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ACTA DE INSPECCION
y , Inspectores del Consejo de Seguridad

Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 14 de diciembre de 2016 en el Servicio de
Fisica Médica del Hospital Clinico San Carlos, sito en de
Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccion Radioldgica (SPR) del
Hospital Clinico San Carlos, ubicado en el emplazamiento referido, y con autorizacion de
modificacidn concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) en fecha 28 de mayo de
2003.

Que la Inspeccion fue recibida por D. , Jefe del SPR, y por D.
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la

proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Que el representante del titular del hospital fue advertido previamente de 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 informacion o documentacidn aportada durante la inspeccion podria no ser

publicable por su caracter confidencial o restringido.
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Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién

requerida y suministrada por las personas mencionadas, resulta que:

I. AMBITO DE ACTUACION

El Servicio de Fisica Médica depende de la Direccion Gerencia del Hospital San Carlos y

entre sus funciones se incluye la proteccion radiolégica.

El ambito de actuacion del SPR cubre los centros asignados a la antigua érea 7, reflejados en
el ultimo informe anual remitido al CSN (registro de entrada 4817 de fecha 22-03-2016), que
incluye las dos instalaciones radiactivas (Radioterapia y Medicina Nuclear) del propio
hospital, las instalaciones de radiodiagnostico del hospital y de los Centros de Especialidades

y las salas de odontologia de los Centros de

Atencion Primaria de dicha area 7.
II. MEDIOS HUMANOS

El Servicio de Fisica Médica esta compuesto actualmente, por el siguiente personal:
- 1 Jefe de servicio, D.
- 5 Radiofisicos
- 1 DUE, 1 celador y operador de instalaciones radiactivas, 3 técnicos y un

administrativo

Ademas de D. dispone de diploma de Jefe de Servicio otorgado por el CSN, D.

, que ejerce de Jefe del SPR en ausencia del Profesor

En el Organigrama del Hospital, el Servicio de Fisica Médica estd considerado como una
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Unidad de Gestion y un Servicio Clinico encabezada por el Prof. , asignada a la
Subdireccién Médica de Servicios Centrales, con cuatro ramas correspondientes a las
siguientes Unidades: Proteccién Radiolégica, Diagnostico por imagen, Medicina Nuclear y

Radioterapia.

En todo lo relativo a las funciones de Proteccion Radioldgica, el servicio se relaciona

directamente con la Gerencia del hospital.

Se manifestd que la carga de trabajo del servicio en general ha aumentado debido a la
inclusiéon en el hospital del nuevo acelerador y mas recientemente de nuevas técnicas
terapéuticas en Medicina Nuclear y proximamente en Oftalmologia, que requieren la

dedicacion del personal del servicio en tareas de dosimetria y proteccion radioldgica.

Se indic6 a la inspecciéon que en este momento uno de los radiofisicos estd de baja
prolongada, sin haber sido, a fecha de hoy, sustituido. En funcién de lo sefialado en el punto
anterior, el jefe del SPR ha solicitado la sustituciéon temporal, que considera imprescindible
para poder asumir las funciones que tiene asignadas el Servicio, de acuerdo a la autorizacion

del CSN.

No se ha modificado la ubicaciéon ni las dependencias del Servicio respecto a la anterior
inspeccion.

I1I. MEDIOS TECNICOS

Se ha remitido, incluido en el Informe Anual del SPR (registro de entrada 4817 de fecha 22-
03-2016), un listado actualizado de la instrumentacion de que dispone el Servicio de Fisica

Médica, en el que se indica: tipo de equipo, marca, modelo, n° serie, fecha de adquisicién y
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fechas de calibracion y verificacion.

El programa del SPR establece la calibracion de los equipos de deteccion de radiacion cada
cuawo afios en un centro autorizado y verificacion anual por el propio SPR de los monitores
de contaminacion, de acuerdo al procedimiento establecido.

El resto de los equipos son verificados anualmente en el propio Servicio con fuentes pawén.

Disponen de un archivo con los certificados de calibracién y verificacion de cada equipo. La

Inspeccion comprobd los certificados de calibracion de los siguientes equipos:

Monitor de radiacion , n° serie 8322, calibrado el 29 de febrero de
2016, enel
Monitor de radiacion , n°® serie 2159, calibrado el 13 de septiembre

de 2016, por la casa comercializadora, tras una averia.

La Inspeccion comprobo las verificaciones de 2012 de los siguientes equipos:

Monitor de radiacion , n° serie 22936, verificado el 2 de febrero de 2016.
Monitor de radiacion verificado el 2 de febrero de 2016.
Monitor de contaminacién superficial , n° de inventario 15632

verificado el 7 de noviembre de 2016.

