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DNA. y DNA. Inspecto-
ras del Consejo de Seguridad Nuclear:

CERTIFICAN: Que se han personado el dia veinte de abril de 2017 en el Complejo
Hospitalario Universitario Insular-Materno Infantil, sito en
s/n, en Las Palmas de Gran canaria.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccidon Radioldgica
(SPR) del Complejo Hospitalario Materno Insular, ubicado en el emplazamiento refe-
rido y cuya autorizacién para su funcionamiento fue concedida por Resolucién del
Consejo de Seguridad Nuclear de fecha 25-06-2001.

Que la Inspeccion fue recibida por D. , Jefe del SPR
quien acepto la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con la proteccion
sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Que el representante del titular del hospital fue advertido previamente al
inicio de la inspeccién de que el acta que se levante de este acto, asi como los comen-
tarios recogidos en la tramitacidn de la misma, tendran la consideracion de documen-
tos 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 informacion o
documentacidn aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su carac-
ter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la in-
formacion requerida y suministrada por las personas previamente citadas, resulta
que:

. El servicio se denomina “Servicio de Fisica Médica y Proteccién Radioldgica”.

. El SPR depende funcionalmente de la gerencia en el Complejo Hospitalario Ma-
terno Insular y se relaciona con el director médico en el Hospital de Fuerteven-
tura. En los centros de especialidades y de primaria se relaciona con el jefe de
servicio de Radiologia del hospital, que es responsable del area, si bien a nivel
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practico, se relaciona en estos ultimos con los supervisores de enfermeria

. El ambito de actuacion del SPR no se ha modificado desde su autorizacion en
fecha 25/6/2001, corresponde al denominado “Area Sur de Gran Canaria” que
incluye:

v" Complejo Hospitalario Materno Infantil (H. Universitario Insular y Hospital
Materno Insular )

v' Centros de Atencion Primaria de Doctoral y Maspalomas

v Centros de Especialidades Prudencio Guzman, Vecindario y San Pedro Mar-
tir

v" Hospital de Fuerteventura y centros de salud de Fuerteventura

. En 2008 el SPR obtuvo la certificacién de calidad ISO 9001, renovada en 2011y
2014 y con recertificacion prevista en 2017.

. El Servicio esta sometido a 2 tipos de auditorias periddicas: a) Auditorias inter-
nas, que realiza el "Servicio de Coordinaciéon Area de Gestion de la Calidad
", la altima el afio pasado y b) Auditorias externas, realizadas por
en cumplimiento de la Norma ISO 9001, pre-
vista la préxima para el mes de julio de 2017.

= Segln manifestaron no han sido sometidos nunca a Auditorias Clinicas por par-
te de la Consejeria de Sanidad.

= Aunque en la fecha de la Inspeccidon no constaba en el CSN la recepcion del
Informe Anual, la Inspecciéon pudo comprobar in situ dicho informe, con regis-
tro de salida del hospital 30/3/32017.

= El personal del que dispone actualmente el servicio es el siguiente:

- Jefe de Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, D.
con diploma de Jefe de servicio de PR concedido por el CSN.
- Un especialista en Radiofisica hospitalaria, D.
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- Dos técnicos de rayos X,

- Un auxiliar administrativo, D2

. No disponen de residentes propios en la especialidad de Radiofisicas Hospitaria
pero acuden para rotaciones residentes del Hospital Dr. Negrin.

. Segun se manifestd, las ausencias del Jefe de servicio son cubiertas por D.
, quien ha realizado el curso de Jefe de PR.

. La actuacion del SPR fuera del Hospital Insular incluye el control de calidad a
cada uno de los equipos de cada centro, ademas de la vigilancia dosimétrica
de areas.

3 La dotaciéon de medios personales no se ha modificado desde la autorizacion
t del servicio en 2001. El jefe del SPR considera que los recursos humanos son
insuficientes y no estan adaptados a la ampliacion de las actividades en los ul-
timos afios. Se mostraron a la Inspeccién diferentes escritos del jefe del SPR
dirigidos a la Direccidn Gerencia entre 2006 y marzo de 2017, en los que se
hace referencia a la situacion y en los que solicita ampliar la dotacion de me-
dios humanos y materiales, asi como incrementar la formacion del personal
ante las nuevas tecnologias.

