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DNA. y D2 Inspectoras del Con-
sejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia veintiséis de septiembre de dos mil dieciocho
en el Hospital Universitario de Canarias, sito en Santa
Cruz de Tenerife.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccion Radioldgica
(SPR) del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias (CHUC), ubicado en el emplaza-
miento referido y cuya autorizacion para su funcionamiento fue concedida por Resolucién

A\ del Consejo de Seguridad Nuclear de fecha 28.11.1985.

%_\\ Que la Inspeccién fue recibida por D. Gerente del Hospital;
z‘:j,lb Jefe del Servicio de Fisica Médica y del SPR, D2
3;’? adjunto de dicho servicio, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuan-

'//’lto se relaciona con la proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Que el representante del titular del hospital fue advertido previamente al inicio de
lainspeccion de que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacidn de la misma, tendran la consideracion de documentos publicos y podran
ser publicados de oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se noti-

fica a efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada durante
la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informa-
cién requerida y suministrada por la persona mencionada, resulta QUE:

» EISPR depende funcionalmente de la Direccion Gerencia y organicamente de la Direc-
cion Médica, a través de la Subdireccion de Servicios Centrales.

= Se aporto a la inspeccion organigrama que refleja tanto la estructura interna del servi-
cio como sus relaciones con la Gerencia de Atencion Primaria y la Gerencia del Hospital
de La Palma.
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® En cuanto al ambito de actuacion del SPR no hay cambios respecto a la Ultima actay es
el que consta en el BOC (Boletin Oficial de Canarias) de 5 de mayo de 2010 y en el
informe anual enviado al CSN. El Servicio Canario de Salud divide a Tenerife en dos
areas: Tenerife Norte y Tenerife Sur, asignando al CHUC todas las instalaciones de ra-
diodiagndstico de los Centros de Atencidn Especializada (CAE) ubicadas en Tenerife
Norte y las instalaciones de radiodiagndstico del Hospital de La Paima. La informacion
detallada de las instalaciones es la que consta en el informe anual enviado al CSN en
fecha 22.03.2018, Ref. IAN/SPR-TF-0001/2017.

= |os centros de Atencidn Primaria ya no disponen de equipamiento radiolégico.

= En el CHUC se encuentra la instalacién radiactiva unificada IRA-0103 que comprende
Radioterapia y Medicina Nuclear

~=-_" LaInstalacién de Radioterapia dispone del siguiente equipamiento:

~

AN
SO , . .
/é: 3‘5\:\> Tres aceleradores lineas, dos de la firma con multilaminas y
:‘h con capacidad para IMRT e IGRT y uno de la firma modelo también
i ] con capacidad para IMRT e IGRT. La red de trabajo es Aria para los aceleradores
hl’ y para el acelerador manifestando que dependiendo de la
/  disponibilidad en el mercado de una interfase entre el acelerador y la red

Aria, se instauraria esta Unica red para los tres aceleradores.

> Un equipo de braquiterapia HDR de la firma Eckert &Ziegler con una fuente de Co-
60 de una actividad

» Fuentes Cs-137 de baja tasa de carga diferida fuera de uso. Segun se manifesto se
ha pedido la retirada y las fuentes decaidas se encuentran en el almacén de resi-
duos.

» Un TAC de simulacion en radioterapia.
» Tienen una fuente de Co-60 de categoria 1 para calibracién de los TLD y verificacion
de equipos de radiacidon que se encuentra en su bunker en el antiguo servicio de

radioterapia localizado en el edificio de hospitalizacion.

» La instalacién de dispone de equipos de diagndstico con un
equipo SPECT-CT y una unidad de terapia metabdlica.
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El SPR dentro del hospital es denominado servicio de Fisica Medica Proteccidn Radio-
légica y como tal se encuentra sefalizado.

Ademas del jefe del SPR trabajan en el Servicio seis radiofisicos.

