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DNA. y D2 , Inspectoras del Con-

sejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia veintidos de abril de dos mil quince en el
Hospital Universitario de Canarias, sito en , Santa Cruz
de Tenerife.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccién Radioldgica
(SPR) del Complejo Hospitalario Universitario de Canarias (CHUC) , ubicado en el empla-
zamiento referido y cuya autorizacion para su funcionamiento fue concedida por Resolu-
cion del Consejo de Seguridad Nuclear de fecha 28.11.1985.

Que la Inspeccién fue recibida por D. , Gerente del Hospital;
D. , Jefe del Servicio de Fisica Médica y del SPR, y D.
P , adjunto de dicho servicio, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto
< OUAN se relaciona con la proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

/ %\ Que el representante del titular del hospital fue advertido previamente al inicio de
b @%nspeccién de que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogi-
\ s en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion de documentos publicos y

ppdran ser publicados de oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que
e notifica a efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada
-—— durante la inspeccion 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:

| L- DEPENDENCIA FUNCIONAL Y AMBITO DE ACTUACION

» E] SPR depende funcionalmente de la Direccion Gerencia y organicamente de la Di-
reccion Médica, a través de la Subdireccion de Servicios Centrales.

» Se aporto a la inspeccion organigrama que refleja tanto la estructura interna del ser-
vicio como sus relaciones con la Gerencia de Atencion Primaria y la Gerencia del Hos-
pital de La Palma.
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® El actual titular de los centros sanitarios dependientes del consorcio sanitario de Te-
nerife es, desde el 14 de enero de 2009, el Servicio Canario de Salud de la Consejeria
de Sanidad del Gobierno de Canarias. La inspeccidn insto a solicitar la modificacion de
la Resolucion de autorizacion de la instalacion radiactiva IR/TF-13/74/IRA-0103 refle-
jando el nuevo Titular.

*= En cuanto al ambito de actuacion del SPR 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, asig-
nando al CHUC todas las instalaciones de radiodiagndstico de los Centros de Atencion
Especializada (CAE) ubicadas en Tenerife Norte y las instalaciones de radiodiagndstico
del Hospital de La Palma.

» Los centros de Atencion Primaria ya no disponen de equipamiento radioldgico.

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

“® La Instalacion de Radioterapia dispone del siguiente equipamiento:

-+ » Tres aceleradores lineas, dos de la firma con multildminas y
) con capacidad para IMRT e IGRT y uno de la firma modelo también

con capacidad para IMRT e IGRT. La red de operacion es para los acelerado-
res y para el acelerador manifestando que dependiendo de

NS la disponibilidad en el mercado de una interfase entre el acelerador y lared

se instauraria esta Unica red para los tres aceleradores.
» Un equipo de braquiterapia HDR de Ia firma con una fuente de Co-60
» Fuentes de Cs-137 de baja tasa de carga diferida
» Un TAC de simulacién en radioterapia

= la instalacidon de Medicina Nuclear dispone de diagndstico con un equipo SPECT-CT
y terapia metabolica

* La inspeccion se reunid con el gerente del CHUC vy via telefdnica con el gerente del
Hospital de la Palma en relacion con las Dosis Administrativas (DA} y el apercibimiento
remitido por el CNS a consecuencias de las mismas. Se manifesto a la inspeccion que,
como consecuencia del apercibimiento, recibido Ginicamente por el CHUC vy que el
SPR trasmitié al gerente del Hospital de la Palma, que es donde se concentra el pro-
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blema, se habian iniciado un serie de medidas para disminuir el n2 de DA en dicho
hospital. Entre las medidas adoptadas destaca las sesiones de formacion de los TE y la
designacion de un responsable especifico en la figura del Jefe del Servicio de medicina
preventiva del hospital.

11.- ORGANIZACION Y MEDIOS HUMANOS |

El SPR es servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica. Ademas del jefe del SPR
trabajan en el Servicio seis radiofisicos, D. segundo jefe de proteccion
radiolégica y coordinador de la unidad de proteccion radioldgica e imagen médica;

DES , coordinadora de la unidad de tratamientos radioterapicos
dentro del SPR; D. , D. , D2
yD , todos ellos adjuntos dedicados a las tareas

de radiodiagndstico, medicina nuclear, radioterapia y proteccién radioldgica. Cada 2
meses rotan entre las dos areas funcionales. Disponen de licencia de supervisor de
instalaciones radiactivas. Por ultimo, hay tres residentes de Radiofisica Hospitalaria.