. Segun manifestd el jefe del SPR, aunque es previsible la incorporacién de un
nuevo Radiofisico en 2017, los recursos seguiran siendo insuficientes para cu-
brir 1a actual cartera de servicios.

. No han requerido desde la ultima inspeccion la actuacion de servicios externos
en temas de Radio proteccion.

. Segun manifestd el Jefe del SPR, la Unidad de terapia metabdlica, que consta
de 4 habitaciones en la tercera planta y un sistema de vertidos liquidos, sigue
cerrada y sin previsiones de apertura préoximamente por tema presupuestario.
En abril de 2013 se obtuvo autorizacion del CSN (MA-1) para el uso convencio-
nal de dichas habitaciones.
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. No se ha modificado la ubicacion ni dependencias del Servicio, que estd situado
en la planta novena del hospital, ala corta y consta de las siguientes depen-
dencias:

v" Un despacho del Jefe de servicio.

v Un despacho para los técnicos.

v" Un despacho para el Radiofisico.

v" Un despacho para el administrativo.

. A raiz de obtener la certificacion ISO, el SPR ha adaptado toda la documenta-
cion a los nuevos formatos de calidad sugeridos por la Consultoria, estando to-
das las actividades informatizadas.

= El programa de actividades del servicio esta compartido en red, y presenta:

a) Carpetas compartidas con los servicios de Nuclear y Prevencion de Riesgos
b) Carpetas compartidas con el Servicio de Calidad del Hospital

c) Carpetas compartidas del Servicio con distintos niveles de acceso

. Segun manifestaron disponen de copias de seguridad de todos los archivos.

n

= Los miembros del servicio comparten grupo en la aplicacién de y
en “ “para facilitar la comunicacién y coordinacion de las acti-
vidades del SPR.

= La Inspeccion pudo acceder al programa informatico del SPR, y visualizar la

“Cartera de servicios” , identificadasdelaAalaE:

Grupo A: Actividades de control de Instalaciones Radiolégicas
Grupo B: Actividades dosimétricas

Grupo C: Actividades de control en Instalaciones Radiactivas
Grupo D: Gestion de proyectos de instalaciones

Grupo E: Gestion del personal profesionalmente expuesto

. Cada grupo de actividades incluye diferentes subindices, en los que se especifi-
can las actividades concretas y se incluyen las documentaciones correspon-
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dientes. Los archivos estan en continuo proceso de actualizacion.

. Desde la fecha de la dltima Inspeccién se han incluido las carpetas correspon
dientes a las dos nuevas actividades incorporadas en 2015 y 2016: Radioterapia
Intraoperatoria y tratamiento del Ca préstata con Radio 223. La inspeccion pu-
do comprobar los correspondientes archivos.

. Disponen de una planificacién de actividades entre el personal del SPR asi como
un programa anual para llevar a cabo los controles de calidad en rayos X. La
inspeccion pudo comprobar el cumplimento del 100% de las actividades (tam-
bién lo decimos mas atras

. La Inspeccién tuvo acceso al archivo informatico de los equipos del SPR, iden-
tificados con foto. En cada una de las fichas figuran marca, modelo, n2 de serie,
datos de calibracion /verificacion (fecha de realizacion, fecha prevista de proxi-
ma calibracidn, certificados) e incidencias.

. Estaban disponibles los correspondientes certificados de calibracion y verifica-
cidon de los equipos. La inspeccidon comprobd al azar algunos de ellos: Monitor
de contaminacion modelo , N2 serie 106202 con fecha de cali-
bracién 27/5/29016 y de ultima verificacion 10/4/2017.