D. es tras la jubilacion del anterior JSEPR el jefe de servicio nominado
por el Servicio Canario de Salud en fecha 1.09.2016. Dispone de diploma acreditado
por el CSN en fecha 26.11.2009. el CSN fue notificado del cambio de JSEPR en fecha 26.
09.2016

Las funciones y personas son las indicadas en informe anual Ref. IAN/SPR-TF-
0001/20171AN de 2017

La organizacion interna se mantiene sin cambios desde el acta anterior. Aporta a la
inspeccion un listado de personal en el que no hay cambios respecto a los detallados
en el informe anual Ref. IAN/SPR-TF-0001/2017IAN de 2017 asimismo las funciones
son las indicadas en dicho informe.

D. estd dedicada a las funciones de jefe de servicio y junto con D2
a la proteccion radiolégica D2. coordi-
nadora de la unidad de tratamientos radioterapicos dentro del SPR; D.

todos ellos adjuntos dedicados a las tareas de radiodiagndstico, medicina nuclear,
radioterapia y proteccién radiolégica. Cada 2 meses rotan entre las dos areas funcio-
nales. Disponen de licencia de supervisor de instalaciones radiactivas. Por ultimo, hay
tres residentes de Radiofisica Hospitalaria.

Aporta a la inspeccién un listado de personal en el que no hay cambios respecto a los
detallados en el informe anual Ref. IAN/SPR-TF-0001/2017IAN de 2017 asimismo las
funciones son las indicadas en dicho informe.

Trabajan asimismo cuatro técnicos TER, D2 y D2
que realizan fundamentalmente trabajos como dosimetristas, y D2
y D2 que realizan trabajos relacionados con la
unidad de PR. Todos disponen de licencia de operador y han sido nombradas Técnicos
Expertos en Proteccion Radioldgica por el Jefe del SerWen ha comunicado los
nombramientos al Consejo de Seguridad Nuclear.
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En relacién a las actividades del SPR en el 2017 constan en un documento denominan re-
sumen de actividades Fisica médica 2017 que se aportd a la inspeccion en el que consta
que se realizaron dosimetrias clinicas a un total 1209 pacientes distribuidos de la siguiente
forma:

Radioterapia externa aceleradores:
Total: 1029

3D conformada: 760
Radiocirugias: 32

IMRT: 46
P SBRT: 6
2 @\ VMAT: 86
Ny ‘é:\
ol
z)
E;i‘f“qwterapla:
X i
/(./.
Jotal. 180
Baja tasa con semillas de 1-125: 59
HDR ginecoldgica 72
HDR mama: 49
Terapia metabdlica I-131 26

e Asimismo, el SPR controla 57 equipos de radiodiagnéstico de los cuales son equipos
complejos 15: , 4 mamdgrafos, (CHUC 2, hospital de La Palma 1y CAE San Benito) 6
quipos de intervencionismo ( 3 de cardiolgia hemodinamica y 3 en radiologia ( angiora-
diologia y neuro-angioradiologia),

e 1 arco quirurgico que se emplea para Intervencionismo (digestivo CPRE y cirugia vas-
cular) equipos de escopia en quirdfanos de traumatologia y urologia y 5 equipos TC
:1 TC de simulacion de radioterapia, TC de diagnéstico (CHUC 3 en urgencias y servicio
de radiologia ) ,1 en hospital de La Palma, :1 Hospital- CAE de Icod 1 (instalado en
mayo-2018) .

e Elresto de equipos localizados en el CHUC (hospit4l y CAES) y Hospital de la palma son
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simples (grafia, portatiles, dentales y ortopantomdégrafo) y medianos (telemandos y
arcos quirargicos).

= Los equipos de deteccion de todo el hospital, aunque estén permanentemente instala-
dos en alguna de las instalaciones radiactivas, estan asignados al SPR como responsable
de su mantenimiento y calibracién.

* No hay ningin cambio respecto al equipamiento relacionado en el informe anual, re-
mitido al CSN en fecha 22.03.2018, Ref2 SPR/TF-0001/1AN/ 2018

48\ El SPR entregd a la inspeccion el procedimiento de calibracién por el que se establece
\una cada 2 afos a los equipos de control de calidad de rayos X y de vigilancia portatiles.
Z

g 11

. ;{) }Anualmente los monitores se verifican mediante la bancada de irradiacién que se em-
pleaba con anterioridad para establecer la trazabilidad de las medidas de los dosime-
/ tros irradiados en el Se mostraron y aporta a la inspeccidn los resultados de las

, verificaciones de julio de 2018.

