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DNA Y DNA , Inspectoras del

Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICAN: Que se han personado el dia catorce de diciembre de 2015 en el Hospital Virgen
Macarena, sito en en Sevilla.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica (SPR), ubicado en el emplazamiento referido y cuya autorizacién para su
funcionamiento fue concedida por Resolucidon del Consejo de Seguridad Nuclear de fecha

‘ cuatro de octubre de 1989.

:5‘/ Que la Inspeccidn fue recibida por D. , Jefe de Seccion y Jefe del
gervicio de Proteccién Radioldgica y D. , Radiofisico adjunto, quienes
,fz'?’ceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la Proteccidn Sanitaria

" fontra las Radiaciones lonizantes.

J
/

Que los representantes del titular fueron advertidos al inicio de la inspeccién que el
.~ acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la
misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio
o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a efectos de que el
titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccién podria no

ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacidn requerida y suministrada por las personas previamente citadas, resulta QUE:

I. AMBITO DE ACTUACION. DEPENDENCIA FUNCIONAL. RELACIONES DEL SPR.

El SPR del Hospital Virgen Macarena da cobertura al area radiolégica que compren-
de el area sanitaria Noroeste, la cual a su vez incluye las siguientes instalaciones que
estan relacionadas en el informe anual de 2014:

ASISTENCIA ESPECIALIZADA:

Hospital Virgen Macarena, con instalaciones radiactivas de Radioterapia (Teleterapia
y Braquiterapia por carga diferida de alta tasa de dosis), Medicina Nuclear (diagnds-
tica y terapia ambulatoria), Oftalmologia (aplicadores oftalmicos) y Rayos X.
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Centro jerarquizados dependientes del Hospital Virgen Macarena:

- Hospital de San Lazaro, que incluye una instalacién de Terapia Metabdlica con I-
131 y dos habitaciones de hospitalizacidn y los equipos de rayos X.

- Centro de Especialidades Esperanza Macarena y Centro de Especialidades de San
Jerénimo que incluyen instalaciones de Rayos X de asistencia especializada.

ASISTENCIA PRIMARIA: 18 Centros de Salud distribuidos en los siguientes Distritos

Distrito Sanitario Macarena ~ Carmona, Zona Norte.

Distrito Sanitario Sevilla.

* Ademas de las instalaciones radiactivas especificadas, se controlan un total de 76
| equipos de rayos x existentes entre el drea especializada y el area de primaria.

Se ha creado en el SAS, referido a los Hospitales Universitarios Virgen del Rocio y
Virgen Macarena, la Unidad de Gestion Clinica (UGC) de Oncologia Integral, de la
que todavia el SPR no tiene constancia escrita de los Servicios que van a formar
parte de ella, ni que Jefe de Servicio de los componentes de la Unidad, va a os-
tentar la jefatura de la misma.

e Segun se manifestd, durante 2014 y 2015, a nivel asistencial han formado parte
de la UGC de Oncologia Integral, seis Servicios: los Servicios de Radiofisica y Pro-
teccion Radioldgica, el Servicio de Oncologia Médica y el Servicio de Oncologia
Radioterapica de los dos hospitales universitarios. Ambos hospitales tienen una
gerencia Unica.

e Actualmente el SPR, en lo referente a la asistencia especializada, se relaciona con
el Director Gerente o el Director Médico, y en lo referente a la Asistencia prima-
ria, con los Jefes de Enfermeria y directores de Distrito.

Il. MEDIOS HUMANOS

e El listado con los medios humanos de que dispone el SPR consta en el informe
anual del 2014. El SPR esta compuesto por 14 personas: 7 fisicos, uno de ellos es
el Jefe del SPR con Diploma concedido por el CSN, 3 residentes en Radiofisica
Hospitalaria, 3 técnicos expertos en protecciéon radioldgica y un administrativo.
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De los 7 fisicos, 3 estan fijos en Radioterapia

e Disponen de un calendario anual de actividades donde estan identificadas las
actividades que realiza el SPR y su frecuencia. La Inspeccién revisé dicho
calendario.

. MEDIOS TECNICOS

e Elinventario actualizado de la instrumentacion del SPR, consta en el informe anual del
2014, asi como el inventario de las fuentes radiactivas encapsuladas utilizadas por el
SPR. Este equipamiento consiste en:

e Equipos de medida para vigilancia de aéreas: Detectores de radiacion,
Detectores de contaminacién
e Equipos de medida para Haces de Radiacion: Equipo compuesto por
- Electrometros y Camaras de ionizacién, Sistemas de medida del producto
Kerma x Area,
e Equipos de medida: Equipos de medida por Termoluminiscencia
Fuentes radiactivas para comprobacion de estabilidad de equipos de medida.
e Equipos de Verificacion y Control de Calidad de Instalaciones de
Radiodiagnéstico

