

A continuacién, se da una guia de la informacion que el solicitante debe presentar para
obtener la autorizacion de puesta en marcha.

3.1 Alcance y descripcion de las pruebas

Durante esta etapa de puesta en marcha se debe verificar que la instalacion esté en
condiciones de operar de acuerdo a lo oportunamente declarado por la instalacién y
autorizado por el organismo regulador. Para ello, la instalacion debe presentar un programa
de puesta en marcha con el detalle de las pruebas a realizar, las cuales incluyen: pruebas a
los sistemas de seguridad, ensayos al equipamiento instalado, puesta a punto de
procedimientos de produccién, sistemas de control de calidad, etc.; asi como también los
criterios de aceptacion de dichas pruebas, las normas de referencia que resulten de aplicacién
y el cronograma de ejecucién de las pruebas.

La ejecucidn con rigurosidad de las pruebas permite detectar fallos en equipos y componentes
por errores de montaje, disefio y/o fabricacion, y también errores en la programacion de
enclavamientos y/o alarmas; los cuales deben ser solucionados para recibir la autorizacion
de operacion por parte del organismo regulador.
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3.2 Cronograma

El programa de puesta en marcha debe contar con un cronograma de las pruebas y ensayos a
realizar, organizados de manera tal de poder realizar las tareas de manera razonable.

Si bien el orden con el que la instalacion decide realizar las pruebas depende de muchos
factores como, por ejemplo, la disponibilidad de equipos de medicién y/o personal o la
contratacion de proveedores externos, etc., el criterio general que se sigue para la
organizacion de las tareas es que primeramente se realicen las pruebas en frio y luego las
pruebas en caliente®. Dentro del cumplimiento de ese criterio de proteccion radioldgica, hay
flexibilidad para distribuir las tareas, lo cual serd decidido por la instalacion segin su
conveniencia y posibilidades.

3.3 Sistema de gestion

En la etapa de puesta en marcha la instalacion debe implementar un sistema de gestion que
tenga en cuenta, no solo la ejecucién de las pruebas de puesta en marcha, sino también los
procedimientos operacionales.

El sistema de gestion debe incluir el registro y la documentacion de todas las pruebas que se
realicen, con el detalle de los resultados obtenidos y la correspondiente valoracion de estos,
la normativa utilizada, los responsables de la ejecucion de las pruebas, entre otros.

Asimismo, el sistema de gestion debe procurar el aseguramiento de la calidad en los procesos
de produccién, a través de la elaboracion de procedimientos establecidos para cada uno de
ellos. Por lo tanto, en esta etapa de puesta en marcha se desarrollan y ajustan los
procedimientos operativos que estaran vigentes al momento de la operacion rutinaria de la
instalacién. Esto contempla también la ejecucion del correspondiente programa de proteccion
radioldgica.

También, el sistema de gestién debe considerar los procesos de adquisicion, recepcion, y
manipulacion del material radiactivo, y la correspondiente gestion de los desechos
radiactivos.

3.4 Personal involucrado

La instalacion debe contar con personal que acredite conocimiento técnico y en materia de
proteccién radioldgica, para llevar adelante las pruebas de puesta en marcha de manera
segura. Los requisitos al personal deben ser definidos por cada organismo regulador en
funcién de la envergadura de la instalacién y el riesgo radioldgico asociado, aplicando un
enfoque graduado. Estos requisitos son aplicables tanto para el personal interno de la
instalacién como para personal externo a la misma que venga a desarrollar tareas especificas.

8 Se entiende por pruebas en frio, a las pruebas que no involucran manipulacién de material radiactivo y por pruebas en
caliente a las que si lo hacen.
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Durante la etapa de puesta en marcha, es recomendable que el personal finalice su programa
de formacion y entrenamiento, para estar en condiciones de iniciar el entrenamiento préctico
segun las funciones asignadas dentro de la instalacion con vistas a su licenciamiento
individual (segln se requiera). Este entrenamiento practico contempla no solo el llevar a cabo
los procedimientos operacionales sino también la ejecucion de tareas asociadas al programa
de proteccion radiologica.

Es importante que el personal de la instalacion tenga formacion suficiente para poder actuar
como contraparte ante los suministradores e instaladores de toda la tecnologia, de manera
que puedan aceptar los resultados de las pruebas realizadas y confirmar que estos coinciden
con los pardmetros y limites preestablecidos.

3.5 Procedimientos operacionales

La instalacion debe presentar un manual de procedimientos operacionales sobre las tareas y
procesos previstos para la etapa de puesta en marcha. Estos procedimientos deben describir
de forma detallada las acciones de operacion empleadas durante esta etapa, por ejemplo:

Procedimiento de acceso/salida del personal a la instalacion.

Procedimientos de recepcién de material radiactivo, cuando sea aplicable.
Procedimientos de transferencia de material radiactivo dentro de la instalacion.
Procedimientos de controles de calidad.

Procedimientos de vigilancia radioldgica ocupacional y ambiental.

Procedimientos relativos al transporte seguro de material radiactivo.

Procedimientos de gestion de desechos radiactivos.

Procedimientos de emergencia (respuesta a alarmas y/o fallas en sistemas de seguridad,
descontaminacion.

i. Flujo de materiales, personal y material radiactivo.

Procedimientos de operacion de todos los sistemas importantes para la seguridad.

k. Procedimientos de mantenimiento y reparacién de los sistemas importantes para la
seguridad.

Se@ e a0 o
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3.6 Plan de emergencia

La instalacion debe presentar un plan de emergencia donde se describa el plan de accion a
aplicar para reducir el riesgo y mitigar las consecuencias ante la ocurrencia de un
accidente/incidente durante el programa de puesta en marcha, contemplando al menos las
siguientes situaciones accidentales/incidentales previstas:

Derrame de material radiactivo;

Fallo de sistemas de seguridad;

Presencia inadvertida de personal en areas no autorizadas;
Descargas no previstas al medio ambiente;

Qoo
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e. Incendio;
f. Inundacién/sismo;
g. Sobreexposicion.

3.7 Equipamiento de seguridad radiologica

La instalacion debe contar con equipamiento para garantizar la infraestructura en materia de
seguridad radioldgica adecuado para llevar adelante las tareas de puesta en marcha.

Asimismo, la instalacion debe tener un registro del equipamiento de proteccion radioldgica
disponible, donde se detalle la descripcion de los equipos y sistemas de vigilancia
radioldgica, cantidad de detectores, tipo, modelo, fabricante, asi como los certificados de
calibracién emitidos por laboratorios acreditados.

La cantidad y calificacién del equipamiento se define en funcién de la complejidad de la
instalacion y el riesgo radioldgico asociado aplicando un enfoque graduado, No obstante, de
acuerdo a la experiencia de los autores, el equipamiento minimo recomendado para el
desarrollo adecuado de las tareas de vigilancia radioldgica y verificacion de sistemas de
seguridad es:

Monitores fijos de area;

Monitores portétiles de tasa de dosis;

Monitores portétiles de contaminacion superficial;

Activimetro;

Fuentes de referencia para las pruebas del contador de actividad;

Bomba de muestreo de aire, con portafiltros, filtros y calibrador;

Anemometro de sonda y de paleta, con resolucion de al menos 0,01 m/s;

Termdmetro con precision de décima de grado en el rango de temperatura ambiente;

Manometro de aguja o de rama inclinada cuyo rango supere el de operacion normal de

las celdas, con una resolucion no mayor de 10 Pascales;

Barometro;

k. Crondmetro;

I.  Dosimetros (Dosimetro Termoluminiscente (TLD) u otros) (gamma) de cuerpo entero
para todo el personal y para visitas (en el caso que no se cuente con dosimetria de lectura
directa para visitas);

m. Dosimetros (TLD u otros) de extremidades (anillo o mufieca) para todo el personal
operativo;

n. Dosimetros (TLD u otros) (beta-gamma) para monitoreo de las dosis en cristalino del
personal;

0. Dosimetria electronica de lectura directa, en cantidad suficiente para acompafiar tareas

criticas de mantenimiento y caracterizar los puestos de trabajo.