®= En el SPRy con una fuente de Cs-137 son verificados todos los monitores de vigilancia
ambiental fijos y portétiles. Con la fuente de Co-60 verifican las camaras de ionizacion
PTW para el control dosimétrico y control de calidad del equipamiento de radiotera-

pia.

= El SPR establece un conjunto de referencia: un electrometro y una camara de ioniza-
cién para fotones y otra para electrones, que no se emplean para medir. Estas cdmaras
son las que se envian para calibrar cada 2 afios en PTB (laboratorio de calibraciéon en
Alemania).

= Para la vigilancia de los niveles de radiacion y contaminacion en las distintas zonas
utilizan principalmente monitores con sondas de contaminacion su-
perficial gamma y beta, y sonda de radiacién ambiental calibradas en fecha de julio de
2014 por .Se mostraron a la inspeccion los certificados de cali-
bracion

= Para la realizacion de los controles de calidad en radiodi
equipos calibrado por la casa suministrad
se ve certificado 13.09.2017 y 27.06.2017 y el efiviado,

ndstico disponen de dos
mente )en 2017
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= Parala medida de dosis a pacientes han adquirido un sistema de de-

nominado “Dose Watch” con 8 licencias para conectar a 8 equipos (2 mamografos 2
TAC, 3 equipo de intervencionismo y 1 de grafia convencional) el sistema empez6 su
funcionamiento en diciembre de 2014.

e Los responsables de los servicios donde esta implantado el sistema “Dose Watch” co-

laboran con el SPR para el control de las dosis a pacientes. El SPR detecta las alarmas

y un responsable del servicio gestiona e investiga porqué se ha producido y hace el

o seguimiento del paciente. Se encuentra en proceso de adjudicacién por el Servicio de

/@S\ Salud Canario de salud la adquisicion de un sistema de control de dosis de paciente
. \

/}/’i’ ?5\\\ tipo dose Watch o similar para todas las instalaciones de radiolégica dentro de su am-
- E\‘. bito (todos los TC, todos los mamdgrafos y todos los equipos de intervencionismo que
;ff' tengan salida digital).
v
7’ = Los parametros que controla el sistema son la dosis por area total, el tiempo de escopia

y el valor de Kerma en aire. Sobre el mapa de la zona irradiada con estos parametros
se estima la dosis entrada automaticamente. El sistema también incluye la edad del
paciente y dispone de 3 niveles de alarma que son: >3Gy, 5-3 Gy y > 10Gy

= EI SPR recibe las alarmas (8 -10/mes) y contacta con el paciente y da instrucciones. El
procedimiento esta basado en el documento de OIEA sobre seguimiento de pacientes
tras intervencionismo

= Lalectura de los dosimetros se lleva a cabo actualmente en el
de Valencia.

* El numero de dosimetros personales que gestiona directamente el SPR es de aproxi-
madamente 277 dosimetros personales (243 en CHUC y 34 en el Hospital de la Palma.
Se aporta documento control dosimétrico con los datos junto con el porcentaje de da-
tos de dosis administrativa

= EI SPR efectua la clasificacién de los TE. En el HUC hay 96 Trabajadores Expuestos (TE)

de categoria A y el resto son todos B. Se manifesté a la_inspeccidon que en el Hospital
de la Palma se van a clasificar como categoria A/a/ibs/8-9§rabajadores de intervencio-

nismo.
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® Encuanto alos dosimetros de drea disponen de un total 75 en el HUC, 10 en el Hospital
de La Palma y 1 por puesto de trabajo en los CAE.

=  Segln manifestaron, los dosimetros de drea no se utilizan con fines de asignacién de
dosis personales.