IV. VIGILANCIA DOSIMETRICA

El sistema de vigilancia dosimétrica no se ha modificado desde la ultima inspeccion. El centro
lector de los TLD es el , encargandose . de la dosimetria de

anillo.
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D? es la persona del servicio encargada de revisar las dosimetrias de los
trabajadores, comunicar al jefe del servicio los datos anormales o incidencias y de su registro.

Dicho registro fue mostrado a la Inspeccion.

El SPR revisa mensualmente las dosis personales recibidas y anualmente hace una
reclasificacion de los trabajadores expuestos. De acuerdo a la ultima actualizacion,
unicamente son considerados como profesionales expuestos categoria A el personal de

Medicina Nuclear, siendo el resto de profesionales expuestos de categoria B.

Se entrego a la inspeccion el procedimiento FM-PR-RT-53 que recoge los criterios que sigue
el servicio para la clasificacion del personal expuesto, y que sigue un documento de consenso
elaborado por parte de los hospitales de Madrid para homogeneizar los criterios de asignacion

de dosimetros.

Dicho documento recoge, ademas de los criterios de clasificacion, los medios de proteccion

correspondientes a cada puesto de trabajo.

Los trabajadores expuestos de nueva incorporaciéon en intervencionismo son clasificados
inicialmente como categoria A. Tras unos meses se evaluan las dosis recibidas por el
trabajador, y habitualmente, y de acuerdo con el procedimiento mencionado, se reclasifica al
trabajador como B, salvo casos excepcionales. Recientemente una trabajadora ha sido de

nuevo reclasificada como A en funcion de su historial dosimétrico.

Hay 421 trabajadores dados de alta dosimétrica en el area, y adicionalmente de 21 dosimetros
de anillo y 23 de muifieca (estos ultimos asignados a intervencionismo). Solo se asignan
dosimetros rotatorios a los trabajadores nuevos hasta que se reciben los correspondientes

dosimetros personales. Adicionalmente se dispone de dosimetros para abdomen y para
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vigilancia dosimétrica de area.

Todos los trabajadores expuestos, incluidos los de categoria B, disponen de dosimetro de
solapa, excepto los que trabajan en equipos odontoldgicos, cuya dosimetria se estima a través

de medidas de vigilancia de érea.

El SPR remite anualmente a cada usuario de dosimetro, asi como al Servicio de Medicina

Preventiva, un resumen de la dosimetria.

El historial dosimétrico es archivado en una carpeta personal, que estaba a disposicion de la
Inspeccion, clasificada por servicios, en la que se incluye también la ficha personal de

incidencias.
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El hospital dispone de un sistema automético de preparacion de dosis e inyeccion para FDG
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que ha permitido reducir significativamente las dosis de los trabajadores del Medicina

Nuclear.

La inspeccion reviso los historiales dosimétricos de 2016 de los trabajadores de los servicios

de Urologia, Medicina Nuclear y Traumatologia.

El SPR inform¢ de que en intervencionista los trabajadores expuestos llevan doble dosimetria,
debajo y encima del delantal. Este ultimo dosimetro es empleado para estimar la dosis al

cristalino.

El SPR informé de que desde hace unos meses, tras afios sin hacerlo, el ha vuelto a
incorporar las lecturas de los dosimetros “encima del delantal” al historial dosimétrico de los

trabajadores.
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El SPR informé sobre la ampliacién a una sala, estando ahora disponible en 3 salas de
cardiologia (préximamente 4), de un sistema electrénico de Philips en pruebas (“dosewise™)
que, junto a quince dosimetros electronicos, permite el seguimiento en tiempo real de las
dosis de los trabajadores. Estos dosimetros complementan la dosimetria legal con TLD y
permiten hacer estudios para optimizar los procedimientos de cara a reducir las dosis recibidas

por los trabajadores.

Se mostr6 a la Inspeccion ejemplos de datos y analisis de dosis a facultativos y pacientes en

distintos procedimientos (cardiologia, neurologia, urologia, intervencionismo y vascular).

El SPR mostr6 a la Inspeccion el sistema informatico de dosis a pacientes que permite
conocer el historial de dosis recibidas por cada paciente en las distintas técnicas radiologicas a
que es sometido en el hospital, y que permite establecer niveles de aviso y alarma antes de
realizar nuevas intervenciones. Disponen de un procedimiento de seguimiento de pacientes

con dosis altas.

Este sistema esta siendo usado en pruebas por los hospitales

El SPR informd que con el sistema mencionado, y empleando el “Protocolo para seguimiento
de valores de dosis andmalos en procedimientos intervencionistas”, se ha vigilado a 4600
pacientes, de los que 10 han dado lugar a seguimiento al haberse estimado una dosis en piel
mayor a 5 Gy, y en ninguno de ellos se han identificado lesiones, mas alla de posibles

depilaciones en la piel.