~STe@ e a0 o
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3.8 Pruebas a los sistemas de seguridad

El programa de puesta en marcha debe incluir el detalle de las pruebas al conjunto de sistemas
de seguridad y sus criterios de aceptacion. Estos criterios de aceptacién, deben estar basados
en normativas de aplicacion, criterios de proteccion radioldgica, asi como informacién que
haya sido declarada en la correspondiente evaluacién de seguridad de la instalacion.

Las pruebas de puesta en marcha tienen ciertas particularidades que se enuncian a
continuacion:

e La prueba de enclavamientos se lleva a cabo comprobando la correcta ejecucion de la
secuencia ldgica que activa el enclave. En el caso de que haya maltiples condiciones de
entrada a la secuencia, es necesario verificar el enclave para diferentes ordenamientos de
dichas condiciones.

o La prueba de alarmas visuales y sonoras se realiza para verificar que las mismas
efectivamente actlan para alertar sobre alguna situacion fuera (o0 no) de lo normal, pero
que pueda implicar un riesgo radioldgico. Cuando existan alarmas que actuen a partir de
un determinado valor de alguna magnitud, se debe prestar especial atencion a la
verificacion de los valores de configuracion inicial de las mismas, procurando evitar
situaciones o estados, donde las alarmas estén activas continuamente (o de manera muy
frecuente) y provoquen que el personal se acostumbre a las mismas; asi como también a
la configuracidn inicial fuera de rango y a la alerta tardia de las alarmas.

e Con respecto de la prueba de los sistemas manuales, esta se realiza directamente a partir
del accionamiento de los mismos y verificando la correcta ejecucion de la accion de
seguridad. Se debe procurar evitar que el accionamiento de los mismos, por brusco y
repentino, dafie sistemas y/o equipos de la instalacion.

e Los sistemas de seguridad por procedimiento se verifican a partir de inspecciones
visuales a la instalacion. Asimismo, se debe verificar que los enclavamientos, alarmas y
sistemas manuales son conocidos por el personal, asi como los correspondientes
procedimientos a seguir en caso de gque se disparen.

e Se realizan, como minimo, pruebas de control de calidad en los activimetros, y los
resultados serviran de referencia para futuras pruebas.

Nota: Se recomienda la realizacion al menos de las siguientes pruebas con los limites de
aceptacion segun la recomendacion del documento TRS 454 del OIEA:

o Pantalla

e Ajuste cero

¢ Radiacion de fondo

¢ Alto voltaje

e Precision

e Exactitud

e Linealidad
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e Prueba de geometria (para todas las geometrias utilizadas en la instalacion)
e Precision del reloj.

o El programa de pruebas asociadas al sistema de ventilacion que se lleva a cabo en la etapa
de puesta en marcha debe ir de lo general a lo particular, comenzando con inspecciones
visuales al sistema general, verificando en primera instancia que lo instalado esté de
acuerdo a lo autorizado, analizar el flujo de aire entre los locales de la instalacion y en el
sistema en su conjunto, para finalmente pasar a los ensayos especificos que correspondan
al equipamiento instalado.

¢ Finalmente, se debe verificar la provision, funcionamiento y condicion del equipamiento
de proteccion radioldgica, que esté de acuerdo a lo declarado y autorizado. Del mismo
modo, deberdn estar presentes y en condiciones operativas los otros sistemas
importantes para la seguridad previstos para la instalacion.

4. OPERACION

Después de completar la etapa de puesta en marcha, la instalacién debe solicitar la
autorizacion para la operacion. En esta etapa la documentacion debe presentar toda la
informacion necesaria para la operacion segura de la instalacion y las modificaciones en
relacion al proyecto inicialmente aprobado. Debe contener los puntos siguientes:

4.1 Informe de resultados de puesta en marcha

En este documento se presentan los resultados de las pruebas de puesta en marcha, conforme
a lo mencionado en el apartado anterior, con sus correspondientes conclusiones.

4.2 Informe del personal

El informe debe contemplar el organigrama de la instalacion, con el detalle de las funciones
y responsabilidades asociadas a cada puesto. Igualmente debe contemplar un expediente de
cada trabajador que incluya sus competencias y la capacitacion en seguridad radiolégica.

En el caso de que el pais tenga establecido un proceso de licenciamiento de personal, se debe
gestionar el mismo de acuerdo a los tiempos establecidos en la normativa de cada pais.

4.3 Equipamiento de seguridad radioldgica

La instalacion debe implementar y mantener actualizado un documento con la descripcion
de los equipos Yy sistemas de seguridad, cantidades de detectores, tipos, modelos, fabricantes,
ubicacion, asi como los certificados de calibracion emitidos por laboratorios acreditados, de
acuerdo con lo aprobado en las etapas previas.
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Nota: Se recomienda la disponibilidad de:

e Monitores fijos de area, al menos en area de almacenamiento de fuentes en uso,
area de manipulacion/producciéon y laboratorio de control de la calidad, asi como
en la chimenea de la salida de efluentes gaseosos y los puntos de emision de
efluentes liquidos;

e Monitores portéatiles de tasa de dosis, en cantidad y banda eficiente de energia para
monitorear las actividades que se desarrollan desde la llegada del material
radiactivo, manipulacion, control de calidad, la transferencia interna de material
radiactivo, la gestion de desechos, el embalaje y despacho;

e Monitores portatiles de contaminacion superficial, en cantidad suficiente para
realizar el monitoreo en:

o el laboratorio de manipulacion/produccion,

o el laboratorio de control de la calidad,

o los vestuarios y,

o otros locales que comuniquen areas con distinto riesgo de contaminacion.

4.4 Plan de vigilancia radiologica

La instalacion presentara el plan de vigilancia radiolégica que sera realizado, incluyendo
planos o esquemas que establezcan los puntos de monitoreo, procedimientos y la magnitud
dosimétrica a medir en cada punto.

4.4.1 Vigilancia radiolégica ocupacional

El plan de vigilancia radioldgica de la instalacion, como parte de la vigilancia radiol6gica
ocupacional, debe contemplar y describir los procedimientos siguientes:

a.

C.
d.
e.

Medicion de la tasa de dosis y contaminacion superficial en las zonas controladas y
supervisadas;

Medicion de contaminacién superficial en personas (piel, ropa y calzado) asi como los
de descontaminacion;

Medicién de contaminacion en los filtros del sistema de ventilacion;

Medicién de actividad de las descargas de efluentes liquidos y gaseosos;

Medicién de actividad de los desechos radiactivos, previo a su desclasificacion.

Los registros derivados de la ejecucion del Plan de vigilancia radioldgica de la instalacion
deben especificar, entre otros, los aspectos siguientes:

a.
b.

o

Equipos de proteccion radioldgica utilizados;

Esquema y plano de las diferentes areas de la instalacion, donde se sefialen los puntos de
medicion;

Frecuencia;

Magnitud dosimétrica y sus unidades;
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Personal que realiza las mediciones;
Fecha en la que se realiza la medicion;
Resultados de las mediciones;

Niveles de referencia; y

i. Observaciones y recomendaciones.
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Las mediciones deben realizarse en las condiciones mas desfavorables desde el punto de vista
del riesgo radiologico. En tal sentido se recomienda realizar la vigilancia con las cantidades
maximas posible.

Para la vigilancia radioldgica individual se requerird una identificacion de las actividades y
puestos de trabajo y el tipo de vigilancia radioldgica personal que sea aplicable a cada uno
ellos. Debe incluirse la frecuencia del control de las dosis por incorporacién de materiales
radiactivos y la identificacion del servicio de dosimetria.

