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RESUMEN

Elaboracion del Manual de Calidad del Laboratorio de Patrones Secundarios (LPS) de la
Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN), previo a la acreditacion con
la Norma ISO 17025, realizado en la ciudad de Quito, cuyo laboratorio se encuentra

ubicado en la parroquia Aloag.

En el desarrollo de este tema de tesis se ha utilizado el método inductivo ya que mediante la
observacion y registro de las actividades ejecutadas en el laboratorio se ha podido realizar
una identificacion de los equipos para verificar su estado Yy llevar a cabo un inventario
detallado de los mismos, por ello mediante el uso de las fuentes J.L Shepard & Associates-
T80 de Co-60, Buchler OB6/943-29 de Cs-137, se ha podido elaborar los respectivos
instructivos para las calibraciones que se desarrollan en el LPS, apoyados con los equipos
que cuenta en laboratorio como las camaras de ionizacion, electrémetros, fantomas,
osciloscopios, activimetros, entre otros para un correcto desempefio en el servicio que

ofrece.

La mayor parte de fuentes con las que cuenta el LPS son de Co0-60 y de Cs-137, las mimas

que varian en su nivel de actividad y las mas usadas en las calibraciones son:



Fuente Is6topo Actividad Inicial Actividad final
J.L Shepard & Co-60 4000 Ci 525.5906 Ci
Associates - T80
Buchler-OB6/943-29 Cs-137 740 GBq 479.5964 GBq

Se ha podido concluir en el analisis efectuado a la Norma ISO 17025 que el LPS debe
cumplir con la misma, ya que esta posee los requisitos técnicos necesarios para un

laboratorio de ensayo o calibracion si desean ser reconocidos internacionalmente mediante

su acreditacion.

Al presentar una propuesta del Manual de Calidad para el LPS se recomienda el uso del

mismo, ya que este incluye las actividades a desarrollarse dentro del LPS, ademas del

cumplimiento del Sistema de Gestién de Calidad dentro de la organizacion.




SUMMARY

The Preparation of the Quality Manual of Secondary Standards Laboratory (LPS) of the
Control Assistant Secretary and Nuclear Applications (SCAN), was conducted in Quito,

whose laboratory is in Aloag, prior to the ISO 17025 accreditation.

To develop this dissertation topic, the inductive method has been used, by observation and
registration of activities carried out at the laboratory, an equipment identification has been
performed to verify their status and perform up a detailed inventory, by using sources JL
Shepard & Associates — Co 60-T80, Buchler OB6/943-29 of Cs-137, an instructive has
been possible elaborated to develop respective calibration taking place in the LPS,
supported with laboratory equipment such as ionization chambers, electrometers,
phantoms, oscilloscopes, activity meters among others for a correct performance in the

service offered.

Most of sources on which LPS counts are Co-60 and Cs-137, which vary in its activity

level and the most widely used in the calibrations are:



Source Isotope Initial Activity Final Activity

J.L Shepard & Co-60 4000 Ci 525.5906 Ci

Associates - T80

Buchler-OB6/943-29 Cs-137 740 GBq 479.5964 GBq

It has been concluded in the analysis performed to the 1SO 17025 that LPS has to fulfill,
because it has the necessary technical requirements for a laboratory testing or calibration if

it wants to be internationally recognized by means of its accrediting.

By submitting a proposal of the Quality Manual for LPS, it is recommended its usage
because includes the activities to develop within the LPS, besides the fulfillment of Quality

Management System within the organization.




INTRODUCCION

Desde 1958 la Comision Ecuatoriana de Energia Atomica (CEEA), y como Subsecretaria
de Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN) desde julio del 2012 el pais ha sido participe
de los beneficios que brinda el Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA) en lo
que se refiere a la no proliferacion de armas nucleares y al uso pacifico de las radiaciones

ionizantes en el progreso del pueblo ecuatoriano que ha sabido difundir a nivel mundial.

Dicha Organizacion tiene por atribuciones orientar y dirigir el aprovechamiento de la
energia atbmica y concentrar en si los medios de aplicacion y docencia de la energia
nuclear, ademéas de emitir dictamen obligatorio en todo lo referente a la instalacién de

laboratorios en todo cuanto se refiere al uso de dicha energia.

En el presente trabajo se detallard de forma sistematica la elaboracion de un manual de
calidad, asi como la importancia que brinda el mismo en el Laboratorio de Patrones
Secundarios (LPS) basandose en la Norma ISO 17025 para reconocer la competencia
técnica que debe brindar el laboratorio para poder ser reconocido internacionalmente,
teniendo en cuenta que el mismo no contaba con manuales que puedan ser verificados o

adaptados con el fin respectivo.

Por ello la informacion recopilada esta basada en documentos técnicos, cientificos y de

seguridad obtenida de la OIEA, con sus respectivas publicaciones desde la década de los 90



ya que los mismos siguen vigentes hasta la actualidad, ademas de normas de calidad 1SO

que garantizan la gestion del mismo.
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ANTECEDENTES

Habiendo cumplido con las obligaciones dispuestas en los acuerdos del OIEA, se crea por
Ley la Comision Ecuatoriana de Energia Atomica, CEEA, el 11 de Julio de 1958 mediante
el Decreto Supremo No. 1099, publicado en el Registro Oficial No. 569 del 21 de Julio de

1958, por el Presidente Constitucional de la Republica, Dr. Camilo Ponce Enriquez.

Considerando que la energia nuclear debe establecerse de acuerdo a los intereses
nacionales y a los compromisos internacionales legalmente contraidos, mediante el
Consejo Supremo de Gobierno No 3306, se expide la Ley de la Comision Ecuatoriana de

Energia Atomica, CEEA, Publicada en el registro Oficial No. 798 del 23 de Marzo de 1979.

Siendo la Comision Ecuatoriana de Energia Atomica la entidad que controla el uso de este
recurso, su objetivo es proteger la salud, la vida, los bienes de la colectividad y evitar la
contaminacion del medio ambiente, aunque la asistencia técnica y equipos radiactivos
provienen en su mayoria del OIEA, la energia nuclear es utilizada en proyectos que
pretenden mejorar la atencion sanitaria, la produccion agricola y animal y revertir procesos

de contaminacion.

Con el Decreto Ejecutivo No. 978, expedido el 25 de marzo del 2008, el sefior Presidente

Constitucional de la Republica, dispone fusionar la Comision Ecuatoriana de Energia

Atomica - CEEA, al Ministerio de Electricidad y Energia Renovable, MEER, el mismo que

vii



sera el ente rector de la politica en materia de energia atomica, para lo cual ejercera las

atribuciones previstas en la Ley de la Comision Ecuatoriana de Energia Atomica.

El Ministerio de Electricidad y Energia Renovable tiene como mision servir a la sociedad
ecuatoriana, mediante la formulacion de la politica nacional del sector eléctrico y la gestion
de proyectos, promover la adecuada y exitosa gestion sectorial, sobre la base del

conocimiento que aporta gente comprometida con la sustentabilidad energética del Estado.

Con acuerdo Ministerial No. 44 del 9 de octubre de 2008, se expide la Reforma al Estatuto
Organico de Gestion Organizacional por Procesos del MEER, donde se crea la
Subsecretaria de Control Investigacion y Aplicaciones Nucleares (SCIAN) el cual es el
organismo gubernamental que regula, controla y difunde el uso pacifico de las radiaciones
ionizantes a nivel nacional y desde Julio del 2012 conocida como Subsecretaria de Control

y Aplicaciones Nucleares (SCAN).

La SCAN es el ente regulador de las radiaciones ionizantes existentes en el medio ambiente
de forma natural y las de origen artificial, teniendo la funcion de reglamentar el uso de estas
radiaciones en todas sus aplicaciones dentro del territorio ecuatoriano y de imponer las

sanciones que se establecen en el reglamento de Seguridad Radioldgica

Con el fin de brindar servicio a la poblacion que se encuentra expuesta al uso de las
radiaciones ionizantes especialmente las de fines médicos la SCAN cuenta con el

Laboratorio de Patrones Secundarios, (LPS) el mismo que funciona en la hacienda
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Aychapicho propiedad del Ejército, ubicada en la parroquia Aloag, provincia de Pichincha,
el mismo que segun un contrato de comodato funciona en esas Instalaciones desde el 11 de
octubre del 2000, siendo aqui donde se realiza el control de calidad de los equipos e

instrumentos utilizados en la deteccién de las mismas.

Cabe mencionar que el LPS solo contaba con manuales de los equipos existentes pero no
con manuales de procedimientos, por ello se destaca la necesidad de desarrollar un manual

de calidad del mismo.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Elaborar el manual de la calidad del laboratorio de patrones secundarios de la

SCAN previo a la acreditacion con la norma ISO 17025.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1. Analizar la Norma ISO 17025.

2. ldentificar e inventariar el equipamiento necesario para realizar las calibraciones
dosimétricas en el LPS de la SCAN en base de la Norma I1SO 17025.

3. Establecer los instructivos que involucra el LPS en funcion de lo establecido en la
Norma ISO 17025.

4. Adaptar los protocolos utilizados en las calibraciones que se pueden realizar en el
LPS a los requerimientos de la Norma 1SO 17025.

5. Establecer los requerimientos a cumplir por parte del LPS de la SCAN para optar

por la acreditacion mediante la Norma ISO 17025.



CAPITULO |

1. LABORATORIO DE PATRONES SECUNDARIOS Y NORMAS

ISO

El Laboratorio de Patrones Secundarios (LPS) fue creado a causa del aumento del empleo
de las radiaciones ionizantes en la medicina, la industria, las investigaciones cientificas, y
de la necesidad consiguiente de resultados fiables para los usuarios de dichas radiaciones,
sobre todo en el campo de la medicina por ejemplo, en diagnostico por rayos X,
radioterapia y medicina nuclear, asi como en campos no médicos y en proteccion

radioldgica.



Los principales problemas que promovieron la creacion del LPS eran la falta de exactitud
en la dosimetria de radiaciones ionizantes para las aplicaciones medicas de la dosis
absorbida administrada a los pacientes, ya que esta no podia ser medida con alto grado de
precision, y también la carencia de trazabilidad en las mediciones de las dosis equivalentes
recibidas por el personal que trabaja con generadores de radiaciones ionizantes, ya que no
se contaba con el resultado de una medida o un valor estandar, donde éste pueda estar
relacionado con referencias especificadas, usualmente estdndares nacionales o
internacionales, ademas de ausencia completa de laboratorios nacionales para la

estandarizacién de medidas de radiaciones ionizantes.

En vista de tales motivos el OIEA y la Organizacion Mundial de la Salud OMS, establecen
centros especializados para calibrar dosimetros clinicos para centros de radioterapia,
ademas de proporcionar asistencia técnica con personal calificado para verificar la
dosimetria en centros de radioterapia, por ello se establecié el limite de dosis que debe
recibir el personal ocupacionalmente expuesto y el publico por medio de estandarizar
medidas dosimétricas de radiacion ionizante, cuyos instrumentos patron se calibran
cuidadosamente con un dosimetro patrén primario, con la idea de seguir principios y

métodos analogos

El objetivo de este laboratorio es proveer trazabilidad en las magnitudes y unidades
empleadas en campos de radiaciones ionizantes para los equipos utilizados en centros de
radioterapia, medicina nuclear, radiologia diagnostica y proteccion radioldgica,

desarrollando y manteniendo los patrones de referencia para la dosimetria en haces de
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fotones y particulas cargadas, el mismo que al pertenecer a la red de laboratorios del OIEA,
tiene que ser certificado internacionalmente mediante el empleo de las Normas ISO

(International Organization for Standardization)

Los requerimientos generales para la competencia de laboratorios de calibracion y ensayo
fueron publicados por ISO en el afio de 1999 y revisados en el 2005, siendo el resultado de
la asociacion entre la Organizacién Internacional de Normas y la Comision Electrotécnica
Internacional, la cual reemplaza la guia 1SO 25 y EN 45001, tomando en consideracion la

experiencia desde la publicacion de normas anteriores.

La Norma de calidad ISO 17025 es especifica para los laboratorios de ensayo y calibracién
y contiene todos los requisitos que tienen que cumplir los laboratorios si desean demostrar
gue poseen un sistema de gestion, son técnicamente competentes y son capaces de generar

resultados técnicamente validos.

La finalidad de la norma es la de armonizar la acreditacion de los laboratorios y la
aceptacion de la informacion de los mismos a nivel mundial, al poder realizar
comparaciones con otros laboratorios y aceptar los resultados de los ensayos realizados por

miembros acreditados en todo el mundo.

En vista que este laboratorio presta su servicio a la ciudadania, necesita cumplir con los

parametros establecidos en la Norma antes mencionada, ya que los Organismos de



acreditacion que reconocen la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion se

basan en esta Norma Internacional para sus acreditaciones.

Las razones principales por las cuales un laboratorio se acredita son:
e Identificar la competencia especifica de los laboratorios.
e Establecer estandares minimos de competencia.
e Mejorar el cumplimiento de Normas.
e Conocer los requerimientos regulatorios.

e Asegurar la aceptacion de los datos del laboratorio [11].

La acreditacion de un laboratorio es el reconocimiento formal de su competencia para
cumplir pruebas especificas definidas, la misma que es otorgada bajo criterios normados
después de la evaluacién en sus instalaciones, del sistema de administracion de calidad y de
la aptitud especifica, la misma que es realizada por evaluadores calificados que garantizan
los requerimientos técnicos de cada método en particular, los procedimientos de calibracion

y la expresion de la incertidumbre de la medicion.

1.1 Laboratorio de Patrones Secundarios.

Un laboratorio es un lugar fisico que se encuentra equipado con los medios necesarios para

llevar a cabo experimentos, investigaciones o trabajos de caracter cientifico o técnico, en

orden de satisfacer las demandas y necesidades del usuario.



En este tipo de espacios, las condiciones ambientales se encuentran controladas y
normalizadas para evitar que se alteren las mediciones debido a influencias extrafas

impidiendo la repeticion de pruebas.

Debido a que nos encontramos realizando medidas , en el comercio, en la industria, en la
vida diaria, debemos tomar decisiones en base a resultados de medicion, entonces si
medimos mal corremos el riesgo de tomar decisiones equivocadas, por ello para tener unos
resultados fiables nos basamos en la ciencia de las medidas que es la metrologia, cuyo
objetivo es la obtencion y expresion del valor de las magnitudes, utilizando instrumentos y
métodos confiables garantizando la trazabilidad, es decir, la propiedad que un resultado de

medicion esté relacionada a referencias ya establecidas llamadas patrones de medida.

Estos patrones se originan, desarrollan y mantienen en Laboratorios Nacionales de
Normalizacion y en la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (OIPM), a los que se los
conoce como patrones primarios y en el caso de la medicion de las radiaciones ionizantes,

solo existen patrones primarios para magnitudes de exposicion y dosis absorbida.

Uno de los requisitos que establece la ciencia de las mediciones radioldgicas es que los
laboratorios normalizados deben comparar sus patrones entre si con regularidad, en el caso
de los patrones primarios, la Oficina Internacional de Pesas y Medidas (OIPM) en Paris,

Francia, es la responsable de organizar dichas intercomparaciones.



Como consecuencia de la creciente preocupacion en cuestiones de seguridad planteadas en
relacion a las actividades en las cuales se usan intencionalmente radiaciones ionizantes,
incluida la radioterapia y los procesos industriales de irradiacion, se necesitaba contar con
servicios fiables que ofrezcan proteccion contra las radiaciones al personal que labora con
los mismos, ademas de una instalacion en la que se pueda realizar las calibraciones y

verificar los dosimetros.

En vista de la enorme carga de trabajo que pesaba sobre los Laboratorios Primarios de
Calibracién Dosimétrica (LPCD), las autoridades competentes (OIEA, OMS) se vieron en
la obligaciéon de considerar la asistencia técnica para la implementacion de Laboratorios

Secundarios de Calibracion Dosimétrica (LSCD).

Teniendo en cuenta que dichas instalaciones deben contar con fuentes de radiacion
adecuadamente calibradas, asi como con dosimetros de referencia y formar parte del
sistema dosimétrico mundial, a fin de poder realizar las comparaciones con patrones

primarios, condujo al establecimiento de la red de LSCD.

En 1976 el OIEA y la OMS crearon una red internacional de LSCD provista de un érgano
de ayuda técnica y de servicios de intercomparacion de dosis como medio para coordinar su

labor y facilitar su vinculacion con el sistema primario de medicion.



Los objetivos principales de la Red de LSCD se han definido de la siguiente manera:

Mejorar la exactitud y la fiabilidad de la dosimetria, principalmente en relacion con
la radioterapia, apoyando la labor de centros y laboratorios que originen y divulguen
conocimientos sobre dosimetria aplicada;

e Fomentar el intercambio de experiencia entre los miembros y miembros afiliados y
la prestacion de ayuda mutua cuando sea necesario;

e Facilitar, a través de los LPCD, las relaciones entre los miembros y el sistema
internacional de medicion de radiaciones; y establecer la vinculacion a origen de las
mediciones;

e Promover la compatibilidad de los métodos empleados en las operaciones de

calibracion y dosimétricas, a fin de conseguir la uniformidad de las mediciones del

mundo entero [5].

Numerosos LPCD nacionales y algunos 6rganos internacionales entre ellos la Oficina
Internacional de Pesas y Medidas, la Oficina Internacional de Metrologia Juridica y la
Comision Internacional de Unidades y Medidas Radioldgicas (ICRU) apoyan la labor de la

red de LSCD.

El Laboratorio de Dosimetria del OIEA a través de su Laboratorio Central de Calibracion
Dosimétrica en Seibersdorf, funciona como laboratorio central suministrando

calibraciones a la red de laboratorios en el mundo.



También existe una Comision Cientifica de LSCD de caracter permanente para brindar
asesoramiento cuando sea necesario, ademas se puede obtener la ayuda de consultores y
grupos asesores en la ejecucion de proyectos concretos como la elaboracion de informes

técnicos, guias y manuales.

Las calibraciones que se realizan en el LSCD verifican su calidad a traves de las
Capacidades de Medidas de las Calibraciones (CMC), para lo cual el LSCD debe mantener
sus patrones de referencia y comparar sus procedimientos de medicion de las diferentes
magnitudes empleadas en dosimetria, realizando las calibraciones dentro del Sistema de

Aseguramiento de Calidad (SAC).

De esta manera la funcién principal que cumplen los LSCD es transferir la calibracion de
los LPCD al usuario, para ello la calidad del haz y las geometrias de irradiacién en ambos
laboratorios (Primario y Secundario) tiene que ser lo mas analogos posibles para asi reducir

los errores en el transcurso de la transferencia.

Un patron nacional se sitla en el escalén mas alto de la jerarquia metrol6gica de una nacion
el mismo que esta bajo la responsabilidad de laboratorios o institutos designados ya que se
establece mediante la realizacion fisica de una unidad de medicion teniendo la menor
incertidumbre de medicion pudiendo ser comparable con patrones nacionales de otros

paises.



El LSCD sirve para garantizar la exactitud de la dosis de las radiaciones ionizantes que se
utilizan en diversas aplicaciones y que los equipos que emiten radiaciones ionizantes

operen con seguridad y confiabilidad, garantizando la exactitud de sus mediciones.

Las personas que trabajan en los laboratorios nacionales de estandarizacion dan muestras de
una gran competencia profesional y de un conocimiento cada vez mas cabal de las
necesidades de los usuarios de radiaciones ionizantes, especialmente a los trabajos
encaminados a facilitar la aplicacion practica de los dosimetros, proporcionando para ello

los factores apropiados de conversién y correccion.

1.1.1 Parametros de Influencia

En la actualidad los laboratorios deben demostrar su competencia técnica garantizando
resultados fiables, ya que las decisiones a tomar se basan en los resultados obtenidos de
estas mediciones, por ello se detalla a continuacion los parametros que influyen en el

resultado de los mismos.

1.1.1.1 Incertidumbre

La incertidumbre es un parametro asociado a los resultados de una medicion que

caracteriza la dispersion de los valores que podrian ser atribuidos razonablemente al

mensurando [25], siendo su propoésito determinar el valor de esa magnitud.



De acuerdo al VVocabulario Internacional de Metrologia (VIM), el mensurando es el atributo
sujeto a medicion de un fendémeno, cuerpo 0 sustancia que puede ser distinguido

cualitativamente y determinado cuantitativamente [23].

El concepto de incertidumbre refleja la duda de la veracidad del resultado obtenido, en
sentido de considerar todas las fuentes posibles de error que intervienen en el resultado
final y aplicando las correcciones oportunas, por tanto la incertidumbre nos muestra un
intervalo alrededor del valor estimado dentro del cual se encuentra el valor considerado

verdadero, proporcionando una idea de la calidad del resultado.

La incertidumbre se encuentra presente en todos los aspectos de la metrologia ya que por
las circunstancias que nos rodean estamos obligados a realizar cualquier tipo de medicion,
pudiendo constatar que los componentes de la incertidumbre vienen dado por la graduacion

o resolucion del instrumento, exactitud de los sensores y el uso correcto del mismo.

La incertidumbre se compone de contribuciones de diversos tipos, algunos de ellos
descritos implicitamente por la definicion del propio mensurando y por las magnitudes de
entrada respectivas, mientras que otras pueden depender del principio de medicion, del

método y del procedimiento seleccionado.

La fiabilidad de los resultados se demuestra verificando la trazabilidad del método analitico

y comprobandola periodicamente, ademés de su verificacion es necesario suministrar un
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parametro que provea una idea del grado de confianza de los resultados. Por tanto se deben

proporcionar resultados trazables y con una incertidumbre asociada.

De esta manera proporcionando una incertidumbre nos permite realizar comparaciones de
los resultados obtenidos en varios laboratorios u obtenidos con diferentes métodos

analiticos, para que puedan ser comparados y posteriormente analizados.

1.1.1.2 Trazabilidad

La trazabilidad se define como la propiedad del resultado de una medicion o el valor de un
patron, por el cual puede ser relacionado con los patrones de referencia, usualmente
patrones nacionales o internacionales, a través de una cadena ininterrumpida de

comparaciones, teniendo establecidas las incertidumbres [48].

La trazabilidad es una propiedad o atributo del resultado de un instrumento o sistema de
medicién, siendo esta un atributo de la respuesta que se adquiere y no del instrumento a

utilizarse para dicha medicion.

Teniendo en cuenta que en la cadena que conecta los patrones nacionales con el

instrumento en cuestion, en cualquier eslabon de calibracion debe incluir la declaracion de

la incertidumbre del proceso de calibracion.
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Siendo el resultado de medicion obtenido comparable al que se obtendria si
hipotéticamente el patrén nacional fuera empleado para realizar la misma medicion,

teniendo en cuenta las consideraciones de incertidumbre respectivas.

El establecimiento de la trazabilidad es fundamental para que los resultados obtenidos de
las mediciones puedan ser comparables en cualquier lugar y tiempo, manteniendo una
relacion de estas mediciones claramente definidos dentro de criterios internacionalmente

aceptados.

Es importante que la comparabilidad de los resultados obtenidos esté descrita en una
misma referencia de valor metroldgico patron o medicién primaria certificada asociados a

una misma magnitud del Sistema Internacional de Unidades (SI).

Para poder garantizar que una medicion cumpla con los requisitos de exactitud pre

establecidos, ademas de poseer el certificado o informe de calibracion se debe:

e Interpretar y usar adecuadamente los datos provistos en el certificado de calibracion.

e Usar el equipo de medicion de acuerdo a las recomendaciones establecidas en el
certificado de calibracion (CC).

e Mantener el instrumento o sistema de medicion bajo condiciones de operacion

comparables a las que prevalecieron durante la calibracion [49].
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La exactitud de los patrones nacionales y la trazabilidad a nivel internacional se asegura a
través del trabajo conjunto entre el Burd Internacional de Pesas y Medidas (BIPM), y los
Institutos Nacionales de Metrologia (INM’s), teniendo la responsabilidad de investigar y
desarrollar procedimientos de medicion de referencia primarios con el fin de que sean

utilizados como base de la cadena de trazabilidad de las mediciones.

En la fig. 1 se muestran las conexiones entre el Burd Internacional de Pesas y medidas
(BIPM), los Institutos Nacionales de metrologia (INM’s), los laboratorios de calibracion y
sus respectivos usuarios, mostrando la conexién que debe existir entre ellos para establecer
el grado de equivalencia entre los mismos.

Esquema 1. 1 Trazabilidad de las mediciones en el &mbito internacional

¥
Lab_oratc_nrios - >
primarios
b INM's
¥ Y
Laborator_ios < >
secundarios
Yy v ¥ /
Lab. de Calibracian Unidades de verificacion
i Y

Usuarios: industria, ciencia, COMERCIO

Fuente: [49]
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1.1.1.3 Calibracion

De acuerdo con el Vocabulario Internacional de términos fundamentales y generales de
Metrologia (VIM), se define como el conjunto de operaciones que establecen, en
condiciones especificadas, la relacion entre los valores de una magnitud indicados por un

instrumento de medida o un sistema de medida [13].

Este sistema de medida se encuentra representado por un material de referencia,
correspondiente a una magnitud de medida o patron, asegurando asi la trazabilidad de las

medidas a las correspondientes unidades basicas del Sistema Internacional (SI).

De esta definicion se deduce que para calibrar un instrumento o patron es necesario
disponer de uno de mayor precision que proporcione el valor convencionalmente
verdadero que es el que se empleard para compararlo con la indicacién del instrumento

sometido a calibracion.

Esto se realiza mediante una cadena ininterrumpida y documentada de comparaciones hasta
Ilegar al patrdn, asi pues, la calibracion puede implicar simplemente esta determinacion de
la desviacion en relacion a un valor nominal de un elemento patron, o bien incluir la

correccion para minimizar los errores.

El envejecimiento de los componentes, los cambios de temperatura y el estrés mecanico

que soportan los equipos deteriora poco a poco sus funciones, cuando esto sucede, los
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ensayos y las medidas comienzan a perder confianza y se resienten tanto el disefio como la
calidad del producto. Esta realidad no puede ser eludida, pero si detectada y limitada por

medio del proceso de calibracion.

La correcta calibracion de los equipos proporciona la seguridad de que los productos o
servicios que se ofrecen retnen las especificaciones requeridas y cada vez son mas
numerosas las razones que llevan a los fabricantes a calibrar sus equipos de medida con el

fin de:

e Mantener y verificar el buen funcionamiento de los equipos
e Responder a los requisitos establecidos en las normas de calidad

e Garantizar la fiabilidad y trazabilidad de las medidas.

La calibracion de un instrumento permite determinar su incertidumbre, valor fundamental,

dentro de un sistema de calidad, para la agrupacion de los instrumentos en categorias

metrologicas para su posterior utilizacion, siendo el resultado de una calibracion lo que se

recoge en el certificado de calibracion.

1.2 Normas ISO.

En la actualidad la normalizacion representa un valor de suma importancia en el desempefio

de las actividades, al constituir estandares internacionales de calidad. La normalizacién es
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un proceso de formulacion, elaboracion, aplicacion y mejoramiento de las normas
existentes con el fin de ordenarlas y mejorarlas, cuyo propdsito principal es la

simplificacion, unificacion y especificacion.

La ISO (International Standards Organization) es la Organizacién Internacional para la
Estandarizacion, fue creada en 1946 y estd constituida por institutos nacionales de
estandarizacion (normalizaciéon) de paises grandes y pequefios, industrializados y en
desarrollo, de todas les regiones del mundo y se cred para dar mas eficacia a las normas

nacionales.

La ISO desarrolla voluntariamente normas y recomendaciones que contribuyen a que el
desarrollo, la fabricacion y el suministro de productos y servicios sean mas eficientes,
seguros y limpios. Este valor afiadido hace que el comercio entre los paises sea mas facil y
equitativo. Las normas ISO también sirven para salvaguardar los derechos de los

consumidores y usuarios.