. El procedimiento vigente de calibracion y verificacion de equipos establece
calibraciones cada 4 afos y verificaciones anuales por el SPR, mediante fuente
o intercomparacion. El SPR establece como criterio disponer al menos de 1
equipo con calibracién oficial en vigor. La Inspeccién pudo comprobar que to-
dos los equipos en activo disponian de calibracién o verificacion de acuerdo al
procedimiento

. Los equipos estaban almacenados adecuadamente identificados en un armario
del servicio.

. El SPR participa, dentro el hospital en el proceso de justificacion de nuevos ti-
pos de practicas radiolégicas antes de proceder a su solicitud
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. Cuando un trabajador clasificado como expuesto a radiaciones es dado de alta,
se remite desde el servicio de personal al SPR para su clasificacion y adjudica-
cion de dosimetro personal si procede.

. Al dar de alta al trabajador como profesional expuesto se le hace entrega del
dosimetro, se le da una charla informativa sobre normas de uso y de proteccion
radioldgica y se le entregan los procedimientos especificos de medicina nuclear
o rayos X, segun su destino.

= En Medicina Nuclear estan clasificados como trabajadores expuestos (TE) de
categoria A, la radiofarmacedtica y los ATS encargados de inyectar a los pacien-
tes. El resto se clasifica como B y se les adjudica dosimetro personal.

T n En Radiologia se clasifica como trabajadores categoria A todo el personal que
7 trabaja en las salas de Radiologia Vascular, Hemodinamica y Electrofisiologia. El
resto se clasifica como By se les controla mediante dosimetria de area.

. El sistema de asignacion de dosis a personal categoria B mediante “dosimetria

de drea” no ha variado. Segun el procedimiento, basado en el documento del
A “Foro de PR en el medio hospitalario”, se asigna a cada trabajador la dosis leida
en un dosimetro colocado en el punto mas significativo de la sala (detras del
cristal plomado) + 2 desviaciones standard.

. Para poder asignar las dosis, el SPR recibe mensualmente informacion de los
supervisores de enfermeria de la relacion del personal actualizada.

. El SPR se encarga de la gestion de los dosimetros, que se envian al
de Valencia para su lectura.

= El SPR remite las dosimetrias mensualmente a los profesionales categoria A. En
el caso de los B remite la informacion mensualmente a los responsables de ca-
da servicio y a los trabajadores una vez al afio. En todos ellos también en caso
de incidencias.

. El nimero de trabajadores categoria A portadores de dosimetros personales no
ha variado significativamente tanto en el Hospital Insular (alrededor de 90, in-
cluyendo los de solapa y muiieca)) como, en el de Fuerteventura (unos 56) des-
de la anterior inspeccion.
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. Disponen ademas de los dosimetros personales, de 15 dosimetros de investiga-
cion y 20 dosimetros rotatorios en el Hospital Insular y 2 dosimetros de investi-
gacion y 2 rotatorios en el H. de Fuerteventura.

. No hay variaciones en cuanto a la adjudicacién de dosimetros de mufieca, los
tienen adjudicados, personal de Hemodinamica, Medicina Nuclear, Radiologia
Vascular y Traumatologia.

. Segun pudo comprobar la Inspeccién el porcentaje de recambio es cercano al
100%

. Se comprobd que la gestion de la dosimetria del personal no ha variado signifi-
cativamente desde la anterior inspeccion. El remite mensualmente las lec-
turas dosimétricas al SPR. El jefe de PR evalla las dosis mensualmente, tanto de
los TE de categoria A como de los B y analiza posibles incidencias, considerando

’ como valores de registro e intervencion los del

. El SPR remite informacién al trabajador en caso de objetivarse valores superio-
p res a los de registro.

. Segun manifestaron, el porcentaje de dosis administrativas sigue siendo muy
\ bajo, inferior al 5%. En la mayoria de los casos el SPR ha solicitado la retirada de
la dosis al
\
. Se mostrd a la Inspeccidn la “Gestion Dosimétrica”, dentro del programa in-

formatico del servicio. Se comprobd el acceso a la ficha de cada trabajador, en
la que constan sus datos personales y dosimétricos.