4.4.2 Vigilancia radioldgica del publico

El plan de vigilancia radioldgica de la instalacion, como parte de la vigilancia radiologica del
publico, debe contemplar y describir los procedimientos de ejecucion conteniendo los puntos
siguientes:

Tipo de monitoreo y frecuencia;
Punto de medicion;

Nivel de referencia;

Equipos de proteccion radioldgica;
Responsable;

Resultados y conclusiones.
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Los registros de las descargas gaseosas y liquidas de material radiactivo de las instalaciones
deben contener:

a. La composicion isotopica del efluente;

b. Laforma quimicay fisica de los radionucleidos, particularmente si ésta es relevante desde
el punto de vista de su comportamiento ambiental o metabolico;

c. Los puntos y vias de descarga;

d. La cantidad total, mensual y anual, de radionucleidos descargados, incluyendo la
concentracion en el efluente liberado;

e. Demostracion del cumplimiento indicado en el analisis de equivalente de dosis aprobado
previamente.

4.5 Plan de mantenimiento
El plan de mantenimiento describe el proceso de mantenimiento de los sistemas de seguridad

y equipos con los detalles siguientes:
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Funciones y responsabilidades.

Clasificacion de sistemas, equipos y componentes.

Procedimiento para efectuar el mantenimiento, con presentacion del contrato de
mantenimiento con el proveedor del equipo, cuando sea aplicable.

Mantenimiento preventivo y correctivo.

Responsables.

Frecuencia.

Planilla de registros.

4.6 Procedimientos operacionales

Ademas de los procedimientos detallados durante las etapas pre operacionales, la instalacion
debe desarrollar los procedimientos para el uso seguro de materiales radiactivos. Los
procedimientos deben estar de acuerdo con los radionucleidos, sus emisiones, energias y
caracteristicas fisicoquimicas. Estos deberan incluir:

a.
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Control de Contaminacion: procedimiento de cémo limpiar un derrame de material
radiactivo y de como monitorearse las manos y pies constantemente para detectar
contaminacion antes de esparcirlo;

Actualizacion del inventario de todo material radiactivo poseido por el solicitante;

El traslado interno de material radiactivo;

Recepcion de materiales radiactivos;

Recepcion de desechos radiactivos (cuando aplique);

Expedicion de dosis;

Garantizar la trazabilidad de las dosis;

Uso de ropa y equipo protector, como: lentes, batas, guantes, red de cabello, zapatos de
papel;

Manejo Seguro de Materiales Radiactivos: procedimientos de fraccionamiento de dosis,
sintesis, marcacion, elucion de generadores y produccion de capsulas de yodo, cuando
aplique;

Rutina de operacion de la instalacion, describiendo desde la etapa de recepcion de
pedidos hasta el control de produccion;

Pruebas del sistema de seguridad;

Control de acceso;

Control de calidad de los radiofarmacos;

Recambio de filtros (basados en las recomendaciones del fabricante, fundamentalmente
caida de presion y criterios radiologicos).

Nota: La instalacion debe establecer una frecuencia para realizar las pruebas en los
sistemas de seguridad conforme en la Parte 1 punto 3.8 y Parte 2 punto 3.
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4.7 Plan de emergencia

En esa etapa, el plan de emergencias debera ser detallado y contener los escenarios de
exposicion previstos para los eventos postulados durante las etapas pre operacionales, de
acuerdo con las caracteristicas y complejidad de la instalacion, asi como sus procedimientos
de respuesta a emergencias para cada situacion en cuanto a la proteccion radioldgica de las
personas ocupacionalmente expuestas, publico y medio ambiente. El plan debe describir, al
menos, las actitudes y acciones que seran tomadas en situaciones como:

Accionamiento de alarmas de los detectores de radiacion ubicados en las diferentes areas.
Mal funcionamiento o fallos de los sistemas de seguridad y sistemas de control de acceso.
Fuego dentro de la instalacion.

Sobreexposicion de personas.

Derrames de material radiactivo.

Eventos resultantes de incidentes durante la transferencia/transporte de materiales y
fuentes.

g. Eventos resultantes de incidentes durante la manipulacion o sintesis de los radiofarmacos.
h. Rotura de un recipiente que contiene material radiactivo.

I. Altas descargas de material radiactivo al medio ambiente.

j.  Contaminacion de personas.

k. Contaminacion radiactiva extendida.

|.  Robo de bultos.

m. Eventos meteoroldgicos como terremotos, inundacion y huracanes (cuando aplique).
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Requerimientos de notificacion: si ocurre una emergencia, a quién tienen que notificar y
cuanto tiempo tienen para hacer esas notificaciones. Ejemplo: exposicion de dosis de
radiacion por encima de los niveles establecidos, contaminacién en bultos que sobrepasan
los limites y eventos inusuales.

En el plan se debe indicar también los puntos de apoyo y contactos externos para dar
respuesta a emergencias, como hospitales, bomberos, defensa civil, policia, notificacion al
organismo regulador, etc.

4.8 Gestion de desechos

Se presentard un plan de gestién de desechos radiactivos generados durante la rutina de
produccién. El plan debe indicar, ademas de los puntos incluidos durante las etapas pre
operacionales, los aspectos siguientes:

a. Registro del inventario:

- Ubicacion

- Origen y destino
Transferencias y eliminaciones
Identificacion del embalaje
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- Masa o volumen del material contenido en el bulto

- Tipo de radionucleidos

- Actividad inicial estimada en almacenamiento

- Tasa de exposicion en la superficie (almacenamiento y desclasificacion)

- Fecha de almacenamiento, fecha prevista de liberacion y fecha efectiva de
eliminacion.

- Nombre y firma del responsable.

Clasificacion de los desechos segun las normas nacionales

procedimientos de recoleccidn, segregacion, caracterizacion, envasado e identificacion

de los desechos generados incluyendo la capacidad de almacenamiento volumétrico de

los contenedores y areas.

Procedimientos para estimacion de fechas para la eliminacion final

Procedimientos para el traslado interno de desechos en la instalacion

Procedimientos de recepcidn de desechos externos (cuando aplica)

Procedimientos de gestion de los generadores decaidos.

13
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4.9 Prevision de cierre y plan de clausura

La instalacion debe mantener actualizado el plan de clausura y garantizar que siguen vigentes
e implementadas las previsiones presentadas previamente en las etapas pre operacionales.

5. CIERRE Y CLAUSURA

Las tareas de cierre y clausura de la instalacion deben considerar la complejidad de la
instalacién, tomando en cuenta: la radiotoxicidad y actividad de los radionucleidos
empleados, numero de celdas, estimacion del volumen de desechos radiactivos generados, la
infraestructura y sistemas instalados.

En esta etapa la instalacion debe presentar el plan final de clausura, el cual debe cumplir con
los requisitos exigidos por el organismo regulador. Considerando un enfoque graduado, el
plan final de clausura debe tener:

5.1 Introduccién

a. Objetivo del plan de clausura;
b. Justificaciones e hipotesis.

5.2 Descripcién de las areas

a. Ubicacion;
Descripcion técnica;

c. Historial de las operaciones de la instalacion (historial del proceso del licenciamiento,
accidentes radiologicos y desmantelamiento previo).
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5.3 Inventario

a. Fuentes y sus caracteristicas fisicas, quimicas y radioldgicas;
b. Sistemas;
c. Equipos.

5.4 Personal

a. Organigrama de personal involucrado;
b. Programa de capacitacion.

5.5 Evaluacién de seguridad

a. Principios y criterios (conceptos basicos y procedimientos de seguridad para cada fase
del proceso);
Evaluacién de los efectos potenciales de los peligros identificados;

c. Medidas preventivas, deteccion y mitigacion;

d. Plan de emergencia radioldgica.