La ISO desarrolla solamente las normas que son requeridas por el mercado, este trabajo se
Ileva a termino por expertos de los sectores industriales, técnicos y comerciales que han
requerido la normalizacion para que, seguidamente, la puedan utilizar. Publicadas bajo la
designacion de “International Standards”, las normas ISO representan un acuerdo
internacional general para conseguir el estado de armonia de una tecnologia o servicio

determinado.
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Teniendo como base diferentes antecedentes sobre normas de estandarizacion que se fueron
desarrollando principalmente en Gran Bretafia, la ISO cre6 y publicd en 1987 sus primeros

estandares de direccion de la calidad: los estandares de calidad de la serie 1ISO 9000.

Con base en Ginebra, Suiza, esta organizacion ha sido desde entonces la encargada de
desarrollar y publicar estandares voluntarios de calidad, facilitando asi la coordinacion y
unificacion de normas internacionales e incorporando la idea de que las practicas pueden
estandarizarse tanto para beneficiar a los productores como a los compradores de bienes y

servicios.

Las normas son un modelo o criterio a seguir, las mismas que tienen un valor de regla cuyo

fin es puntualizar las caracteristicas de cierto producto o servicio para su uso internacional.

El propdsito principal de las normas ISO es orientar, coordinar, simplificar y unificar los
usos para conseguir menores costes y efectividad, ademas de tener un valor indicativo y de
guia por lo que al reducir tiempo y trabajo mejora la eficacia y capacidad de respuesta a los

cambios.

Las funciones y objetivos de la ISO son las siguientes:

e La elaboracion, discusion y presentacion de los proyectos de normas técnicas

internacionales.
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e Facilitar la utilizacion de las nuevas normas para ser empleadas internacionalmente
y en la esfera local de cada nacion.

e Coordinar para los paises miembros las recomendaciones necesarias para la
unificacion de criterios de las normas 1SO nacionales en cada pais.

e Elaboracion de las normas internacionales con el apoyo, participacion y aceptacion
de todos sus miembros.

e Colaborar activamente con organizaciones internacionales dedicadas a la

promulgacion de la normalizacion [39].

Las series de normas ISO relacionadas con la calidad constituyen lo que se denomina
familia de normas, las que abarcan distintos aspectos relacionados con la calidad:

ISO 9000: Sistemas de Gestion de Calidad.

Fundamentos, vocabulario, requisitos, elementos del sistema de calidad, calidad en disefio,
fabricacion, inspeccion, instalacion, venta, servicio post venta, directrices para la mejora

del desempefio.

ISO 10000: Guias para implementar Sistemas de Gestion de Calidad/ Reportes Técnicos.

Guia para planes de calidad, para la gestion de proyectos, para la documentaciéon de los
SGC, para la gestion de efectos econdmicos de la calidad, para aplicacion de técnicas
estadisticas en las Normas ISO 9000. Requisitos de aseguramiento de la calidad para

equipamiento de medicidn, aseguramiento de la medicion.
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ISO 14000: Sistemas de Gestion Ambiental de las Organizaciones.
Principios ambientales, etiquetado ambiental, ciclo de vida del producto, programas de

revision ambiental, auditorias.

ISO 17000: No describen un sistema de gestion de calidad, sino que establecen los
requisitos especificos que cada uno de los organismos de evaluacion de la conformidad
(laboratorios, certificadores e inspectores) que deben cumplir para demostrar su

competencia técnica.

ISO 19011: Directrices para la Auditoria de los SGC y/o Ambiental

1.2.1 Normas ISO 9000

Estas normas requieren de sistemas documentados que permitan controlar los procesos que
se utilizan para desarrollar y fabricar los productos. Estos tipos de sistemas se fundamentan
en la idea de que hay ciertos elementos que todo sistema de calidad debe tener bajo control,
con el fin de garantizar que los productos y/o servicios se fabriquen en forma consistente y

a tiempo.

Las ISO 9000 no definen como debe ser un Sistema de Gestion de Calidad de una

organizacion, sino que ofrecen especificaciones de como crearlo e implementarlo; éste sera

diferente en funcion de las caracteristicas particulares de la organizacion y sus procesos.
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Las normas se revisan cada 5 afios para garantizar la adecuacion a las tendencias y
dindmica del contexto mundial. En el afio 2000 cobraron vigencia los cambios propuestos

para las ISO 9000, los que se tradujeron en las actuales Normas 1SO 9000 versién 2000.

Las 1SO 9000:2000 quedaron conformadas por tres grandes apartados:

» 1S0O 9000:2000, Sistemas de Gestion de Calidad: Principios y vocabulario.

» 1SO 9001:2000, que trata sobre los requisitos de los Sistemas de Gestion de
Calidad, y las

» 1SO 9004:2000, que se refieren a recomendaciones para llevar a cabo las mejoras

de calidad

Las caracteristicas mas importantes y novedosas de esta serie son:

e Laorientacion hacia el cliente

e Lagestion integrada

e El énfasis en el proceso de negocios

e Laincorporacion de la Mejora Continua

e La medicion de la satisfaccion del cliente

Para verificar que se cumplan todos los requisitos de la norma, existen entidades de

certificacion las mismas que auditan la implantacion y mantenimiento, formulando un
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certificado de conformidad, dichas entidades se encuentran vigiladas por organismo

nacionales que regulan la actividad que desempefian.

1.2.1.1 Norma ISO 9001-2008

La I1SO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad los cuales
son aplicables para proporcionar productos que cumplan con las expectativas de sus
clientes y los reglamentarios de aplicacion, aumentando la satisfaccion del cliente y la
motivacién del departamento, siendo valida para cualquier organizacion que busque

mejorar la manera en que se trabaja y funciona.

La nueva version de 1SO 9001:2008 que fue emitida el 15 de Noviembre del 2008 mantiene
cambios minimos los cuales pretenden aclarar los requerimientos de la version ISO
9001:2000 basada en ocho afios de experiencia, la cual es revisada con la posibilidad de

tomar decisiones sobre confirmar, retirar o modificar el documento.

En la actualidad la version que rige el sistema de gestion de calidad es la 1ISO 9001:2008 ya
que despues de 24 meses de la publicacion de esta ninguna de las certificaciones emitidas

por las ISO 9001:2000 son validos.

Algunos de los cambios mas significativos son:
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Tabla 1. 1 Cambios significativos en la version de la Norma 1SO 9001:2008

Apartado de la norma

Cambios

4.1. Requisitos Generales.

Se sustituye el término —identificar- por —determinar- y
se incorpora el matiz de -cuando sea aplicable-.

Se sustituye -el control sobre dichos procesos- por -el
tipo y grado de control al aplicar sobre dichos procesos-,

e -identificado- por —definido-.

5. Responsabilidad de la

Direccion.

Se matiza que el representante tiene que ser un miembro

de la direccion de la organizacion.

6. Gestion de los Recursos.

El personal que realice trabajos que afecten a la
conformidad de los requisitos debe ser competente en
base a la educacién, formacion, habilidades y
experiencia.

Proporcionar formacién para lograr la competencia
necesaria, cuando aplique. Asegurarse que la
competencia necesaria se ha logrado (no la efectividad

de las acciones tomadas).

6.2.1. Generalidades.

Se sustituye -calidad del producto- por -conformidad

con los requisitos del producto-. La conformidad de los
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requisitos puede verse afectada por el personal que

desemperia las tareas.

6.4. Ambiente de trabajo.

Se incorpora una aclaracién sobre lo qué es -ambiente
de trabajo- como las condiciones en las cuales se realiza
el trabajo, incluyendo factores fisicos, ambientales y de

otro tipo.

7.2.1. Determinacién de los

requisitos relacionados con

Se aclara cuales son las actividades posteriores a la

entrega del producto: garantia, mantenimiento, reciclaje.

medicion de los procesos.

el producto.

7.3.1.  Planificaciébn del | Se aclara la forma de como llevar a cabo y registrar la

disefio y desarrollo. revision, la verificacion y la validacion del disefio. De
forma separada o en cualquier combinacién que sea
adecuada.

8.2.1.  Satisfacciobn  del | Se aclara las distintas fuentes que se pueden usar para

cliente el seguimiento de la percepcion del cliente: encuestas,
datos del cliente, analisis de pérdida de negocio,
felicitaciones, informes de comerciales.

8.2.3. Seguimiento y | Se aclara que el tipo y grado de seguimiento y medicion

debe estar relacionado con el impacto sobre la
conformidad con los requisitos del producto y la

eficacia del sistema [27].

Fuente: [27].
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1.2.2 Norma ISO 17025

En la mayoria de casos, para la obtencion de unos buenos niveles de calidad dentro de la
diversidad de actividades desarrolladas en las empresas es necesaria la realizacion de
medidas sobre el producto. La calidad de estas medidas depende en gran parte de la calidad

global de un laboratorio, ya sea exterior o interior a la empresa.

El progresivo uso de los sistemas de gestion ha producido un acrecentamiento en la
necesidad de asegurar que los laboratorios que forman parte de organizaciones puedan
funcionar de acuerdo al sistema de gestion de calidad que se considera cumple la Norma
ISO 9001, por esta razon se ha incorporado todos los requisitos pertinentes al alcance de los

servicios de ensayo y de calibracion cubiertos por el sistema de gestion del laboratorio.

Con la finalidad de promover el aseguramiento de la calidad en los laboratorios dentro de la
Union Europea (UE) se llego al establecimiento de la norma EN 45001 referente a los

criterios técnicos generales para el funcionamiento de los laboratorios de ensayo.

Como indica el primer punto de la norma, es de aplicacion a los laboratorios de ensayo
incluidos los de calibracion, con independencia al sector al que pertenezcan (antiguamente

la Guia ISO/CEI 25 era especifica para los laboratorios de calibracion).

Estas dos normas han sido sustituidas hace poco por la nueva norma I1SO 17025, fruto de la

experiencia extraida de la aplicacion de las dos anteriores, y en ella se especifican los
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criterios generales determinantes de la competencia técnica de los laboratorios y de sus

actividades.

Las normas ISO 17025 representan, para los organismos de evaluacion de la conformidad u
organismos de acreditacion, organismos de calibracion o ensayos, entidades de inspeccion,

etc., lo que la norma ISO 9000 representa para empresas.

Del contenido de todas estas normas se destacan dos puntos:

1. Los equipos de medida y ensayo utilizados en el laboratorio y que tengan un efecto
sobre la exactitud o validez de los ensayos habran de calibrarse antes de su puesta
en servicio y, posteriormente, cuando sea necesario de acuerdo con el programa de
calibracion establecido, ya que las caracteristicas de medida de los equipos se
degradan con el paso del tiempo y de uso.

2. El programa global de calibracion de los equipos ha de concebirse y aplicarse de
forma que, cuando sea aplicable, pueda asegurarse la trazabilidad de las medidas
efectuadas por el laboratorio en relacion con patrones nacionales o internacionales
disponibles. Cuando no sea aplicable la trazabilidad en relacién con patrones
nacionales o internacionales, el laboratorio de ensayos habra de poner de manifiesto

satisfactoriamente la correlacion o la exactitud de los resultados de los ensayos [42].

Asi pues, en el caso de que no sea posible encontrar laboratorios que permitan que los
patrones de referencia de cualquier laboratorio de metrologia tengan una adecuada

trazabilidad a patrones nacionales o internacionales, se buscara trazabilidad en laboratorios
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de reconocida solvencia, con lo que sera preciso hacer una validacion a través de materiales
de referencia, intercomparaciones dentro del propio laboratorio, o por medio de su

participacion en una comparacion de ensayos interlaboratorios.

Aunque ISO 17025 incluye muchas de las caracteristicas y requerimientos ISO 9001, su
enfoque es especifico en competencia técnica para verificacion y calibracion, donde tiene

puntos especificos a tratarse.

1.2.3 Requisitos Técnicos de diferenciacion citados en la norma I1SO 17025.

Generalidades: Son muchos los factores que determinan la exactitud y confiabilidad de los
ensayos Yy calibraciones realizadas por un laboratorio, ya que depende del tipo de ensayo o
calibracion que se realice para determinar la incertidumbre asociada a las mediciones, por
lo cual el laboratorio debe tomar en cuenta estos factores en el desarrollo de sus métodos de

procedimientos y dichos factores son:

Factores humanos: Todo personal que labora en el laboratorio debe tener la formacion
académica adecuada para el manejo y manipulacion de los equipos, ademas de una vasta

informacion del desempefio de las actividades que se realizan en el mismo.

Instalaciones y condiciones ambientales: Los resultados de las calibraciones realizadas en
el laboratorio no deben ser invalidadas por las condiciones ambientales y otros agentes

procedentes de las instalaciones como por ejemplo fuentes de energia o iluminacion, para
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ello se debe tener controladas y documentadas las condiciones en las que debe trabajar

normalmente el laboratorio.

Metodos de ensayo y calibracién y validacion de los métodos: El laboratorio debe tener
instrucciones para el uso, funcionamiento y manipulacion de todos los equipos pertinentes,
ademas de los manuales y procedimientos que rigen cada proceso a realizarse, 1os mismos
que se deben encontrar actualizados y facilmente disponibles para el personal, ademas
debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento realizado y una declaracién sobre

la aptitud del método para la validacion del mismo.

Equipos: El laboratorio debe estar provisto de todos los equipos para el muestreo, la
medicion y el ensayo para la correcta ejecucion de los procedimientos a realizarse, los
mismos que deben estar debidamente calibrados y verificados antes de la puesta en marcha
para comprobar que cumplan con las exigencias y especificaciones normalizadas y asi

lograr la exactitud requerida por los laboratorios.

Trazabilidad de las mediciones: El laboratorio debe tener un programa y un
procedimiento para la calibracion de sus patrones de referencia los cuales deben ser
calibrados por un organismo que pueda proveer trazabilidad, donde todos los equipos que
tengan un efecto significativo en la exactitud o la validez del ensayo, incluidos las
mediciones auxiliares como los de condiciones ambientales, deben ser calibrados antes de

la puesta en servicio.
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Muestreo: El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el desarrollo del
muestreo de sustancias, materiales o productos los cuales siempre que sea posible deben
estar basados en métodos estadisticos y al alcance del personal, teniendo en cuenta los

factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los resultados.

Manipulacion de los items de ensayo o calibracion: Los documentos con los que se
trabaja en el laboratorio deben estar bien identificados y definidos para que no puedan ser
confundidos, en los que deben constar procedimientos para el transporte, recepcion,

manipulacion, proteccién, almacenamiento, conservacion y disposicion final.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo o calibracién: El laboratorio
debe tener procedimientos o también denominados instructivos de control de la calidad
para verificar la validez de los ensayos o calibraciones, los mismos que deben ser
registrados para poder detectar alguna anomalia, para ello se deben realizar la repeticion de
ensayos o calibraciones con métodos diferentes, ademds de comparaciones

interlaboratorios.

Informe de los resultados: Los resultados de los ensayos o calibraciones deben ser
informados de forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, donde se debe incluir toda la
informacion requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados, las
mismas que de ser necesario deben incluir las condiciones (por ejemplo, ambientales) bajo

las cuales se desarrollo el procedimiento y la incertidumbre de la medicion.
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1.3 Manual

Se conoce como manual al instrumento administrativo que contiene en forma explicita,
ordenada y sistematica informacion sobre objetivos, politicas, atribuciones, organizacion y
procedimientos de los 6rganos de una institucion; asi como las instrucciones o acuerdos que
se consideren necesarios para la ejecucion del trabajo asignado al personal, teniendo como

marco de referencia los objetivos de la institucion [31].

Un manual es una publicacion de lo més esencial de una organizacion, entendiéndose como
una guia de ayuda para entender el funcionamiento del mismo con el fin de mejorar la

eficiencia de las tareas a realizar.

En un manual de calidad se presenta las politicas de la empresa en cuanto a la calidad del

sistema. Puede estar ligado a las actividades en forma sectorial o total de la organizacion.

En un manual de calidad se manifiesta la estructura del SGC ya que este es un documento
publico dependiendo de los estatutos de cada empresa, en el cual se establece como dar
cumplimiento a los puntos de la Norma a referirse en este caso la 1SO 17025, derivandose

de éste, instructivos para el uso de equipos formatos, procedimientos, etc.

Asi mismo al ser Unico e irrepetible, en él se pueden manifestar revisiones para la mejora

de la empresa, las mismas que pueden ser detectadas por la misma organizacion o sugeridas
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por el cliente y constituye un documento que puede ser utilizado en labores de

entrenamiento, auditoria, comerciales y de mercado.

Este es un documento maestro siendo Unicamente de realizacién obligada en la
implementacion de la Norma ISO 9001, en el cual se recoge la gestion de la empresa frente
al compromiso hacia la calidad, soliendo redactarse al final de la implementacién una vez

que hayan sido documentados los procedimientos que exige la norma.

1.3.1 Manual de Calidad del laboratorio de patrones secundarios.

En vista de los requerimientos de la OIEA, es necesario que el LPS sea acreditado mediante
la implementacion de la norma ISO 17025 ya que las actividades que desarrolla el

laboratorio requieren la certificacion de calidad.

Para ello este documento se define siguiendo la norma ISO 9001:2008, ya que este
documento especifica el Sistema de Gestion de la Calidad de una organizacion, el mismo
que debe incluir el alcance de Sistema, incluyendo detalles y la descripcion de la

interaccion entre los procesos del Sistema.

Este manual deberda depender de la organizacion en lo que se refiere a tamafio y
complejidad y se debe comenzar explicando las caracteristicas fundamentales de la

empresa, ya que suele emplearse como carta de presentacion de la empresa.
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En este manual se debe especificar el alcance del sistema de gestion de calidad y de no ser
requerido algun requisito de la norma se debe presentar la justificacion de la exclusion de la

misma.

También deben explicarse los objetivos de la organizacion los mismos que definen de una
manera clara hacia donde esta encaminada la empresa en el area de la calidad, ademaés de

incluir los procedimientos documentados con los que cuenta el laboratorio.

1.3.2 Procedimiento para crear un manual de calidad

El manual de calidad del Laboratorio de Patrones Secundarios debe ser realizado tal que al
cumplir con la Norma ISO 17025, implicitamente cumpla con la ISO 9001, disefiado segun

la necesidad especifica del laboratorio.

Es recomendable que el indice del manual tanto como el de la norma sea el mismo, y debe
ser redactado en lenguaje simple, usando oraciones cortas y directas en tiempo presente, de
tal modo que facilite la modificacion y actualizacion, la misma que puede incluir los

siguientes puntos:

v Introduccidn: Descripcién de qué es y para qué sirve este documento.

v Presentacion de la empresa: historia, direccion, actividades, etc.

v Alcance del sistema: Actividades y emplazamientos cubiertos por el sistema [18].
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La Norma 1SO 17025 se encuentra dividida en 5 capitulos:

e Capitulo 1: Objetivo y campo de aplicacion.
e Capitulo 2: Referencias normativas
e Capitulo 3: Términos y definiciones
e Capitulo 4: Requisitos relativos a la gestion

e Capitulo 5: Requisitos Técnicos.

En el capitulo 4 se establece los requisitos para una gestion de calidad sélida, mientras que
en el capitulo 5 establece los requisitos técnicos especificos que necesita cumplir un

laboratorio para poder ser acreditado.

El manual esté dirigido para satisfacer las necesidades de la organizacion, considerando los

requerimientos del cliente y especialmente para cumplir los requerimientos especificos de

la norma.
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1.3.3 Pasos para la implementacion del manual.

Esquema 1. 2 Pasos a seguir para la implementacion del manual.

INICIO

Propuesta

Revision por Técnicos encargados

Evaluacion por el Comité de
Calidad

Revision por el Director de
Aplicaciones Nucleares

Aprobacion por
narte de la SCAN

Aplicacion

Fuente: Tesista
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CAPITULO I

2. EQUIPOS, INSTRUCTIVOS Y PROTOCOLOS DE

CALIBRACION DEL LPS

2.1 Equipos Necesarios para el Laboratorio de Patrones Secundarios.

Para el buen desempefio de un laboratorio se requiere contar con el equipamiento necesario
que permita brindar un servicio de calidad al usuario, ademas de personal debidamente

capacitado que asegure la competencia del laboratorio.

El laboratorio debe estar provisto de todos los equipos para la correcta ejecucion de los
ensayos o calibraciones, los cuales deben permitir lograr la exactitud requerida, ademas de

cumplir con las especificaciones pertinentes en cada caso, se debe tener en cuenta que antes
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de poner en servicio un equipo tiene que ser debidamente calibrado con el fin de asegurar
que responda a las exigencias especificas del laboratorio y con las especificaciones

normalizadas pertinentes.

Estos equipos deben ser operados por personal autorizado y calificado el mismo que posea
una formacion y experiencia apropiadas segun lo requerido por el laboratorio, ademas de
tener procedimientos para la manipulacion, transporte, almacenamiento, uso Yy

mantenimiento correcto de los equipos.

2.1.1 Inventario de los Equipos.

Teniendo en cuenta las necesidades de un laboratorio se detalla a continuacion un listado de

los equipos con los que cuenta el laboratorio de patrones secundarios segun la tipologia que

caracteriza cada uno de ellos.
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2111 Barometros

Tabla 2. 1 Bar6metros

NOMBRE MARCA MODELO
Barémetro ' Muller ' De pares '
Barémetro Muller Type 11b-9

Fuente: Tesista

El bar6metro es un instrumento que sirve para medir la presion atmosférica.
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Tabla 2. 2 CaAmaras de ionizacion

21.1.2 Camaras de ionizacion

NOMBRE MARCA MODELO
Céamara de lonizacion Farmer NE 2571
Camara de lonizacion Farmer NE 2571
Camara de lonizacion Farmer NE 2571
Camara de lonizacion 3.5 cc Pitman NA
Camara de lonizacion Farmer NE 2575
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Camara de lonizacion Farmer NE 2571
Camara de lonizacion Focus 786-053
Camara de lonizacion PTW R23342
Camara de lonizacion PTW W23344
Camara de lonizacion PTW W23344
Camara de lonizacion PTW 23344
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Camara de lonizacion X- Pitman 632-A-1

RayChamber

Camara de lonizacion Farmer NE 2561

Céamara de lonizacion Farmer NE 2575

Camara de lonizacion Farmer NE 2575C
Céamara de lonizacién Farmer NE 2567

Camara de Braquiterapia Standard Im 90008

Fuente: Tesista
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Las camaras de ionizacion son un tipo de detector por ionizacion de gas, basada en la medida de la carga eléctrica producida por los
iones formados en el gas de llenado dentro de la camara al ser atravesados por la radiacion, siendo comunmente utilizados en
dosimetria fisica (determinacion de dosis absorbida).

2.1.13 Deshumificadores

Tabla 2. 3 Deshumificadores
MODELO

NOMBRE
Whirlpool NA

g Y

Deshumificador

NA

Deshumificador Whirlpool

NA

Whirlpool

Deshumificador

Fuente: Tesista

-40 -



Un deshumificador es un aparato que sirve para reducir la cantidad de vapor de agua en el aire.

2114 Detectores

Tabla 2. 4 Detectores

NOMBRE MARCA MODELO
Detector de radiacion ' Target ' Ironman '
Detector de Radiacion Polimaster 1703MO-1
Detector de Radiacion Polimaster 1703MO-1
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Detector de Radiacién

Detector de contaminacion

superficial

Datalogger Alfa Beta

Contador de muestras alfa-

beta

Contador de muestras alfa-

beta

Alpha Betha Sample Counter

Polimaster

Berthold

Ludlum

Ludlum

Ludlum

Ludlum
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PM1703GN

LB 124

2360

43-10-1

43-10-1

3030E




Universal Counter

Sonda Alfa Beta Gamma

Sonda Alfa Beta Gamma

Sonda Gamma Scintillator

Sonda Scintillator Alpha

Sonda Scintillator Alpha

Agilent

Ludlum

Ludlum

Ludlum

Ludlum

Ludlum
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53131 A

44-9

44-9

44-11

43-1

43-1




Sonda Low Energy Gamma

Scintillator

Sonda

Sonda

Survey Meter

Survey Meter

Ludlum

Ludlum

Ludlum

Ludlum

Ludlum
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Neutron Survey Meter Victoreen 488

Fuente: Tesista

Entre los equipos de proteccidn radiologica se encuentran detectores Geiger-Muller y los de Centelleo que se utilizan si los niveles
de radiacién son bajos utilizados en descontaminacion y vigilancia del personal, ademas de los contadores proporcionales los
mismos que son utilizados para la deteccion de neutrones y determinar la contaminacion superficial ademas de medir la radiacion

beta-gamma, estos equipos de utilizan para vigilar zonas operacionales en las que se manejan materiales radiactivos.

En la deteccion de las particulas alfa se utilizan las cAmaras de ionizacion con una ventana muy delgada, la misma que permite el

paso de dichas particulas para su deteccion.
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Tabla 2. 5 Dosimetros

NOMBRE

2.1.15

Dosimetros

MODELO

Dosimetro Clinico Dresden K 253
Dosimetro Ketley 30030
Dosimetro Uehlinger DE BOLSILLO
Dosimetro Eberline LAPICERA
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Dosimetro Eberline LAPICERA

Dosimetro Eberline LAPICERA
Dosimetro Eberline LAPICERA
Diamentor PTW 713124

Fuente: Tesista.

Los dosimetros son utilizados en proteccion radiol6gica ya que se encargan de medir la dosis acumulada de cada individuo durante
un periodo de tiempo y se utiliza para determinar la dosis absorbida de radiacion en el ser humano.

El diamentor es un dosimetro que se encarga de dar una medicion del producto dosis por area.
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Tabla 2. 6 Electrometros

NOMBRE

Electrémetro

2116

Electrometros

Electrémetro Pitman 37D X-RAY
Electrémetro RFT Klinisches 27017
Electrémetro Exposure 192
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Electrometro lonex 2500

Fuente: Tesista.

El electrdbmetro es un instrumento que sirve para medir la carga eléctrica colectada por el detector debido a los procesos de

ionizacion. Son capaces de medir corrientes bajas utilizando un bajo voltaje en su entrada.

21.1.7 Fantomas

Tabla 2. 7 Fantomas

NOMBRE MODELO
Fantoma Victoreen 5-10cc . -
Fantoma Victoreen NA
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Fantoma Victoreen TAC

Fantoma Victoreen TAC
Fantoma Victoreen TAC
Fantoma Anatomic P. 243901

Fuente: Tesista

El fantoma es un aparato que se utiliza en la calibracion de equipos, el mismo que se encuentra realizado de un material similar al
del cuerpo humano permitiendo revelar el material radiactivo depositado en el tejido vivo, se utilizan para determinar la distribucion

de la dosis equivalente en el cuerpo humano.
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2.1.1.8 Multimetros
Tabla 2. 8 Multimetros

NOMBRE MARCA MODELO
Multimetro Digital ' Agilent ' 344012 '
Multimetro Digital Agilent 344012
Multimetro Digital Fluke 179-EDA2
Multimetro Digital Fluke 179-EDA2
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Multimetro Digital True RMS Fluke 189

Multimeter

Fuente: Tesista

El multimetro es un instrumento portatil que sirve para medir magnitudes eléctricas activas como corrientes o0 pasivas como

resistencias, se puede realizar las medidas a diferente escala con corriente continua o alterna.

2.1.1.9  Osciloscopios

Tabla 2. 9 Osciloscopios

NOMBRE MODELO

Agilent DSO1012A

Osciloscopio
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Osciloscopio Agilent DSO1012A

Osciloscopio Tektronix TDS2024

Fuente: Tesista

Este es otro tipo de instrumento que sirve para representar graficamente las sefiales eléctricas como fendmenos transitorios en
forma de ondas de circuitos eléctricos y electrénicos.
2.1.1.10 Equipos

Tabla 2. 10 Equipos

NOMBRE

MARCA  MODELO : COMENTARIO \

Capintec . El activimetro indica la actividad de la muestra

Activimetro

radiactiva insertada en el mismo y suelen ser

camaras de ionizacion de tipo pozo.
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Fuente de poder Tenma 72-6905 Fuente de alimentacion o fuente de energia,
imprescindible para alimentar a equipos como
ordenadores o computadoras.