. Se comprobaron asimismo los registros dosimétricos de los trabajadores ex-
puestos de categoria B controlados mediante dosimetria de area. Las dosis son
habitualmente de fondo radiactivo. Los TE de categoria B controlados mediante
dosimetria de area son aproximadamente unos 150.

. Los reconocimientos médicos de los trabajadores expuestos se llevan a cabo en
el Servicio de Prevencidn de Riesgos Laborales.
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. El Servicio de Prevencidon de Riesgos Laborales se encarga de las citaciones
anuales para las revisiones obligatorias de los trabajadores clasificados como
categoria A.

. El Servicio médico incorpora a la carpeta compartida del programa informa-
tico del SPR los correspondientes certificados de aptitud de los trabajadores.

. Segun se manifesto, todos los TE de categoria A se someten a los exdmenes de
salud periddicos anuales recogidos en la normativa (art. 42 del RPSRI RD
783/2001).

. Actualmente no se llevan a cabo exploraciones oftalmoldgicas especificas a los
TE con mayor riesgo de dosis a cristalino.

. Segun manifestaron, generalmente se reubica a las trabajadoras expuestas ges
tantes (TEG) en un puesto de trabajo sin riesgo radiolégico, por lo general en la
ecografia. En todos los casos el SPR informa sobre los riesgos, medidas preven-
tivas y limitaciones de la TEG para el puesto de trabajo con radiaciones ionizan-
tes.

e T N

. Si se considera necesario, se adjudica dosimetro de abdomen. Segin se mani-
festd, estos no se han adjudicado hasta la fecha, ya que en muchos casos se le
da a la TEG una baja médica.

= EISPR en su Ultimo informe anual tiene un apartado de “Procedimientos” que se
van modificando cuando se considera necesario. En el apartado citado se hace un
listado actualizado de los procedimientos del SPR que se adaptan al Sistema de
Calidad desarrollado en el Hospital.

* Lo procedimientos se clasifican en cinco grupos, y en cada uno hay un listado de
los diversos procedimientos del grupo (en total son 43 procedimientos):

GRUPO A.- Actividades de Control de Instalaciones Radioldgicas
GRUPO B - Actividades Dosimétricas
GRUPO C - Actividades de Control en Instalaciones Radiactivas
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GRUPO D - Gestidn de Proyectos de Instalaciones
GRUPO E - Gestion del Personal Profesionalmente Expuesto

= Segun se manifestd, el Servicio de Medicina Nuclear ha obtenido recientemente
la certificacion de calidad 1SO-9001/2008.

= EISPR tiene acceso a la informacién sobre material radiactivo que entra en el Ser-
vicio de Medicina Nuclear y comprueba si es acorde a lo autorizado.

= Dispone de almacén centralizado de residuos. El tratamiento del residuo es por
decaimiento temporal y desclasificacion de acuerdo a los procedimientos esta-
blecidos en el SPR. Las fuentes encapsuladas se devuelven al suministrador.

= Se mostraron a la Inspeccion las hojas de cdlculo que han elaborado para la ges-
tion de los residuos con Ra-223/Ac-227, recientemente autorizado. También
elaboran informes dosimétricos para los pacientes tratados con Ra-223. Se en-
tregd uno de ellos a la Inspeccidn.

= Segln se manifestd, tienen contrato con Enresa para la retirada de residuos.
desde la ultima inspeccién no se han hecho retiradas de residuos radiactivos
por Enresa.

= El SPR realiza controles diarios en el Servicio de Medicina nuclear, que estan
recogidos en el sistema informatico del SPR y que fueron comprobados por la
Inspeccion.

= Segun se manifestd, los TE llevan controles diarios de contaminacion externa de
manos y pies en un detector del servicio de Medicina Nuclear. No se realizan
controles de contaminacion interna.

= E| SPR elabora todas las documentaciones relativas a solicitudes administrativas
e informes anuales de las licencias y las instalaciones.