En relacion a las Dosis Administrativas el SPR indicé que dichas dosis son revisadas de

acuerdo al procedimiento FM-PR-PT-58, emitido en 2014 como respuesta al apercibimiento
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del CSN. En particular, se revisan las dosis administrativas derivadas de pérdida cuando el

trabajador declara que se dieron condiciones de trabajo habituales no excepcionales.

En caso de mal uso reiterado, pérdida o falta de reposicion, se actiia en varios niveles: en
primer lugar contactando de forma personal con el trabajador y mediante seminarios de
formacion; en el nivel siguiente se le remite una carta al trabajador recorddndole sus
responsabilidades y obligaciones en relacion al uso del dosimetro; en un tercer nivel, el SPR
remite una lista a la Direccion Médica que remite una carta de aviso a los trabajadores con

incumplimientos reiterados; en un ultimo nivel, se retira el dosimetro al trabajador.

El SPR declara que se han reducido las dosis administrativas a menos del 5% de los
trabajadores, si bien, el Servicio de Traumatologia tiene un porcentaje mucho mayor que el

resto de Servicios.

V. VIGILANCIA SANITARIA

La vigilancia médica de los trabajadores expuestos categoria A y del personal con licencia es
realizada por el Servicio de Medicina Preventiva del hospital, quien se encarga de las

citaciones de todos los trabajadores expuestos

Segun se manifestd, el porcentaje de profesionales que realiza la vigilancia sanitaria es del

100% en el caso de los A y aproximadamente del 10 % en el caso de B

Recientemente se ha incorporado a la vigilancia sanitaria la revision oftalmolégica especifica
de los trabajadores con riesgo de dosis altas en cristalino. Se mostro a la Inspeccion la citacion

del Servicio de Prevencion a este colectivo, que se identifica por disponer de dosimetria doble
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de delantal.

El jefe del SPR remite anualmente al Servicio de Preventiva el listado de los trabajadores
categoria A y la informacioén dosimétrica correspondiente. Se mostro a la inspeccion el ultimo

listado de fecha 25 de febrero de 2016 que incluia 18 trabajadores.

VI. TRABAJADORAS EXPUESTAS GESTANTES

Disponen de un procedimiento especifico sobre notificacion de embarazo que el SPR remiti6

en su dia al Servicio de Preventiva.

El SPR realiza una evaluacion individual, y proporciona la informacién necesaria a la
trabajadora y al servicio de Medicina Preventiva. En cada caso se tiene en cuenta el puesto
laboral y se remiten al Servicio de Prevencién ‘“recomendaciones especificas” o
“restricciones” a tener en cuenta en su actividad laboral, ademas de las recomendaciones

generales basadas en el documento del CSN sobre las trabajadoras gestantes.

Adjudican dosimetros de abdomen a las profesionales expuestas gestantes, habiendo sido las
dosis registradas hasta la fecha actual de fondo. El procedimiento considera el cambio de

puesto de trabajo en caso de registrarse dosis superior a fondo.

Han incorporado un nuevo procedimiento para la “realizaciéon de procedimientos de
Braquiterapia por oncdlogos radioterapeutas gestantes™ por el que se requiere la presencia de

un segundo operador que pudiera intervenir en caso de emergencia.
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VII. PROCEDIMIENTOS

La ultima revision completa del Manual de Proteccion Radioldgica se realizd en marzo de
2007. Desde entonces se han ido incorporando nuevos procedimientos de acuerdo a las
actividades y necesidades de las instalaciones, que se han remitido al CSN incluidos en los

informes anuales.

En el informe anual de 2016, remitido en fecha 22-03-2016 se han incluido los siguientes
procedimientos:
- “Protocolo para la realizacion de controles de contaminaciéon en superficie y
equipamientos en instalaciones radiactivas”
- “Protocolo para el seguimiento de valores de dosis andémalos en procedimientos
intervencionistas “
- “Normas basicas de proteccion radioldgica para equipos de rayos X y portatiles “
- “Protocolo para la realizacion de procedimientos de Braquiterapia por oncélogos
radioterapeutas gestantes”
- “Protocolo sobre licencias de personal de operacion y supervision de instalaciones

radiactivas”

No se ha modificado el procedimiento de adquisiciéon de materia radiactivo. Cada Servicio se
encarga de tramitar la solicitud, de la recepcion del material radiactivo y de su anotacion en el
correspondiente Diario de Operacion. Esta previsto elaborar un procedimiento para la
recepcion de material radiactivo en el Servicio de Oftalmologia, que proximamente va a
iniciar actividades de Braquiterapia mediante aplicadores oftdlmicos de Rutenio 106 y

Semillas de Iodo 125.
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El SPR tiene registro de todo el material solicitado por las instalaciones bajo su ambito.
Mensualmente, junto con el control de contaminacion el SPR lleva a cabo una verificacion del

inventario existente realmente.