Fuente de poder Tenma 72-6905 Fuente de alimentacion o fuente de energia,
imprescindible para alimentar a equipos como
ordenadores o computadoras.

UPS APC SURT192XL UPS 6 SAIl (Sistema de Alimentacion

PP Ininterrumpida) Fuente de suministro eléctrico.

Estacion de Hakko 937-4 Equipo utilizado en la unién de dos materiales, en

soldadura la cual las piezas son soldadas fundiendo ambas y

electronica al enfriarse se convierte en una union fija.
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Minibin

Pulser

Generador

funciones

DC Power

Ortec

Ludlum

de Agilent

BKPresicio

4006

500-2

33220 A

1735 A
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Ademas de ser una fuente de alimentacién es un

contenedor de basura de la bandeja del sistema.

Generador de impulsos que proporciona las
funciones necesarias para usarlo en la calibracion
de instrumentos.

Equipo generador de sefiales variables en el
dominio del tiempo el mismo que sirve también

para la calibracion de equipos.

Fuente de corriente continua



Pinza

Amperimétrica

Punta de alto voltaje

Punta de alto voltaje

Proyector

Fluke

Fluke

BK

Infocus

1200S

80K40

PR28A

IN35W
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Este es un tipo de amperimetro utilizado para
medir los amperios que transitan al colocar su
anillo alrededor del mismo.

También conocida como sonda de alto voltaje
utilizada para reducir en un porcentaje
determinado la tensién aplicada, para que pueda
ser medida por el multimetro, voltimetro, etc.
También conocida como sonda de alto voltaje
utilizada para reducir en un porcentaje
determinado la tension aplicada, para que pueda
ser medida por el multimetro, voltimetro, etc.
Aparato que sirve para proyectar imagenes opticas

fijas o en movimiento.



Timer Buchler

Micréometro Helios

Calibre Helios

Medidor de Presion, Vaisala
Temperatura y

Humedad

Fuente: Tesista

OB 3401

NA

PTU301
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Temporizador, cronémetro

Es un instrumento que sirve para medir unidades
de longitud, equivalente a una millonésima parte
de un metro, y sirve para medir el tamafio de un
objeto con gran precision.

Instrumento que sirve para medir con precision
objetos relativamente pequefios, utilizado en la
medida de espesores y didmetros internos y
externos

Este es un instrumento que sirve para medir como
su nombre lo indica la temperatura, humedad y

presion del lugar en donde se encuentra.



2.1.1.11 Fuentes

Tabla 2. 11 Fuentes

FABRICANTE-MODELO ISOTOPO ACTIVIDAD
INICIAL
Buchler-OB6/943-29 Cs-137 740GBq
J.L Shepard & Associates - Co-60 4000 Ci

T80

Amersham-CDR 562 (Vieja) Cs-137 0.271 mCi

AMERSHAM - BDR Ba-133 0.248 mCi

562(VIEJA)

AMERSHAM - Co-57 CTR Co-57 4.514 mCi
568

Amersham Cs-137 CDR 562 Cs-137 0.249mCi

AMERSHAM - Co-60 CKR Co-60 0.05 mCi
560

AMERSHAM - Ba-133 BDR Ba-133 0.256 mCi
562

ECKERT & ZIEGLER (Cs Cs-137 0.199 mCi

137) RV 137 200 U

ECKERT & ZIEGLER (Ba Ba-133 0.259 mCi
133)

ECKERT & ZIEGLER (Co Co-57 5.722 mCi
57)

Fuente: Tesista
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2.1.2 Calculo de Decaimiento de las Fuentes.

La radiactividad es un proceso de transformacion natural de los nucleos de los atomos de
una sustancia radiactiva mediante la emision de radiaciones, de esta manera los atomos
radiactivos van disminuyendo en el tiempo y se transmutan en otros nucleos, emitiendo

particulas alfa, beta 0 gamma.

La magnitud que expresa la rapidez en la que los nucleos radiactivos se transforman se
Ilama Actividad y su signo negativo representa la disminucion de los mismos en el tiempo,
pero la actividad no deja de ser una magnitud positiva y es proporcional al nimero de

atomos presentes N:

~S2 =N 1)
— % = dt )
13’0 =2, dt 3)
In- = ~At 4
N = Nye ®)
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Donde:
N, = Numero de 4tomos iniciales.
N = Numero de 4&tomos que quedan sin desintegrar en el instante t.

A= constante de desintegracion.

Por ello la actividad viene representada por la ley de decaimiento radiactivo:

A= Aje ™ (6)
Donde:
Ao = Actividad inicial
e = funcién exponencial

t = tiempo
La actividad se mide en desintegraciones/unidad de tiempo y segin el Sistema
Internacional viene representada por el Becquerel (Bq), que equivale a una desintegracion

por segundo.

También se ha usado tradicionalmente el Curie (Ci) que equivale a 3.7x10%

desintegraciones/segundo, por lo tanto su equivalencia es:

1Ci = 3.7 X 10'°Bq
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Cada proceso de desintegracion nuclear tiene una constante caracteristica de cada elemento

e indica la probabilidad de que un determinado atomo se desintegre en la unidad de tiempo.

Se conoce como periodo de semidesintegracion al tiempo que tarda en desintegrarse la

mitad de los atomos radiactivos.

De ello el periodo de semidesintegracién viene dado por:

-2
At =Age “z=>t12=l”—2 @)

Al ser A la constante de desintegracion hay una relacion inversa entre esta y la vida media

de las particulas.

n2 0.693
A= i (8)

2
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Si se visualiza la ley de decaimiento radiactivo, para cuando A es grande, el decaimiento

que presenta es rapido, mientras que si A es pequefio su forma de decaer es lentamente.

Gréfico 2. 1 Ley del decaimiento radiactivo (Actividad vs Tiempo)

tempo (1)

Fuente: [29]
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2.1.2.1  Buchler-OB6/943-29 (Cesio-137)

e Radionucleido: Cs-137

e Actividad Inicial Ap: 740GBq

e Tiempo de vida media: 30.17 afios
o 1;=1994

e t=18.8775 afos

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.0229afios ™!
T 3017anos - coanos
A=Ae™™ (6)

A = 740 GBq. e~(00229X18.8775)

A = 740GBq. (0.6481)

A = 479.5964 GBq
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2.1.2.2  J.L Shepard & Associates - T80 (Cobalto-60)

¢ Radionucleido: Co-60

e Actividad Inicial Ao: 4000 Ci

e Tiempo de vida media: 5.27 afos
o 1,=1997

e t=15.4305 afos

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.1315 afios™?!
"~ 5.27 afios anos
A=Aje ™ (6)

A = 4000Ci. e—(0.1315X15.4305)

A = 4000Ci. (0.1313)

A = 525.5906 Ci
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2.1.2.3  Amersham-CDR 562 (Cesio -137)

e Radionucleido: Cs-137

e Actividad Inicial Ag: 0.271 mCi

e Tiempo de vida media: 30.17 afios
e 1,=1989

e t=23.5099 afios

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.0229 afios™?!
T 3017 afios o7 4nos
A=Ae™™ (6)

A = 0.271 mCi. e —(0-0229X23.5099)

A = 0.271 mCi. ( 0.5826)

A =0.1579m Ci

- 65 -



2.1.24  Amersham - BDR 562 (Ba-133)

Radionucleido: Ba-133

e Actividad Inicial Ag: 0.248 mCi
e Tiempo de vida media: 10.8 afos
o {;=1989

e t=23.4251 afos

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.0641 afios™?!
" 10.8 afios anos
A=Ae™™ (6)

A=0.248mCi.e” 0.0641X23.4251

A =0.248 mCi. (0.2223)

A =0.0551mCi
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2.1.25  Amersham - Co-57 CTR 568 (Co-57)

¢ Radionucleido: Co-57

e Actividad Inicial Ag: 4.514 mCi

e Tiempo de vida media: 0.743874 afos
e to=2007

e t=6.0014 afos

1= ®)

t1

0.693

— — ~ -1
= 0743874 anos 10318 afos

A=Ae™™ (6)

A = 4.514 mCi. e~ (0:9318X6.0014)

A = 4.514mCi. (3.7270)

A =0.0168 mCi
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2.1.2.6  Amersham Cs-137 CDR 562 (Cs-137)

e Radionucleido: Cs-137

e Actividad Inicial Ag: 0.249 mCi =
e Tiempo de vida media: 30.17 afios
e t,=2006

e t=6.1109 afos

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.0229 afios™?!
T 3017 afios o7 4nos
A=Ae™™ (6)

A = 0.249 mCi. e~ (0-0229X6.1109)

A = 0.249 mCi. ( 0.8690)

A =0.2163m (i
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2.1.2.7  Amersham - Co-60 CKR 560 (Co-60)

¢ Radionucleido: Co-60

e Actividad Inicial Ag: 0.05 mCi

e Tiempo de vida media: 5.27 afos
e t,=2006

e t=6.0616 afos

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.1315 afios™?!
"~ 5.27 afios anos
A=Aje ™ (6)

A = 0.05 mCi. e—(0.1315X6.0616)

A = 0.05mCi.( 0.4505)

A =0.0225 mCi
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2.1.2.8  Amersham - Ba-133 BDR 562 (Ba-133)

Radionucleido: Ba-133

e Actividad Inicial Ag: 0.256 mCi
e Tiempo de vida media: 10.8 afos
o t;=2006

e t=6.1164 afos

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.0641 afios™?!
" 10.8 afios anos
A=Ae™™ (6)

A = 0.256 mCi. e—(0.064—1X6.1164-)

A = 0.256 mCi. ( 0.6753)

A =0.1728m (i
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2.1.2.9  Eckert & Ziegler (Cs 137) RV 137 200 U

e Radionucleido: Cs-137

e Actividad Inicial Ag: 0.199 mCi

e Tiempo de vida media: 30.17 afios
o 1y=2011

e t=2.0068 afos

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.0229 afios™?!
T 3017 afios o7 4nos
A=Ae™™ (6)

A= 0.199 mCi. e—(0.0229X2.0068)

A =0.199 mCi. 0.9549

A =0.1900 m Ci
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2.1.2.10  Eckert & Ziegler (Ba 133)

¢ Radionucleido: Ba-133

e Actividad Inicial Ag: 0.259 mCi
e Tiempo de vida media: 10.8 afos
e 1=2010

e t=2.0917 afos

1= (8)
t1
2
A= 0693 _ 0.0641 afios™?!
" 10.8 afios anos
A=Ae™™ (6)

A= 0.259 mCi. e—(0.0641X2.0917)

A =0.259mCi. 0.8743

A=0.2264mC

-72-



2.1.2.11 Eckert & Ziegler (Co 57)

¢ Radionucleido: Co-57

e Actividad Inicial Ag: 5.722 mCi

e Tiempo de vida media: 0.743874 afos
o 1y=2011

e t=2.0068 afos

1= ®)

t1

0.693

— — ~ -1
= 0743874 anos 10318 afos

A=Ae™™ (6)

A = 5.722 mCi. e —(0-9318X2.0068)

A = 5.722 mCi. ( 0.1541)

A = 0.8819 mCi
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Para poder realizar cualquier actividad que involucre el uso de las fuentes, se debe tener en
cuenta la actividad de las mismas, por ello el Laboratorio de Patrones Secundarios cuenta
con calculos establecidos del respectivo decaimiento diario de las fuentes, debido a esto se
puede contar con datos reales en el momento de las irradiaciones o calibraciones

respectivamente segun el requerimiento necesario.

2.2 Instructivos para cada uno de los Procesos del LPS.

Al utilizar el término instructivo se hace referencia a una forma sistematica y eficaz de
realizar una accion, con una serie de pasos estructurados de una manera cronologica para la

realizacién de una actividad o tarea determinada.

Los instructivos a utilizarse en cada uno de los procesos del Laboratorio de Patrones
Secundarios se encuentran ya establecidos, teniendo en cuenta que la Subsecretaria de
Control y Aplicaciones Nucleares al formar parte del Ministerio de Electricidad y Energia
Renovable cuenta con normas que determinan la creacion de un cierto tipo de formato, el
mismo que tiene que cumplir con caracteristicas establecidas dentro de la Institucion a la

que representa.

El LPS al desempefiar una funcion principal en la SCAN, debe estar sujeto a las
caracteristicas establecidas en los formatos, ya que estos llevan la informacion necesaria
para poder ser ingresada en el sistema y asi llevar un registro de las actividades

desarrolladas en el mismo.
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2.2.1 Planteamiento del Formato.

El formato de la SCAN para los respectivos instructivos se encuentra estructurado de la

siguiente manera:

1. Objetivo
2. Alcance
3. Definiciones y Abreviaturas
4. Responsabilidades
5. Descripcion
5.1 Tipos de Documentos
5.2 Nomenclatura
5.3 Valores numéricos, fecha, hora y texto
6. Evaluacion y Control
7. Documentos de Referencia
8. Documentos Generados
9. Historial de Modificaciones

10. Anexos

El detalle del formato establecido por la SCAN se encuentra detallado en el Anexo A, ya

que es la base de los instructivos a desarrollarse.
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2.2.2 Instructivos.

El desarrollo de los instructivos detallados a continuacion se define en el manual de

calidad.

e Instructivo para la Recepcion de Solicitudes de Servicio del LPS.
El fin de este instructivo es describir la atencion al cliente durante la recepcién de
equipos Yy solicitudes de servicios que le competen al Laboratorio de Patrones

Secundarios.

e Instructivo para la Calibracion de Equipos de Medicién de Radiacion
lonizante.
Este instructivo tiene como objetivo la descripcion del desarrollo de la calibracion de

equipos de medicidn de radiacion ionizante, en el Laboratorio de Patrones Secundarios.

e Instructivo para la Calibracion de Activimetros
Se conoce como activimetro a un calibrador de dosis ya que este es el instrumento
basico para medir las actividades de los radiofarmacos y en objetivo de este

procedimiento es garantizar la fiabilidad de las dosis suministradas a los pacientes.
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e Instructivo para la Irradiacion de Dosimetros.

El propdsito de este instructivo es describir un proceso para la irradiacion de dosimetros
de termoluminiscencia, ya que este es un aparato que sirve para medir la energia
absorbida por el detector y asi determinar la dosis equivalente, por ello las medidas que

registran deben ser las correctas.

e Instructivo para la Revision Técnica de Detectores de Radiacion de Tipo

lonizacion Gaseosa.

Este instructivo tiene como objetivo establecer las actividades a seguir para verificar el
funcionamiento y las caracteristicas eléctricas y de respuesta a la radiacién de los
detectores de radiacion tipo ionizacion gaseosa (contadores geiger-muller, cAmaras de

ionizacion, detectores proporcionales).

2.3 Protocolos de Calibracion del LPS.

De acuerdo a las funciones que desempefia el LPS como por ejemplo la calibracion de
equipos de proteccién radiologica donde se trata de mantener los niveles de radiactividad
estables mediante la medicion de la radiacion, es menester que el laboratorio cuente con

protocolos vigentes aplicables a las necesidades fundamentales de éste.
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Por ello la importancia de este capitulo se centra en identificar las normas, documentos
técnicos, reportes, etc., bajo los cuales se realizan las actividades que desempefia el LPS

ademas de una evaluacion objetiva hacia el cumplimiento de la Norma ISO 17025.

2.3.1 Coleccion de Informes Técnicos N° 277.

2.3.1.1  Determinacion de la dosis absorbida en haces de fotones y electrones

Esta coleccion de informes técnicos se debe a la importancia de la exactitud de la dosis en
radioterapia, efectuando mediciones absolutas de dosis e intercomparaciones con otros
instrumentos de referencia utilizados en dosimetria, para mejorar la fiabilidad y exactitud
de los procedimientos dosimétricos proporcionando un servicio de calibracion (en términos
de kerma en aire) de los equipos de medida de las radiaciones ionizantes a los usuarios,
debido a esto el mencionado Codigo de Préactica tiene la finalidad de exponer
detalladamente el esquema general de los métodos de actuacion y dar los mejores valores
conocidos de los coeficientes de interaccion y de los factores de correccion que permiten
determinar la dosis absorbida en un haz de radiacion con la exactitud que se espera

alcanzar.

Equipo.

En la siguiente coleccion de informes técnicos el sistema dosimétrico que se trata es el

dosimetro de ionizacion que por lo general se compone de un electrometro y una o mas
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camaras de ionizacion las mismas que pueden ser utilizadas a diferentes calidades de

radiacion.

Céamara de lonizacion. Es un dispositivo que se usa para la medicion de la
radiacion ionizante ya que al depender de cierto tipo de energia es necesario contar
con suficiente sensibilidad y capacidad para medir la dosis en un punto

determinado.

Para la construccion de una cdmara de ionizacion la eleccion de los materiales juega
un papel importante para asegurar que la respuesta frente a la radiacion sea plana,
por ello su construccion debe ser lo méas homogénea segin sea posible, cabe
recalcar que no es necesario que la camara y la caperuza compensadora sean del
mismo material, pero si se enfatiza de manera inevitable conocer la composicion de

cada una de ellas.

Al depender de las energias a utilizar se hace hincapié en el tipo de cdAmara que se

debe utilizar, lo que se detalla en el siguiente cuadro:
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Tabla 4. 1 Recomendaciones relativas al disefio de cAmaras de ionizacion.

Electrones de
2 Rayos X de Rayos X de Ra de Cs-137 Rayos X de = = =
Calidad del haz cnorgia baja  cnergia medin  Rayos 5 de Co60 al cacrgis  Eo<SMEV  SMeV<E<I0MeV o> 10 Mev
Forma de la cdmara Flano-paralela Cilindrica Cilindrica Cilindrica Plano-p Plano-p Cilindrica
o cilindrica
Dimensi6n de la cémara ‘
— entana membrana <01 g:em™?  <0,1 g-em™? <0,1 g-em™? preferentemente  <0,1 g-cm™? <0.1 g-em™?
o pared frontal delgad: preferentemente  preferentemente  preferentemente <1 mm® preferentemente preferentemente
=005 g-cm™? ~005g-em™?  ~0,05g-cm~2 =0,05 g-cm ™2 =~0,05 g-cm™?
— de::‘)’do diam. <20 mm diam. S2mm diam. s2 mm diam. s2 mm diam. <20 mm  diam. <2 mm diam. <2 mm
colector
~ anchura de la guarda >3 mm >3 mm
Difimetro interno =7 mm =7 mm <7 mm <4 mm =<7 mm
de la cavidad
Longitud interna <25 mm <25 mm <25 mm
b <25 mm <25 mm
ey véase! véase! véase® véase?
Limite de 2% *2%
variacién de la
respuesta (M/K,;)
Caperuza de equilibrio 0,4-0,6 g-cm™?
+ pared preferentemente
~0,45 g-cm ™2
Efecto de polaridad® <% <0.2% <0.2% <02% <1% <0.2% <02%

' Lach g lela debe dised

®  Se define como Ia diferencia porcentusl

. de tiempo para la estabilizacién de la cdmara).
Cmdﬂn?nhmhmﬁmbn&ddg-hpos’bk. Sin embargo, si en la ventana sc utiliza grafito no es préctico reducir el espesor a menos de | mm
. (0,17 g-em™), aproximadamente, pues la cdmara serfa eatonces muy frégil.
Mmmu%mﬂ.&hpﬁmm.mhpm.vmnuyelecnodooemnl‘

Fuente: [5]

como para Eg < 5 MeV.
ahruwanmilimﬂoidéuiasin:dixiotmdehdnuconysinpollridadinver\idn(hyq-:d:ﬂ--p

e Electrémetros: Es un dispositivo de alta sensibilidad ya que mide una corriente

sumamente pequefia, la misma que es inducida desde una cdmara de ionizacién. Lo

ideal en un electrometro es que debe estar dotado de una escala digital con una

resolucion de 4 cifras.

Se debe acentuar que las calibraciones tanto de la camara de ionizacién como la del

electrébmetro se realizan por separado a menos que el electrémetro forme parte

integrante del sistema dosimétrico, ya que en este caso se debe calibrar como una

sola unidad.
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e Maniquies: Para la determinacion de la dosis absorbida en haces de fotones y

electrones como medio de referencia se debe utilizar el agua.

Como maniquies solidos se puede utilizar placas de materiales plasticos como
poliestireno, acrilicos y agua solida pero siempre en la determinacion de dosis
absorbida apara haces de electrones debe referirse al agua o material plastico

conductor.

En este punto también se trata sobre la geometria del haz de radiacion ya que todas las
posiciones de los componentes del dispositivo como son el haz y su sistema de colimacion,
el maniqui y la ubicacién del dosimetro dentro del maniqui deben ser conocidos,

descriptibles y reproducibles.

Condiciones de referencia y factores de correccion.

El factor de calibracion de una cadmara de ionizacién es la razon entre el valor verdadero de

la magnitud a medir y el valor indicado en las condiciones de referencia [5].

Las condiciones de referencia son magnitudes de influencia (son aquellas que influyen en la
magnitud a medir, sin ser el objeto de medicion) que son consideradas validas sin necesidad
de factores de correccion adicionales, sin embargo en algunos casos estas magnitudes
deban ser corregidas para obtener la “influencia” respectiva en las condiciones de

referencia.
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Incertidumbre de la determinacién de la dosis absorbida.

En la determinaciéon de la incertidumbre total se detalla la trazabilidad en la cadena de

medicion desde el patron primario hasta el instrumento del usuario

Para poder determinar una incertidumbre debemos tener en claro ciertos conceptos para
evitar confusiones como son “correccion” (que en la actualidad se distingue como error) e
“incertidumbre”, ya que siempre que haya un sesgo del cual se conozca su signo y
magnitud se debe hacer la correccion apropiada, pero a toda carencia de conocimiento en la

desviacidn se la debe incluir en la incertidumbre del valor corregido.

2.3.2 Coleccion de Informes Técnicos N° 398.

2.3.2.1 Determinacion de la dosis absorbida en radioterapia con haces externos.

El codigo de practica al que nos vamos a referir esta orientado a usuarios que requieren de
calibraciones trazables a un Laboratorio Primario de Calibracién Dosimétrica en términos
de dosis absorbida en agua, ya que cada seccién representa individualmente un
procedimiento detallado de recomendaciones practicas y datos para cada tipo de radiacion

e incluyen procedimientos y hojas de calculo .

La necesidad de crear un cddigo de practicas con estas caracteristicas se debe a la

introduccion de incertidumbres no deseadas en la determinacion de la dosis absorbida en
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agua al utilizar factores de perturbacion y otros factores de correccion, ya que las camaras

de ionizacion al ser calibradas en magnitud de kerma en aire, era ineludible la

determinacion mediante protocolos dosimétricos de la dosis absorbida en agua.

Cédigo de Préactica para haces de Radiacion Gamma de ®°Co

Basado en un factor de calibracion para un dosimetro en términos de dosis absorbida en

agua, esta seccidén brinda un cédigo de practica para la dosimetria de referencia en el haz de

radiacion gamma del ®°Co.

Para la determinacion de la dosis absorbida en agua en un haz de radiacién gamma de ®°Co,

las condiciones de referencia se citan en el siguiente cuadro:

Tabla 4. 2 Condiciones de referencia para la determinacién de la dosis absorbida en
agua en haces de radiacion gamma de Cobalto-60.

Magnitud de influencia

Valor o caracteristicas de referencia

Material del maniqui
Tipo de cdmara
Profundidad de medida. z

Punto de referencia de la cimara

Posicion del punto de referencia
de la cimara
S5D o 5CD

Tamafo de campo

Apua

Cilindrica o plano-paralela

5 g/em? (6 10 glem?)?

Para cAmaras cilindricas, en el gje central, en el
centro del volumen de la cavidad. Para cdmaras
plano-paralelas, en la superficie interna de la
ventana, en el centro de la misma

Para cdmaras cilindricas y plano-paralelas, en la
profundidad de medida z_

80 cm 6 100 cm®

10cm = 10 cm®

Fuente: [6]
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2.3.3 Documento Técnico 602 (Tec Doc 602).

2.3.3.1 Control de calidad de los instrumentos de medicina nuclear, 1991

En este documento se puede encontrar una guia sobre el control de calidad de los diferentes
instrumentos empleados en medicina nuclear para lograr patrones satisfactorios de

eficiencia y confiabilidad en su practica clinica.

Calibradores de Dosis de Radionuclidos (Medidores de Actividad).

Un calibrador de dosis de radionuclidos esta constituido por una cdmara de ionizacion de
gas de tipo pozo mediante la cual se mide la actividad de una sustancia radiactiva, la misma
que se expresa en términos de corriente de ionizacion producida por las radiaciones
emitidas al interactuar con el gas, donde la respuesta de la cAmara de ionizacién varia segun
el tipo, la energia y la abundancia de los radiondclidos considerando la tasa de emision

fotonica como la méas importante.

En un calibrador de dosis se deben verificar las condiciones operativas sencillas de la
reproducibilidad de su operacion y de su respuesta al fondo cada dia que se utilice el
calibrador, ademés el control de calidad que percibe estimaciones de su precision y
exactitud y de la linealidad de su respuesta a la actividad se deben llevar a cabo con

regularidad.
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Tabla 4. 3 Programa de pruebas para los calibradores de dosis de radionuclidos.

Nimero de Frecuencia de las pruebas rutinarias

ia prueba Prueba Aceptacién  Referencia Semanal  Trimestral  Semestral
Pruebas para la aceptacion y
de referencia

2.3.1. Inspeccidn fisica X

2.3.2. Prueba de la precisién X X X
y la exactitud

2.3.3. Prueba de la linealidad X X X
de la respuesta a la
actividad

2.3.4. Prueba de la respuesta
al fondo X X X
Verificaciones operacionales

2.4.1. Verificacién de la reproducibilidad

2.4.2, Verificacion de la respuesta al fondo

Fuente: [4]

» Pruebas para la Aceptacion y la Referencia.

Inspeccidn fisica: Su propdsito es inspeccionar las condiciones generales de un calibrador

de dosis.

Prueba de la precision y la exactitud: Su propdsito es verificar en la medicion de la

actividad con energias gamma seleccionadas y en condiciones geometricas usuales la

precision y exactitud de un calibrador de dosis.
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Prueba de la linealidad de la respuesta a la actividad: Esta prueba tiene como propoésito
comprobar la linealidad de la respuesta relacionandolo con el espectro de las actividades

medidas en un calibrador de dosis.

Prueba de la respuesta al fondo: Su proposito es comprobar la respuesta a la radiacion de
fondo en un calibrador de dosis, cuando las condiciones en las que se desarrolla el

procedimiento puede presentar facilmente cualquier aumento de respuesta.

» Verificaciones Operacionales

Verificacion de la Reproducibilidad: Su propdsito es verificar la reproducibilidad dia a
dia en la operacion de un calibrador de dosis, relaciondndolo con la actividad de los

radionuclidos de uso comun.

Verificacidn de la respuesta al fondo: En las condiciones de operacion apropiadas para un

radiondclido en particular, el proposito de esta prueba es verificar la respuesta al fondo de

un calibrador de dosis.
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2.3.4 Norma Internacional CEI/IEC 1066.

2.3.4.1  Sistemas Dosimétricos Termoluminiscentes para Vigilancia Personal y

Ambiental.

Los parametros establecidos en esta norma tratan sobre el Sistema de Dosimetria
Termoluminiscente, la misma que establece los puntos que van a ser considerados segun lo
estipulado en la Norma, ya que esta constituye los criterios de eficacia y las pruebas que
determinan el rendimiento de los sistemas dosimétricos termoluminiscentes, dosimetros,

detectores o lectores utilizados en dosimetria personal [8].

Ademas se establecen los parametros necesarios en las condiciones de ensayo para las
pruebas de un Sistema TLD vy la radiacion de referencia bajo las cuales se deben desarrollar

las diversas pruebas.