5.6 Vigilancia y mantenimiento durante las actividades

a. Descripcion de los sistemas de seguridad;
b. Descripcion de la vigilancia radiologica (publico, trabajador y medio ambiente)
c. Determinacion de niveles de restriccion de dosis.

5.7 Tareas y/o procedimientos

a. Procedimientos operativos generales;
b. Procedimientos operativos de descontaminacion;
c. Procedimientos operativos para el desmantelamiento.

5.8 Gestién de desechos radiactivos

a. Descripcion de los desechos producidos durante las operaciones de cierre y clausura y
los desechos producidos durante la operacion normal de la instalacion;

Técnicas de tratamiento;

Desechos radiactivos (solidos, liquidos);

Almacenamiento de los desechos;

Materiales dispensados: metodologia y criterios operacionales;

Efluentes gaseosos radioldgicos;

Destino y disposicion final de los desechos radiactivos;

Registros de la gestidn de desechos.
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5.9 Garantia da calidad

a. Organizacion;
b. Sistema de gestion de la calidad,;
c. Gestion de documentos y registros.

5.10 Previsiones finales

a. Criterios para liberacion de las areas;
b. Caracterizacion radioldgica final.
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PARTE 2 - PROCEDIMENTOS PARA LA INSPECCION DE RADIOFARMACIAS

Las inspecciones son un componente esencial de los sistemas regulatorios modernos que
tienen el objetivo de verificar el cumplimiento de las normativas con el fin de garantizar la
seguridad. También permiten una orientacion in situ de los requisitos y procedimientos
operacionales necesarios, acercando el regulador al operador.

En este documento se discuten los procedimientos aplicables al proceso de inspeccién de una
radiofarmacia. Se recomienda hacer inspecciones en las diferentes etapas del proceso de
licenciamiento, con la presencia minima recomendada de dos inspectores. Las inspecciones
deberan ser programadas y coordinadas con el fin de poder observar las etapas, procesos y
equipos deseados y hablar con el personal a cargo de estas. De esa manera se podran analizar
de una forma mas eficaz y precisa. Los inspectores se tendran que familiarizar con las labores,
procesos, materiales e historial de cada instalacion antes de inspeccionarlas. Para esto se
recomienda que el inspector cree un documento que lo guie a los puntos méas importantes
para esa visita. Se recomienda que los inspectores, mientras se preparan para hacer su
inspeccion, soliciten todos los documentos pertinentes sobre la visita para poder analizarlos
de antemano.

Se recomienda que las inspecciones se lleven a cabo con una frecuencia bianual o anual.
Cada organismo regulador deberd ajustar dicha frecuencia segun el historial de cada
instalacion, ya que no todas son iguales quedando a discrecion de cada regulador incrementar
la frecuencia de las inspecciones en caso de observar un desempefio no satisfactorio de la
instalacion.

Es importante que el organismo regulador disponga de los equipos necesarios y apropiados
segun el tipo de radiacion que van a monitorear de tal manera que sea posible a los inspectores
verificar las medidas de seguridad radiolégica implementadas y realizadas por la
radiofarmacia.

Mas recientemente, se ha observado la utilidad en el empleo de herramientas virtuales para
controles de seguridad radioldgica reactivos 0 a demanda. Las inspecciones virtuales no
pueden reemplazar las inspecciones in situ, si bien pueden aplicarse para cierto tipo de
tareas especificas, como verificacion de aspectos constructivos especificos de montajes y
conexionado de ductos y componentes y evaluacidn de registros generales.

1. NOTIFICACION Y EMPLAZAMIENTO

En esta etapa del proceso de autorizacion, es posible realizar una inspeccién a fin de verificar
el emplazamiento y comprobar que coincida con lo declarado para verificar la validez del
modelo de impacto radioldgico en los alrededores.
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2. CONSTRUCCION

En la etapa de construccion, después de la emision de la autorizacion, se recomienda hacer
inspecciones. Como minimo se debe realizar una inspeccion al final de la etapa de
construccion.

Durante las inspecciones se puede realizar la medicién de la radiacion de fondo de la
instalacion y verificar el cumplimiento de las especificaciones técnicas evaluadas para la
autorizacion de construccion, tales como:

disposicion de equipos y sistemas;

areas de la instalacion;

flujos de personas y materiales;

tamafio y estructura del deposito de desechos radiactivos;
integridad y espesor de los blindajes y

otros puntos criticos para evitar cambios tras finalizar la obra civil.
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Las inspecciones también permiten verificar posibles cambios de los usos en las cercanias o
nueva infraestructura en torno a la instalacion ocurridos desde la autorizacion para el inicio
de las obras que pueden impactar la proteccion radioldgica del publico y el medio ambiente.
Ademas, las inspecciones facilitan la visualizacion de sistemas que a menudo seran de dificil
acceso después de la construccion, como los ductos de ventilacion internos, blindajes y
sistemas internos de las celdas calientes y otros (Figuras 18-21).

Figura 18: Etapa de construccion del foso del montacargas para el transporte de material radiactivo
y el ascensor instalado (Coleccion CNEN/Brasil).

Pagina 46 de 68



Figura 19: Etapa de instalacion de los conductos de ventilacion de la instalacion (Coleccion
CNEN/Brasil).

" X

Figura 20: Etapa de instalacion del banco de filtros (Coleccion CNEN/Brasil).
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Figura 21: Etapa de montaje de la celda caliente (Coleccion CNEN/Brasil).

3. PUESTA EN MARCHA

Durante la etapa de puesta en marcha se deben realizar una o mas inspecciones, para verificar
no sélo la ejecucién y los resultados de las pruebas de los sistemas de seguridad, sino también
el cumplimiento y efectividad de los procedimientos operacionales que fueron autorizados.

En la mayoria de los organismos reguladores participantes en este proyecto del FORO,
durante la etapa de puesta en marcha, las radiofarmacias no consiguen alcanzar su capacidad
méaxima autorizada. Por lo tanto, se dificulta la realizaciéon de algunas de las pruebas; por
ejemplo, el levantamiento radiométrico para evaluacion de los blindajes. Sin embargo, otros
sistemas se pueden probar mediante el uso de fuentes selladas de referencia, por ejemplo, las
alarmas sonoras y visuales.

Se recomienda que los inspectores soliciten la asistencia del personal de la instalacién durante
la realizacion de las pruebas de operatividad de los equipos y sistemas de seguridad, lo cual
permite adicionalmente verificar el dominio y conocimiento por parte del licenciatario.

Es de especial interés realizar una inspeccion luego de las pruebas realizadas por el operador.
En esa inspeccion se pueden verificar los siguientes registros generados relativos al proceso:

a. Registros de las dosis del personal involucrado en la puesta en marcha
b. Registros de la vigilancia radiolégica (monitoreo) - cuando aplique
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Registros de los incidentes radiolégicos

Registros de incidentes operativos

Registros de acceso de personas a las zonas controladas
Registro del inventario de fuentes selladas

Registro de los desechos generados — cuando sea aplicable
Registro de las pruebas realizadas a los sistemas de seguridad.

En segundo lugar, se debe comprobar que la instalacion mantiene actualizados los siguientes
documentos:

a.
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Documentos de licenciamiento

Registros de los certificados de calibracion de los detectores
Registros de los certificados de los filtros

Inventario de equipos de proteccidn radiol6gica

Inventario de fuentes de calibracion.

3.1 Pruebas en las celdas calientes

3.1.1 Transferencia de material hasta las celdas calientes

3.1.1.1 Enclavamientos

Se recomienda que las siguientes verificaciones se lleven a cabo en frio para comprobar el
correcto funcionamiento de los enclavamientos:

a.

