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Exploracion Inicial

* Ve a www.menti.com v utiliza el codigo
27011 para votar.

* Se realizaran 7 preguntas con varias
opciones de respuesta cada una.

SUERTE!

(£ 1IAEA
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http://www.menti.com/

CONSIDERACIONES
GENERALES
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The Deming! / Shewhart? Cycle
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Improvement

Y William Edwards Deming (1900-1993)
American engineer, statistician, professor, author, lecturer, and management consultant

4 N\
‘t’f\% E\i’ IAEA 2 Walter Andrew Shewhart (1891-1967)
N\ Vb

American physicist, engineer and statistician, known as the “father” of statistical quality control



Consideraciones Generales

* Categorias de servicio técnico
1. Consultoria y mantenimiento
2. Servicios de calibracion / prueba / ensayo
* Controles apropiados para garantizar la
calidad
* Sistema de gestion documentado
* Manual de calidad sujeto a revision periodica
* Libre de influencia indebida

* Solida Cultura de Seguridad
(L) 1AEA



A«V\

SERI-200:8L-vav

IAEA TECDOC SERIES

Technical and Scientific
Support Organizations
Providing Support to
Regulatory Functions
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Government/
Governmental
authorities

Interaction as defined
in the national law

3| | Regulatory body
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Information and consulation

Operator/ Vﬁﬁx

Authorized party “=——" [ interested
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Regulatory control

Apph’es for license or authorizatioly




Safety Assessment and Review
related activities

Gain, Maintainand Develop the
Expertise to Perform Support Activities

Development of Safety Regulation related
activities

Human Resource Development,
Trainingin the field of Safety

Inspection related activities

Emergency Prep. and Response activities

Research and Developmentin the
field of safety

Environment Assessment and Surveillance

Dose Assessment and Surveillance

Assessment of Operational Experience

Lessons learned and Enhancement of
methodologies

Communication and Consultation activities

Other, as needed

Developing Models, Tools and
Infrastructure

Networking and International Cooperation




T
Services

Communication, Consultation,
Scientific Information Development and Dissemination

Training and Knowledge Management

Nuclear Radiological Monitoring of Workers and Populations

Power Plants

and Environmental Monitoring and Analysis
Radiation Safety

Emergency Preparedness and Response Fuel Cy de Facilities

ot Assessment of Operational Experience f and Waste Management

Quality and Reliability Support to Regulatory Inspections

: A Nuclear Research Installations
Human and Organizational factors '\ Calibration, Dose Assessment

Safety Regulations

Individual Dosimetry, Health Effects Development Transport of Radioactive Material

| i i Safet o -
Environmental impact, Radioecology Assessmz " Decommissioning, Remediation

Reliability of Structures and Equipment and Reviews

Gaining Control over Orphan Sources
Scientificand Technical Documentation

Registrationand Control of Radioactive Sources Radiation Sourcesincluding Medical Facilities

Scientific and Technical Areas Facilities and Activities




RESPONSABILIDAD DE
GESTION



Responsabilidad de Gestidon

* Un "compromiso de gestion" debe ser
acordado en un nivel superior

* | os clientes son el actor clave

* Un contrato de servicios debe estar
formalizado

* Retroalimentacion debe ser recogida y
evaluada

(£ 1IAEA
)



Responsabilidad de Gestidon

* Una politica concisa y comprensible debe
abordar cuestiones tales como la
satisfaccion del cliente, la mejora continua,
la competencia del personal ... etc.

* La politica debe contener objetivos

* Se debe nombrar un gerente del sistema de
gestion

(£ 1IAEA
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IMPLEMENTACION DEL
PROCESO



Implementacidon del proceso

* El medio ambiente y la infraestructura deben ser
adecuados

* Los nuevos servicios deben planificarse
cuidadosamente

* El servicio o producto debe satisfacer las
necesidades del cliente

* La conformidad del producto debe ser asegurada y
verificada
* La propiedad de los clientes (incluida la intelectual)

_ debe estar protegida
() IAEA



MEDICION DEL DESEMPENO,
EVALUACION Y MEJORA

(LY IAEA
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Medicion del Desempefo etc

* El proveedor de servicios debe tener un

sistema para evaluar la conformidad
* Evaluacion propia e independiente
* Auditorias internas y comparaciones entre laboratorios