Las unidades que se utilizan en esta Norma son las del S.I. para cantidades de radiacion en
unidades de uso temporal como el roentgen (R), rad y rem, hay que tener en cuenta que
todas las instrucciones vienen detalladas desde el fabricante, proporcionando al usuario las
indicaciones necesarias para el rendimiento de los dosimetros que se establecen dentro de

los requisitos de la Norma.

Cabe mencionar que el desarrollo de esta norma se encuentra realizado en la tesis de grado

denominada Manual de Calidad del Laboratorio de Dosimetria Personal de la SCAN, la
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misma que trata sobre los pardmetros técnicos de la dosimetria personal por

termoluminiscencia, efectuado dentro del laboratorio.

2.3.5 Informe de Seguridad N° 16 (Safety Report Serie N° 16)

2.3.5.1  Calibracién de Instrumentos de Monitoreo de Proteccién Radiologica

En este informe de seguridad se provee una guia para el establecimiento y la operacion de
calibraciones de los instrumentos de monitoreo de la radiacién, de este modo se realizan de

una manera facil las calibraciones de los instrumentos que se utilizan para este fin.

Las fuentes de radiacion y las técnicas de calibracion asociadas a los aparatos se hallan
inscritas en este reporte de seguridad, ademas se presentan ejemplos los cuales han sido
establecidos en laboratorios de calibracién y han sido aprobados adecuadamente, también

se describen los métodos adecuados para establecer la incertidumbre de las medidas.

Los campos de radiacion e instrumentos de referencia son calibrados mediante la cantidad
de kerma en aire, por ello los instrumentos de monitoreo de proteccién de radiacion deben
ser calibrados en términos de la cantidad de dosis equivalente y los dosimetros de area
deben ser calibrados en términos de dosis equivalente del ambiente H*(10), sin necesidad

de la presencia de un fantoma libre en aire.
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Por otra parte la calibracion de dosimetros individuales esta basada en la actuacion de
diversos tipos de fantomas, sin la aplicacién de correcciones para ninguna diferencia en la

dispersion de fondo relativo al tejido ICRU*.

La descripcion de este reporte va desde el propdsito de la calibracién, las unidades de
calibracion y los fundamentos para ésta, como son las condiciones de referencia, los

factores y las consideraciones de la calibracion.

La calibracion de los instrumentos de medida de los distintos tipos de radiacion se
desarrolla en este reporte, en el cual se citan instrumentos que miden radiacion beta,

radiacion por neutrones, ademas de instrumentos que monitorean superficies contaminadas.

! Las definiciones de las magnitudes relacionadas con la proteccién radioldgica se realizan en presencia de
un” cuerpo” (maniqui o fantoma), para la vigilancia ambiental o de area el “cuerpo” seleccionado para
representar al tronco humano es la esfera tipo ICRU, también denominado tejido ICRU, “la misma que es una
esfera de 30 cm de didmetro de un material equivalente al tejido humano con una densidad de 1 g/cm® y con
una composicion en masa de 76.2 % de oxigeno, 11.1 % de carbono 10.1 % de hidrogeno y 2.6 % de
nitrégeno [30].
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CAPITULO Il

3. MANUAL DE CALIDAD DEL LPS.

El manual de calidad a implantarse por parte del LPS de la SCAN consta con las
especificaciones basadas en la norma de calidad ISO/IEC 17025, las mismas que
cumplen con los requisitos técnicos a ejecutarse en un laboratorio previo su
acreditacion, ademas del Sistema de Gestion que cumple la norma ISO 9001-2008 para

el desempefio de los métodos administrativos dentro del LPS.

EL manual se encuentra detallado segun los puntos a tratarse en la Norma ISO 17025 y

se describe a continuacion.
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1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

1.1. INTRODUCCION

El aumento del empleo de las radiaciones ionizantes en la medicina, la industria, las
investigaciones cientificas y sobre todo la necesidad consiguiente de tener resultados
fiables para los usuarios de radiaciones ionizantes ha impulsado como una necesidad la
creacion del Laboratorio de Patrones Secundarios (LPS), el mismo que forma parte de la

Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN).

Esta subsecretaria forma parte del Ministerio de Electricidad y Energia Renovable
(MEER) ya que en éste mediante decreto ejecutivo No 978, expedido el 25 de marzo del
2008 se dispuso fusionar la Comision Ecuatoriana de Energia Atomica (CEEA) cuyo
objetivo es proteger la salud, la vida, los bienes de la colectividad y evitar la

contaminacién del medio ambiente.

La SCAN es el ente regulador de la aplicacion de las radiaciones ionizantes existentes en
el medio ambiente de forma natural y las de origen artificial, teniendo la funcién de
reglamentar el uso de estas radiaciones en todas sus aplicaciones dentro del territorio
ecuatoriano y de imponer las sanciones que se establecen en el reglamento de Seguridad

Radiolégica, por ello ha iniciado el proceso de implementacion del Sistema de Gestion
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de Calidad mediante el uso de la Norma ISO 9001, desde el mes de agosto del 2012 con

el soporte de una consultoria externa.

Este manual tiene como objetivo reconocer la competencia técnica que debe brindar el
LPS basandose en la Norma 1SO 17025, mediante el uso de los Sistemas de Gestion ya
que se ha producido un acrecentamiento en la necesidad de asegurar que los laboratorios
que forman parte de organizaciones puedan funcionar de acuerdo al Sistema de Gestion
de Calidad que cumple la Norma 1SO 9001, por esta razén se ha incorporado todos los
requisitos pertinentes al alcance de los servicios de ensayo Yy de calibracién cubiertos por

el sistema de gestion del laboratorio.

1.2. POLITICA DE CALIDAD DEL LPS

El LPS se encarga de brindar un servicio de calidad a sus usuarios ya que éste es el
encargado de proveer trazabilidad en las magnitudes y unidades empleadas en el campo
de las radiaciones ionizantes para los equipos utilizados en centros de radioterapia,
proteccion radiolégica y radiologia diagnostica, desarrollando y manteniendo los
patrones de referencia para la dosimetria en haces de fotones y particulas cargadas, el
mismo que al pertenecer a la red de laboratorios del Organismo Internacional de Energia
Atomica OIEA, tiene que ser certificado internacionalmente mediante el empleo de las

Normas ISO (International Organization for Standardization)
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La Norma de calidad ISO/IEC 17025 contiene todos los requisitos que tienen que
cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion si desean demostrar que poseen un
sistema de gestion, son técnicamente competentes y son capaces de generar resultados
técnicamente validos, debido a esto la institucion se encuentra enteramente

comprometida a cumplir con los requerimientos de esta Norma.

1.3. OBJETIVOS DE CALIDAD

Los objetivos de la calidad dentro del LPS son:

e Implementar el Sistema de Gestion de la Calidad dentro del LPS mediante los
requerimientos establecidos en la Norma ISO/IEC 17025, para el aseguramiento de
la competencia técnica de los laboratorios de calibracion.

e Ejecutar los procedimientos establecidos en el LPS para las calibraciones y procesos
que se llevan a cabo en el mismo.

e Determinar el personal idoneo para llevar a cabo las funciones y responsabilidades a

desarrollarse en el LPS.

1.4. ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION

El Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio de Patrones Secundarios tiene como
alcance llevar a cabo la politica de la calidad establecida en este manual ya que este

cumple con los requisitos establecidos en la Norma ISO 17025.
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1.5. RESPONSABLES DEL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

El Sistema de Gestion de Calidad a ser implementado en el Laboratorio de Patrones
Secundarios de la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares estd siendo
estructurado mediante la ayuda de una consultoria externa basada en la politica de la

calidad.

Los responsables de la calidad son:

e Responsable del LPS

e Técnicos del LPS

2. REFERENCIAS NORMATIVAS

Este manual se ha realizado aplicando las siguientes normativas:

e Norma ISO 17025:2005: Requisitos generales para la competencia de laboratorios

de ensayo Yy calibracion.

e Norma ISO 9001:2008: Sistemas de gestion de la Calidad — Requisitos.

3. TERMINOS Y DEFINICIONES

Los términos utilizados en el presente manual se detallan a continuacion:
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Acreditacion: Proceso mediante el cual se reconoce la competencia técnica de
un laboratorio de ensayo o de calibracién en base a la norma ISO/IEC 17025.
Auditoria: Proceso de revision y evaluacion de los resultados de la gestion
administrativa y/o financiera de una organizacion con el fin de presentar un
informe a cerca de las observaciones y recomendaciones pertinentes para
mejorar la eficacia y eficiencia en su desempefio.

Calidad: Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten
juzgar su valor.

Control: Proceso aplicado con la finalidad de monitorear el cumplimiento de lo
establecido, mostrando oportunamente las desviaciones relacionadas a
estandares aplicados para poder iniciar acciones correctivas oportunas, de esta
manera sirve como una guia para alcanzar eficazmente los objetivos planteados
en la organizacion.

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

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

Contrato/Pedido. Cualquier acuerdo establecido con el LPS para prestacion de
un servicio al cliente.

Cualificacion. Conocimientos tedricos y practicos que posee una persona que le

capacitan para desarrollar actividades especificas.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Eficiencia: .Es la capacidad de disponer de los recursos necesarios para
conseguir un efecto determinado.

Eficacia: Es la capacidad de lograr el efecto esperado, es decir lograr la
satisfaccion real del cliente.

Gestion: Es el proceso de formulacion de objetivos para poder medir
resultados, de esta manera orientar la accion hacia la mejora permanente de los
resultados.

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

Equipo. Equipo de medida, patrén, instrumento de medida, material de
referencia, equipo de control y adquisicion de datos, utilizado en el LPS y que
influye en la trazabilidad o incertidumbre de las calibraciones o ensayos
realizados.

Formacién continua: Actividad de actualizacidn de conocimientos tedricos y/o
practicos.

Formatos. Hojas normalizadas, destinadas a recoger informacién derivada de
una actividad concreta que se lleva a cabo en relacion con el sistema de gestion

de la calidad o con trabajos técnicos concretos.
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

Informe de auditoria: Documento escrito elaborado por el responsable de la
auditoria, que resume los resultados de la misma.

Instructivo: Sucesion cronologica que describe la ejecucion de las actividades
desarrolladas en el laboratorio, relacionadas con el sistema de gestion de
calidad.

Manual de calidad: Documento que especifica el sistema de gestion de calidad.
Observacion: Constatacién de un hecho, justificado por evidencias objetivas,
que potencialmente podria derivar en una no conformidad.

Objetivo de calidad: Lo que se busca, o pretende relacionado con el sistema de
gestion de calidad.

Politica de calidad: Intencion y direccion de una organizacion, relativas a la
calidad tal y como se expresa por la direccion.

Sistema: Es un conjunto de reglas o principios que relacionados de una manera
ordenada favorecen a conseguir resultados favorables de trabajo en una
organizacion.

Solicitud: Demanda de oferta por parte de un cliente, para prestacion de un
servicio en el LPS.

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

Sugerencia: Peticidn, insinuacion o proposicién de una idea.
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Las abreviaturas usadas en el manual se definen a continuacion:

CEEA: Comision Ecuatoriana de Energia Atomica.
CGC: Comité de gestion de Calidad.
DANCT: Direccion de Aplicaciones Nucleares y Cooperacion Técnica.

DNSNA: Direccion Nacional de Seguridad Nuclear y Ambiente.

I1SO: International Standard Organization

LPS: Laboratorio de Patrones Secundarios.

MEER: Ministerio de Electricidad y Energia Renovable.
MRL: Ministerio de Relaciones Laborales

OIEA: Organismo Internacional de Energia Atémica.
SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.
SGC: Sistema de Gestion de Calidad.

SI. Sistema Internacional de Unidades.

4. REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

A causa del incremento del uso de las radiaciones ionizantes en la medicina, la industria,
las investigaciones cientificas, y la necesidad consiguiente de resultados fiables para los

usuarios de radiaciones, se crea el Laboratorio de Patrones Secundarios, perteneciente a la
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SCAN con el fin de proveer trazabilidad en las magnitudes y unidades empleadas en
campos de radiaciones ionizantes para los equipos utilizados en centros de radioterapia,
proteccion radioldgica y radiologia diagnostica, desarrollando y manteniendo los patrones
de referencia para la dosimetria en haces de fotones y particulas cargadas, el mismo que

pertenece a la red de laboratorios del Organismo Internacional de Energia Atdmica OIEA.

Esta Organizacion al tener el respaldo del OIEA y de la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) proporciona al mismo asistencia técnica con personal calificado para verificar la
dosimetria en centros de radioterapia, por ello se establecié el limite de dosis que debe
recibir el personal ocupacionalmente expuesto y el pablico por medio de estandarizar
medidas dosimétricas de radiacion ionizante, cuyos instrumentos patron se calibran
cuidadosamente con un dosimetro patron primario, con la idea de seguir principios y

métodos analogos.

4.1.1. Responsabilidad Juridica

Habiendo cumplido con las obligaciones dispuestas en los acuerdos del OIEA, se crea
por Ley la Comision Ecuatoriana de Energia Atémica, CEEA, el 11 de Julio de 1958
mediante el Decreto Supremo No. 1099, publicado en el Registro Oficial No. 569 del 21

de Julio de 1958.
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Con el Decreto Ejecutivo No. 978, expedido el 25 de marzo del 2008, el sefior Presidente
Constitucional de la Republica, dispone fusionar la Comision Ecuatoriana de Energia
Atomica - CEEA, al Ministerio de Electricidad y Energia Renovable, MEER, el mismo
que sera el ente rector de la politica en materia de energia atdmica, para lo cual ejercera

las atribuciones previstas en la Ley de la Comision Ecuatoriana de Energia Atomica.

El Laboratorio de Patrones Secundarios forma parte de la Subsecretaria de Control y
Aplicaciones Nucleares la misma que mediante acuerdo Ministerial No. 44 del 9 de

octubre de 2008, forma parte del Ministerio de Electricidad y Energia Renovable.

La SCAN es el ente regulador de las radiaciones ionizantes existentes en el medio
ambiente de forma natural y las de origen artificial, teniendo la funcién de reglamentar el
uso de estas radiaciones en todas sus aplicaciones dentro del territorio ecuatoriano y de

imponer las sanciones que se establecen en el reglamento de Seguridad Radioldgica.

El LPS se ubica dentro del esquema organizacional de la SCAN buscando hacer cumplir
las disposiciones establecidas de una manera directa a través de la DAN-CT, como se

representa en el siguiente esquema:
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SCAN
R DANCT
Autoridad
Reguladora l LDP | l LPS | l LT | l LVAR | l UGDR | l LE |

i

Las dependencias son las siguientes:

» DLPR: Direccién de Licenciamiento y Proteccion Radioldgica.
» DAN-CT: Direccion de Aplicaciones Nucleares y Cooperacion Técnica, dentro de
cuya dependencia podemos encontrar los siguientes Laboratorios.
e LDP: Laboratorio de Dosimetria Personal.
e LPS: Laboratorio de Patrones Secundarios.
e LT: Laboratorio de Trazadores.
e LVAR: Laboratorio de Vigilancia Ambiental Radiologica
e UGDR: Unidad de Gestion de Desechos Radiactivos.

e LE: Laboratorio de Ecotoxicologia.
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4.1.2. Responsabilidad Técnica

El LPS se responsabiliza de satisfacer las necesidades de los clientes internos y externos,
ejecutados por personal calificado para ello, teniendo como actividad principal la
prestacion de servicios de calibracion de equipos de proteccion radioldgica, dosimetros

de precision y activimetros, ademas de irradiacion de dosimetros y muestras.

4.1.3. Alcance de la Gestion.

De acuerdo al alcance del LPS, al implementar el SGC éste cubre el trabajo realizado en
las Instalaciones del laboratorio ubicado en la hacienda Aychapicho, propiedad del
ejército, situada en la parroquia Aldag, canton Mejia, provincia de Pichincha, en el cual

se realizan las funciones que desempefia en LPS.

4.1.4. Delegacion de Responsabilidades.

Las responsabilidades del personal que labora en el LPS se presentan a continuacion:

Responsable del LPS

e Dirigir, gestionar los recursos y las personas del LPS para el logro de los objetivos.
e Asistir a las reuniones de revision del sistema de calidad.

e Negociar y proponer acuerdos de cooperacion con los clientes.
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Técn

Los t

Supervisar técnica y funcionalmente las actividades del LPS.

Realizar los procedimientos necesarios para el sistema de gestion de calidad.
Ejecutar las pruebas técnicas pertinentes.

Elaborar los informes de las pruebas técnicas

Elaborar anualmente los programas de mantenimiento y calibracion de equipos.
Cumplir con las responsabilidades que se le asigne en los distintos documentos del
sistema de gestion de la calidad.

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

Verificar la implantacion de acciones correctivas, en plazo y contenido.

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

Asistir a las reuniones de revision del sistema de gestion de la calidad.

Emitir los informes de calibraciones de equipos, dosimetros de referencia,
Activimetros e irradiacion de dosimetros y muestras.

En su ausencia estas funciones son asumidas por el Técnico del LPS.

ico del LPS

écnicos tienen la funcién de apoyar el correcto desempefio del LPS en las tareas de

documentacién y en el area administrativa del mismo, donde algunas de sus funciones

son.
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Con

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

Elaborar procedimientos técnicos.

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

Preparar la informacion necesaria para la elaboracion de certificados de las
calibraciones e irradiaciones, asi como también informes técnicos en el caso de ser
necesarios.

Asistir y cooperar con el Comité de Gestion de Calidad.

Mantener los equipos e instalaciones adecuadas para la ejecucion de las
calibraciones e irradiaciones.

Atencién al cliente.

Tramitar y registrar las solicitudes del servicio del LPS.

Gestionar la documentacion relacionada con otras unidades de la SCAN.

Archivar la documentacion que se le asigne en torno al laboratorio.

Recepcion de equipos.

Cumplir con las responsabilidades que se le asignen.

la finalidad de proteger los derechos e intereses de los clientes, el LPS no se

compromete a realizar actividades que pueden afectar a la independencia en sus
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funciones, mucho menos a ejercer actividades que comprometan los resultados de las

calibraciones realizadas, ademas de manejar con un alto grado de confidencialidad los

datos recibidos y generados por parte del LPS.

4.1.5 Medios, Obligaciones y Requisitos Basicos.

a)

b)

d)

El LPS cuenta con personal directivo, técnico y de gestion con responsabilidad y
autoridad para desemperfiar las tareas que se ejecutan en el laboratorio, poder
identificar cualquier falencia de los procedimientos o del sistema de gestion e iniciar
acciones correctivas o de prevencion.

El LPS toma medidas para asegurarse que tanto el responsable como el personal se
encuentran libres de cualquier presion o influencia indebida, interna o externa,
comercial, financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo.

El LPS cuenta con personal comprometido para velar por la proteccion de la
informacidn confidencial y los derechos de propiedad de los clientes.

El LPS ha especificado las responsabilidades dentro del laboratorio para evitar
intervenciones en cualquier actividad que pueda disminuir la confianza en la
competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa.

La ubicacion del LPS dentro de la SCAN se define en el organigrama de la
Institucion, para la evaluacion de la calidad de los resultados garantizando su

competencia técnica.
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f)

9)

h)

)

k)

El LPS tiene estructurado las responsabilidades del personal que labora en el mismo
para no afectar la calidad de los resultados.

El LPS brinda una supervision adecuada al personal que realiza las calibraciones
por parte del responsable del laboratorio.

El LPS cuenta con el responsable del laboratorio, el mismo que asume la
responsabilidad de las operaciones técnicas y garantiza la calidad de las operaciones
desarrolladas en el laboratorio.

ElI LPS cuenta con el responsable del laboratorio, el cual se encuentra
comprometido con la calidad del mismo, asegurandose que el sistema de gestion de
efectye a cabalidad.

El responsable del LPS designara un sustituto para desempefiar sus
responsabilidades en caso de ausencia.

El LPS cuenta con un personal altamente calificado y comprometido con sus
actividades concientizadas de su contribucion al logro de los objetivos del sistema

de gestion.

4.1.6 Proceso de Comunicacion

El proceso de comunicacion que utiliza el LPS se basa en la comunicacion directa con

los clientes ya que estos vienen a solicitar un servicio y deben acudir a:
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Institucion: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.
Direccién: Luis Tamayo 10-25 y Lizardo Garcia (Edificio Tamagar)
Dependencia: Laboratorio de Patrones Secundarios.
Teléfono: 023976000 ext 1020

4.2 SISTEMA DE GESTION

4.2.1 Generalidades.

El SGC del LPS establece, implementa y mantiene actualizado los instructivos que se

desarrollan en el mismo asegurando la calidad de los resultados de las calibraciones.

4.2.2 Politicay Objetivos de la Calidad.

El LPS a través de su Direccién adquiere el compromiso de desarrollar y poner en
practica este SGC establecidos en base a la Norma ISO/IEC 17025, garantizando asi la
satisfaccion total de sus clientes en relacion con la fiabilidad de las calibraciones

desarrolladas.

El objetivo general que se persigue con la implementacion de este SGC se basa en la

optimizacion de los medios, la competencia técnica, la motivacion y la formacion del
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personal, buena gestion interna, trabajo en equipo y el respeto a las obligaciones legales,

siendo la calidad parte de los objetivos del laboratorio.

4.2.3 Compromiso de la direccion.

La DANCT evidencia su compromiso con la implementacion del SGC en el LPS

mediante la divulgacion de los objetivos y la politica de la calidad.

4.2.4 Comunicacién de la direccidn.

La DANCT se encarga de comunicar los resultados de las revisiones que tiene el SGC

dentro del LPS.

425 Estructura de la documentacion.

La estructura de la documentacion que se emplea en este manual se encuentra aprobada
por la DANCT ya que este laboratorio de rige a esta dependencia, la misma que describe

el SGC utilizada en la Norma ISO/IEC 17025.

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

4.3.1 Generalidades
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El LPS tiene establecidos los procedimientos para el control de los documentos que
forman parte del SGC, como normas, reglamentos, documentos normativos, métodos de

calibracion, soportes logicos (software), manuales, etc.

Los formatos e instructivos del LPS son elaborados por el mismo personal del laboratorio
y en ellos se definen las responsabilidades sobre cada actividad y dependiendo del

contenido del mismo éste ha de ser de carécter publico o privado.

4.3.2 Aprobacion y distribucién de los documentos

Los documentos generados por el LPS antes de ser emitidos y distribuidos entre el
personal como parte del SGC tienen que ser revisados y aprobados por el personal
encargado de dicho trdmite, cuyo documento incluye la fecha de emision, la revisién y la
numeracion de las paginas, el mismo que se encuentra en la primera pagina de cada

instructivo.

4.3.3 Modificacion de documentos.

Los cambios a los documentos son revisados y aprobados por el responsable del proceso,

donde se asegura la integridad del SGC en cuanto a las modificaciones realizadas.
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4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

En base a las necesidades propias del LPS de la SCAN y con un espiritu de mejora
continua hacia los clientes, se mantienen actualizados las ofertas, pedidos y contratos que
demanda el laboratorio, el mismo que se realiza por medio del Responsable del

Laboratorio.

Los instructivos en la realizacion de los servicios del laboratorio aseguran que el
laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos establecidos,
ademas de seleccionar los métodos adecuados y asi conseguir la satisfaccion del cliente,
por ello, cualquier diferencia entre el pedido y la oferta se resuelven antes de iniciar

cualquier trabajo de tal modo se asegurar la confianza entre las dos partes.

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y DE CALIBRACIONES.

El LPS no subcontrata trabajos dentro del &mbito de su alcance de acreditacion ya que

éste en un ente regulador a nivel nacional del manejo de las radiaciones ionizantes.

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

4.6.1 Generalidades.
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El LPS solicita se le incluya en un plan anual de inversiones para la seleccion y
adquisicion de servicios y suministros utilizados y que influyen en la calidad de los

servicios desarrollados en el laboratorio.

4.6.2 Control de calidad.

El LPS se asegura que todos los suministros, reactivos e instrumentos que se utilizan en
el laboratorio hayan sido previamente inspeccionados ademas de verificar que cumplen

con los requisitos normativos establecidos.

4.6.3 Compras

Las adquisiciones del laboratorio, se solicitan por parte del Responsable del Laboratorio

siguiendo el esquema organizacional de la organizacion.

En este ambito el SGC ampara aspectos que van desde la seleccion de proveedores,
productos y servicios, hasta la adquisicion, la recepcién, almacenamiento, conservacion y

gestion adecuada en cada caso.

4.6.4 Evaluacion de proveedores

Al tratarse de una empresa publica, el Instituto Nacional de Contratacion Publica (INCOP),

establece los requerimientos necesarios para poder ser proveedor del estado.
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4.7 SERVICIOS AL CLIENTE

El LPS coopera con sus clientes estableciendo una comunicacion directa con ellos de
modo que facilite la relacion entre el usuario y el laboratorio, de esta manera se garantiza

la confidencialidad hacia los clientes.

La cooperacion que brinda el LPS incluye el asesoramiento respectivo y los consejos de
orden técnico que se emiten para lograr un mejor desempefio en las funciones del equipo,
ademas de facilitar la informacidn necesaria y oportuna al cliente en cualquier demora en

la ejecucidn de la calibracion.

El servicio y la atencion al cliente en lo referente a las actividades que desempefia el

laboratorio se canaliza a través del responsable encargado.

Anexo 1: Instructivo para la recepcion de solicitudes de servicio del LPS.

4.8 QUEJAS

Cuando se manifieste cualquier tipo de queja o reclamo con respecto a las funciones que
desempefia el laboratorio por parte de los usuarios, de forma verbal mediante dialogo
directo, via telefonica o via e-mail, o por escrito haciendo el uso del procedimiento para
el producto no conforme a través del Formulario de recepcion de quejas y reclamos de la

SCAN.
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Anexo 2: Procedimiento de producto no conforme.

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE LOS SERVICIOS NO CONFORMES

49.1 Generalidades

En el LPS el producto no conforme est4 basado en claras evidencias del incumplimiento
de los requisitos especificados en el SGC, en resultados de calibraciones e irradiaciones

que no cumplan con los procedimientos establecidos o con los requisitos acordados por

el cliente.

El registro de los productos no conformes se realiza por el Responsable del Laboratorio,

el mismo que realizara la definicién inmediata de las acciones correctivas, las mismas

que impidan la reproduccion del problema y minimicen el perjuicio causado.

El Responsable del laboratorio determinara la solucion eficaz al producto, notificaré a los

clientes afectados y en el caso de ser necesario realizar nuevamente la ejecucion del

servicio.
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4.9.2 Acciones

Cuando el producto no conforme ha sido detectado, el Responsable del Laboratorio
identifica la documentacidn pertinente y se encarga de notificar al cliente y realizar las

acciones correctivas necesarias.

4.10 MEJORA

El LPS busca mejorar continuamente el Sistema de Gestion para garantizar un eficaz
desempefio del laboratorio, mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la
calidad, los resultados de las auditorias, el andlisis de los datos, las acciones correctivas y

preventivas asi como la supervision por parte de la direccion.

411 ACCIONES CORRECTIVAS

4.11.1 Generalidades.

Con el fin de mantener al LPS bajo un SGC seguro y confiable, se realiza de manera
oportuna y continua acciones correctivas cuando se ha identificado un trabajo no

conforme, o se ha identificado una no conformidad en una auditoria.
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La determinacion de un error dentro del SGC se ejecuta en evaluaciones continuas, las

mismas que Se corrigen para evitar su ocurrencia.

4.11.2 Andlisis de las causas

Al ser detectada una anomalia en el LPS se analiza rigurosamente el inconveniente junto
con los responsables del laboratorio, evaluando las posibles causas y efectos y buscando

soluciones inmediatas al inconveniente.

4.11.3 Seleccion e implementacion de las acciones correctivas

El Comité de Gestion Calidad de la SCAN, en base al procedimiento de acciones
correctivas y preventivas; tomara las acciones pertinentes para el tratamiento y

seguimiento a las no conformidades.