Abrir la puerta de cada celda caliente e iniciar los procedimientos de transferencia hasta
las celdas, comprobando visualmente, a través de una verificacion de las celdas y del
sistema de alarma asociado y en el panel de mando, que no es posible realizar la
transferencia. De igual modo se verifica que no se pueda purgar la linea de transferencia
si la puerta de la celda se encuentra abierta.

Con la puerta de la celda cerrada, cortar la ventilacion de la misma e iniciar los
procedimientos de transferencia, comprobando visualmente, a través de la alarma
asociada, que no es posible realizar la transferencia. De igual modo se verificara que no
se pueda purgar la linea de transferencia si la ventilacion de la celda no se encuentra
funcionando.

Finalmente, durante la transferencia se debe comprobar que no es posible abrir la puerta
de la celda.

3.1.1.2 Alarmas visuales y sonoras

Se verifica el funcionamiento de la alarma visual y/o sonora previo y durante la transferencia
de material radiactivo.
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3.1.2 Alta tasa de dosis y/o fallo de detectores
3.1.2.1 Enclavamientos

Este ensayo puede llevarse a cabo simulando alta tasa de dosis con la utilizacion de una fuente
de verificacion, tomando la precaucion de conocer el sistema para poder regular el limite del
enclavamiento para la apertura de la puerta.

a. Con una fuente de verificacion o determinada cantidad de material radiactivo simulando
una tasa de dosis por encima del limite establecido para la apertura de la celda caliente,
se verificard que no se puede abrir la puerta.

b. Con el monitor deshabilitado, simulando fallo en el detector, se verificara que no se puede
abrir la puerta (criterio fallo seguro).

3.1.2.2 Alarmas visuales y sonoras

Se verifica el funcionamiento de la alarma visual y sonora por alta tasa de dosis en celda. El
fallo del detector debe ser asumido como situacion de alta tasa de dosis por el sistema de
seguridad.

3.1.3 Sistema de ventilacion
3.1.3.1 Verificaciones generales

a. Verificar la presencia de mandmetros y sus lecturas en todas las celdas

b. Verificar que el caudal de presion existente entre celda y locales es la autorizada, a través
de la inspeccion visual de los manémetros. Las celdas deben presentar la mayor depresion
de la instalacion.

3.1.3.2 Enclavamientos

a. Verificar que si se corta la ventilacion de la celda no es posible abrir la puerta de la celda.
b. Verificar que, si se abre la puerta de la celda, el sistema conmuta de confinamiento
estatico a dindmico.

3.1.3.3 Alarmas visuales y sonoras
Verificar que, si se corta la ventilacion de la celda, se activan las alarmas.
3.1.3.4 Ensayo de renovaciones horarias

Medir los caudales de entrada y salida de aire. El punto de medida debe ser representativo,
considerando la geometria del sistema de ventilacion. Dividir el caudal medido por el
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volumen del local o celda, para obtener el nUmero de renovaciones por unidad de tiempo.
Valores de referencia recomendados: RPH>20 para celdas.

3.1.3.5 Ensayo de estanqueidad

Realizar ensayo de estanqueidad en las celdas, de acuerdo con la Norma 1SO 10648:

Instalar cerca de la celda un barémetro y un termémetro (o bien una estacién meteoroldgica).
En general, por tratarse de ensayos cortos, las variaciones de presion y temperatura no
resultan de una magnitud tal que influyan en los resultados del ensayo. Generalmente se
utiliza el propio mandémetro de la celda para registrar la pérdida de presion de la misma
durante el ensayo (algunas celdas poseen mandmetros electrénicos adecuados para la
operacion normal, pero de respuesta demasiado lenta a los fines del ensayo, en tal caso se
debera conectar un manémetro de aguja o de rama inclinada). Ademas, se debe disponer de
un crondémetro. El ensayo se inicia cerrando las valvulas de entrada y salida de aire de la
celda, y estableciendo una depresidn de celda superior a la de operacion normal. Se registran
tiempos y depresiones a intervalos de 5 o 10 Pa, segun lo permita la resolucion del
instrumento y la tasa de pérdida de depresion, hasta que la depresién disminuya por debajo
del 70% del valor de depresion en operacion normal.

Con los valores registrados, se determina la tasa de pérdida por hora (TF), empleando la ley
de los gases para el célculo:

TF=60tx((pnxT1/p1lxTn) —1)

donde:

t: duracion del ensayo en minutos

pl: presion atmosférica menos depresion de celda inicial en Pascales

pn: presion atmosférica menos depresion de celda final en Pascales

T1: temperatura inicial en kelvin

Tn: temperatura final en kelvin

60: factor de ajuste de unidades en minutos/hora

El resultado se multiplica por 100 para expresarlo como porcentaje. Las celdas deben
verificar ensayo de confinamiento estatico para cumplir con una tasa de pérdida por
hora <107 h*! (se recomienda <102 ht)

3.1.4 Apertura de puerta de celdas

Abrir la puerta de las celdas y verificar la indicacion visual de puerta abierta en el local y en
la sala de control.
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3.1.5 Blindaje adecuado

Se debe realizar la verificacion de la integridad de los blindajes de la celda caliente a través
de una medicién de la tasa de equivalente de dosis ambiental H+(10) durante la operacion de
la celda, y comparar los valores medidos con la documentacion presentada en la memoria de
calculo.

3.2 Pruebas en la descarga en la chimenea
3.2.1 Enclavamientos

Utilizar una fuente radiactiva adecuada junto al detector de chimenea para verificar que el
sistema de expulsion de gases se bloquea al superar el limite, impidiendo la emision al
exterior de material radiactivo superior al umbral.

3.2.2 Alarmas visuales y sonoras

Utilizar una fuente radiactiva adecuada junto al detector de chimenea para verificar que se
activan las alarmas correspondientes (al menos visual) y hay sefializacion en el panel de
control.

3.3 Prueba en las alarmas por alta tasa de dosis o fallos en los monitores de area

a. Con una fuente radiactiva de verificacién, comprobar que se activan las alarmas visuales
y sonoras de los monitores de area. Durante este ensayo se verifican los limites
preestablecidos en los monitores de area, comprobando que son los valores autorizados.
Las tasas de dosis deben estar indicadas en los locales y en el panel de control.

b. Desconectar cada detector de area y verificar que se activan las alarmas (visual y sonora)
indicadoras (fallo seguro).

3.4 Pruebas en el sistema de ventilacion
3.4.1. Verificaciones generales

a. Verificacion del nimero de renovaciones de aire en locales: medir los caudales de entrada
y salida de aire. El punto de medida debe ser representativo, considerando la geometria
del sistema de ventilacion. Dividir el caudal medido por el volumen del local, para
obtener el numero de renovaciones por unidad de tiempo. Valores de referencia
recomendados: RPH>5 para locales, RPH>10 para local en depresién al final de la
cascada de presiones.

Verificar la presencia de mandmetros y sus lecturas en todos los locales y banco de filtros.

c. Verificar que la cascada de presiones existentes en la instalacion (celdas y locales) es la
autorizada, a traves de la inspeccion visual de los manometros de los locales. Las celdas
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deben presentar la mayor depresién de la instalacion, y, si bien se aceptan sobrepresiones
en algunos locales, se debe incluir un local en depresion al final de la cascada de presiones
de modo tal que se mueva el aire hacia los filtros de la extraccion.

d. En caso de equipos que operen en modo de confinamiento dindmico, se debe medir con
un anemometro la velocidad promedio de ingreso de aire (debe estar entre 0,5y 1 m/s).

3.4.2 Alarmas visuales y sonoras

Se recomienda que estas alarmas den sefial al menos en la sala de control (visual), cuando
sea aplicable, y en los locales (visual y sonora) donde se produzca el fallo.

a. Verificar que se activan las alarmas dejando una puerta abierta simulando un fallo en la
cascada de presion.

b. Verificar que se activan las alarmas cuando la operacion de la Unidad Manejadora de
Aire (UMA) se detiene.