= Lainspeccion revisé de manera principal la gestion del SPR en lo referente a las Dosis Ad-
ministrativas (DA). en el hospital de La Palma, que es donde se produce el mayor numero
de casos. Durante la misma se comprobd que la contestacién al apercibimiento enviado

por el Hospital era incompleta por lo que se aporté a la Inspeccién escrito donde constan
las actuaciones llevadas a cabo para regularizar la situacién de los dosimetros personales

Existe un responsable de los dosimetros en las Areas Sanitarias asignadas al SPR. En el
Hospital de La Palma es el supervisor de enfermeria y ademas se ha nombrado al Jefe
/ del Servicio y a la enfermera de medicina preventiva y como responsable de la gestién
dosimétrica dando como resultado una disminucién del porcentaje de DA

= Se ven los datos de DA de Hospital de la Palma y el porcentaje es 1,04% de DA (datos
2018)

= Se aporta a la inspeccion El SRP ha desarrollado un procedimiento de asignacién y una
instruccidn técnica para la gestion de las DA que se denomina Modificacion de DA en
dosimetria laboral ( versién 2017)

® Lainspeccion comprobd que en 2018 se registraron los datos referentes al nimero de
personas con DAy los correspondientes porcentajes. No superandose en ningiin mes por
encima del 5%

* En 2016y 2017 tuvieron un numero de incidencia de transporte de TLDs que implica-
ron el no recambio de los TLDS de los TE de diferentes instalaciones (70 TE de la Palma
y 230 del CGUC. Lo que requirid por parte del SEPR un acuerdo con el para que no
se reflejaran como DA. El motivo de la incidencia ha sido achacada al cambio en el me-
dio y método de transporte las empresas de transpo sixomo al cambio en la ges-
tién en el organismo de aduanas dependiente deLMm/::me Hacienda por los temas
de fiscalidad de Canarias.
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Estas incidencias han sido resueltas actualmente. Se ha solucionado el envio de forma
queel realiza y se responsabiliza ante organismo de aduanas de la gestion de envio
y de transporte de TLDs.

En cuanto a los dosimetros rotatorios se emplean para aquellos trabajadores cuyo con-
trato temporal es de dos meses y en caso de contratos mas largos hasta que disponen
de TLD definitivo. La asignacion de dosis al trabajador temporal la realiza el

Las lecturas se reciben desde el y el SPR puede acceder a las mismas a través de la
propia pagina web del centro lector. Se evaluan en el propio SPR. Los niveles de inves-
tigacién para los de clase A y B son 1 mSv/mes y 0,5 mSv/ mes respectivamente.

Las normas de uso del dosimetro son las que proporciona el propio SPR. Dichas normas
fueron entregadas en las anteriores inspecciones.

En cuanto a la notificacidn de las dosis recibidas, el SPR tiene a disposicion del personal
del Hospital la dosimetria, aunque solo la comunica a los usuarios en caso de que haya
valores significativos.

EL SPR dispone del historial de los TE. En cada uno de ellos se incluye la categoria, fecha
del altimo apto médico, el historial dosimétrico y la formacion, licencia o acreditacion
de que disponen.

El Servicio Médico de Vigilancia Radioldgica esta actualmente englobado en el Servicio
de Riesgos Laborales

El SME se encarga de la citacién de los TE con una carta individual y con confirmacion
de recepcion por parte del TE.

Se entrego a la inspeccion el procedimiento de actuacion ante las TE gestantes. Se rea-
liza declaracion de embarazo y se les proporciona un TLD de abdomen.

Se siguen las recomendaciones del documento del FORO, y el JSPR conocia el docu-
mento actualizado.

Se manifestd que en el Hospital casi todas las trabajadoras gestantes solicitan la baja
laboral por motivos “médicos” ( no radioldgicos) , por recomendacion ginecoldgica

Actualmente tnicamente hay una TEG que continua con SWidad laboral. Dicha Tra-
bajadora es radiofisico adjunto del SPR
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= Serealiza declaracion de embarazo y los registros de declaracién constan en el historial
de las TE.

* El SPR dispone de acreditacion ISO obtenida por primera vez en 2012, realizandose
cada tres afios las correspondientes certificaciones. La ultima auditoria ha sido reali-
zada este aiio.

= Se entregd a lainspeccion el listado actualizado de los Procedimientos realizados por
el SPR

—~.® EISPR continua elaborando todas las documentaciones relativas a solicitudes adminis-
%;/,C ‘73/3\\\ trativas e informes anuales.
/77 ‘f“\
S 'ie:: \La IRA del HUC (IRX/1012-88) continua disponiendo de equipos de radiodiagnéstico
fn ;‘tipo digital CR, siendo actualmente la mayoria del tipo digital completo
£y
'/’ Disponen de calendario anual para la realizacién de los correspondientes controles de

”

)f( . - . 7
4 calidad el cual fue entregado a la inspeccion.