* Analisis de causa raiz
* Accion preventiva para identificar mejoras

* Cualquier duda sobre los resultados; accion
correctiva, notifiqgue al cliente si el resultado esta
afectado

* El proveedor de servicios debe tener una politica /
@ocedlmlento para la resolucion de quejas



ORIENTACION ADICIONAL PARA
SERVICIOS DE CALIBRACION Y

ENSAYO
(L) 1AEA



Orientacion para Calibracion y Ensayo

* La gerencia debe proporcionar instalaciones
y equipos adecuados

* Dispositivos de medicion calibrados

* El personal debe sequir los procedimientos
paso a paso con metodos actualizados

* Las Incertidumbres deben ser conocidas y
los resultados validados

(£ 1IAEA
)



Orientacion para Calibracion y Ensayo

* Acreditacion por una tercera parte.
* Supervision adecuada

* Uso de contratistas competentes

* Cliente monitoriza el desempeno

* Informacion para facilitar las audotirias la
identificacion de incertidumbres ,etc..

(£ 1IAEA
)



Orientacion para Calibracion y Ensayo

* Procedimiento apropiado de
coleccion, manejo y analisis de
muestras

* Resultados deben ser £
informados con precision para fige-
satisfacer las necesidades del =
cliente
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4.1 Organizacion

ISO/IEC 17025:2005

REQUISITOS ISO/IEC 17.025:2005

4. REQUISITOS
RELATIVOS A LA
GESTION

4.2 Sistema de
gestion

4.4 Revision de
los pedidos,
ofertas y contr.

4.5
Subcontratacion
de ensayos

4.3 Control de
los documentos

4.6 Compras de
servicios y
suministros

4.7 Servicios al
cliente

4.8 Quejas

4.9 Control de
trabajos de
ensayo

4.10 Mejora

4.11 Acciones
correctivas

4,12 Acciones
preventivas

4.13 Control de
los registros

4.14 Auditorias
internas

4.15 Revisitn
por la Direccidn




ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion

Esta Norma permite a los laboratorios implementar un sistema de calidad y demostrar que son técnicamente
competentes y capaces de producir resultados validos y confiables, ayudando a facilitar la cooperacién entre
los laboratorios y otros organismos al generar una mayor aceptacion de los resultados entre los paises sin la
necesidad de realizar mas pruebas, lo que a su vez mejora el comercio internacional.

La norma fue desarrollada conjuntamente por ISO y la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) bajo la
responsabilidad del Comité ISO de evaluacién de la conformidad (CASCO). Los tres coordinadores del grupo
de trabajo que revisaron la norma, explican que la nueva version de ISO / IEC 17025 serd muy importante
para los laboratorios, ya que el enfoque del proceso ahora coincide con los estandares mas nuevos, como I1SO
9001 (gestion de la calidad), ISO 15189 (calidad de los laboratorios médicos) e ISO /IEC 17021-1 (requisitos
para los organismos de auditoria y certificacion). El alcance también ha sido revisado para cubrir las

pruebas, y el muestreo asociados con la calibracidn.

(LY IAEA
)



ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion

Nuevos conceptos: Cambios estructurales:

Requisitos generales e Fl alcance ha sido revisado para cubrir las pruebas, la
Requisitos estructurales calibracion y el muestreo asociados con la calibracion y
Requisitos relativos a los procesos las pruebas subsiguientes.
Requisitos de recursos El estandar ahora tiene un enfoque mas fuerte en las
Requisitos de gestion tecnologias de la informacion e incorpora el uso de
sistemas informdticos, registros electronicos y la
produccion de resultados e informes electronicos.
Un nuevo capitulo introduce el concepto de pensamiento
basado en el riesgo

(LY IAEA
)



ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion

REQUISITOS ISO/IEC 17.025:2017

4. REQUISITOS

4.1

42
Confidencialidad




ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion

Los principales cambios que se han introducido son:

Enfoque a procesos. Concuerda con el resto de normas ISO recientemente
revisados, como es el caso de I1SO 9001:2015.

Mayor uso de las tecnologias de la informacion. Se ve reforzado incluyendo
el uso de sistemas informaticos, registros electronicos y produccion tanto de
resultados como de informes en formato electronico.

Pensamiento basado en el riesgo. Se reducen requisitos prescriptivos por
requisitos basados en el desempeno.