3.4.3 Enclavamiento

a. Utilizar una fuente radiactiva para simular alta tasa de dosis en la sala de filtros y verificar
que se impide el acceso.

b. Verificar el correcto funcionamiento del sistema de SAS abriendo una puerta y
verificando que no es posible abrir otra.

3.4.4 Determinacion de concentracion de actividad en aire

Se determinara la concentracion de actividad en aire, en la descarga y en los locales (como
minimo en laboratorio de produccion y control de calidad). Si los sistemas de seguridad se
encuentran funcionando satisfactoriamente, en los locales se encontrardn concentraciones de
actividad en aire por debajo de 0,1 DAC®. El sistema de monitoreo debe tener un limite de
deteccion de al menos 0,01 DAC.

3.5 Pruebas en el sistema de retencion de efluentes gaseosos
3.5.1 Enclavamiento

Utilizar una fuente radiactiva adecuada junto al detector de enclavamiento para verificar que
el sistema de retencion o recirculacion de emergencia de gases se acciona al superar el limite.

® Limite derivado de concentracion en aire (DAC): Se define como la concentracién de radionucleidos
en el aire de un ambiente de trabajo, tal que si un trabajador permanece 2000 horas al afio en ese
lugar, alcanza el limite anual de incorporacion.
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3.5.2 Alarmas visuales y sonoras

Utilizar una fuente radiactiva adecuada junto al detector de enclavamiento para verificar que
se activan las alarmas correspondientes (al menos visual) y hay sefializacion en el panel de
control cuando se acciona el sistema de retencion o recirculacion de emergencia de gases.

3.6 Prueba en la alarma por capacidad volumétrica en el tanque de retencién de
efluentes liquidos

Simular, ajustando el flotador u otra herramienta disponible, un volumen de retencion
superior al limite establecido y verificar que se activen las alarmas. Verificar sefializacion en
el panel de control.

3.7 Prueba en los pulsadores de emergencia en sistemas automaticos o semiautomaticos
de sintesis, fraccionamiento

Presione el boton y verifique la interrupcion del sistema.
3.8 Prueba en el equipamiento de proteccion radiolédgica

Otros aspectos para verificar durante las inspecciones de la puesta en marcha de este tipo de
instalaciones es verificar la operacién adecuada de los siguientes elementos:

a. Detectores portéatiles de radiacién
Se debe verificar, con una fuente de referencia, la operatividad y si el instrumento es
adecuado para la magnitud dosimétrica declarada. Se debe contar con la cantidad
declarada durante el proceso de licenciamiento.

b. Detector de contaminacion de pies y manos
Se debe verificar, con una fuente de referencia, la operatividad y si el instrumento es
adecuado para la magnitud dosimétrica declarada. En particular, considerar la ubicacion
de este instrumento, que debe ser instalado en una zona de baja radiacion de fondo y de
facil acceso a zonas de descontaminacion, en caso de que el personal sufra algun evento
radiolégico de esas caracteristicas.

c. Ducha para descontaminacion
Se debe verificar la operatividad de este elemento, evitando que salpique agua al exterior,
considerando el manejo de los efluentes generados una vez utilizada.

3.9 Verificacién de los procedimientos

Durante las inspecciones de la puesta en marcha se debe verificar el correcto desempefio del
personal en los procedimientos siguientes:

a. Procedimientos de entrada y salida de materiales y personas a zonas controladas y
supervisadas (contador de personas, sistemas de control de acceso, etc.):
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La verificacion de los procedimientos y de la tecnologia implementada para llevar a cabo
el acceso a zonas controladas y supervisadas, se sugiere realizar mediante una entrevista
con el personal, en el caso de no contar con medios tecnologicos habilitados. Si la
instalacion ha implementado medios tecnolégicos como acceso con huella dactilar o
tarjeta, verificar que el personal esté habilitado para entrar en cada zona y si esto es
pertinente, segun los procedimientos de operacion establecidos.

b. Sistema de audio/video central y/o equipos de comunicacion:
Al realizar pruebas de sonido en conjunto con el personal, se debe verificar que el audio
sea claro y bidireccional. Para el caso de las camaras de video, se debe verificar la
operatividad de las camaras. Se recomienda que este sistema opere de manera
ininterrumpida.

c. Sefalizacion de zonas:
Esta verificacion se realiza de manera visual, cotejando la clasificacion de las areas
declaradas por la instalacion junto con la sefializacién correspondiente.

d. Procedimientos de emergencia visibles, teléfonos de emergencia, datos de contacto:
Se debe verificar que estan actualizados los numeros telefénicos y datos de contactos,
realizando Ilamadas por parte de los inspectores a los nimeros de emergencia publicados.
Los procedimientos de emergencia deberan contener instrucciones precisas con apoyo de
un esquema donde se establezcan las acciones a realizar en cada emergencia establecida
por la instalacion.

e. Kits de descontaminacion:
Verificar el inventario de los elementos que cuentan estos Kits junto con la disponibilidad
de un kit en cada area donde se manejen fuentes no selladas.

4. OPERACION

En esta etapa deben realizarse inspecciones periddicas con una frecuencia que, de acuerdo
con la experiencia de los organismos reguladores miembros del FORO, varia entre bianual y
anual, en funcion de la complejidad de la instalacion. Es recomendable que la primera
inspeccion en esta etapa se lleve a cabo en un plazo maximo de 6 meses. Ademas, se
recomiendan inspecciones cuando ocurran cambios en las condiciones de la autorizacion de
operacion, como la capacidad de produccion, procedimientos, inclusion de radionucleidos,
cambios en equipos importantes que impacten directamente en la seguridad de la instalacion,
entre otros.

Durante las inspecciones, el inspector se debe entrevistar con el responsable de la seguridad
radiologica de la instalacion a fin de conocer el estado actual de la misma, los problemas y
situaciones de emergencia que se le han presentado durante la operacion rutinaria, asi como
las medidas tomadas para solucionar el incidente, como las tomadas para evitar la recurrencia
de las mismas. Se deben revisar si lo encontrado por el responsable de seguridad radiologica
se registrd en su oportunidad.
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Se recomienda organizar las inspecciones con anticipacion y utilizar como apoyo una lista
de verificacion con todos los puntos que deben verificarse. Se sugiere también llevar a cabo
un registro fotogréafico detallado. Cuando sea posible, se recomienda realizar periddicamente
una inspeccion durante el proceso de produccion, para que los inspectores puedan evaluar el
cumplimiento de los procedimientos operacionales y realizar la vigilancia radiologica de las
areas durante la produccion.

Ademas de las verificaciones descritas para la puesta en marcha, en esta seccion se presentan
los aspectos a verificar durante una inspeccion en la fase de operacion de la instalacion. Estos
se ajustan a los requisitos que establece el GSR Parte 3 del OIEA, en el que se indica que
dichos requisitos “son aplicables a todas las situaciones y todas las categorias de exposicion.
Constituyen el marco regulador en el que las personas o las organizaciones responsables de
las instalaciones y las actividades deben cumplir los requisitos que les incumben”.

4.1 Informacién general

A. Datos de la instalacion: (GSR Parte 3 — requisitos 4, 7y 9)

a. Representantes legales, e-mail, numero telefénico, direccién, etc. — Verificar si ha
ocurrido alguna modificacion sin aviso previo al organismo regulador, correccion
0 permanencia de los incumplimientos detectados.

b. Oficial de proteccion radioldgica — verificar los datos de contacto y horarios
laborales.

c. Autorizacion del organismo regulador — Verificar si la instalacion tiene
autorizacion para la operacién vigente.