Disponen de un programa de calibracidon y verificacion. Se realizan verificacion de los
detectores de contaminacién (prueba de constancia frente a fuentes planas certifica-
das) del hospital y de los dos existentes en san Lazaro con una frecuencia trimestral y
también son verificados una vez al ano por Técnicas Radiofisicas. Los detectores de
radiacién (intercomparacién) se verifican con una frecuencia anual. Este afo se ha
efectuado en fecha 25-03-2015 y se mostraron a la Inspeccion los resultados.

e La mayoria de los detectores han sido calibrados entre el 2013 y 2014.

e Lainspeccion reviso los certificados de calibracion de fecha 28-08-2014 del multimetro
para rayos x Barracuda para diferentes calidades del haz.

e Se revisaron los certificados de calibracion del 2015 de las cdmaras PTW de fechas 10-
03-2015 y 29-05-2015.

e Segln se manifestd se dispone de un programa con el calendario de calibraciones y
verificaciones hasta el 2019. Dicho programa sera remitido al CSN con el tramite al
Acta de Inspeccién.
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e Se mostro a la inspeccidn los resultados de las pruebas de hermeticidad de las fuentes
radiactivas encapsuladas. Dichos resultados estan recogidos en el informe anual del
2014.

VIGILANCIA DOSIMETRICA.

El control dosimétrico de los trabajadores expuestos (TE) pertenecientes a las Areas
de Salud y los Hospitales asignados al SPR, se efectia mediante el uso de dosimetros
de termoluminiscencia (TLD) y su lectura la realiza el

de Valencia ( . El nimero de dosimetros gestionados es de 527.

El SPR efectua la clasificacion de los TE, adjudica dosimetro y envia al TE a la realiza-
cion del examen médico de aptitud. Todos los TE de categoria A o B tienen asignado
un dosimetro personal de solapa.

e Los TE categoria A que disponen de dosimetria de solapa y muiieca son los operado-
- res de Medicina Nuclear que trabajan en cdmara caliente, los de terapia metabdlica,
radiologia intervencionista y hemodindmica.

‘e La gestion de los dosimetros se realiza dentro de cada centro de salud o especialida-
des y desde el propio Hospital. En el hospital se recogen los dosimetros en el SPRy se
distribuyen por servicios.

¢ EI SPR mantiene el archivo dosimétrico de todos los TE.

e Se entregd a la Inspeccidon un documento resumen de la dosimetria del personal en el
periodo de enero a noviembre de 2015.

e EI SPR envia un escrito, firmado por la Direccién, en el que se indica el procedimiento
de modificacion de la dosis asignada a su dosimetro por no recambio del mismo. El
escrito de modificacion queda incorporado al expediente y contiene la aceptacion del
trabajador.

e Lainspeccion rastred los motivos de la existencia de las dosis administrativas conteni-
das en los registros de dosis de las Actas de inspeccion de las instalaciones Radiactivas
de Radioterapia, Medicina Nuclear y Oftalmologia levantadas por el CSN en este afio
2015.

e De la informacidn suministrada por el SPR, la inspeccion comprobd que el nUmero de
dosis administrativas no es muy elevado.
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Se entregod a la inspeccion una circular informativa que el SPR remite a los trabajado-
res eventuales, en la que consta que son trabajadores clasificados como de categoria
B y que no se suministraran dosimetros rotatorios a personas con contratos inferiores
a un mes, por tanto, la adjudicacion de la dosis en el periodo que dure su contrato se
efectuara a partir de la dosimetria del puesto de trabajo o la de sus compafieros

e La inspeccion reviso las dosis correspondientes a 2015 de los quiréfanos de traumato-
logia, vascular y endoscopia, siendo correctas las lecturas.

Segun se manifesto, el hospital ha comenzado desde hace un mes con la actividad de
PET en el Centro Nacional de Aceleradores (CNA). Esta actividad es desarrollada por el
Servicio de Medicina Nuclear. Disponen de unos “dosimetros CNA” asignados exclusi-
vamente para esta actividad.

En cuanto a las TE gestantes, el SPR informé que intentan asignarlas a otro puesto de
trabajo sin riesgo de exposicidon a radiaciones ionizantes, aunque frecuentemente
ellas solicitan la baja laboral. El SPR tras las declaraciones de embarazo, envia un in-
forme al Servicio de Prevencion y a la Direccion que corresponda, sobre el riesgo aso-
ciado al puesto de trabajo de la embarazada y las recomendaciones a seguir en dicho
i puesto. Se entrego a la Inspeccidn copia del mencionado informe remitido por el SPR,
£ / en relacién con dos casos de declaracién de embarazo.

e

El SPR no ha asignado nunca un dosimetro de abdomen tras una declaracién de emba-
razo.

V. PROCEDIMIENTOS

e Ellistado de nuevos procedimientos, consta en el informe anual del 2014.

e No se ha modificado la gestién del material radiactivo por parte de la empresa de
radiofarmacia (IBA Molecular), que semanalmente remite el listado de radiofarmacos
utilizados.