Ademas,

Mayor flexibilidad en los requisitos de procesos, procedimientos, informacion
documentada y responsabilidades organizacionales.

La revision del alcance ha permitido que cubrir los ensayos, la calibracion y
el muestreo vinculado con la calibracion y las pruebas subsiguientes.




ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion

8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES |

* Considerar riesgos y oportunidades asociados con las
actividades del laboratorio para:

v/ asegurar que se consiguen los resultados previstos

v mejorar la posibilidad de conseguir propositos y
objetivos

v’ prevenir o reducir impactos no deseados o
incumplimientos potenciales

v’ lograr la mejora

Planificar acciones para abordar estos riesgos y oportunidades

Integrar estas acciones en el Sistema de gestion y evaluar su
eficacia

Acciones proporcionales al impacto potencial sobre la validez de
los resultados




ISO/IEC 17025:2017 Requisitos Generales para la Competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion

8.5 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y OPORTUNIDADES |

No es necesario utilizar métodos “formales” de gestion

de riesgos, ni un proceso documentado para dar
cumplimiento a este requisito

Abordar riesgos: identificar y evitar amenazas, asumir riesgos

buscando nuevas oportunidades, eliminar fuentes de riesgos,
cambiar la probabilidad de que se produzcan, eliminar o

disminuir las consecuencias, compartir el riesgo, mantener el
riesgo mediante decisiones informadas,

Abordar oportunidades: ampliacion del alcance
de las actividades del laboratorio, nuevos clientes,

nuevas tecnologias, nuevos métodos, nuevas
matrices,




IDENTIFICACION DE RIESGOS Y OPORTUNIDADES
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IINAN ACTIONS AND CHALLENGES IN LATIN AMERICA AND THE R
CARIBBEAN TO IMPROVE AND STRENGTHEN TSOs IN REPROLAM
() OVEREXPOSURE SITUATIONS &.f; IAEA

s g
Papp, C.{1); Puerta, N.(2; Gossio, S.(2; Radl, A 2); Di Giorgio, M.(2; Matta, L. (® y Cruz Suarez, R. 4,

(1) National Commission of Atomic Energy (CNEA)
(2) Nuclear Regularoty Authority (ARN)
(3) Latin America Occupational Radiation Protection Optimization Network (REPROLAM)
(5) International Atomic Energy Agency (IAEA)

INTRODUCTION

In situations of overexposure, the support of TSOs is essential for an adequate assessment of the situation and decision-making guidance, in particular for medical
response. In this sense, TSOs have a strong responsibility in estimating the dose received by the people involved in the event and require established techniques,
trained personnel and available resources. Countries must have laboratories available in the dosimetric techniques relevant to situations of overexposure: external
and retrospective dosimetry, internal, biological and computational. The performance of interlaboratory comparison exercises at national and regional level is
important for the reliability of their results. Under the IAEA Technical Cooperation Project RILA/9/075 the Member States of Latin America and the Caribbean
have worked for the last four years on the strengthening of the national infrastructure so that end users can comply with regulations and requirements regarding
radiation protection. As part of the activities of this project, a Regional Meeting on Evaluation of Overexposure Dose was held in the City of Buenos Aires in
October 2017. During the meeting, the results of the first multiparametric regional intercomparison were presented and the participants elaborated the actions 1o
follow in the region divided into three groups: Biological, Physical and Computational Dosimetry.

GENERAL CONCLUSIONS OF THE MEETING

- * Promote training and updating of the staff in new techniques.
n- Update the inft ion of the lab ies or working groups and their current capabilities/resources.

“- Create a Regional Network of External/Retrospective Dosimetry and a Regional Network of Computational Dosimetry.

“' Reactivate the activities of REPROLAM, integrating the four thematic networks: biological, external/retrospective, internal and computational.

* Organi gional intercomparison ise plan covering all available dosimetric techniques.
« Create the necessary links between working groups and calibration dosimetry laboratories for the construction of calibration curves.
- Make countries capabilities available to the region.