B. Personas: (GSR Parte 3 — requisitos 4y 9)

Lista actualizada del personal - Comprobar que la instalacion es operada por el personal
minimo autorizado. Verificar nombre, formacion, certificacién personal, programa de
entrenamiento, funcion y carga de trabajo de las personas. Ademas, constatar si ocurrieron
modificaciones no autorizadas en el personal como: insercién o reduccién de personas,
alteraciones de funciones, responsabilidades, etc. Verificar si las licencias de los operadores
estan vigentes.

C. Fuentes Radiactivas (GSR Parte 3 — requisitos 7, 14y 17)

a. Inventario y certificados de las fuentes de calibracion — Verificar si la instalacion
dispone de las fuentes necesarias para la calibracion de sus equipos.

b. Operaciones y producciones (listado y caracterizacion de los bultos producidos y
documentacién de expedicion y venta para las instalaciones, si es aplicable) —
Verificar si la instalacion opera de acuerdo con la capacidad autorizada,
manipulando y comercializando solo los radionucleidos y radiofarmacos
autorizados. Verificar los respectivos registros.
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D. Descripcion de la instalacion (GSR Parte 3 — requisitos 7 y 9)

Modificaciones de la instalacién — Verificar si se han producido cambios en las areas,
colindancias, en su capacidad de produccidn, practicas, etc.

4.2 Sistemas de gestion (GSR Parte 3 — requisitos 5, 9 y 13)

a.

Registros de auditorias externas e inspecciones internas — Verificar si la instalacion
realiza auditorias externas e inspecciones internas como parte de su sistema de gestion de
calidad.

Registros de produccion y ventas — Verificar el sistema de trazabilidad de dosis. Para
paises que tienen un sistema de control de adquisiciones/ventas, verificar si las
informaciones son las mismas.

4.3 Evaluacion de la seguridad radioldgica

a.

Modificaciones en la instalacion relacionadas con la seguridad — Verificar si han ocurrido
cambios en los sistemas de seguridad, blindajes, flujos de materiales, procedimientos
operacionales, etc. (GSR Parte 3 — requisito 13).

Resultados de los ensayos y comprobaciones a los sistemas de seguridad (anual,
semestral, mensual, diario y especiales) — Verificar si los operadores realizan las pruebas
de todos los sistemas. (GSR Parte 3 — requisito 14).

Cronogramas Yy resultados de los mantenimientos y reparaciones — Verificar si se realizan
los mantenimientos y reparaciones con la frecuencia correcta y si se mantienen los
registros. (GSR Parte 3 — requisito 14).

Locales de almacenamiento de fuentes — Verificar si los locales destinados al
almacenamiento de las fuentes radiactivas en uso estan correctamente blindados y
contienen los sistemas de seguridad necesarios para garantizar su proteccion radiolégica.
(GSR Parte 3 — requisito 14).

Nota: Se recomienda que los inspectores verifiquen todas las areas de la instalacion a fin
de comprobar in situ posibles cambios en las areas, flujos, equipos, etc. Se sugiere, si es
posible, durante la produccién, hacer un levantamiento radiométrico, verificar el traslado
interno de las fuentes y las condiciones del almacenamiento de las fuentes. Para
instalaciones con manipulacién de radioisotopos volatiles es muy importante verificar las
condiciones y hacer la vigilancia radioldgica del banco de filtros durante la inspeccion.
Se sugiere también que se realicen durante la inspeccion pruebas de los sistemas de
seguridad.
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Figura 22: Medicion de velocidad de ingreso de aire en la campana (Coleccion ARN/Argentina).

4.4 Exposicién ocupacional

a.

Organigrama de la instalacion (GSR Parte 3 — requisitos 4 y 5) - Verificar si la instalacion
dispone de un servicio de proteccién radioldgica y que todos los involucrados conozcan
la linea jerarquica de responsabilidad.

Inventario de los equipos de proteccion radioldgica (GSR Parte 3 — requisitos 21, 22 'y
24) — Comprobar si la instalacion dispone de los equipos necesarios y adecuados para su
operacion conforme fue autorizada.

Certificados de calibracion de los detectores (GSR Parte 3 — requisito 21) — Verificar si
los detectores estan en perfecto estado y calibrados para uso.

Vigilancia individual (GSR Parte 3 — requisitos 21, 22, 23 y 25) - Comprobar que todas
las personas expuestas portan dosimetros (térax y extremidades cuando sea aplicable),
utilizan los medios de proteccién individual y se realizan el control de la incorporacion
interna cuando sea aplicable. Se recomienda, ademas, el uso de dosimetria electronica de
lectura directa durante operaciones criticas. Verificar que en el histérico mensual y anual
se cumplen los limites establecidos en cada pais. Verificar si cada persona conoce la dosis
que ha recibido, las investigaciones realizadas en caso de superarse y las medidas
administrativas tomadas para evitar que vuelva a repetirse el evento que ocasiond que se
superara el limite. Verificar ademas la supervision médica de los trabajadores expuestos.
Verificar la implementacion de acciones para la optimizacion de dosis.

Capacitacion y entrenamiento de personal (GSR Parte 3 — requisito 26) - Verificar los
registros de la capacitacion y entrenamiento de personal, los tépicos abordados y la
frecuencia.

Resultados de la vigilancia radiologica de zonas (GSR Parte 3 — requisito 24) — Verificar
los registros y la frecuencia de monitoreo de areas de la instalacion.

Ademas, se recomienda que los inspectores comparen los valores registrados con los
valores medidos durante la inspeccién y verifiquen in situ los puntos criticos.
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h. Informes de investigacion de incidentes y accidentes - Verificar si han ocurrido incidentes
y accidentes, sus causas, consecuencias Yy lecciones aprendidas.

I. Procedimientos operacionales — Verificar in situ los procedimientos operacionales, si
estan de acuerdo con el programa de proteccion radiologica y optimizados.

Figura 23: Realizacion de medidas durante la inspeccion (Coleccion CNEN/Brasil).

Levantamiento radiométrico: Realizar mediciones de tasa de equivalente de dosis
ambiental H*(10) en las condiciones mas desfavorables: usar los valores obtenidos, teniendo
en cuenta los factores de ocupacion y carga de trabajo para verificar que no superan limites
establecidos legalmente.

a. Realizar las mediciones en los mismos locales para los cuales se hicieron previsiones de
dosis en el proyecto de la instalacion y hacer una comparacion de los resultados.
Identificar otros puntos no contemplados en el proyecto aprobado en los que parezca
adecuado medir, prestando especial atenciéon a los ductos (de extraccién de aire, de
alimentacion eléctrica, de reserva, etc.).

b. Realizar mediciones (gammas) en las superficies y uniones de las celdas calientes.

c. Verificar el histdrico de valores obtenidos en los ultimos afos.
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Figura 24: Realizacion de mediciones durante inspeccion (Coleccion CNEN/Brasil).

Verificacién de contaminaciones en superficies: Verificar los niveles de concentracion de
actividad en superficie en diferentes puntos de la instalacion, en especial aquellos locales
donde se realiza la sintesis, marcaje, fraccionamiento y expedicion, segun el criterio del
inspector, a objeto de detectar la presencia de contaminacion.

Determinacién de concentracion de actividad en aire: Se determinara la concentracion de
actividad en aire en la descarga y en los locales (como minimo en laboratorio de produccion
y control de calidad).

Verificar el correcto funcionamiento de los sistemas de ventilacion de la instalacion y
los registros generados de los mantenimientos y cambios de filtros donde apliquen.