= Elaboran una programacion anual de control de calidad de los equipos de rayos
X, tanto del Hospital, como de los centros a los que da servicio. Los controles se
realizan anualmente para todos los equipos y de acuerdo con el Protocolo Es-
paiol.

= Disponen en el sistema informatico propio del SPR de un historial con los regis-
tros de los controles que se hacen a los equipos de radiodiagndstico, que inclu-
ye averias y revisiones periddicas de los mismos.
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En el hospital hay un Servicio de Electromedicina, que se ocupa la reparacion
del muchas de las averias de los equipos de RX, en algunas ocasiones avisan de
la intervencidon al SPR y en otras no, dependiendo de la importancia de esta.

Cuando se lo comunican, el SPR acude a comprobar el funcionamiento del
equipo después de la intervencion del Servicio de Electromedicina.

Ademads hacen una revision periddica de las instalaciones de RX cada dos sema-
nas, comprobando, entre otros parametros, la sefializacion de la misma, la dosis
ambiental etc.

Se comprobaron varios informes de control de calidad de diferentes equipos
que estaban disponibles en el sistema informatico del SPR en el que constaban
los datos y localizacion del equipo (que incluyen foto del mismo), los diversos
parametros verificados asi como los resultados y las actuaciones que requerian
los equipos. Hacen el seguimiento en todos aquellos equipos en que los resul-
tados del control de calidad estan fuera de las tolerancias admisibles.

También realizan los controles iniciales o de puesta en marcha de los nuevos
equipos que adquiere el hospital. Asi mismo llevan a cabo la revisidn periddica
de los equipos de proteccion personal utilizados, como son, delantales ploma-
dos, collarines, gafas etc.

Los equipos de TAC y Hemodinamica disponen de contrato de mantenimiento
preventivo y correctivo. El SPR es informado del calendario de las revisiones
preventivas previstas.

Actualmente estan realizando en el Hospital pruebas para determinar las dosis
que recibe el cristalino en el caso de los radidlogos vasculares y radidlogos in-
tervencionistas, todos ellos utilizan gafas plomadas en las intervenciones. Ade-
mas, segun se manifesto, participan en un estudio de varios hospitales espafio-
les para estudiar la manera 6ptima de medir las dosis en el cristalino para apli-
carlo cuando se traspase la Directiva Europea 2013/59.

Desde finales del afio 2014 lleva implantada en el hospital una técnica de RT
intraoperatoria (RI0O), autorizada mediante Resolucion del Gobierno de Canarias
de fecha 17-11-2014. Se realiza con un equipo generador de RX de la firma

Por requerimiento de la Inspeccidn, se comprobaron detalladamente los aspec-
tos de proteccion radiolégica que conlleva la aplicacion de este tipo de radiote-
rapia. El equipo es compartido con el Hospital Dr. Negrin sito en Las Palmas de
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Gran Canaria.

= Los tratamientos se llevan a cabo en pacientes de carcinoma de mama del Hos-
pital Insular, todas las semanas de viernes a jueves en un quiréfano de la prime-
ra planta autorizado para tal fin.

= EI SPR participa activamente en las tareas para el traslado semanal del equipo,
calibracién previa del mismo, sefializacién del quiréfano etc.

= Hasta la fecha llevan tratadas mas de 170 pacientes, se comprobaron en la red
del SPR los registros generados de estos tratamientos, constan las dosis admi-
nistradas, campo de tratamiento, tamafo del lecho quirurgico tratado, tamafio
de la sonda, si ha habido incidentes etc.

= En cuanto a la formacion en el afio 2016, el SPR ha impartido cursos de forma-
cién continuada de PR a médicos y técnicos en los CAE y en el propio hospital.
Asi mismo, el personal del SPR recibe también formacidn. Todo ello consta en el
informe anual del afio 2016 enviado al CSN (con fecha de entrada el 21 de abril
de 2017)

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 instalacién y utili-
zacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, el Reglamento so-
bre proteccidn sanitaria contra las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nu-
clear a 28 de abril de 2017

TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado del Complejo Hospitalario Ma-
terno Insular, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o

reparos al contenido del Acta.
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