4.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas

Luego de realizadas las acciones correctivas en el plazo determinado se realiza un
seguimiento del plan de accion ejecutado y posteriormente una auditoria para verificar el

cumplimiento de las acciones determinadas.
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4.11.5 Auditorias adicionales

Al presentarse dudas sobre el cumplimiento del SGC del laboratorio luego de realizadas
las acciones correctivas de las no conformidades, se realizara un seguimiento constante
del mismo donde se contempla la realizacion de auditorias adicionales como parte del
seguimiento con el fin de conseguir una mayor seguridad respecto de la resolucion del

problema detectado.

4.12 ACCIONES PREVENTIVAS

4.12.1 Generalidades

Para evitar las fuentes potenciales de no conformidades se han identificado las mejoras
necesarias a realizarse en el LPS como las evaluaciones internas desarrollas
periddicamente, ademéas de las actualizaciones de los instructivos y registros, con el fin

de determinar errores sistematicos que puedan afectar la calidad de los resultados.

La deteccion de las sugerencias como una accion preventiva se encuentra abierta a
cualquier miembro del laboratorio, poniéndose a consideracion del Responsable del

Laboratorio y mediante un analisis poder ser aplicada segin corresponda.
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4.12.2 Acciones

Al identificar una mejora o cualquier riesgo de no conformidad se analiza la situacion de
riesgo y se dispone las acciones preventivas necesarias y se generan informes respecto a
las medidas tomadas, en el caso de requerir una nueva medida preventiva ésta se
incorpora inmediatamente. Al igual que las acciones realizadas en las acciones
correctivas; EI Comité de Gestion Calidad de la SCAN, en base al procedimiento de

acciones correctivas y preventivas; tomara las acciones pertinentes para el tratamiento y

seguimiento a las no conformidades.

4.13 CONTROL DE REGISTROS

El control de registros del LPS es un parametro fundamental en el SGC ya que mediante
los mismos se respaldan las funciones desarrolladas por el laboratorio, para ello los

registros se mantienen almacenados y cuidadosamente organizados para poder dar el

seguimiento oportuno en caso de necesitarlo.

4.13.1 Generalidades

413.1.1 Contenido.
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El LPS sigue con especial atencion el SGC, el mismo que incluye los informes de las
auditorias internas y las revisiones por la direccion y mantiene actualizados los
instructivos de manera que permita el seguimiento y la revisién posterior de sus

actuaciones.

4.13.1.2 Tiempo de Conservacion.

Los documentos generados por el LPS son elaborados de tal manera que tengan claridad
y calidad para su archivo y utilizacion, ademas de tener soporte magnético ya que todas
las contrataciones del servicio ingresan por el Sistema Quipux, de tal manera que el

registro escrito se archiva con las debidas condiciones de uso y disponibilidad.

4.13.1.3  Acceso.

La manipulacion de los registros lo realiza el personal del laboratorio, el mismo que se
encuentra sujeto a la politica de calidad y a la confidencialidad de los registros,

manteniéndolos en un lugar seguro y de acceso restringido a personal no autorizado.

4.13.1.4 Seguridad.
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Los registros emitidos en papel por parte del LPS se ordenan, clasifican y disponen de tal
modo que los riesgos a sufrir por deterioro o alguna modificacion externa se reducen

considerablemente garantizando la integridad de los mismos.

4.13.2 Registros Técnicos

4.13.2.1 Conservacion.

Los registros que conserva el LPS contienen observaciones originales, datos derivados,
registro del personal e informacion necesaria para realizar un seguimiento eficaz, control

de los trabajos y el aseguramiento de su calidad.

4.13.2.2 Observaciones, datos y calculos.

Las observaciones, los datos y los calculos considerados imprescindibles en la actividad

técnica se incorporan en el registro y se relacionan con la actividad desarrollada.

4.13.2.3 Tratamiento de errores.

Cuando exista un error en un registro, cada error es tachado de modo que resulte clara la

invalidez del mismo pero dentro de lo posible conserve su legibilidad.
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4.14 AUDITORIAS INTERNAS

La eficacia del SGC se realiza a través de las auditorias internas realizadas al LPS.

4.14.1 General.

El LPS ha establecido por medio del responsable de calidad una planificacion periddica
de auditorias internas, las mismas que permiten verificar que sus operaciones cumplen
con los requisitos del Sistema de Gestion y de la Norma ISO/IEC 17025 en lo que se
refiere a sus actividades técnicas, para lo cual se considera todos los elementos del
Sistema de Gestion, incluidas las operaciones realizadas en el laboratorio como son las

calibraciones e irradiaciones.

De este modo las auditorias internas son realizadas por personal formado y calificado, el

mismo que es independiente del personal que labora en el LPS.

4.14.2 Resultados de las auditorias.

Cuando los resultados de la auditoria pongan en duda la eficacia de las operaciones o la
fiabilidad de sus resultados, el LPS adopta inmediatamente acciones correctivas
oportunas Yy, si las investigaciones revelan que los resultados emitidos por parte del

laboratorio han sido afectados, se realiza una notificacion por escrito al cliente.
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4.14.3 Registros.

El LPS mantiene un registro de las areas auditadas y de los resultados obtenidos, con las

debidas acciones correctivas que se hayan derivado de la misma.

4.14.4 Seguimiento.

Las actividades de seguimiento de la auditoria sirven para verificar y registrar la

implementacion y eficacia de las medidas correctivas adoptadas.

4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

El comité de gestion de calidad de la SCAN se encarga de efectuar anualmente y de
acuerdo a un calendario previamente establecido la revisién del sistema de gestion y las
actividades que se desarrollan en el LPS, de este modo se asegura que dicho sistema se
mantenga controlado y que funcione de una manera eficaz para poder introducir cambios

y mejoras necesarias.

La revision toma en cuenta:

e Laadecuacion de las politicas e instructivos.
e Los informes y sugerencias del personal directivo y supervisor.

e El resultado de las auditorias internas recientes.
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e Las acciones correctivas y preventivas.

e Las evaluaciones realizadas por organismos externos.

e Los resultados de las comparaciones interlaboratorios.

e Todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado.

e El retorno de informacion desde el cliente.
e Las quejas.

e Las recomendaciones para la mejora.

e Otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la calidad, los

recursos y la formacion del personal.

El LPS registra los resultados de las revisiones efectuadas por el comité y las acciones
correspondientes, de este modo se afirman el seguimiento del plan de accién controlando

su tiempo y forma en funcién de los resultados de la revision.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. GENERALIDADES

En este apartado se describe los requisitos técnicos que el LPS cumple para asegurar su

competencia en el desarrollo de sus actividades y su capacidad de generar resultados

técnicamente validos.
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5.2. PERSONAL

Las funciones dentro del LPS son ejecutadas por un personal calificado en funcién de los
perfiles establecidos y responsabilidades de cada puesto, asegurando asi el desempefio

dentro del laboratorio y garantizando su competencia en las actividades delegadas.

5.2.1 Competencia Técnica.

El LPS asegura la competencia técnica de todo el personal que labora en el mismo,
incluso en el ambito de la acreditacion del laboratorio, siendo evaluados y supervisados

de forma continua.

Para la contratacion del personal se califica la formacion académica y profesional, la
experiencia 0 su concordancia y competencia para la realizacion de actividades

sefialadas, las cuales con evaluadas por la Direccion de Talento Humano.

5.2.2 Formacion Continua.

El LPS a través de la Direccién de Talento Humano dispone de una politica que satisface
las necesidades de formacion del personal y formar al mismo en base a las necesidades

que presente el laboratorio.
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5.2.3 Personal Fijoy Eventual.

El LPS cuenta con el personal requerido para el desarrollo de las actividades que
desempefia, ya que las titulaciones académicas facultan la realizacion de los instructivos

incluidos en &mbito de la acreditacion y a su vez cumplen una jornada laboral completa.

El personal eventual o no relacionado con tareas puntuales, tiene una supervision mas

intensa por resultar menos conocida su aptitud técnica en la ejecucion de los instructivos.

5.2.4 Descripciones de puestos de trabajo, funciones y responsabilidades.

El Direcciéon de Talento Humano del MEER mantiene actualizados los perfiles de los
puestos de trabajo que definen los requerimientos con respecto a la educacién, la
formacion vy las aptitudes del personal que trabaja en el Laboratorio, de esta manera se
asegura la idoneidad para el desarrollo de las actividades que influyen en la calidad de

los resultados.

5.2.5 Autorizaciones.

El Responsable del LPS es el encargado de realizar los instructivos que se manejan en el
laboratorio, siendo apto para ubicar al personal técnico competente en el desarrollo de las

actividades ejecutadas en el laboratorio.
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Una vez seleccionado el personal idoneo para el laboratorio, segun el cumplimiento del
perfil solicitado, los documentos del personal son archivados en la Direccion de Talento

Humano.

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.3.1. Generalidades.

Las instalaciones que presenta el LPS permiten la correcta préctica de las funciones que
ejecuta el laboratorio, para ello se ha establecido el responsable que se encuentra a cargo
del laboratorio, permitiendo que los equipos, sistemas y estructuras cumplan con las

condiciones éptimas para su bien desempefio.

La instalacion se encuentra en los Laboratorios de Aplicaciones Nucleares del MEER
que esta situado a 30 Km al sur de Quito, la misma que cuenta con una serie de edificios
que fueron antiguas oficinas de la ex. CEEA y en la actualidad funcionan ciertos
laboratorios, uno de ellos el Laboratorio de Patrones Secundarios, que permiten

desarrollar actividades relacionadas con técnicas nucleares.
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Siendo su Instalacion:

Donde:

CUARTO DE MAQUINAS Y REVISIONES ELECTRICAS

LABORATORIO PATRONES SECUNDARIOS

CASA 1

CASA GUARDIA 2

BODEGA

INVERNADERO

IRRADIADOR DE INVESTIGACION

OINOOTP|WIN -

PLANTA DE DESECHOS RADIACTIVOS

ALMACENAMIENTO TEMPORAL DE DESECHOS
RADIACTIVOS

BODEGA

11

ANTIGUO ALMACENAMIENTO (BODEGA ACTUAL)
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5.3.2. Condiciones Ambientales.

Las condiciones ambientales que posee el laboratorio aseguran la validacién de los
resultados obtenidos ya que se vigilan, controlan y registran constantemente mediante
equipos colocados en el laboratorio para optimizar el desempefio de las funciones, de esta
manera se encuentran protegidos en la medida necesaria contra las condiciones

ambientales excesivas como son excesos de temperatura, polvo, humedad, vibraciones

perturbadores, interferencia electromagnética, etc., manteniéndolos estables.

En cuanto al suministro de energia eléctrico es provisto por la Empresa Eléctrica Quito,
el agua proviene de un pozo, mediante la extraccién de una bomba sumergible y es

almacenada en un tanque reservorio y la telefonia por CNT, ademas la instalacion cuenta

con detectores de humo y extintores contra incendios.

5.3.3. Independencia de &reas incompatibles.

Por las funciones que desarrolla el laboratorio se ha establecido un aislamiento de las
areas de actividad que presentan algun tipo de incompatibilidad, por ello se encuentra en

una zona rural, la poblacion méas cercana es la parroquia de Aloag situada a 1Km en

direccion este y a 4Km al sur Machachi.
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5.3.4. Control de acceso a las instalaciones.

Se encuentra ubicado en una instalacién militar a 1Km de Aloag, la via de acceso se

encuentra en condiciones aceptables y en su camino existe una via de ferrocarril que es

utilizada como transporte turistico.

El sitio alrededor de los Laboratorios de Aplicaciones Nucleares se encuentra limitado

por una cerca y en su totalidad se encuentra controlada por servicio privado de

guardiania, contando con barreras fisicas como son:

e Cerca, cerramiento alrededor de la instalacion de almacenamiento, de tipo rejas con

candado.

e Cerramiento alambrado alrededor de la instalacion, puertas de acceso con candados

multi-lock.

e Barrera de acero como obstaculo para abrir las puertas del cerramiento alambrado e

impedir el acceso a vehiculos.

e Puertas metalicas de ingreso a la oficina de la instalacion con doble cerradura multi-

lock

Internamente existen los controles de la alarma de seguridad y contra incendios, sensores

Un portdn de acceso vehicular con cercado perimetral, tipo rejas con candado.

de movimiento y seguridades fisicas en los ingresos a los bunkers.
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5.3.5. Mantenimiento y conservacion.

Las instalaciones del LPS son permanentemente asistidas por el personal de limpieza
para mantener los equipos Optimos para el uso correspondiente. Asi también el personal
del Laboratorio est en capacidad de dar el mantenimiento correspondiente a los equipos

utilizados.

5.4, METODOS DE CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS

5.4.1. Generalidades

El LPS mantiene instructivos apropiados para realizacion de las calibraciones, aplicando
para ello los parametros establecidos en el SGC, ademas del uso correcto de los
instructivos para el uso y funcionamiento de los equipos relevantes y de las normativas

aplicadas como objetivo de su acreditacion.

Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia relacionados con el
trabajo del laboratorio se mantienen actualizados y a disposicion del personal,
adicionalmente el laboratorio posee documentacion adicional que facilita el desarrollo de

las actividades que ejecuta en el mismo.

Anexo 3: Instructivo para la calibracién de equipos de medicién de radiacion ionizante.

Anexo 4: Instructivo para la irradiacion de dosimetros TLD.
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Anexo 5: Instructivo para la calibracion de activimetros.

5.4.2. Seleccién de los métodos.

El LPS utiliza procedimientos de calibracion aceptados por el érgano acreditador que
cumplan con las normas internacionales, regionales o nacionales, con lo cual se busca la

plena satisfaccion del cliente en cuanto al método utilizado.

5.4.3. Métodos desarrollados por el laboratorio

Los instructivos desarrollados por el LPS para su propio uso, son actividades planificadas
y realizadas por personal idéneo y provisto de los recursos necesarios, los cuales son
debidamente controlados y sujetos a las especificaciones de las normas vigentes cuya
responsabilidad de elaboracién, supervisién y aprobacion se definen en el SGC y se

pondra en ejecucion después de la validacion respectiva

5.4.4. Métodos no normalizados

Cuando el cliente sugiera la utilizacion de un método no normalizado para la ejecucion
de una calibracién, éstas deben ser analizadas por el LPS el mismo que valorara el

instructivo y determinara si es 0 no adecuado implementarlo.
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5.4.5. Validacion de los métodos

Es la confirmacidon a través del examen y aportacion de evidencias objetivas de que un

método cumple los requisitos particulares para una utilizacién especifica prevista.

Se considera como evidencias objetivas:

» Documentos en los cuales se acopian resultados de comparaciones nacionales e

internacionales.

» Documentos en los cuales se acoge el instructivo, como normas, documentos de

publicaciones las mismas que deben ser actuales de organismos como 1SO, OIEA,

etc.

» Documentos que justifiqguen la exactitud del programa utilizado en el método

nuevo.

El LPS a través del Comité de Gestion de Calidad valida métodos no normalizados,
métodos desarrollados por el laboratorio mediante el desarrollo y aprobacion de

procedimientos e instructivos con el fin de comprobar que son apropiados para el uso

previsto.
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El método se incluye en los programas de revisiones periddicas junto con los demas
instructivos, para asegurar su vigencia y fiabilidad mediante la aplicacién de los

controles para el aseguramiento de la calidad.

5.4.6. Estimacion de la incertidumbre de la medicion

ElI LPS de la SCAN presta sus servicios a la ciudadania debido a la necesidad
consiguiente de resultados fiables en equipos que detectan radiaciones ionizantes, por
este motivo el instructivo para la estimacion de la incertidumbre de medida para las

calibraciones se encuentran en revision, previa su aprobacion.

En cada una de las calibraciones ejecutadas en el LPS se mantiene bajo control los
componentes significativos de la incertidumbre de las medidas como los patrones de
referencia, equipos, métodos aplicados, etc., por ello el laboratorio cuenta con los
certificados de calibracidn respectivos, los mismos que garantizan la fiabilidad de los

resultados obtenidos.

5.4.7. Control de los datos

El LPS realiza una revision sistematica de los datos obtenidos en las calibraciones e
irradiaciones mediante una supervision y verificacion del origen de los mismos, asi como

la manipulacion de los datos y los formatos utilizados en cada instructivo.
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Los programas utilizados en el laboratorio son basados en leyes fisicas (Ley de
Decaimiento Radiactivo), las cuales han sido validadas por el laboratorio para su correcta
ejecucion y se ha establecido rutinas y calculos de control que demuestran la fiabilidad

de las operaciones realizadas.

Los registros que lleva el laboratorio se presentan de forma legible e indeleble,
garantizando su integridad e inalterabilidad, mediante la ejecucién de un correcto
procesamiento de los datos, su confidencialidad tanto en su transmisiébn como en su
custodia y en su almacenamiento seguro después de la emision de su respectivo informe,

con lo cual se permite acceder a cualquier consulta y revision por parte del personal.

El mantenimiento de los equipos de oficina del LPS es revisado periédicamente por el
MEER, el mismo que se encarga de controlar la integridad de los equipos para su

manipulacion.

5.5. EQUIPOS

5.5.1. Generalidades.

El LPS cuenta con fuentes, equipos e instrumentos necesarios para la correcta realizacion

de las funciones que se ejecutan de acuerdo a la normativa correspondiente,

- 136 -



Q Ministerio de Electricidad Tipo de Documento: Cadigo:

y Energia Renovable MANUAL MEER-SCAN-CAL-007
Péagina:
MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE PATRONES 137 de 195
SECUNDARIOS DE LA SCAN. Revision:
00

sometiéndolos a un riguroso control, calibracion, verificacion y mantenimiento que

asegura la prestacion adecuada de los servicios que presta el mismo.

5.5.2. Exactitud y calibracion.

Los equipos, instrumentos y fuentes del LPS cumplen con las especificaciones
pertinentes requeridos para la correcta ejecucion de las calibraciones e irradiaciones que
desarrolla el laboratorio, los programas de calibracion de los equipos se ejecutan
mediante el OIEA emitiendo la certificacion pertinente para ejecucion de las funciones

del laboratorio.

Para el manejo seguro de los equipos, estos previamente han sido calibrados vy
verificados para demostrar el cumplimiento de los requisitos especificados por el

laboratorio junto con las normativas aplicables.

5.5.3. Manejo de equipos.

Los equipos son operados estrictamente por personal autorizado, los mismos que cuentan

con los manuales para su manipulacion y continuo mantenimiento.

Los equipos que requieran calibracion periodica; ésta se la debe verificar previo la

utilizacion del equipo.
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5.5.4. ldentificacion Unica.

Los equipos que forman parte del LPS se encuentran codificados de tal manera que las
calibraciones realizadas se lleven a cabo de una manera eficaz, de este modo se evita

posibles errores que puedan afectar la calidad de los mismos.

5.5.5. Registro de maquinaria e instrumental.

El LPS dispone de un registro actualizado de los equipos que posee, el mismo que consta

de:

e Laidentificacion del equipo y su software.

e El nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el niUmero de serie.

e Los certificados de calibracion antes de la puesta en marcha de los equipos.

e Ubicacion actual de los equipos.

e Ubicacion de la documentacion requerida para los quipos.

5.5.6. Procedimientos de manipulacion.

Los equipos son manipulados, transportados, almacenados, conservados, mantenidos y

utilizados acorde a los instructivos que aseguren el uso adecuado en sus funciones y que

garanticen la fiabilidad de sus resultados.
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5.5.7. Equipos fuera de uso.

Los equipos que presenten defectos en los cuales se ponga en riesgo la calidad de las
actividades desarrolladas en el LPS son puestos fuera de servicio, rotulados y aislandolos
para evitar su uso, hasta que hayan sido reparados, demostrando por calibracion que

funcionan correctamente.

5.5.8. Estado de la calibracion.

Todos los equipos del LPS se encuentran identificados de tal manera que estan
establecidas las fechas de las calibraciones realizadas, las fechas de la proxima

calibracién vy los criterios para realizar una calibracion.

5.5.9. Revision a la recepcion.

En el caso de que algun equipo quede temporalmente fuera del control directo del
laboratorio ya sea por préstamo o reparacion, el responsable se asegura de verificar su
funcionamiento y el estado de calibracién del equipo para satisfacer los requerimientos

del laboratorio antes de ser integrado al servicio.

5.5.10. Controles intermedios.
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El LPS verifica periédicamente el buen funcionamiento de los equipos relevantes, asi
como los valores de decaimiento de las fuentes, realizando las calibraciones con datos

actualizados.

5.5.11. Factores de correccion.

Las calibraciones que se ejecutan en el LPS se realizan con datos actualizados
diariamente, ya que las fuentes decaen de una manera constante, por ello los calculos son

renovados constantemente para garantizar la fiabilidad de los resultados.

5.5.12. Proteccion.

Los equipos son protegidos tanto en el hardware como en el software, para evitar ajustes,
manipulaciones o alteraciones no controladas que puedan invalidar los resultados de las

calibraciones.

5.6. TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.6.1. Generalidades

Todos los equipos y elementos utilizados en las calibraciones ejecutadas en el LPS que
tengan un efecto significativo en la exactitud o validez de los resultados, se encuentran

calibrados antes de su puesta en servicio, Asi mismo se dispone de instructivos para
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calibrar equipos, patrones y materiales de referencia los cuales son debidamente

calibrados por entidades de calibracion aceptadas por el organismo acreditador.

5.6.2. Requisitos especificos.

5.6.2.1. Calibracion.

El LPS establece la trazabilidad de sus patrones, mediante una cadena ininterrumpida de
calibraciones o comparaciones vinculadas a patrones internacionales, por ello el
Laboratorio de Dosimetria del OIEA en Seibersdorf funciona como Laboratorio Primario

para el LPS de la SCAN.

De esta manera los equipos del LPS se encuentran calibrados de acuerdo al uso para los

cuales son destinados segun las normas establecidas en el laboratorio.

5.6.3. Patrones de referencia y materiales de referencia.

5.6.3.1. Patrones de referencia.

El LPS al formar parte del OIEA cuenta con el aval de esta organizacion por ello las
calibraciones se realizan en un periodo de tiempo establecidos, razon por la cual se cuida
en particular de las condiciones de conservacion sometiéndolos a operaciones de control

pertinentes.
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5.6.3.2. Materiales de referencia.

Los materiales que sirven de referencia en el LPS son trazables a unidades de medida del Sl

0 a materiales de referencia certificados.

5.6.3.3.  Verificaciones intermedias

Para mantener la confianza en el estado de calibracion de los patrones y materiales de
referencia, el LPS cumple con los procedimientos e instrucciones del fabricante, ademas de
controles periodicos establecidos para el aseguramiento de la calidad de los resultados que
pueden detectar cualquier desviacion.

5.6.3.4. Transporte y almacenamiento.

Los instructivos que implican la manipulacion segura, el transporte, el almacenamiento, y
el uso de los patrones de referencia son aplicados con objeto prevenir dafios o pérdidas

de funcionalidad y fiabilidad en los mismos.

5.7. MUESTREO

Las actividades en las cuales el LPS presta su servicio, no aplican este requisito.
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5.8. MANIPULACION DE LOS ITEMS DE CALIBRACION E IRRADIACION.

5.8.1. Generalidades.

El LPS cuenta con un SGC que determina que el laboratorio se encuentre adecuado para el

control de las calibraciones e irradiaciones, las mismas que se encuentran bajo el alcance de

acreditacion del mismo.

El uso de los instructivos asi como los manuales incluyen disposiciones para la proteccion

de la integridad de la calibracion, es decir, equipos propiedad del cliente y del laboratorio.

5.8.2. Identificacion.

El LPS tiene implantado un sistema inequivoco para la codificacion de los items de

calibracién e irradiacion, el mismo que facilita el manejo y transparencia dentro y desde el

laboratorio asegurando que los items no puedan ser confundidos fisicamente, ni cuando se

haga referencia a ellos en registros u otros documentos.

5.8.3. Situaciones de anormalidad.
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Cuando se realiza la recepcion de los items a calibrar o irradiar y se observan circunstancias
que puedan afectar el aseguramiento de la calidad, se registra la anomalia y se instituye una
comunicacion con el cliente para poder rectificar la situacion y continuar garantizando el

proceso.

5.8.4. Conservacion.

El LPS asegura la correcta conservacion, estado e integridad de los items de calibracion e

irradiacion mientras se encuentra bajo la responsabilidad del mismo, ya que dispone de un

sistema apropiado en cuanto a instalaciones, mobiliario y condiciones ambientales.

En cada caso las instrucciones entregadas por el cliente y las especificaciones propias del

laboratorio proceden de las caracteristicas o del método aplicado.

5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, DE LOS RESULTADOS DE

CALIBRACION E IRRADIACION.

El LPS esta implementando a través del SGC un aseguramiento y una mejora continua de la

calidad de los resultados efectuados en el ambito de la acreditacion, registrando los datos

obtenidos de modo que se facilitan sus estudios de tendencia junto a técnicas estadisticas
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adecuadas, las mismas que permiten analizar los resultados y facilitar correcciones,

prevenciones y mejoras.

Los controles planificados y revisados incluyen como minimo, lo siguiente:

e Uso habitual de materiales de referencia certificados.
e Participacion en programas de calibracion del OIEA.

e Repeticion de calibraciones en caso de errores.

5.10. INFORME DE RESULTADOS

5.10.1. Generalidades

Los resultados de las calibraciones que se ejecutan en el LPS se informan de una manera
exacta, clara y objetiva de acuerdo a los métodos utilizados en su desarrollo, los mismos
que se emiten por lo general en un certificado de calibracion, e incluyen toda la

informacidn requerida por el cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados.

5.10.2. Informe del Certificado de Calibracion.

Los certificados de calibracién del LPS constan de los siguientes apartados:

- 145 -



Ministerio de Electricidad Tipo de Documento:
y Energia Renovable MANUAL

Cddigo:
MEER-SCAN-CAL-007

MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE PATRONES
SECUNDARIOS DE LA SCAN.

Péagina:
146 de 195

Revision:
00

a) Titulo: Certificado de calibracion.

b) Nombre y direccion de la Institucion, del laboratorio.

c) Cddigo del informe.
d) Nombre del cliente — Institucion.
e) Identificacion del o los items calibrados.

f) Fecha de la ejecucion de la calibracion.

g) Resultados de las calibraciones con sus respectivas unidades de medida

h) Identificacion de los responsables de las calibraciones con su respectiva firma.

i) Sello de la institucion.

5.10.3. Certificados de Calibracion.

El LPS al formar parte del SCAN y a su vez del MEER, cuenta con el respaldo a nivel

internacional del OIEA, por esta razon se presentan mediciones trazables en los informes

que se emiten.

5.10.4. Opiniones e Interpretaciones.

Cuando se crea oportuna la expresion de opiniones e interpretaciones, se asientan por

escrito las bases que respaldan dichas interpretaciones, las mismas que se identifican

claramente en el certificado emitido.
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Dentro de las opiniones se puede considerar:

e Opiniones sobre los resultados registrados en los certificados de calibracion

e Recomendaciones en el uso del equipo

5.10.5. Transmision electrénica de los resultados

La emision de los certificados de calibracion del LPS se los realiza de forma personal al

entregar juntamente el equipo, de solicitar una copia via electronica el LPS proveera un

escaneado del mismo.

5.10.6. Presentacién de los informes

Los informes emitidos por parte del LPS son realizados en formatos establecidos segun el

servicio solicitado en el que se detalla las condiciones de ejecucion pertinentes, la cual

minimiza la posibilidad de una mala interpretacion o un mal uso.

Anexo 6: Instructivo para la revision técnica de detectores de radiacion de tipo ionizacién

gaseosa.
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5.10.7. Modificaciones a los certificados de calibracion.

Las modificaciones que se realizan a un certificado después de su emision se realizan en un

nuevo formato, en la que se incluye la aclaracion de que éste sustituye al informe original,

siendo emitido solamente bajo solicitud del cliente
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Anexos

Anexo 1: Instructivo para la recepcion de solicitudes de servicio del LPS

Tipo de documento: Instructivo

Codigo: MEER-SCAN-CAL-001
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: |
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Nombre: Alex Posso Enrique Arévalo Marco Bravo
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Responsable del
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1.  Objetivo

Describir un instructivo para la atencion al cliente durante la recepcion de equipos y
solicitudes de servicios que le competen al Laboratorio de Patrones Secundarios.