= La presencia del SPR en las instalaciones de radiodiagnédstico de las areas asignadas es
como minimo anual, siendo de 2 veces cada aiio en el CHUC, siempre que hay una
actuacion técnica de averia y tras un mantenimiento preventivo en el HUC.

= El Hospital tiene autorizado el mantenimiento de 12 linera de los equipos acelera-
dores lineales, segun consta en la condicion 62 de la Resolucién de fecha 5-11-2015
correspondiente a la MO-18.

= En el Hospital de La Palma el ingeniero de electromedicina supervisa la actuaciéon
sobre los equipos de radiodiagndstico y envia un fax al SPR donde indica si ha
habido actuacion en la parte dosimétrica o de calidad de imagen y en ese caso el
SPR se traslada al hospital para para realizar el control de calidad previo a su fun-
cionamiento .

= Lainspeccién revisé el informe enviado por la EVAT de Ingenieria Biomédica del Hos-

I3

pital, que se ha recibido en el CSN y del que el SPR no tenia conocimiento. En dicho
informe constan los certificados de Intervencion os procedimientos de actua-
cion, el historial dosimétrico de los trapatadores’ v 10s ceftificados degalibracion del




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88
WWW.CSN.es
CSN/AIN/07/ SPR/TF-0001 /2018
Pig.10 de 11

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

CSN

equipamiento utilizado. En los procedimientos de actuacidn se especifica que
“...cualquier intervencion de un equipo que pueda afectar a la imagen o a la dosis,
sera comunicada al servicio de Fisica Médica y Proteccién Radioldgica para que reali-
cen las comprobaciones oportunas...”.

» Lainspeccion reviso el ultimo informe anual de la instalacién de Rayos X ( IRX/1012-
88)en el que constan los datos técnicos de los equipos, la dosimetria de area, los
certificados de los controles de calidad, el personal de la instalacion , los datos dosi-
métricos, y las incidencias.

* Lainspeccidn revisé los cursos de formacién impartidos que figuran en el ultimo in-
forme anual (2017), manifestandose que se esta siguiendo el mismo programa para
el afio en curso (2018).

e

;
o
[

Som—

SNN

Fed 0

Se realizan los cursos de formacién bienales dirigidos a los facultativos de las insta-
ol laciones radiactivas del Hospital

7= Serealizan los cursos de formacion para MIR de primer afio y un segundo curso para
MIR de segundo y tercer afio

® Todo el personal contratado durante los periodos vacacionales dispone de licencia
de operador.

= Todo el personal que trabaja en instalaciones de radiodiagnéstico dispone de la co-
rrespondiente acreditaciéon

= La mayoria de los profesionales de intervencionismo de Hemodinamica, Cirugia Vas-
cular, Angioradiografia, Digestivo y Urologia ya disponen del curso de 22 nivel que
ha sido impartido por el SPR durante este aiio.

= QOrganigrama del Servicio de Fisica Médica y Proteccidn Radioldgica

= Personal que integra el Servicio de Fisica Médica y Protecciéri Radjolégica
= Modelo de Declaracién de embarazo

» Verificaciones realizadas a los equipos de detee€iéon
» Analisis anual global de las DA del Hospital Géneral de.La.Palerd
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=  Andlisis de las DA del CHUC de enero a junio de 2018

= |nstruccién Técnica elaborada por el CHUC acerca de la modificacién de las DA

= |nforme anual de la instalaciéon RX/TF-2079/2017

® Listado de Procedimientos

®  Procedimiento de “Confirmacién Metroldgica” (Norma ISO 10012:2003 , requisitos
para los procesos de medicién y los equipos de medicidn)

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacion y utilizacion de apa-
ratos de rayos X con fines de diagnéstico médico, el Reglamento sobre proteccion sani-
taria contra las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la presente acta por tripli-
cado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 11 de octubre de 2018

cﬁf" ’?,
./ 1/.';’ ©

TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado del Hospital Clinico Universitario de

Tenerife, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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