BIOLOGICAL DOSIMETRY INTERNAL DOSIMETRY

14 Laboratories (6 in development) from 12 countries 14 Working groups from 13 countries

Recommended actions: Réfc:Umandecf actions: o )

+ Streamline communication channels through the Latin - Slrenglhlen the ReSm“ﬂl‘ Network of EXISU"{B Dosimetry.
American Biological Dosimetry Network (LBDNet) and + Harmonize melhﬂdﬂl‘)‘glﬂs for dlﬂselﬁﬂlmﬂﬂﬂt_lﬂ
include it in REPROI.AM. : * Develop a database of laboratories in the region.
Provide support among laboratories in the same country. . Upd_.ate l_(nowledge about the new ICRP metabolic and
Consider the increase of human resources. dosimetric modcl?— . o . i .
Facilitate training and updating of staff’ on new techniques. Analyze the possibility 01_ future intercomparison exercis
Encourage work on new biomarkers. about Whole Body Counting Systems.

COMPUTATIONAL DOSIMETRY EXTERNAL DOSIMETRY

8 Working groups from 5 countries participated in the ( \ 20 Laboratories from 11 countries participated in
multiparametric regional intercomparison multiparametric regional intercomparison
Not specific computational dosimetry groups.

. A p Recommended actions:
Heterogeneity in the knowledge and simulation codes.

* Develop a database of all the laboratories in the region.
Recommended actions: * Ewvaluate the possibility of establishing cooperation and
Create a Regional Computational Dosimetry Network. agreements with international organizations.
Establish a baseline regarding national competences. IHarmonize methods of uncertainty assessment and dose
Identify available human resources. validation.
Disseminate the activities in the TSOs. Create the technological capabilities to implement
Organize workshops (theoretical and practical). retrospective dosimetry (materials or samples of the
Promote the installation of a regional server, analyse the vietim).
codes, licenses and physical phantoms available. Organize a regional training course in retrospective
dosimetry.

I'echnical and scientific support organizations in Latin America and The Caribbean have important challenges in the next years. 1TSOs need
to have high technical capabilities including: scientific knowledge, skills, quality management systems and experiences in order to respond
to overexposure situations. It is necessary to implement specific actions in order to strengthen TSOs at national level, achieving synergy
between the available dosimetric techniques. The continuous support of the IAEA has been fundamental for the implementation of actions
and strengthening of the TSOs in Latin America and The Caribbean.

www.reprolam.com




Operational SSDLs in the region

B SSDL Network member + CMC published

. S5DL Network member

Operational laboratory

Laboratory to be established




service status and needs

. _z: upgrade/training
S e r V I C e S 3No upgrade/training

4ANo establishment
Future
No

RP_Conta
country m
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« 14 operational SSDL
« Many needs for upgrades and training



3.1 To strenghten regional cooperation and capacities
of Technical Support Organizations- 2019

Management of
the import
process of
osimetric data

Laboratories that
supply services

NDR implemented in:

Other installation will take place in :

Other tools available in: Brazil, Argentina & Cuba.
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National Dose Registry (NDR) developed, deployed and training provided.
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TSA2 Servicios Técnicos

Gestion y garantia de la calidad (17025:2017)

Fortalecer las capacidades de los servicios técnicos
de calibracion y dosimetria en neutrones y radiacion
beta.

Asegurar que los laboratorios de calibracion cubran
las necesidades: monitores de darea, monitores de
contaminacion superficial, cdmaras de pozo para

fuentes de braguiterapia, metrologia de

radioisotopos, detectores de campo de neutrones y

beta.

Asegurar que se cubran las intercomparaciones para
distintas técnicas dosimétricas.

~

m 1-ALTA
W 2-MEDIA
W 3-BAJA

~

~

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% B0% 90% 100%




Discusion de clase

* ¢ Que tipos de TSO tienes en tu pais?

* ¢ Cudles son los arreglos para la aprobacion
de estos TSO?

* ¢ Has tenido algun problema con TSO? Si es asi,
¢cuales son los problemas comunes?

(LY IAEA
\gﬁéy



Economy

s |\ " CREDITACION

The Federal Ministry of Economics, Family and Youth confirms
that

International Atomic Energy Agency
Radiation Safety and Monitoring Section
and Inspection Logistics Section

is accredited as Testing Laboratory and fulfills the requirements
of OVE/ONORM EN ISO/IEC 17025:2007.

Bundesrminigtarium fur
Wirtschaft, Familie und Jugend
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PREGUNTAS Y DISCUSION

international Atomic Energy Agency