2. Alcance

Este instructivo se aplica a todos los clientes que soliciten los servicios que ofrece el
Laboratorio de Patrones Secundarios.

3. Definiciones y abreviaturas

CGC: Comité de Gestion de la Calidad
Cliente:  Persona interna / externa a la SCAN que solicita un servicio.

LPS: Laboratorio de Patrones Secundarios
N/A: No Aplica.
RP: Responsable de Proceso

SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares
Técnico:  Personal del Laboratorio de Patrones Secundarios

4.  Responsabilidades

Técnico / RP: Brinda informacion relacionada al servicio requerido por el cliente.
Entrega y recepta equipos del Laboratorio de Patrones Secundarios.

5. Descripcion

El cliente que solicita un servicio deberd acercarse a las oficinas de la SCAN, al
Laboratorio de Patrones Secundarios en el horario de 8h00 a 16h30 y solicitar el
servicio. Dependiendo del tipo de cliente, se debe:

En caso de cliente externo:

o El técnico dara a conocer los Pasos para solicitar el servicio de Calibracién de
equipos ver Anexo 4; el técnico debe llenar el formulario denominado “Orden de
Requisicion de Servicio”, e indicar al cliente que debe acercarse con este
formulario lleno a facturacion, en el cual se indicard el precio por el servicio
solicitado.
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o El cliente debe ingresar la solicitud a archivo mediante oficio o utilizando el
Formato para Solicitudes de Servicio en el LPS, adjuntando la copia del
“comprobante depodsito” y la “Orden de Requisicion de Servicio”, solicitando la
ejecucion del servicio de tal manera que el técnico reciba la orden de trabajo por
medio de un memorando.

Nota: Si el cliente cancel6 por el servicio previamente, se adjuntara al oficio la
factura correspondiente.

En caso de cliente interno:
o La solicitud de servicio se realiza mediante memorando, indicando el servicio que
requiere del Laboratorio de Patrones Secundarios.

Para clientes internos/externos:

o En el caso que el cliente deba entregar equipos, muestras, dosimetros en las
oficinas de la SCAN, ésta debe quedar respaldada mediante el Formato para la
recepcion de equipos, muestras, dosimetros y asesoria técnica en el LPS.

Una vez realizado el servicio correspondiente se debera registrar la informacion del
cliente en el Registro de solicitudes de servicio ingresados al LPS y UGDR.

6. Evaluaciony Control

Se tiene un registro en Microsoft Excel con la lista de clientes y servicios realizados en
el Laboratorio de Patrones Secundarios.

7. Documentos de Referencia

N/A

8. Documentos Generados

e Orden de Requisicion de Servicio Anexo 1
e Formato para la Recepcion de Equipos, Muestras, Dosimetros y

Asesoria Técnica en el LPS y UGDR Anexo 2
e Formato para Solicitudes de Servicio en el LPS Anexo 3
e Registro de solicitudes de servicio ingresados al LPS y UGDR Anexo 4
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Anexo 1

Formulario “Orden de Requisicion de Servicio”

Ministerio de Electricidad
< . y Energia Renovable

B ul
Repiiblica del Ecuador
ORDEN DE REQUISICION DE SERVICIO - DIRECCION NACIONAL DE INVESTIGACION Y APLICACIONES NUCLEARES

Favor efectuar el deposito en efectivo o cheque certificado a nombre de: io de Electricidad y Energia Renovable
Institucién Privada: Cuenta Corriente No, 62005000344 del Produbanco
Institucién Piblica: Cuenta Corriente No. 1121745 del Banco Central del Ecuador

FAVOR TRAER EL COMPROBANTE DE DEPOSITO ORIGINAL PARA CONTINUAR CON EL TRAMITE SOLICITADO Y LA EMISION DE LA FACTURA

SOLICITANTE: FECHA:
CODIGO SERVICIO CANT. CcODIGO SERVICIO C
DP - 01 |Doslmeln‘u Personal Servicio Anual VA-03 | Monitoreo de Fuentes Radiactivas (por punto monitoriadol
2 Dosimetria por Pérdida o Dafio de Dosimetro y Portadosime. VA-04 |Prueba de Fugay Contaminacién _en Fuentes Radiactivas
Gestion de Desechos de Fuentes Excentas VA - 05 | Analisis de Tritio en Muestras Acuosas
Gestién de Desechos Radiactivos de Fuentes de Hasta 5Ci VA - 06 Andlisis de Tritio en Muestras Bioldgicas
GR- 03 Gestion de Desechos Radiactivos de Fuentes mas de 5Ci VA - 07 Determinacién Alfa y Beta Grueso en Aguas
EC-04 Ecotox Andlisis de OCLs - OPs en Sedimentos VA - 08 de Ci o d
EC-05 |Ecotox Andlisis de OCLs - OPs en Agua VA-09 |Analisis Metales Pesados Métado de Llama
EC-06 _|Ecotox Anélisis de OCLs - OPs en Biota VA-10 | Andlisis Metales Pesados Método Horno de Grafito
EC-11 Ecotox Andlisis_de PCBs en Aceltes Dielétricos VA-11 Andlisis Metales Pesados Método Generacion Hidruros
PS-01 Patrones C: Fuentes de VA-12 | Analisis Mercurio por Espectrometria Método Vapor Frio
PS-02 Patrones Calil ion Camaras de ény VA-13 Andlisis de Fostato por Esp L
PS-03 |Patrones ios C: de VA-14 | Andlisis de Cloruro
PS-04 |Patrones ios G ion de D y Alarmas GS-01 | perfiles Gamma en Instalaciones Petroleras
PS-05 Patrones Secundarios Control de Calidad de Fuentes PP - 01 Interconexién de Pozos Petroleros
PS-06 Patrones Secundarios Control de Calidad de Aceleradores DNT-01 |Niveles de Tanques de
PS-07 Patrones Secundarios Calibracién de cada escala adicional DOT-01 |Obstrucciones en tuberias
PS-08 Patrones i de Peli IFA - 01 Fugas de Agua en Represas
PS-09 Patrones Intercomparacién Directa con Patron In situ IAS - 01 if 6n de Aguas
VA-01 Andlisis Espectrometria Gamma / Muestra Cl-01 Certificados de NO liradiacién (por caja de banano)
VA - 02 ifi de C y Actividad
COTIZACION:
REQUISICION No. TECNICO RESPONSABLE
R — N FACTURA: e
VALOR A CANCELAR: FECHA DE EMISION FACTURA:
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Anexo 2

Formato para la Recepcién de Equipos, Muestras, Dosimetros y Asesoria
Técnicaenel LPSy UGDR.

Ministerio
de ici

O

y Energia Renovable

SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES
NUCLEARES

Gobierno Nacional
de la Repiblica
del Ecuador

@

LABORATORIO PATRONES SECUNDARIOS

FORMATO PARA LA RECEPCION DE EQUIPOS, MUESTRAS, DOSIMETROS Y ASESORIA TECNICA EN EL LPS Y UGDR

CLIENTE
ENTREGA RECEPCION
FIRMA DEL CLIENTE FIRMA DEL CLIENTE
NOMBRE: NOMBRE:
FECHA: FECHA:
TELEFONOS | Cel: [ Fijo: TELEFONOS | Cel: [ Fijo:
e-mail e-mail
CALIBRACION EQUIPOS MANTENIMIENTO No DE SERVICIO:
| [ IRRADIACION DE DOSIMETROS ASESORIA TECNICA
IRRADIACION DE MUESTRAS COOPERACION TECNICA
GESTION DE DESECHOS RADIACTIVOS OTRO
1. DESCRIPCION GENERAL DE EQUIPOS ENTREGADOS
TEM | EQUIPO(S), MUESTRA(S), MARCA MODELO [ SERIE OBSERVACIONES / DESCRIPCION
DOSIMETRO(S)
2. REVISION TECNICA PARA ACEPTACION DE EQUIPOS
Descripcion Sl NO Observaciones

2.

1. ¢EI Equipo en buen estado fisico?

tiene baterias?

.2. (ElEquipo

2.5

2
2.3. ;Responde a estimulos de radiacion?
2.4 jEl cliente entrega con algin manual?

. (El cliente entrega con estuche o maletin?
Indicar observaciones adicionales.

fod

Ao té

Nota: Aunque el equipo es
al cliente.

este sera

te previo a su calibracién, de haber alguna falla se nofificara

3. REVISION TECNICA PARA ACEPTACION DE DOSIMETROS 0

MUESTRAS

Descripcion

Sl NO

Observaciones

Posee porta dosimetros?

Dosimetros o muestras en buen estado?

El cliente entrega con caja, maleta, etc?

A
&
9. ¢ g )
. ASESOR CNICA (Gestitn e Dasechos Radiactivs, Clutos o Bindsje Mardtoreos o Aveas y Burker, Cooperasitn Técric

otros)

5. CUSTODIA Y GESTION DE ACTIVIDADES

a3 por

labardoric)

ACCION 1. RECEPCION

NOVMBRE

FECHA

FIRMA

Nota:

Estimado cliente recuerde que previo a realizar el servicio solicitado usted debe ingresar el comprobante de pago y orden de
requisicion mediante oficio en la oficina de archivo de la SCAN.
phoe i

favor cor

al teléfono: 2545861 ext. 1601
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Anexo 3

Formato para Solicitudes de Servicio en el LPS

Quito:

Estimado/a

SUBSECRETARIO/A DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES
Presente.

De mi consideracion:

El presente tiene como objeto solicitar de la manera mas comedida se dé el tramite
correspondiente para realizar la calibracion _ , mantenimiento  y/o irradiacion _ de
los equipos y/o dosimetros citados a continuacion.

ESCALAS A
MARCA MODELO No DE SERIE CALIBRAR

Esperando contar con su favorable respuesta, anticipo mi agradecimiento.

Atentamente,

BIANARE =~ i i i A A S e
NOMBEES S APEITAORE imnsmmmnmimorasimmss o s s R A AR e
BRPIESED = =0 s et e S s
BDIgeBIONE = sosmecimbcimmmiinm e e e e e
TelStonGdijes = osiusessmmpanibmm s fupimais st
COMEEDIBICEIEONICOE it i i it e S it

Se adjunta:
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Anexo 4

Pasos para solicitar el servicio de Calibracion de equipos

PASOS PARA SOLICITAR EL SERVICIO DE CALIBRACION DE EQUIPOS

1. Ingresar el equipo a ser calibrado en Laboratorio de Patrones Secundarios: Quito; Tamayo N10-25 Y

Lizardo Garcia (Planta baja)

2. Entregar en facturacion la orden de requisicion para detalles del pago.
3. Ingresar al archivo los siguientes documentos:

e Solicitud dirigida a Dra. Nancy Mantilla, Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares; Solicitando

se realice la calibracidn del equipo, Especificar marca-modelo-serie
e Copia de comprobante de pago y orden de requisicién.
4.  Entregar en facturacion el original del comprobante de pago.

Una vez realizado estos pasos, se procederd a realizar la calibracion y se entregara el equipo, certificado y
factura en ocho dias laborables.

NOTAS:

v/ El tiempo de demora es debido a que esta actividad se realiza fuera de la ciudad.
v" El documento para la entrega del equipo es la copia del acta de entrega-recepcion.
v' Cualquier inquietud favor comunicarse al 023976000 (Lab. de Patrones Secundarios)

GRACIAS POR SU ATENCION
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Anexo 2: Procedimiento de producto no conforme

Tipo de documento: Procedimiento.

Cadigo: MEER-SCAN-SGC-005

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma:
Nombre: Omar Suérez Natali Chavez Nancy Mantilla
Cargo: Representante de la Administradora del Corilrjglsecftzliirégc?gnes
go- Direccion Programa de Auditorias y AP
Nucleares
Fecha: 2013-03-06
INDICE

1. Objetivo.

2. Alcance.

3. Definiciones y Abreviaturas.

4. Responsabilidades.

5. Descripcion.

6. Evaluaciony Control.

6.1 Evaluacion.

6.2 Control de Almacenamiento
Documentos de Referencia
Documentos Generados.

. Historial de Modificaciones.
0. Anexos
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1. Objetivo

Establecer los lineamientos para la gestion del Producto No Conforme del Ministerio de
Electricidad y Energia Renovable — Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.

2. Alcance.

El Alcance

comprende a los procesos y subprocesos declarados en el SGC

implementado en la SCAN.

3. Definiciones y abreviaturas

APA:

CGC:
Documento:
Formato:

N/A:
NC:
PNC:

Procedimiento:

RD:
Registro:

RP:
SCAN:
SGC:

Administrador del Programa de Auditoria

Comité de Gestion de Calidad.

Informacion y su medio de soporte.

Documento que entrega una estructura para facilitar el registro de
la informacion de acuerdo a las actividades relevantes del proceso.
No Aplica.

No Conformidad.

Producto No Conforme. Se considera aquella desviacion o
incumplimiento respecto a los requisitos especificados en la
documentacién que sustenta el Sistema de Gestion de Calidad.
Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un
proceso.

Representante de la Direccion.

Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de informacion proporcionada.

Representante del Proceso.

Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.

Sistema de Gestion de Calidad.

4. Responsabilidades

RD: Vigilar por el efectivo cumplimiento de este procedimiento.
CGC: Revisar el presente procedimiento.
Subsecretaria/o: Aprobar y difundir el presente procedimiento.
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RP: Aplicar, ejecutar y supervisar las actividades que comprenden el
tratamiento de PNC, en cuanto a su adecuada identificacion y

disposicion.

El cumplimiento de lo detallado en este procedimiento es de responsabilidad de todo el
personal del Ministerio de Electricidad y Energia Renovable — SCAN.

5. Descripcion

DOCUMENTOS
No. ACTIVIDAD Y CONDICIONES RESPONSABLE |" Asoc1aD0s
Las fuentes que pueden generar PNC son los
procesos sustantivos detallados en el Mapa de
Procesos, las cuales pueden ser:
e Reactivos: defectos de calidad, mal
almacenamiento.
e Equipos: deterioro, dafio, no calibrados /
verificados.
e Abastecimiento de gases especiales y
Nitrégeno Liquido: desabastecimiento por
parte del proveedor, mala manipulacion del
1 proveedor, no cumple con lo solicitado. RP PNC

e Reporte de  andlisis, calibracién,
certificados o cualquier documento técnico:
mal elaborados

e Materiales e insumos: falta de

disponibilidad, almacenamiento y
conservacion inadecuada, defectos de
calidad.

e Atencion al Cliente / Usuario: atencion
inoportuna, incumplimiento de requisitos
del cliente.

¢ Quejas y reclamos
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Recibir quejas por parte del cliente / usuario,

comunicar y direccionarlas atendiendo las fuentes

detalladas en el punto No. 1, a fin de analizar si es

un Producto No Conforme:

e ldentificar el PNC, cuando aplique, a fin de
prevenir su uso o entrega no intencionada.

e Registrar la No Conformidad en el formato| Directores/ Registro de
PNC e identificar su Causa. Subsecretario/R |  Quejas y

e Plantear si es una Accion Correctiva y/o P/CGC Reclamos
Preventiva, 0 solo requiere de una correccion
inmediata.

Nota: Los formularios de Quejas y reclamos se

encontraran en las Direcciones / Subsecretaria.

Si un PNC se genera internamente en los procesos

del Sistema de Gestion de Calidad:

e ldentificar el PNC, cuando aplique, a fin de Registro PNC
prevenir su uso o entrega no intencionada. Registro de

e Registrar la No Conformidad en el formato RP Acciones
PNC e identificar su Causa. Correctivas y

e Plantear si es una Accion Correctiva y/o Preventivas
Preventiva, 0 solo requiere de una correccion
inmediata.

e Sila NC requiere de una correccién inmediata se Regls_tro PNC
describe la accién tomada en el registro PNC. Registro de

e Sirequiere de andlisis y plan de accion, se procede RP Acciones
conforme el procedimiento de Acciones Correctivas y
Correctivas y Preventivas. Preventivas

Dar seguimiento a la ejecucion de las Acciones Segmm_lento

Correctivas y Preventivas planteadas APA de Acc_lones

Correctivas y
Preventivas
Realizar analisis de datos de Producto no RP

Conforme, en caso de que sea necesario.
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6. Evaluaciony Control

6.1 Evaluacién

El Producto No Conforme se identificara por medio de un sello con la leyenda de

Producto No Conforme.

6.2 Control de Almacenamiento

Los documentos y registros electronicos relacionados a este Procedimiento, son

almacenados en el servidor en la siguiente direccién:

http://bibliotecadigital.meer.qob.ec:8080/share/page/site-index

en la carpeta digital denominada Sistema de Gestion de Calidad conforme lo
establecido en el Procedimientos de Control de Documentos y de Registros.

Los registros fisicos y/o electronicos del Producto No Conforme son almacenados

por los responsables de cada proceso.

7. Documentos de Referencia

. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental

ISO 19011: 2002

. Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos 1ISO 9001:2008

8. Documentos Generados

. Registro de Producto No Conforme

. Registro de Quejas y Reclamos

9. Historial de Modificaciones

Anexo 1

Anexo 2

00 2013-03-06 | Revision inicial
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10. Anexos
. Registro de Producto No Conforme Anexo 1
. Registro de Quejas y Reclamos Anexo 2
ANEXOS
Anexo 1
Registro de Producto No Conforme
e ;\fn El}ig}_i;%n&igngl‘?:gﬂi:cidad REGISTRO DE PRODUCTO NO CONFORME
Fecha: ™ oo
No Conformidad Origen Correccién Fecha CIER_RE
(Identificar la fuente) (PROCESO) Causa (medidas a tomar) correcion efectivo

Vix

f.) Elaborado

f.) Entregado
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Anexo 2
Registro de Quejas y Reclamos

Ministerio de Electricidad
y Energia Renovable

REGISTRO DE QUEJAS Y RECLAMOS

Fecha de recepcion:

Nombre del Cliente / Usuari

items

Descripcién

Infraestructura

Ascensor

Bafios

Sala de espera

Limitacién para cubrir
requerimientos

efializacion

Mala Atencién

De funcionarios

Falta de conocimiento

Falta de

Demora de atencién

Mal facturado

Transparencia en el tramite

Producto / Servicio No
Conforme

Informe

Reporte

Certificado

Licencia

Observaciones:

f.) Cliente / Usuario

f.) Representante del Proceso

- 163 -
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Anexo 3: Instructivo para la calibracion de equipos de medicion de radiacion

ionizante.
Tipo de documento: Instructivo.
Cadigo: MEER-SCAN-CAL-002
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
. - ; — / —) A \
ame | _—dotd | WS \\——— o
oS T
Nombre: Alex Posso Enrique Arévalo Marco Bravo
] Responsable del Director de Aplicaciones
Cargo: Técnico Nuclear Laboratorio de Nucleares y
Patrones Secundarios Cooperacion Técnica
Fecha: 2013-04-24 2013-04-24 O\ -9 < 1Ly
INDICE
1. Objetivo.
2. Alcance.
3. Definiciones y Abreviaturas.
4. Responsabilidades.
5. Descripcion.
6. Evaluaciony Control.
7. Documentos de Referencia.
8. Documentos Generados.
9. Historial de Modificaciones.

10. Anexos.
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1. Objetivo
Describir como se realiza la calibracion de equipos de medicion de radiacién ionizante.

2. Alcance

Este método es aplicable solo para detectores de radiacion ionizante tipo gamma.

2l

4.

Definiciones y abreviaturas

CGC: Comité de Gestion de la Calidad.

LPS: Laboratorio de Patrones Secundarios.

N/A: No Aplica.

SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.
Técnico: Personal del Laboratorio de Patrones Secundarios.

Responsabilidades
Técnico / RP: Aplicar el presente procedimiento cumpliendo con las Normas de
Seguridad Radioldgica citados en Documentos de Referencia.
RP: Supervisa el correcto cumplimiento de este documento por parte del
Técnico que realiza la calibracion.
Descripcion
5.1 Equipos

o Fuente de Cesio-137
. Fuente SX636
. Fuente SX637
. Fuente SX638
. Fuente SX639

5.2 Realizacién
Una vez realizada la recepcion de los equipos, realizar las siguientes actividades
en el LPS:
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Encender los monitores, los laser del haz luminoso y el panel de control de
la fuente de Cesio-137.

Ingresar a la sala y colocar el equipo en el pedestal frente a la fuente de
Cesio-137, tal que el plano de referencia sea perpendicular al eje del haz
de radiacion.

Hacer coincidir el eje geométrico del haz que pasa por el centro de la
fuente efectiva, con el eje del haz luminoso de manera frontal y
transversal.

Calcular la actividad a la fecha de irradiacion de la fuente.

Formulas basadas en el Libro del Curso Basico De Proteccion Radioldgica
— SCAN en los capitulos 11 y VI.

Dependiendo de la dosis requerida aplicar el atenuador correspondiente,
ademas de colocar el equipo a la distancia a la que se genera la dosis
requerida.

Salir de la Sala, cerrar la puerta de plomo y colocar en el panel de control
los minutos correspondientes a la emision de radiacion, luego presionar el
botén START para que comience la irradiacion.

Registrar las lecturas que proporciona el equipo en el archivo de Excel
“Formato para el Registro de Datos y Certificado de Calibracion de
Detectores de Radiacion”

Ingresar nuevamente y de requerir cambiar la escala en el equipo, proceder
con los pasos “b” al “g” las veces que Sea necesario.

Finalizada la calibracién, apagar todo el sistema.

Nota.- En el caso de calibrar detectores de contaminacion superficial se utilizara los
formatos del anexo 3.

6. Evaluaciony Control

Registro de los datos de calibracién en el formulario correspondiente.

7. Documentos de Referencia

IAEA, SAFETY REPORTS SERIES No. 16. Calibration of Radiation Protection

Monitoring Instruments.

IAEA, TECDOC-602 Cuality Control Of Nuclear Medicine Instruments
SCAN, Curso Baésico De Proteccion Radiologica.
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e Certificados de Calibracion de fuentes planas (Fuentes: SX636, SX637, SX638 y
SX639)

e Reporte de Calibracion Electrometro NE Farmer 2570 SN: 988 y Camara de
lonizacion NEL Chamber 2571 SN: 401

8. Documentos Generados

e Certificado de Calibracion de Detectores de Radiacion; en base a los resultados
ingresados en la hoja de Excel “Formato para el Registro de Datos y Certificado de
Calibracion de Detectores de Radiacion”. Si el equipo no obtiene factores lineales
de calibracion, no se otorgara el certificado del equipo y se emitird un informe
técnico.

e Informe de Mantenimiento de Equipos con Tecnologia Nuclear; se adjuntara en
caso de ser necesario para equipos calibrados.

9. Historial de Modificaciones

Revision Fecha de Descripcion de la modificacion
modificacion
00 2013-04-24 Revision inicial
10. Anexos

e Formato para el Registro de Datos y Certificado de Calibracion de

Detectores de Radiacion Anexo 1
e Formato para Informe de Mantenimiento de Equipos con Tecnologia Nuclear
Anexo 2
e Formato para el Registro de Datos y Certificado de Calibracién de
detectores de contaminacion superficial Anexo 3
ANEXOS
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Anexo 1

Formato para el Registro de Datos y Certificado de Calibracién de
Detectores de Radiacion

(a) Formato para el Registro de Datos.

O

Ministerio de Electricidad
y Energia Renovable

SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES

Gobierno Nacional
de la Repdablica
del Ecuador

CALIBRACION DE DETECTORES DE RADIACION NoiCAL: AloichL:
RESPONSABLE DEL LPS: Ing. Enrique Arévalo FECHA DE CALIBRRACION: 2013-02-18
PARAMETROS AMBIENTALES: TEMPERATURA (°C) 22 PRESION (mbar) 712 HUMEDAD (%) 58%
INSTRUMENTOS DE REFERENCIA: CAMARA DE IONIZACION Marca: NE. Modelo: 2570C Serie No: 470 PRUEBA REALIZADA POR:
ELECTROMETRO Marca: FARMER Modelo: 2570M1B Serie No: 1124
MULTIMETRO Marca: FLUKE Modelo: 189 Serie No: 94200084
DATOS DE FOIDO SOLICITANTE:
DATOS DEL EQUIPO DATOS DEL DETECTOR
1] 0,000 [ INSTRUMENTO: | | MARCA:| DETECTOR: MARCA:
2] 0,000 MODELO: | | SERIE:] MODELO: SERIE:
3] 0,000 RANGO: UNIDADES
4] 0,000
5] 0,000 DATOS DE CALIBRACION
6] 0,000 ESCALA: | |  FUENTE: ESCALA: | | FUENTE:
7] 0,000 Lecturas 25%) Lecturas (50%) Lecturas (75%) Lecturas (26%) Lecturas (50%) Lecturas (75% )
8] 0,000 [VRHERNIL mkh VREERENCIL
| 0,000 |N- LECT. N- LECT.
10] 0,000 1 1
11] 0,000 2 2
12| 0,000 3 3
13| 0,000 4 %
14| 0,000 5
15| 0,000 6
16] 0,000 7 7
17| 0,000 B B
18] 0,000 9 9
19] 0,000 [PROKEDID #DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0! PROAEDID #;DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
20| 0,000 [prstmon #,DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0! sy #;DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
21| 0,000 JOEEY.(%) #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! (0. 1. (%) #DLV/0! #DIV/0! #DIV/0!
MEDIA| 0,000 [UTR #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0! FACTOR #DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
DESY. | 0,00000 [fiCTIRRR #DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0! FACTOR (ORR #;DIV/0! #DIV/0! #DIV/0!
CURVA DE CALIBRACION CURVA DE CALIBRACION
1 1
1 1
g1 g1
20 g REAL 20 e REAL
& &
0 —— Lineal (REAL) 0 — Lineal (REAL)
0 0
0 0 0 1 1 1 0 0 0 1 1
DATO PRACTICO DATO PRACTICO
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(b) Formato para Certificado de Calibracion de Detectores de Radiacion.

@

CERTIFICADO DE CALIBRACION DE DETECTORES DE RADIACION

Gobierno Nacional
de la Repdblica
del Ecuador

Ministerio de Electricidad

y Energia Renovable SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES

O

MINISTERIO DE ELECTRICIDAD Y ENERGIA RENOVABLE
SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES
LABORATORIO DE PATRONES SECUNDARIOS

CERTIFICADO DE CALIBRACION No.: CAL 2 -2013

INSTITUCION: FECHA DE CALIBRACION: FECHA DE PROXIMA CALIBRACION:
0 2013-02-18 2014-02-13
INSTRUMENTO: 0 Marca: ] Modelo: 0 Serie: 0
DETECTOR: 0 Marca: 0 Modelo: 0 Serie: 0

Condiciones ambientales durante la calibracién:

Temperatura (°C): 22 Presién (mbar): 712 Humedad rel. (%): 58%

Instrumentos de Referencia:

Cémara de lonizacién Marca - Modelo: N.E. -2570C Serie No: 470
Electrémetro Marca - Modelo: FARMER -2570/1B Serie No: 1124
Multimetro Marca - Modelo: FLUKE - 189 Serie No: 94200084

Revision de Caracteristicas del instrumento: Condiciones de pruebas realizadas al instrumento:

Chequeo Mecanico:
Chequeo Audio y/o Alarma:
Chequeo Respuesta F/S:
Chequeo de Reset:
Dispositivo de Calibracién

Substraccién de Background:
Se determind Linealidad:
Fuentes de Calibracion:
Atenuadores:

Rango en Escala Normal (X1):

0

DATOS DE CALIBRACION PARA TASAS DE DOSIS POR RADIACION GAMA CON CESIO 137

ESCALA

FUENTE DE REFERENCIA

DOSIS DE REFERENCIA
{mR/h)

LECTURA PROMEDIO DEL
INSTRUMENTO
i

FACTOR DEL INSTRUMENTO

NOTA: LAS MEDICIONES REALIZADAS CON EL EQUIPO DEBEN SER MULTIPLICADAS POR EL FACTOR
INDICADO PARA TENER UN VALOR MAS EXACTO

El Laboratorio de Patrones Secundarios (LPS) del Ecuador, certifica que el instrumento ha sido calibrado bajo las normas y
procedimientos establecidos por el Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA).
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Anexo 2

Formato para Informe de Mantenimiento de Equipos con Tecnologia Nuclear.