VL. RADIODIAGNOSTICO
e El SPR realiza los controles de calidad de los equipos de radiodiagnéstico. Los

comunicados de desviaciones son enviados a electromedicina y esta lo remite a la
empresa de mantenimiento. Actualmente dicha empresa es

e El contrato de mantenimiento con es general. Los equipos de TAC y
hemodinamica disponen de contrato propio.
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e Para realizar el control de calidad siguen las recomendaciones del Protocolo de la

Sociedad Espafola de Fisica Médica.

e Actualmente toda la radiologia del Hospital es de tipo Digital-CR, excepto un equipo

de Radiodiagndstico General que es Digital completo.

e Seidentifico en la visita de inspeccidn al SPR de 15-12-2011, un registro del control

de calidad de un equipo portatii del 2003, de la sala de cardiologia
(electrofisiologia) que lo utilizan para alguna urgencia, donde en el informe relativo
al control de calidad constaban desviaciones que no habian sido corregidas. La
Inspeccion rastred los sucesivos controles de calidad de este equipo, hasta que por
fin se comprobé que habia sido reparado.

e El SPR cubre el total de los controles de calidad de los equipos de rayos x del

hospital y del drea asociada.
La realizacidn de los controles de calidad la llevan a cabo segin una programacion
anual.

La vigilancia de areas la realizan coincidiendo con el control de calidad de los equipos
midiendo tasas de dosis en diferentes puntos.

VIl. FORMACION

VIII.

El SPR venia organizando desde 2009 cursos de segundo nivel para radiologia inter-
vencionista y, segln se manifesté han tenido que suspenderlos por falta de asistentes.

Segun manifestaron dicha formacién no es considerada como “objetivo” de los servi-
cios médicos.

Desde 2007 se imparte online para todo el SAS, un curso de Proteccidn Radioldgica a
todo los MIR, tanto prescriptores como usuarios de la radiacion.

Segun se manifesto en el hospital de se realizan cursos de formacion de
Medicina Nuclear para todo el personal del Servicio, incluyendo celadores.

DESVIACIONES
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* Llaindependencia del SPR no esta claramente definida y garantizada en la Unidad de
Gestion Clinica de Oncologia Integral, en lo referente a su dependencia directa con la
Direccidn Gerencia.

* D. , Jefe del SPR con Diploma otorgado por el CSN, no tiene el reconoci-
miento de la Direccién Gerencia para este cargo.

« Segun manifestd el SPR, hay constancia de trabajadores expuestos que estan traba-
jando con radiaciones en hospitales concertados de la sanidad publica y de los que no
consta que dispongan de dosimetro ni el SPR realiza vigilancia dosimétrica, ni tampo-
co esta establecida de quien es la responsabilidad.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacidon del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Real Decreto 1085/2009 sobre instalacion y utilizacion de aparatos de
rayos X con fines de diagndstico médico, y el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la
Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 7 de enero de 2016.
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TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado del Hospital
Virgen Macarena para que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al
contenido del acta.
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Seuvilla, 12 de Julio de 2016.

Muy senores mios:
Tengo el gusto de remitirles original del Acta de la Inspeccion realizada a
nuestro Servicio de Proteccion Radiolégica en fecha 14-12-2015, con una

propuesta de puntualizaciones a la misma realizada por el Jefe de dicho
Servicio.

Atentamente:

Director Gerente
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Puntualizaciones al acta del CSN correspondiente a la inspeccion en
fecha 14-12-2015 del Servicio de Proteccion Radioldgica del Hospital
Virgen Macarena.

Deseamos hacer las siguientes puntualizaciones a dicha acta referidas al
apartado VIII correspondiente a las desviaciones registradas en dicha
inspeccion.

1- Se hace explicita mediante este escrito la garantia de que el Servicio de
Proteccion Radiolégica mantiene su dependencia directa con la Direccidon
Gerencia del Hospital Virgen Macarena.

2- Existe un escrito firmado por el Director Gerente a la sazén, D. I
, de fecha 20-11-2013 en el que se certifica que el Dr.
va a ejercer las misiones de Jefe del Servicio de Protecciéon
Radiologica de nuestro Hospital y centros incluidos en su ambito de actuacion,
de acuerdo con lo previsto en los articulos 23, 24 y 25 del Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes, y en la Instruccién 1S-03
del CSN.

3- Avisado el Jefe del Servicio de Traumatologia, de quien dependen los
trabajadores a los que alude el tercer punto de las desviaciones encontradas,
proporcionara una lista de los mismos para solicitar al Centro Nacional de
dosimetria los dosimetros correspondientes, que se registraran como un grupo
independiente del denominado “Traumatologia” que recibira el nombre de
“Traumatologia (Cruz Roja)”