4.5 Exposicién del publico (GSR Parte 3 — requisitos 29, 30 y 32)

a. Evaluacion de las dosis al publico — Verificar los registros de vigilancia radioldgica de
las areas externas y su frecuencia. Evaluar la integridad y suficiencia del blindaje, si es
necesario.

b. Descargas ambientales — Verificar si aplican las medidas de control de emision de gases
radiactivos adecuados para cada radioisétopo. Verificar los registros de emisiones.
Verificar los registros de cambios de filtros en los sistemas de ventilacion donde se
utilicen.
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c. Registro de acceso de personal y visitas a las areas controladas de la instalacion —
Verificar si hay control de acceso de visitas a las &reas controladas y vigilancia
radioldgica de las dosis.

4.6 Gestion de desechos (GSR Parte 3 — requisito 31)

Desechos radiactivos - Verificar que se aplican las medidas de control de la generacion de
los desechos radiactivos incluyendo la adopcién de buenas practicas de segregacion en el
punto de generacion de los desechos, la operacion eficiente de los sistemas de recoleccion y
decaimiento de los desechos liquidos y gaseosos. Verificar los registros generales de la
gestion de desechos.

Se debe verificar durante la inspeccion el &rea de almacenamiento de desechos,
principalmente en instalaciones con manipulacion de radiois6topos como 31, generadores
de %8Ge/%®Ga (los desechos tienen trazas de *Ge) y otros. Cuando aplique, los inspectores
deberan monitorear los tanques de decaimiento y verificar si su capacidad de almacenamiento
es adecuada para el volumen generado.

Figura 25: Verificacion de almacenamiento de desechos durante inspeccion (Coleccion
CNENY/Brasil).
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Figura 26: Verificacion de la capacidad de almacenamiento de desechos de la instalacion
(Coleccion CNEN/Brasil).

4.7 Emergencias Radiologicas (GSR Parte 3 — requisitos 15, 43y 44)

Plan de emergencia — Verificar si la instalacion mantiene un plan de emergencia actualizado
y vélido; asi como un directorio de contactos actualizado. Comprobar también si los
trabajadores conocen el plan, tienen acceso a los medios e insumos para la respuesta a
emergencias y si se realizan simulacros de situaciones de emergencia, asi como si se
comparte con ellos informacion sobre las situaciones de emergencia ocurridas previamente
y las formas en que fueron solucionadas.

5. CIERREY CLAUSURA

En esa etapa se recomienda realizar inspecciones antes, durante y después del proceso de
desmantelamiento. Se recomienda que como parte de la evaluacion del plan final de clausura,
como se describe en la Parte 1 punto 5 del documento, los inspectores realicen la primera
inspeccion, a fin de verificar si la propuesta es valida y puede ser implementada con
seguridad en la instalacion. Los inspectores deben verificar las piezas activadas que se
encuentran almacenadas en la instalacion, verificar los tanques de almacenamiento de
desechos liquidos y verificar las condiciones de almacenamiento temporal de los desechos
radiactivos que se generaran durante el desmantelamiento.
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Figura 27: Medicion de tasa de dosis de desechos radiactivos solidos durante inspeccion
(Coleccion CNEN/Brasil).

Los inspectores deben comprobar si las operaciones de desmantelamiento vy
descontaminacion estdn siendo llevadas a cabo de acuerdo con los procedimientos
autorizados y realizando la vigilancia radioldgica.

Figura 28: Desmantelamiento de las celdas calientes (Coleccion CNEN/Brasil).
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Figura 29: Pasos de desmontaje y embalaje para el transporte (Coleccion CNEN/Brasil).

Figura 30: Desmantelamiento de celda caliente completado (Coleccion CNEN/Brasil).

Al término del proceso se recomienda una inspeccién a fin de garantizar que todo se haya
llevado a cabo de acuerdo con el plan autorizado. A su vez, verificar que no han quedado
desechos ni fuentes radiactivas en el emplazamiento y que no existen materiales para los
cuales aun no se establecio su gestion. Del mismo modo, se deben verificar los certificados
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de transferencia de los desechos generados a la institucion o entidad gestora de desechos. Es
importante hacer una medicion detallada de todas las &reas y verificar posibles
contaminaciones a fin de garantizar que la instalacion alcanzé los niveles de dosis y
contaminacion superficial establecidos por el pais para la liberacion del sitio. Finalmente, se
debe verificar el destino de los registros de la instalacion, comprobando su correcto
almacenamiento.

Se sugiere también llevar a cabo un registro fotografico detallado en cada una de estas
inspecciones y el uso de una lista de verificacion con todos los puntos descritos en el plan
final de clausura aprobado como apoyo a la tarea de inspeccion.
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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.

Instruccion 1S-40, de 26 de abril de 2016, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre
documentacion que debe aportarse en apoyo a la solicitud de autorizacion para la
comercializacion o asistencia técnica de aparatos, equipos y accesorios que incorporen
material radiactivo o sean generadores de radiaciones ionizantes.

Guia de Seguridad 5.1 (Rev. 1) Documentacion técnica para solicitar la autorizacion de
funcionamiento de las instalaciones radiactivas de manipulacién y almacenamiento de
radionucleidos no encapsulados (22 y 32 categoria).

Guia de Seguridad 5.2 Documentacion técnica para solicitar la autorizacion de
funcionamiento de las instalaciones de manipulacién y almacenamiento de fuentes
encapsuladas (22 y 32 categoria) CSN, 1986 (Rev. 1, 2005)

Guia de Seguridad 5.3 Control de la hermeticidad de fuentes radiactivas encapsuladas CSN,
1987 (Rev. 1, 2013)

Guia de Seguridad 5.6 Cualificaciones para la obtencion y uso de licencias de personal de
operacion de instalaciones radiactivas, 1988.

Guia de Seguridad 5.12 Homologacién de cursos de formacion de supervisores y operadores
de instalaciones radiactivas CSN, 1998

Guia de Seguridad 5.8 (Rev. 1) Bases para elaborar la informacion relativa a la explotacion
de instalaciones radiactivas, 2014.

Guia de Seguridad 5.17 Calibracion y verificacion de la instrumentacion de radioproteccion
para la medida de la radiacién y contaminacion en instalaciones radiactivas, 2023.

Guia de Seguridad 9.2 Gestion de materiales residuales sélidos con contenido radiactivo
generados en instalaciones radiactivas, 2001.

NORMATIVA MEXICO

Ley Reglamentaria Del Articulo 27 Constitucional En Materia Nuclear Nueva Ley publicada
en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de febrero de 1985 Texto Vigente Ultima reforma
publicada DOF 09-04-2012
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Reglamento General de Seguridad Radioldgica, Publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 22 de noviembre de 1988.

Norma Oficial Mexicana NOM-003-NUCL-2021, Clasificacion de instalaciones que utilizan
fuentes abiertas.

Norma Oficial Mexicana NOM-008-NUCL-2011, Control de la contaminacion radiactiva.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-NUCL-2016, Requisitos y criterios de funcionamiento
que deben cumplir los instrumentos de medicién de radiacion ionizante y los dosimetros de
lectura directa

Norma Oficial Mexicana NOM-027-NUCL-2021, Especificaciones de disefio para las
instalaciones radiactivas tipo Il clases A, By C.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009, Manejo de desechos radiactivos en
instalaciones radiactivas que utilizan fuentes abiertas.

Norma Oficial Mexicana NOM-041-NUCL-2013, Limites anuales de incorporacién y
concentraciones en liberaciones.

NORMATIVA DEL ORGANISMO REGULADOR DE EE.UU (NRQC)

NRC NUREG-1556 Volume 13, Revision 2 “Program-Specific Guidance About Commercial
Radiopharmacy Licenses”

https://www.nrc.gov/reading-rm/doc-collections/nuregs/staff/sr1556/index.html
NRC Inspection Procedures 87127 “Radiopharmacy Programs”

https://www.nrc.gov/reading-rm/doc-collections/insp-manual/inspection-
procedure/index.html
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