Mm:‘s[e.’:o‘ . SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES
de Electricidad NUCLEARES
y Energia Renovable

'r . \ Gobierno Nacional
de la Republica
del Ecuador

LABORATORIO PATRONES SECUNDARIOS

INFORME DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS CON TECNOLOGIA NUCLEAR

CLIENTE (RAZON SOCIAL):

ESTUDIO REALIZADO POR:

FECHA:
INDICE:
1. DATOS GENERALES 1
2. ATRIBUTOS 1
3. CARACTERISTICAS PARTICULARES 1
4. OBSERVACIONES 1
5. RESULTADOS 1
1. DATOS GENERALES
{TEM | DESCRIPCION DEL MARCA MODELO SERIE TIPO DE INFORME
EQUIPO(S)
2. ATRIBUTOS

DETALLAR CARACTERISTICAS IMPORTANTES DEL EQUIPO.

3. CARACTERISTICAS PARTICULARES

DETALLAR COMPORTAMIENTO DEL EQUIPO EN PRIMERAS PRUEBAS DE CAMPO.

4. OBSERVACIONES

DETALLAR COMPORTAMIENTO DEL EQUIPO FRENTE A LA INSPECCION O MANTENIMIENTO REALIZADO.

5. RESULTADOS

DETALLAR CARACTERISTICA OPERACIONAL DEL EQUIPO DESPUES DEL MANTENIMIENTO.

LABORATORIO PATRONES SECUNDARIOS

Cualquier inquietud favor contactarse al teléfono: 2545861 ext. 1601
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Anexo 3

Formato para el Registro de Datos y Certificado de Calibracién de
detectores de contaminacion superficial

(a) Formato para el Registro de Datos.

Gobierno Nacional
de la Repablica
del Ecuador

&

Ministerio de Electricidad
Q y Energia Renovable SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES

HOJA DE DATOS CALIBRACION DE DETECTORES DE CONTAMINACION
SUPERFICIAL

Datos del Equipo:
INSTITUCION:
INSTRUMENTO Marca: | Modelo: | |sn:]
DETECTOR Marca: | Modelo: | [sn:|

Area del Detector cm’ I

| Fecha de Calibracién: | | CALIBRACION No: -2013 |
| Temperatura | [°c T Ppresion: | | mbar | Humedad: | [ %]

Datos de las Fuentes Radiactivas Patrén del L.P.S. a la fecha de calibracién.

Cédigo | AT (cm2)| Nucleido EmI.FT-E-S‘(S-ll Ao (Bq) | t..(afios)| Fecha de Ref. [Dias| Act. Ac(Bg) |T.ES/A(em™s™)
SX 636 150 Am241 [ a 1380 2910 432,2 18-ago-2010 | ### 3474,96 10,99

SX 637 150 C14 B 1270 3340 5730 18-ago-2010 | ### 3385,00 8,58

SX 638 150 Cl 36 B 1680 2710 301000 | 18-ago-2010 | ### 2710,69 11,20

SX 639 150 Sr90 B 4070 3150 28,79 | 19-ago-2010 | ###| 45199,76 389,34

Datos tomados para determinar Background
Background B, v. cps Background a cPs
[ | [ [ [ Background Total o, B,v. |
| | | | | | HiDIV/0! I CPS [
Promedio B, y. | #iDv/or | cps promedio a | #ibiv/o! [cps

Datos tomados con el Equipo expuesto a las Fuentes Radiactivas

Americio 241 Carbono 14 Cloro 36 Estroncio 90
SX636 | Am| a [ crs SX637 |c1a| B | crs sx 638 |cize| B | ces 5X 639 |sro0| B | crs
Promedio | #{DIV/0!fcps Promedio | #]DIV/0!|cPs Promedio | #{DIV/0! |cPs Promedio | #{DIV/0! [cps

[TES. n]mmnnn]ees |  [TES n]uunnnn]ees| [TES. nfnnnnun]ees| [TES o] mitmmn]ers |

[Aam2ai] 0,0 [Bq] [Awa] 00 [Ba] [Awss] 00 [Bg] [Awssa] 00 [Bq]

Célculo de la Eficiencia del Equipo segtin la fuente radiactiva respectiva.

| e%lAm241 | | £[%] C 14 || £[%] CI 36 | ] e[%)sro0 |
[ #iDIV/0! | | #iDIV/0! || #iDIV/0! || #iDIV/0! |
Calibrado por: Responsable L.P.S.

Ing. Enrique Arévalo
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(b) Formato para Certificado de Calibracion de Detectores de Contaminacion
Superficial.

Ministerio de Electricidad lZoq Gobierno Nacional
Q y Energia Renovable SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES E de la Repablica

CERTIFICADO DE CALIBRACION DETECTORES DE CONTAMINACION SUPERFICIAL

MINISTERIO DE ELECTRICIDAD Y ENERGIA RENOVABLE
SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES
LABORATORIO DE PATRONES SECUNDARIOS
CERTIFICADO DE CALIBRACION No.: 0-2013

INSTITUCION: FECHA DE CALIBRACION: FECHA DE PROXIMA CALIBRACION:
0 1900-01-00 1900-12-30
INSTRUMENTO: 0 Marca: 0 Modelo: 0 Serie 0
DETECTOR: 0 Marca: 0 Modelo: 0 Serie 0
Background beta - gamma: #iDIV/0! CPS Chequeo Visual
Background alfa: #iDIV/0! CPS lluminacion del Display
Contraste del Display
Temperatura Ambiente: 0 °c Leds del teclado
Presion: o] mbar Test de memoria
Humedad: 0 % Pitido

Eficiencia relativa €, a la actividad A de las fuentes de referencia 150%100mm”.

o Tasa de Emisién Tasa de Emision
Radlonddlido CXd R AlBal Superficial [CPS] | Superficial Neta [CPS] e[
Am 241/a SX 636 3474,96 #iDIV/0! #iDIV/0! #iDIV/0!
C14/B SX 637 3385,00 #iDIV/0! #iDIV/0! #iDIV/0!
Cl 36/B SX 638 2710,69 #iDIV/0! #iDIV/0! #iDIV/0!
Sr 90/B SX 639 45199,76 #iDIV/0! #iDIV/0! #iDIV/0!

L3 fuentes de ‘cumplen con I e trazabiliaad espeaiicados en el American Natlonal Standard "Traceability of RaGioacive Source 1o the NIST and Assodiated
Instrument Quality control (ANS| N4,22-1995)." Como requerimiento ANS| N42.22-1995 Eckert Ziegler Nuditec GmbH.

Apagado en caso de saturacién
Estabilidad de operacion

APROBADO

El Laboratorio de Patrones Secundarios (L.P.S) del Ecuador, certifica que el instrumento ha sido calibrado bajo
normas y procedimientos establecidos por el Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA).

Observaciones:

Calibrado por: Responsable del L.P.S.:
(o} Ing. Enrique Arévalo
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Anexo 4: Instructivo para la irradiacion de dosimetros TLD.
Tipo de documento: Instructivo
Cadigo: MEER-SCAN-CAL-003
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
’ \'
. . e -/
’—ana. ,,77‘(:‘52 & }l\,\ s P
Nombre: Alex Posso Enrique Arévalo Marco Bravo
B Responsable del Director de Aplicaciones
Cargo: Técnico Nuclear Laboratorio de Patrones Nucleares y
Secundarios Cooperacion Técnica
Fecha: 2013-04-17 2013-04-22 1OV -\l - zd(
INDICE
Objetivo
Alcance.

Definiciones y Abreviaturas.
Responsabilidades.
Descripcion.

Evaluacion y Control.
Documentos de Referencia.
Documentos Generados.

. Historial de Modificaciones.
0. Anexos.

BOoo~NoOR~WDNE
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1. Objetivo

Describir un proceso para la irradiacion de dosimetros de termoluminiscencia.

2. Alcance

Este método es aplicable solo para dosimetros de termoluminiscencia TLD.

2l

4.

5.

5.

Definiciones y abreviaturas

CGC:
Dosimetro:

Fantoma:

HP (10):

Lote de dosimetros:

LPS:
N/A:
SCAN:
Técnico:
TLD:

Comité de Gestion de la Calidad.

Es un instrumento que se coloca sobre el cuerpo humano, el cual
detecta la dosis total recibida por la persona que lo utiliza durante
su trabajo expuesto a radiacion ionizante.

Objeto especifico usado para simular el cuerpo en términos de
dispersion y absorcion de radiacion gamma.

Dosis recibida en piel a una profundidad de 10mm.

Grupo de dosimetros hechos con un disefio especifico y que se
pretenden tengan iguales caracteristicas.

Laboratorio de Patrones Secundarios.

No Aplica.

Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares.

Personal del Laboratorio de Patrones Secundarios.

Dosimetro de termoluminiscencia.

Responsabilidades

Técnico / RP;

RP:

Descripcion

1 Equipos

Aplicar el presente instructivo cumpliendo con las Normas de
Seguridad Radioldgica citados en Documentos de Referencia.
Supervisa el correcto cumplimiento de este documento por parte del
Técnico que realiza la irradiacion.

e  Fuente emisora de CESIO-137
e  Fantoma o maniqui de agua
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. Dosimetros tipo TLD

5.2 Realizacion
Una vez realizada la recepcion de los dosimetros, realizar las siguientes actividades

enel LPS:

a. Encender los monitores, los laser del haz luminoso y el panel de control de
la fuente de Cesio-137.

b. Colocar el fantoma en el banco de distanciamiento, a 1.5 m de distancia del
irradiador, de manera que la cara frontal del fantoma sea perpendicular al eje
del haz de radiacion.

C. La distancia se comprueba mediante el sistema de posicionamiento por laser
ubicado en el banco de distanciamiento.

d. Ubicar el lote de dosimetros para un haz horizontal con un tamafio de 10 x
10 cm de campo.

e. Comprobar que la fuente se encuentre sin atenuador.

f. Calcular la actividad a la fecha de irradiacion de la fuente.

g. Calcular el tiempo de irradiacion para la dosis requerida en Hp (10).

h. Colocar el tiempo para la dosis en el temporizador (timer) del panel de
control

I Aplastar la tecla START

J. Una vez que en el temporizador (timer) marque 0.00 retirar el lote de
dosimetros.

K. Repetir el instructivo las veces que sea necesario dependiendo del numero

de dosimetros a irradiar.

Llenar la Hoja de Excel “Formato para el Registro de Datos y Certificado de
Irradiacion de Dosimetros Personales”.

Formulas basadas en el Libro del Curso Basico de Proteccion Radioldgica —
SCAN en los capitulos 11'y VI.

6. Evaluaciony Control

Registro de los datos de irradiacion en el “Formato para el Registro de Datos y
Certificado de Irradiacion de Dosimetros Personales”.
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7. Documentos de Referencia

IEC/1066.Sistemas de dosimetria para monitoreo personal y ambiental. Primera
edicion 1991/12

ISO 6980 (1996). Reference beta radiations for calibraiting dosemeters and dose
rate meters and for determining their response as a function of beta radiation
energy.

ISO/CD 6980-2 (2000). Beta particle reference radiations - Part 2: Calibration
fundamentals related to the basic quantities characterizing the radiation field.

ISO 6980-3 (1998) - Part 3: Calibration of area and personal dosemeters and the
determination of their response as a function of beta-radiation energy and angle of
incidence. International Organization for Standardization, Geneva, Switzerland.
SCAN, Curso Basico de Proteccion Radioldgica.

8. Documentos Generados

Certificado de Irradiacién de Dosimetros Personales; en base a los resultados
obtenidos en el registro de los datos.

9. Historial de Modificaciones

Revision Fecha de Descripcion de la modificacion
modificacion
00 2013-04-17 Revision inicial
10. Anexos

Formato para el Registro de Datos y Certificado de Irradiacion
de Dosimetros Personales Anexo 1

ANEXOS
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Anexo 1
Formato para el Registro de Datos y Certificado de Irradiacion de Dosimetros
Personales

(a) Formato para el Registro de Datos

del Ecuador

Ministerio de Electrici SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES 7 E Gobierno Nacional
1 idad ! \ de la Republica
y Energia Renovable NUCLEARES

LABORATORIO DE PATRONES SECUNDARIOS

IRRADIACION DE DOSIMETROS

1. Datos del solicitante

INSTITUCION: UNIDADES
DIRECCION CANTIDAD
TELEFONO Nro. QUIPUX
Contacto:
2. Datos
FECHA Radionticlido = Ycs | Fuente: 0B6
Distancia 1 m I Temperatura PADE I Presion 713 mbar] Humedad 58 %
| Tasa de Exposicion = | mR/h | 0,00000 Rfs |
| H{@oeyka | 121 sv/Gy |

4. Calculo Tiempo de irradiacion

Dosis .
Cantidad | Eqv. Pers. Req. | . Tiefnp.o‘ de 5 Tllen'!p‘o de‘
irradiacion [s] lirradiacién [min]
(mSv)
#DIV/0! #iDIV/0!
#iDIV/0! #iDIV/0!
#iDIV/0O! #iDIV/0!
#iDIV/0! #iDIV/0!
# DIV/0! #iDIV/0!
# DIV/0! #iDIV/0!
Irradiado por: Responsable del L.P.S:

Ing. Enrique Arévalo
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(b) Formato para el Certificado de Irradiacion de Dosimetros Personales.

SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES
NUCLEARES

Ministerio de Electricidad
y Energia Renovable

0

'r 45 | Gobierno Nacional
de la Republica
del Ecuador

LABORATORIO DE PATRONES SECUNDARIOS

CERTIFICADO DE IRRADIACION DE DOSIMETROS

El Laboratorio de Patrones Secundarios certifica que realizé la Irradiacion [

o pertenecientes

al [¢]
establecidos por el Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA).

DETALLE DE LA IRRADIACION:

INSTITUCION: 0
DIRECCION: 0
TELEFONO: 0
CONTACTO: 0
Fecha de irradiacién: 1300-01-00

Datos Referenciales

, los cuales han sido irradiados bajo fas normas y procedimientos

Tasa Exposicién  Radioisétopo Temperatura  Presién Humedad Distancia Irr. Campo Otros
[mR/h] Cs-137 (OB6) °cl [mbar ] %1 [m] [em]
0,00 662 KeV 21,0 713,0 58 1,00 Estandar
Tipo de Dosimetro: Pelicula 1 TLD B Otro [
Magnitud Dosimétrica: X O E O Hp(10) @  Hp{0.7)(3 Kaire £
Codigo | Dosis|] Cédigo |Dosis] Coédigo |Dosis] Coédigo |Dosis|] Cédigo | Dosis
Observaciones:
Irradiado por: Responsable del L.P.S:
0 Ing. Enrique Arévalo
Fecha: 2013-04-22

Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares
Laboratorio de Patrones Secundarios
Telf : 022545861 Ext.: 1601
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Anexo 5: Instructivo para la calibracion de activimetros.
Tipo de documento: Instructivo.
Cadigo: MEER-SCAN-CAL-005.
™ Elaborado por: q———nevasadmrf ~ Aprobadopor: |
Firma: d ——— < /’t"i"/ ///' \\ ‘
=k | | W— e
Nombre: Alex Posso | Enrique Arévalo Marco Bravo
N - ‘7 ;sponsable del Director de Aplicaciones
Cargo: Técnico Nuclear Laboratorio de Patrones Nuclearesy
Secundarios Cooperacion Técnica
B U i siiarcioba Y S =Pt Y
Fecha: 2013-04-22 ' 2013-04-22 WvH -dy -1
R — J___*,i___ e
INDICE
1. Objetivo.
2. Alcance.
3. Definiciones y Abreviaturas.
4. Responsabilidades.
5. Descripcion.
6. Evaluaciony Control.
7. Documentos de Referencia.
8. Documentos Generados.
9. Historial de Modificaciones.

10. Anexos.
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1. Objetivo

Describir el instructivo para la calibracion de activimetros por su importancia como
instrumento basico para medir las actividades de los radio farmacos que han de
administrarse a los pacientes, por lo que es imprescindible garantizar la fiabilidad de sus
medidas.

2. Alcance

Este método es aplicable Unicamente para activimetros.

3.  Definiciones y abreviaturas

Activimetro: (también Ilamado Calibrador de Dosis) Esta constituido
basicamente por un detector gaseoso, en esencia es una camara de
ionizacién de tipo pozo en cuyo interior se sitda una fuente
radiactiva para medir su actividad.

CGC: Comité de Gestion de la Calidad.

Control de calidad

de un activimetro: El incorrecto funcionamiento de un Activimetro conduce a la
administracion de dosis diferentes a los establecidos para cada
estudio, sea este de diagndstico o tratamiento.

N/A: No Aplica.

Técnico: Personal del Laboratorio de Patrones Secundarios.

4.  Responsabilidades

Delegado del RP: Elaborar y actualizar el presente instructivo.

RP: Revisar y controlar el presente instructivo.

Director: Director de Aplicaciones Nucleares y Cooperacion Técnica. Aprobar
el presente instructivo.

CGC/RD: Subir el instructivo aprobado al servidor.
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5. Descripcion

5.1 Inspeccion Fisica
El proposito de esta prueba es examinar las condiciones generales de un Activimetro,
para esto se tomaré en cuenta lo siguiente (utiliza Anexo 1)

a.

Inspeccionar el exterior del Activimetro en busca de evidencias de dafio.
Examinar con atencion particular la vecindad de la camara de ionizacion con el
fin de detectar signos posibles de deformacion o abolladuras

Reconocer todos los controles, teclas e interruptores. Identificar tornillos flojos,
controles de ajuste dificil, modulos enchufables que no se pueden colocar
adecuadamente e interruptores que no responden facilmente a la presion digital.

Revisar todos los conectores. Verificar que no falte alguno y examinar los cables
y enchufes en busca de dafios.

Si el activimetro dispone de la posibilidad de comprobar la alta tension aplicada
al detector, debera verificarse que corresponde con la recomendada por el
fabricante. Para cualquier medida posterior, se comprobara la constancia del
valor utilizado en la calibracion.

Inspeccionar todos los accesorios, como dispositivos para manipulacion remota,
portadores de fuentes radiactivas, forros para el pozo y estuches para investigar
las filtraciones de **Mo. Verificar que no falte alguno o se encuentre dafiado.

Revisar cualquier fuente radiactiva sellada que acompafie al equipo y comprobar
que no haya filtracién ni contaminacion radiactiva externa.

Comprobar la existencia de los manuales de operacién y de servicio

Verificar la compatibilidad de los requerimientos de corriente del equipo con la
linea eléctrica disponible y efectuar los ajustes pertinentes.

Realizar una inspeccion del Activimetro y de sus accesorios, registrando sus
condiciones en el momento de recibirlo, con referencia particular a cualquier
dafio, deficiencia o defecto y a las acciones que se sugieren para su correccion.

Pruebas de Precision, Exactitud y Estabilidad (Anexo 2)

e Materiales:

a) Fuentes selladas de radiacion gama, de energias baja, mediana y alta,
certificadas. Por ejemplo: *’Co , ***Ba,*'Cs y *°Co.

b) Portador de fuentes radiactivas
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f)
9)

5.3

Dispositivo para la manipulacion remota de fuentes radiactivas.

Para cada Fuente Radiactiva:

Seleccionar las condiciones de operacién apropiadas para el radio nucleido
concerniente.

Anotar la lectura de fondo que se debe sustraer de las actividades que se
midan subsecuentemente. Como una alternativa, ajustar apropiadamente el
control para ajuste del cero.

Con la ayuda del dispositivo para manipulacién remota, insertar la fuente
radiactiva en el portador e introducir ambos en el pozo del instrumento.

Dejar que transcurra el tiempo suficiente para la estabilizacion de la
lectura.

Medir y anotar la actividad. Sustraer la lectura de fondo, si es que es
necesario.

Repetir el paso anterior hasta un total de 10 lecturas sucesivas

Sacar el portador del instrumento y extraer la fuente radiactiva por medio
del dispositivo para manipulacion remota.

Precision (Anexo 2)

Para evaluar la precision (IAEA-TEC DOC-602/S), calcular para cada
fuente radiactiva, las diferencias porcentuales entre las actividades
medidas individualmente, Ai (actividad medida n veces) y Am (actividad
media).

5.4 Exactitud (Anexo 2)

Para valorar la exactitud (IAEA- TEC DOC- 602/S), calcular para cada
fuente radiactiva la diferencia porcentual entre la actividad promedio que se
midi6 Am, y la actividad certificada de la fuente, corregida por su
decaimiento radiactivo al dia de la calibracion.

5.5 Estabilidad (Anexo 2)

Para la comprobacion de la estabilidad a largo plazo, se medira diariamente
una fuente radiactiva de referencia (como Cs-137 por su largo periodo de
semidesintegracion), registrando el resultado de la medida y comparando
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con el valor obtenido, una vez corregido por decaimiento radiactivo, con las
medidas anteriores para identificar cualquier comportamiento anémalo.

5.6 Prueba de la linealidad de la respuesta a la actividad (Anexo 2)

a)

b)

9)
h)

Materiales:

Solucién de un radiontclido de vida fisica corta ( **Tc ), con una actividad
inicial igual o mayor que la actividad maxima para la que se empleara el
instrumento

Frasco para la solucion radiactiva
Portador de fuentes radiactivas

Realizacion:

Transferir la solucion radiactiva a un frasco por medio de un dispositivo
para el pipeteo. Cerrar firmemente el frasco.

Seleccionar las condiciones de operacion para el radinuclido concerniente.

Anotar la lectura de fondo que se debe sustraer de las actividades que se
midan subsecuentemente. Como una alternativa, ajustar apropiadamente el
control para el ajuste del cero.

Insertar el frasco con la solucién radiactiva en el portador de fuentes
radiactivas e introducir ambos en el pozo del instrumento.

Dejar que transcurra el tiempo suficiente para la estabilizacion de la lectura

Medir y anotar la actividad. Sustraer la lectura de fondo si es que es
necesario. Registrar la hora exacta en la que se efectuara la lectura

Sacar el portador del instrumento y extraer del pozo

Repetir regularmente los pasos del b al g durante un periodo varias veces
mayor que la vida media fisica del radiontclido, que sea lo suficientemente
largo para que la fuente decaiga a una actividad igual o menor que la
actividad més pequeria para la que se empleara el instrumento.

5.7 Pruebas de la respuesta al fondo (Anexo 2)

a)

Realizacion:

Seleccionar las condiciones de operacién apropiadas para cualquier
radiondclido, elegido por su emision lenta de energia fotonica (menor
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6. Evaluacion y Control

probabilidad de emisién), manifestada por una constante de dosis de
radiacion gama pequefia ( pej.: >*Cr 6 1*Xe)

b) Anotar la lectura de fondo, en unidades de actividad, del radiondclido
concerniente. Como una alternativa, ajustar apropiadamente el control para
ajustar el cero y anotar su posicion.

Registro de los datos en el formulario correspondiente.

7. Documentos de Referencia

e |AEA, TECDOC-602 Cuality Control Of Nuclear Medicine Instruments
e Certificados de Calibracion de Fuentes Radiactivas

e Manuales del Equipo

8. Documentos Generados

e Certificado en base a los resultados obtenidos en el registro de los datos.

9. Historial de Modificaciones

Revision Fecha de Descripcion de la modificacion
modificacion
00 2013-04-22 Revision inicial

10. Anexos

e Formato para Informe de Control de Activimetro
Anexo 1
e Formato para el Registro de Datos para el Control de Activimetro
Anexo 2
ANEXOS
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Anexo 1

Formato para el Informe de Control de Activimetro

Ministerio de Electricidad
y Energia Renovable

SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES
NUCLEARES

l' 3 & Gobierno Nacional
de la Replblica
del Ecuador

MINISTERIO DE ELECTRICIDAD Y ENERGIA RENOVABLE

SUBSECRETARIA DE CONTROL Y APLICACIONES NUCLEARES

LABORATORIO DE PATRONES SECUNDARIOS

CERTIFICADO DE CONTROL DE CALIDAD Y CALIBRACION DE

Quito,a__

ACTIVIMETRO PARA MEDICINA NUCLEAR

FECHA CONTROL DE CALIDAD Y CALIBRACION:

“(FECHA)”
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Q Ministerio de Electricidad | SUBSECRETARIADE CONTROL Y APLICACIONES @ ?:tl,;e:;:n:‘t:‘i:é:nal
y Energia Renovable NUCLEARES del Ecuador
1. DATOS:
[INSTITUCION:
EQUIPO: MARCA:
TIPO MANUFACURADO
DEDETECTOR POR:
MODELO: SERIE:
FECHA DE FECHA PROXIMA
CALI: CAL:

2. INSPECCION FiSICA:

2.1. Funcionamiento de los controles de mando:

Si funcionan (| OBSERVACIONES:
No funciona O
Fun. Parcisimente [ e

2.2. Estado de los conectores:

Buenos (| OBSERVACIONES:
Malos O
Parcialmente buenos R

2.3.  Incluye fuente de referencia sellada:

Si | OBSERVACIONES:
No [

24. Estado de los accesorios:

Buenos O OBSERVACIONES:
Malos (|
Parcia‘mente buenos D .......................................................

Péagina 2 de 4
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3. CONTAMINACION DEL EQUIPO:

3.1. Nivel de contaminacion:

No contaminado
Parcialmente contaminado [
Totalmente contaminado ]

OBSERVACIONES: El nivel de radiacion alrededor del activimetro es menor a __
mR/h.

4. PRUEBAS DE VERIFICACION:

4.1 Pruebas de variacion de fondo:

VARIACION DE LA MEDIDA DEL
PARA ISOTOPOS DE: FONDO RESPECTO AL VALOR
MEDIO (%)

-Valores aceptables segun documento técnico, de Control de calidad de equipos de
Medicina Nuclear, IAEA-602, 1991.
Variacion del fondo: + 10%

4.2.- Precision y exactitud:

ISOTOPO |PRECISION | EXACTITUD

(%) (%)
BTem <1% <1%
(Tecnesio-
99

metaestable)
Valores aceptables segun documento técnico, de Control de calidad de equipos de
Medicina Nuclear, IAEA-602, 1991.

Exactitud: datos que se encuentren dentro de + 10%

Precisidn: datos que se encuentren dentro de + 10%

4.3. Reproducibilidad:

La dispersion de datos obtenidos en las pruebas de verificacion de la reproducibilidad
se encuentra dentro de los limites de aceptacion.

Pagina 3 de 4
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-Valores aceptables segin documento técnico, de Control de calidad de equipos de

Medicina Nuclear, IAEA-602, 1991, para esta prueba es:
%R+ _ %

4.4.- Linealidad

Los datos obtenidos para el activimetro en la prueba de linealidad mostraron una linea
recta con pendiente negativa cuyo coeficiente de correlacién es comprobando el

decaimiento del radioisétopo **Tc™ en el transcurso del tiempo.
5. EQUIPOS Y FUENTES DE REFERENCIA:

Activimetro
Marca:
Modelo:

Fuentes
Cs-137 CDR 562
Ba-133 BDR 562

Co-57 CTR 568
Co-60 CKR 560
Condiciones Referencia

p=
T=
%H=

6. RECOMENDACIONES Y CONCLUSIONES:

El Laboratorio de Patrones Secundario (LPS) del Ecuador, certifica que el
instrumento ha sido verificado bajo las normas y procedimientos establecidos

por el Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA).