No se ha modificado el procedimiento de gestion de residuos sélidos. Los residuos radiactivos
son segregados e identificados normalmente en la propia instalacién que los genera y se
retiran por el SPR a demanda de la misma. El encargado de la gestion de los residuos es D.

, quien los recoge de las instalaciones y los lleva al almacén existente en el
Servicio de Medicina Nuclear, comprobando previamente que estan debidamente
identificados y anotando la retirada en el Diario de Operacion. El sr. anota en la
etiqueta correspondiente a cada bolsa la fecha a partir de la cual puede procederse a su

evacuacion.

En relacion con los residuos procedentes de la utilizaciéon del Ra 223/ Ac 227, el SPR
manifestd que permanecen almacenados en el almacén central y no esta previsto su retirada

por ENRESA.

El SPR lleva a cabo el conwol de calidad y seguimiento de las instalaciones de
radiodiagndstico, segun un programa que se establece anualmente, elabora los
correspondientes informes, y emite los certificados de conformidad de las instalaciones, de

acuerdo al Real Decreto 1891/1991 sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X.

Los controles son realizados por dos técnicos del servicio que rotan en las diferentes salas con
el apoyo de un Radiofisico y siguen el Protocolo Espafiol de Control de Calidad en

Radiodiagnostico.

Se lleva a cabo un sistema de control interno mediante la repeticion en un 5% de las salas del

control de calidad por dos técnicos diferentes y comparacion de los resultados.
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Los informes de los controles de calidad estaban disponibles a la Inspecciéon que comprobd el
correspondiente a un equipo de radiologia convencional (sala HCSCRDCO1).
Constaba el control de calidad, de fecha 23-03-2016, en el que figuraba una alteracién del

umbral de sensibilidad de contraste, y su reevaluacién el 05-12-2016 tras la reparacion.

De los informes resultantes del control de calidad se envia copia al jefe del Servicio y a

;\\ Servicios Técnicos, encargado de gestionar la reparacion.

‘ ?_\\‘
TN

{
* 2:‘.:'

S1El Servicio Técnico del Hospital coordina la actuacion de los servicios técnicos o casas

““suministradoras en caso de disponer de contrato de mantenimiento.

Se mostrd a la Inspeccién el archivo de las notificaciones de reparaciéon de equipos del
fabricante. En caso de averias importantes la puesta en marcha de los equipos requiere el visto
bueno del SPR

En relacion con el proceso de justificacion en radiodiagndstico, el Jefe del SPR manifest6 que

disponen de un procedimiento, incluido en el programa de Garantia de Calidad por el que se

verifican todos los volantes con prescripciones de CT.

VIII. FORMACION DE PERSONAL

El SPR lleva a cabo diferentes actividades, cursos de formacion y seminarios en proteccion

radioldgica a diferentes niveles.

El listado de cursos y seminarios impartidos en 2015 figura en el ultimo informe anual
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remitido al CSN.

Se mos#d a la Inspeccion el listado de las actividades de formacion que se han llevado a cabo

y programadas en 2016.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creaciéon del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con
fines de diagnostico médico y el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la presente Acta
en Madrid, en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear, a veinte de diciembre de dos mil

dieciséis.

TRAMITE - Se invita a un representante autorizado del Hospital Clinico San Carlos de
Madrid para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al

contenido del Acta.
VER ANEXO CON

Madr eroc de 2017

= o
Fdo.

Dire Comunidad de Madrid
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ANEXO AL ACTA DE INSPECCION DE
REF.: CSN/AIN/06/SPR/M-0006/2016

ALEGACIONES AL ACTA

En el apartado Il. MEDIOS HUMANOS, Hoja 2 de 13 referido al
personal del Servicio de Fisica Médica y en su punto 2, figuran “5 Radiofisicos”
siendo la dotaciéon actual de dicho Servicio de 6 Radiofisicos, si bien uno de
ellos, como consta en el acta, esta de baja (por accidente de trabajo desde el
17.10.16).

Madrid, a 10 de enero de 2017

ico

1a
drid

Sa!udMadnd

Fdo:
Director Gerente
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DILIGENCIA AL ACTA DE REFERENCIA
CSN/AIN/06/SPR/M-0006/2016

Fecha de la inspeccion: 14 de diciembre de 2016

En relacién con el acta arriba referenciada los inspectores que la suscriben declaran con
respecto al comentario formulado por el representante autorizado del titular en el apartado

TRAMITE de la misma que se acepta dicho comentario.

/\ Madrid, a 9 de marzo de 2017

O

Inspectores