LABORATORIO PATRONES SECUNDARIOSP

Realizado por:
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Anexo 2

Formato para el Registro de Datos para el Control de Activimetro

j (e

CONTROL DE ACTIVIMETROS
EXACTITUD Y PRECISION

Pagina 1/1

Fecha de implementacion:
02/05/2008
Version 1
FORMULARIO 05

[CODIGO: LSCD-CALT LSCD CAL-DET.

FECHA: 10/05/2012

ACTIVIMETRO

FUENTES REFERENCIA

MARCA:

ISOTOPO: Cs-137

Ba-33

Co-60

Co-57

MODELO:

MODELO: CDR562

BDRS562

CKR560

CTR568

SERIE:

SERIE:

ACTIVIDADES DE REFERENCIA

(mCi)

Cesio-17 Bario-133 | Coba

lto-60 | Cobalto-57 | Yodo-131

Tecnecio-99

otro

Cesio-137 | Bario-133

Cobalto-60 | Cobalto-57

Yodo-131

Tecnecio-99

Xenon-133

Factor

T.Corre.

t(° C)

[P(mbar)

A. FONDO | A. FONDO
N MBy MBq

A.FONDO | A. FONDO
MBq MBq

A. FONDO
MBq

A. FONDO
MBq

A. FONDO
MBq

NI OO DW=

Prom.| #{DIV/0! #DIV/O!

#iDIV/0! #{DIV/O!

#DIV/0!

#DIV/0!

#DIVIO!

St.D. | #DV/0! #DIV/0!

#DIV/O! #DIV/O!

#DIV/O!

#DIV/O!

#DIV/0!

CV(%)| _#DN/O! #DIV/O!

#iDIV/O! #iDIV/O!

#DIV/O!

#DIV/0!

#DIV/O!

o | ]

[Plubar)
A. MEDIDA | A. MEDIDA
N MBy MBgq

A. MEDIDA | A. MEDIDA
MBq MBq

A. MEDIDA
MBq

A. MEDIDA
MBq

A. MEDIDA
MBq

O|o|N|OJO| DW=

Prom. mlmlmlmlmlmlmlmlmlmlml@lmlml

1St.D. | setirent| srapieenst] sttt stenenitt| enentiat| sttt | sttt | sttt | aaeen| atatentt|
(CV (% )| #tttE| #HHEHE| HHEBHRE HHEHEE| 1HERE| BHERRE| TR 1HERE| HHERA 1A 1HRRH ww

variable
EXAC. | ### | ### | ### | #H##

RESULTADOS

HHHE | #EH | #87|

HHHE |

HHE |

HHE | ###

PRES. | ### ### | #H## HHH

HHE #EA | #ER

HHH

HHE

HiHE ###

REALIZADO POR:

REVISADO POR:
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Anexo 6: Instructivo para la revision técnica de detectores de radiacion de tipo

ionizacion gaseosa.

Tipo de documento:

Instructivo.

Cadigo: MEER-SCAN-CAL-006.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
: .75 \
Firma: e s T e N ol \
= S
Nombre: Alex Posso Enrique Arévalo Marco Bravo
o Responsable del  |Director de Aplicaciones
Cargo: Teécnico Nuclear Laboratorio de Nucleares y
Patrones Secundarios | Cooperacion Técnica
Fecha: 2013-04-24 2013-04-24 20\ -0Nd- T
INDICE
1. Objetivo
2. Alcance.
3. Definiciones y Abreviaturas.
4. Responsabilidades.
5. Descripcion.
6. Evaluaciony Control.
7. Documentos de Referencia.
8. Documentos Generados.
9. Historial de Modificaciones.

10. Anexos.
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1. Objetivo

Establecer las actividades a seguir para verificar el funcionamiento y las caracteristicas
eléctricas y de respuesta a la radiacion de los detectores de radiacion tipo lonizacion

Gaseosa.

2. Alcance

Este instructivo es aplicable para verificar el funcionamiento y las caracteristicas de
detectores tipo lonizacion Gaseosa (Contadores Geiger-Muller, Camaras de lonizacion,
Detectores Proporcionales).

3. Definiciones y abreviaturas

CGC:
Detector:

Detector GM:

N/A:

Plateau:

Radiacién de fondo:

Region Geiger-Muller:

Sensibilidad:

Tasa de exposicion:

Técnico:
Tiempo muerto:

Comité de Gestion de la Calidad.

Dispositivo que convierte la energia de un foton o una particula
incidente en un pulso eléctrico.

Detector de radiacion tipo gaseoso.

No Aplica.

Rango de voltaje donde el nimero de pulsos por unidad de tiempo
se mantiene aproximadamente constante.

Es la radiacion producida por agentes naturales como es la luz
visible originada por rayos cosmicos del sol.

Voltaje aplicado en un Detector GM en el cual se producen pulsos
eléctricos ante la presencia de radiacion.

Es la relacion entre el incremento de la lectura y el incremento de
la variable que lo ocasidn después de haberse alcanzado el estado
de reposo.

Capacidad de ionizar el aire en funcion del tiempo. La unidad
utilizada es el Roentgen/hora (R/hr)

Personal del Laboratorio de Patrones Secundarios.

Intervalo de tiempo después de la ocurrencia de un pulso en el
cual el detector permanece insensible a la radiacion.

4.  Responsabilidades

RP: Autorizar y supervisar al Técnico en la ejecucion correcta de este instructivo.

Técnico: Aplicar las

consideraciones establecidas en el presente instructivo y en base a

lo establecido en los documentos de referencia. El técnico debe tener
conocimientos de electrénica para su conocimiento y aplicacion.
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5. Descripcion

La secuencia de actividades para verificar las caracteristicas eléctricas y de respuesta a
la radiacion de los detectores de radiacion tipo GM se describe a continuacion.

5.1 Equipo de prueba
e Fuente de Polarizacién del Detector.

Fuente generalmente de alto de voltaje con la suficiente capacidad de
corriente para no perder su regulacion al polarizar el detector. El rizo debe
ser menor a 100 mV.

e Voltimetro de Alta Impedancia.

Se debe utilizar un voltimetro con una punta de alta impedancia para medir el
alto voltaje aplicado al detector.

e Osciloscopio

Emplear un osciloscopio agregando un condensador de acoplamiento de alto
voltaje cuando sea necesario.

5.2 Condiciones de prueba
e Radiacion de fondo.

Asegurar que la radiacion de fondo sea solo la que naturalmente existe,
eliminando cualquier posibilidad de tener cerca una fuente radiactiva adicional.

e Tipo de radiacion utilizada

Se utiliza la radiacion y del Co-60 y Cs-137 para verificar el funcionamiento de
detectores G-M.

5.3 Circuitos de prueba
Siempre que sea posible, utilizar el diagrama circuital recomendado por el
fabricante, para comprobar las caracteristicas del detector, en caso de no contar
con esa informacién, utilizar uno de los diagramas mostrados en la Fig. 1.a y
Fig.1.b.
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A ; o S h
e M -y 00T circuito de é)HV 0wt circuito de
medicion . medicion
T . ll o
1.a) capacitor de acoplamiento de 1.b) capacitor de acoplamiento de bajo
alto voltaje voltaje
Donde:

= RI: resistencia limitadora

= Cn : condensador de acoplamiento

= HV: Fuente de alto voltaje continuo.
= GM: Detector Geiger Muller

Fig.1.- Circuitos para medir las caracteristicas del detector Geiger Muller.

En la Fig. 2 se muestra un ejemplo en el que se obtiene la cantidad de pulsos
entregados por el detector por medio de un contador de pulsos nucleares que
incluye un discriminador para eliminar el ruido electrénico y un reloj para fijar el
tiempo de conteo.

Preamplileadaor discriminador

R1 C1 . coniador
——F
GM 2.2M Tn } 1ale}
é) R2 2 ,
HY 220K
| =B
o Canberrg 20714

Donde:

= R1-R2: resistencias limitadoras.

= C1: condensador de acoplamiento

= HV: Fuente de alto voltaje continuo.
= GM: Detector Geiger Muller
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Fig. 2.- Diagrama del circuito utilizado para contar los pulsos entregados por el
detector

5.4 Mediciones
En este punto se definen los parametros que se van a medir, considerando el
detector operando en el punto de operacion més adecuado, en este caso se
ejemplificara con los valores de los parametros para el detector LND 719, aunque
estos valores pueden variar ampliamente dependiendo del tipo de detector.

e Obtencion de la grafica de respuesta en funcion del voltaje aplicado

Utilizar una fuente de Cs-137 un circuito similar al de la Fig.2. Asegurar que el
conteo obtenido en la meseta sea menor a 20 veces el conteo maximo promedio.
El conteo maximo promedio se calcula como el inverso del tiempo muerto
especificado en las hojas de datos del detector.

| Caracterizacion de Detector Geiger Modelo LND-219 ‘

eooo ~

[ woltaje de imicio J
\ -~ Ileseta—] N2

N1| _ ] [ ]

4000 ]

2000 \ \. :
Punto de Crperaciin
I
vl 'z
1) [}

as0 400 850 1000 1080 1100 11480

Voltaje de Polarizacion (V)

6000

Nro.de Cuentas en 10 seg.

Fig. 3. Grafica de respuesta en funcion del voltaje aplicado.

La grafica se realiza con las lecturas obtenidas a una distancia constante entre el
detector y la fuente radiactiva para diferentes valores de voltaje de polarizacion.

Si se requiere se puede realizar una grafica similar para otro tipo de radiacién o
de fuente radiactiva, indicando claramente que tipo de fuente se ha utilizado. En
el caso de utilizar una fuente de radiacién o o B, especificar la geometria
utilizada en la medicion.
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De la Fig. 3 se deducen varios parametros del detector:

- Voltaje de inicio:

875 V.

- Region Geiger-Muller o Meseta: 950 V - 1075V
- Longitud de la meseta (Plateau). 1075V - 950V= 125V

- Punto de operacion éptimo.

1013V

e Medicion de Lectura de Fondo con Blindaje

Obtener la lectura de fondo en cuentas por minuto, utilizar un circuito similar al
de la Fig.2, con blindaje en el detector.

Ej. 75 c.p.m.

e Medicién de la Sensibilidad

Obtener la sensibilidad a radiacion y de una fuente de Cs-137, utilizar un
circuito similar al de la Fig.2, dividiendo el nimero de cuentas por segundo
obtenidas entre la razon de exposicion de la fuente utilizada.

Ej. Si un detector obtiene los siguientes datos:

Tasa de exposicion Cuentas obtenidas
(mR/Hr) (CPM)
100 3200
105 3250
3250 - 3200 CPM
Sensibiladad = =

5.5 Caracteristicas del pulso

105 - 100 10 mR Hr

Las caracteristicas del pulso se pueden medir con un circuito similar a los de la
Fig.1, polarizando al detector en el punto de operacién y utilizando un

osciloscopio

e Amplitud

Voltaje medido desde la linea base al valor maximo del pulso.

Ej. 70V
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e Tiempo de Subida

Tiempo transcurrido en el flanco de subida del pulso entre el 10% y el 90%
de la amplitud.

Ej. 1 ps.

e Tiempo Muerto

El tiempo muerto se mide determinando el tiempo transcurrido entre el inicio
de un pulso y la més pronta ocurrencia del siguiente pulso. Ver Fig. 4.

Ej. Tiempo muerto = 130 ps.

iy, th1 M:[hz mm:
S mm

Fig. 4.- Oscilograma de un pulso de un detector G-M para determinar el tiempo
muerto.

6. Evaluacion y Control

Este instructivo no genera registros. Puede ser usado en la emision de informes técnicos.

7. Documentos de Referencia

e Nicholas  Tsoulfanidis. “MEASUREMENT AND DETECTION OF
RADIATION”, Segunda Edicion. 1995
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8.

ININ, PROCEDURE N° MRNI-501, TEST PROCEDURE FOR GEIGER-
MUELLER RADIATION DETECTORS. 2008

ININ, PROCEDURE N° MRNI-502, TEST PROCEDURE FOR
PROPORTIONAL DETECTORS. 2008

ININ, PROCEDURE N° MRNI-503, TEST PROCEDURE FOR IONIZATION
CHAMBER DETECTORS. 2008

IAEA, TECDOC-1599. Quality Control Procedures Applied to Nuclear
Instruments

Knoll, Glenn F. “RADIATION DETECTION AND MEASUREMENT”. Ed. John
Wiley and Sons. U.S.A. 1979.

Philips “GM Tubes, General Information” Electronic Tubes , Book T6, 1986
Introduccidn a la Fisica Nuclear. ININ- México

Manuales de equipos utilizados.

Documentos Generados

Este instructivo no genera documentos. Puede ser usado en la emision de informes técnicos.

9. Historial de Modificaciones
Revision Fecha de Descripcion de la modificacion
modificacion
00 2013-04-24 Revision inicial
10. Anexos
N/A
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CAPITULO IV

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1 Conclusiones

1. En el anélisis efectuado a la Norma 1SO 17025 se ha podido verificar que su
aplicacion en el LPS es esencial ya que cumple con los requisitos técnicos
necesarios para incrementar la calidad en el laboratorio y de esta manera se

pueda llegar a su acreditacion.

2. Se identifico e inventario los equipos del LPS, lo cual permitid detallar el estado

de los mismos, sugiriendo la baja de algunos equipos que ya han cumplido su
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vida Gtil y su estado es defectuoso mientras que a otros se les recomendd se los
realice su respectivo mantenimiento. De esta manera se pudo comprobar que los
equipos con los que cuenta el laboratorio estan aptos para las calibraciones que

se desarrollan en el mismo.

Los instructivos que se utilizan en el LPS se adaptaron a las necesidades de la
Norma I1SO 17025, ya que en la norma se detallan las especificaciones que un

laboratorio de calibracién debe cumplir para poder ser acreditado.

Los protocolos utilizados en las actividades desarrolladas en el LPS se
encuentran adecuados a la Norma ISO 17025, ya que al pertenecer al
Organismo Internacional de Energia Atémica (OIEA) se encuentran

internacionalmente aceptados por los organismos competentes.

El presente trabajo presenta una propuesta de manual con fines de acreditacion
del LPS mediante la aplicacién de la Norma ISO 17025, en la que se busca

cumplir con las exigencias de la SCAN.

El manual para la aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad a implementarse
en el LPS cumple no solo con las especificaciones de la Norma a aplicarse sino
que en ésta se incluye los requisitos de la Norma 1SO 9001 en su Gltima version
2008, siendo una decision estratégica de la SCAN para el reconocimiento y

acreditacion internacional.
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4.2 Recomendaciones

1. Se recomienda el uso del presente manual para facilitar el proceso de

reconocimiento y acreditacion que se encuentra implementando la SCAN.

2. Establecer el respectivo cronograma de mantenimiento (preventivo y correctivo)
a los equipos identificados en el laboratorio ya que esto mejorara de una manera

notable el desempefio de las actividades con ellos desarrolladas.

3. Una vez acreditado el LPS, actualizar el manual en funcion de la Gltima version
de la Norma ISO 17025 para cumplir con las necesidades tanto del laboratorio

como para satisfacer las expectativas del usuario.

4. Al utilizar las fuentes pequefias para las calibraciones requeridas, manejarlas
con los debidos cuidados y protecciones establecidas para evitar exposiciones

innecesarias.
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1. Objetivo

Estandarizar la elaboracién de documentos internos que forman parte del Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) del Ministerio de Electricidad y Energia Renovable (MEER)
— Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares (SCAN), que incluyen:
procedimientos, manuales, instructivos, formatos y otros documentos del SGC,
mediante una estructura especifica.

2. Alcance

El Alcance comprende establecer la guia para la elaboracién de todos los documentos
que forman parte del SGC, generado dentro del Ministerio de Electricidad y Energia
Renovable — SCAN.

3. Definiciones y abreviaturas

APA: Administrador del Programa de Auditoria

CGC: Comité de Gestion de la Calidad

Documento: Informacion y su medio de soporte.

Flujo: Herramienta grafica usada para representar actividades o
procesos.

Formato: Documento que entrega una estructura para facilitar el registro
de la informacién de acuerdo a las actividades relevantes del
proceso.

Instructivo: Descripcion detallada de como realizar y registrar las tareas.

Manual: Es el documento que especifica el Sistema de Calidad de la
organizacion.

N/A: No Aplica.

Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un
proceso.

RD: Representante de la Direccion

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia de informacién proporcionada.

SCAN: Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares

SGC: Sistema de Gestién de Calidad

4. Responsabilidades

RD: Elaborar, actualizar y controlar el presente
procedimiento.
APA: Revisar el presente procedimiento.
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Subsecretaria/o: Aprobar y difundir el presente procedimiento.

La elaboracion de procedimientos y demas documentos del SGC se realiza en base a
este procedimiento, siendo su cumplimiento responsabilidad de todo el personal del
Ministerio de Electricidad y Energia Renovable — SCAN.

En este caso de la elaboracion de documentos propios de cada proceso su
elaboracion corresponde al Responsable del Proceso, la revision corresponde al
Director del area correspondiente y la aprobacion corresponde al Comité de Gestién
de la Calidad.

5. Descripcién

5.1. Tipos de documentos

Todo documento del SGC, generado dentro del Ministerio de Electricidad y Energia
Renovable — SCAN debe cumplir con los requisitos especificados en este
procedimiento y mantener una estructura definida de acuerdo al tipo de documento,
tales como:

e Manual y Procedimientos
e Registros

e Sistemas

e Instructivos

e Diagramas de Flujo

5.1.1. Manual y Procedimientos

El Manual y los Procedimientos a ser elaborados deben utilizar el formato establecido
en el ANEXO 1, definiendo en el encabezado (Tipo de Documento).

Manual
Procedimiento
Registro
Instructivo

5.1.2. Registros

Todo registro debe ser elaborado en forma sencilla, f4cil de interpretar y sobre todo
gue recolecte la informacién requerida por los Responsables de cada proceso.

La estructura en si puede variar para facilitar el uso, pueden mantenerse tanto en
medio electrénico: hojas electronicas, documentos, diagramas, etc., o también en
copia impresa.
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Los registros no necesariamente cumplen con el encabezado y pie de pagina ni con
el formato establecido para los procedimientos.

5.1.3. Sistemas de Almacenamiento

Cualguier mecanismo electrénico o digital para almacenamiento o procesamiento de
informacion se considera un sistema de almacenamiento. No necesariamente deben
cumplir con el encabezado de pagina ni con la tipografia establecidos para los
procedimientos.

5.1.4. Instructivos

Corresponde a un documento guia para establecer una descripcion escrita o grafica
que facilite la ejecuciéon de los procesos; puede incluir cualquier documento interno o
externo como: manuales de equipos, catalogos, instrucciones de trabajo, etc.

Los Instructivos no necesariamente cumplen con el encabezado y pie de pagina ni con
el formato establecido para los procedimientos.

5.1.5. Diagramas de Flujo

Se deben realizan en aquellos procesos en los que su descripcidn grafica genera valor
y deben utilizar el formato establecido en el ANEXO 2.

5.2. Nomenclatura

Se ha establecido que la nomenclatura a ser utilizada en el campo de cédigos de los
documentos del SGC, generados en el Ministerio de Electricidad y Energia Renovable
- SCAN como: procedimientos, instructivos, formatos, manuales o diagramas de flujo,
se identifican mediante una codificacion alfanumérica dividida en cuatro partes,
expresada de la siguiente manera:

= Predeterminado

> MNombre de la Subsecretaria

[meer] - [scan] - [sac] - Jooi]

Mumeracién secuencial
——— = MNombre del Proceso

Las letras mayusculas del primer campo, corresponden a la abreviacion de: Ministerio
de Electricidad y Energia Renovable, siendo este predeterminado con: MEER.

MEER Ministerio de Electricidad y Energia Renovable
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Las letras en mayulsculas

del segundo campo, corresponden a la abreviacion de la
Subsecretaria o Coordinacioén en la cual se ha originado el documento, comprende los

siguientes:
DM Despacho Ministerial
VME Viceministerio de Energia
SDCE Subsecretaria de Distribucion y Comercializacién
de Energia.
SCAN Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares
SEREE Subsecretaria de Energia Renovable y Eficiencia
Energética
SGTE Subsecretaria de Generacién y Transmisién de
Energia
CGJ Coordinacién General Juridica
CGP Coordinador General de Planificacion
CGAF Coordinacién General Administrativa Financiera

Las letras en mayusculas del tercer campo, corresponden a la abreviacion de cada
uno de los Procesos de la Subsecretaria de Control y Aplicaciones Nucleares SCAN:

Subsecretaria SUBS
Cooperacion Técnica CTEC
Gestion de Calidad SGC
Control / Inspeccién COIN
Autorizacion / Licencias AULI
Calibracion CAL
Dosimetria Personal DOPR
Andlisis de Radiactividad ARAD
Gestion de Desechos Radiactivos GDR
Andlisis Quimicos Convencionales AQC
Técnicas Nucleares TNUC
Gestion Administrativa GADM

El ultimo campo corresponde a la humeracion secuencial que identifica la cantidad de

documentos generados.

001 Numeracion secuencial

Proceso.

del documento del

5.3. Valores numéricos, fecha, horay texto

5.3.1. Valores numéricos
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El simbolo “,” nos indica la separacién entre la parte entera y la parte decimal de un

namero. Adicionalmente se utilizar4 Unicamente dos cifras decimales luego de “,” si la
relevancia de dicho niamero lo permite, como:

o 234,98
e 0,23

En casos especiales se podra colocar hasta tres decimales cuando el resultado
necesite precision y/o lo amerite.

En la parte entera del nimero la separacion de los digitos se la realizara en bloques

de tres (contabilizandolos desde el simbolo “,”) los cuales estaran separados mediante
un espacio en blanco, como:

e 12815789,46

En caso de que se vaya entregar la documentacién tabulada se prescindird de los
espacios.

Si el nimero no conlleva parte decimal y éste contenga ceros después del Ultimo digito
significativo, éstos se pueden eliminar, escribiendo solamente el niamero con los
digitos significativos y multiplicados por una potencia de diez, cuyo exponente sea
igual al numero de ceros eliminados. O podemos utilizar la representacion
exponencial, como:

e 785460000 = 78 546 x 10*
J =78546E +4

Si el nimero es decimal (cuyo valor sea sumamente pequefo) y contenga ceros antes
del primer digito significativo, éstos se puede eliminar, escribiendo el nimero con los
digitos significativos y multiplicando por una potencia de diez, cuyo exponente
negativo sea igual al ndmero de ceros eliminados. O podemos utilizar la
representacion exponencial, como:

e 0,0000231=0,231x10""*
o =0,231E -4

Si el nimero a ser expuesto viene expresado con algun simbolo de unidad, dicha
unidad deberé ser separada de un espacio en blanco del nimero al final del mismo.

e 132982,34 mm

5.3.2. Fecha

Una fecha cien por ciento numérica debe ser escrita exclusivamente en nimeros
arabigos (0, 1, 2,....., 9) en el siguiente orden:
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Donde:
a) Anfo deber ser expresado con 4 digitos
b) Mes deber ser expresado con 2 digitos
c) Dia deber ser expresado con 2 digitos

e 24 de abril del 2012 por: 2012-04-24
5.3.3. Hora
La hora local de un dia debe expresarse mediante la combinacién de elementos de

tiempo: horas, minutos y segundos, representados por dos digitos de la siguiente
manera:

Minimo Valor

Maximo Valor

Horas 00 24
Minutos 00 60
Segundos 00 60

“.

Como separador se usa “:” tanto para luego de los valores de hora como para después
del minuto.

Una hora debe ser escrita exclusivamente en numeros arabigos (0, 1, 2,..... , 9) en el
siguiente orden:

Horas:minutos:segundos
17:34:20
En el caso de media noche, se lo representara en horas, minutos y segundos como
00:00:00 (el comienzo del nuevo dia). El segundo previo a la media noche es 23:59:59
(el dltimo segundo del dia anterior).

5.3.4. Texto
Para todos los documentos electronicos del SGC realizados en el Ministerio de

Electricidad y Energia Renovable — SCAN se debe tomar en cuenta los siguientes
formatos:

Descripcion Tipo de letra Tamafio Observaciones

Titulos Avrial 11 MayL_JscuIas y
negrillas

Subtitulos Arial 11 Negrillas

Cuerpo del documento Arial 11 Minusculas

Interlineado Sencillo (1)




Ministerio de Electricidad Tipo de Documento: Cadigo:
y Energia Renovable PROCEDIMIENTO MEER-SCAN-SGC-001

Péagina:

ELABORACION DE DOCUMENTOS 9de 13

Revision:
00

6. Eval

e C
e C
e C

uacion y Control

apacitar el uso de este documento.
omunicar de manera formal la aplicacién de este documento
ontrol en las Auditorias Internas

e Evaluacion: N/A

7. Documentos de Referencia

NTE INEN 48:2012 Presentacion de valores numéricos

NTE INEN 58: 1989 Documentacion. Escritura de fechas y en forma
numeérica.

Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario
Norma 1SO 9000:2005

8. Documentos Generados

Formato para elaboracién de Procedimientos, Manuales
e Instructivos Anexo 1
Formato para elaboracién de Diagramas de Flujo Anexo 2

9. Historial de Modificaciones

Revision | Fecha de | Descripcion de la modificacion
modificacion

00 2013-02-04 Revision inicial

10. Anexos

Formato para elaboracion de Procedimientos, Manuales

e Instructivos Anexo 1
Formato para elaboracion de Diagramas de Flujo Anexo 2

ANEXOS




Ministerio de Electricidad
y Energia Renovable

Tipo de Documento:
(Procedimiento, instructivo, formato
0 manual)

Cadigo:
(Cddigo del documento)

(Nombre del procedimiento, instructivo, formato o manual)

Pagina:
(nimero de hoja actual) de (Cantidad de
hojas generadas)

Revision:
(Numero de la dltima revision 00)

Anexo 1

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Firma;

Nombre:

Cargo:

Fecha:
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1. Objetivo

Se debe describir de manera clara y breve la finalidad para la cual el documento ha sido
generado.

2. Alcance

Indica el campo de aplicacion en las actividades que cubre el documento, explicando
desde donde inician hasta donde terminan.

3. Definiciones y abreviaturas

Es un glosario de términos que requieren ser descritos y establecidos dentro de cada
procedimiento, con el fin de estandarizar su uso.

4. Responsabilidades

En esta seccion se debe estipular los cargos de las personas que estén inmersas en las
actividades del documento y sus responsabilidades a lo largo del mismo.

5. Descripcion

Es la descripcién breve, clara y ordenada del proceso y de las actividades que se realizan,
en caso de ser necesario se auxiliard con diagramas de flujo 6 gréaficos para el mayor
entendimiento del procedimiento.

6. Evaluacion y Control

Se hace referencia a las acciones que permiten medir, analizar y corregir la ejecucion del
procedimiento, con el objetivo de que se mantenga dentro de los limites del mismo.

7. Documentos de Referencia

Corresponde a un listado de los documentos a los que se hace referencia o sirven para el
desarrollo del procedimiento; estos pueden ser documentos internos o externos.

8. Documentos Generados
Incluye el listado de varios tipos de documentos que sirven para dar evidencia objetiva del
cumplimiento y para facilitar la ejecucibn de lo descrito en cada procedimiento.

(Diagramas de flujo, instructivos, registros, etc.).

9. Historial de Modificaciones
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Es el historial de los cambios y/o modificaciones efectuados en el procedimiento, en el
que se debe detallar: el nimero de revision, las fechas de la anterior y de la actual
actualizacion asi como los motivos y cambios enunciados de manera resumida.

00 2013-02-04 Revision inicial

10. Anexos

Se deben incluir los documentos adicionales que se generan o que permiten ayudar al
entendimiento del procedimiento.

Anexo 2

Formato para Elaboracion de Diagramas de Flujo

Planificacién Ejecucién Control y Seguimiento

. Actividad 1

- Pregunta?
CEEE Actividad 2 »- »| Actividadd
: E . No?

Documento . si?

>() -

Fin
Actividad 3 40

Fin

Inicio

Proceso 1

Subproceso

Proceso 2