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 Téc-
nicos Expertos en Proteccidon Radioldgica por el Jefe del Servicio quien ha comunicado
los nombramientos al Consejo de Seguridad Nuclear.

En relacién a las actividades del SPR en el 2014 consta que se realizaron dosimetrias
clinicas a un total 1096 pacientes en teleterapia externa de los cuales 905 fueron 3D
conformada, ademas 40 radiocirugias y una Irradiacion Corporal Total (ICT), como
técnicas especiales en teleterapia. También se llevaron a cabo 122 dosimetrias clini-
cas para tratamiento de tele cobaltoterapia y 28 para terapia superficial. No realizan
todavia ni IMRT ni SBRT.

En cuanto a braquiterapia se realizaron 169 pacientes en total, de los cuales: 55 se
trataron con braquiterapia de carga diferida,( un tercio de ellos con braquiterapia de
baja tasa con Cs-137), 45 con ir-192 y 69 con semillas de implantes permanentes de
[-125

Asimismo, el SPR controla 56 equipos de radiodiagnostico de los cuales son equipos
complejos 13, 3 mamaografos, 6 equipos de intervencionismo, y 4 TAC de diagndsti-
co.
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e Los responsables de los servicios donde esta implantado el sistema “Dose Watch”
colaboran con el SPR para el control de las dosis a pacientes . El SPR detecta las alar-
mas y un responsable del servicio gestiona e investiga porqué se ha producido y ha-
ce el seguimiento del paciente. En el caso del TAC de urgencias, uno de los Técnicos
revisa las alarmas “Dose Watch” y registra el resultado de la investigacién.

® Los parametros que controla el sistema son la dosis por area total, el tiempo de esco-
pia y el valor de kerma en aire. Sobre el mapa de la zona irradiada con estos parame-
tros 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

e Lainspeccion reviso los registros del equipo de hemodinamica con los parametros de
control del sistema “Dose Watch” conectado.

1V.- VIGILANCIA DOSIMETRICA Y SANITARIA

= |3 lectura de los dosimetros se lleva a cabo actualmente en el
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El numero de dosimetros personales que gestiona directamente el SPR es de aproxi-
madamente 292 dosimetros personales (223 en HUC (hospital) , 29 en los CAE y 40
en el Hospital de la Palma.

A

AE

-t

g2

e El SPR efectua la clasificacion de los TE. En el HUC hay 96 Trabajadores Expuestos (TE)
T de categoria Ay el resto son todos B .Se manifestd a la inspeccion que en el Hospital
de la Palma se van a clasificar como categoria A a los 8-9 trabajadores de interven-

cionismo.

®»  En cuanto a los dosimetros de area disponen de un total 75 en el HUC, 10 en el Hos-
pital de La Palma y 1 por puesto de trabajo en los CAE.

= Segun manifestaron, los dosimetros de area no se utilizan con fines de asignacion de
dosis personales.

®  Se mostro a la inspeccion la ficha del proceso de alta de dosimetria laboral que inclu-
ye un flujograma como parte de la acreditacion ISO.

= EI SPR manifestd que los radidlogos intervencionistas y los cirujanos vasculares no se
colocan los dosimetros de mufieca alegando dificultades para cumplir con la esterili-
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e De los 3 mamoégrafos, uno esta en el hospital de la Palma y dos en Radiodiagnédstico
del CHUC .De los 6 equipos de intervencionismo, 1 esta instalado en neuroradiologia,
3 en hemodinamica, 2 en cirugia Vascular. De los 4 TAC de diagndstico, 3 estan el
CHUCy 1 en el Hospital de la Palma

e Elresto de equipos localizados en el CHUC (hospital y CAEs) y Hospital de la palma son
simples (grafia, portatiles, dentales y ortopantos) y medianos (telemandos y arcos
quirurgicos).

® Los equipos de deteccion de todo el hospital, aunque estén permanentemente insta-
lados en alguna de las instalaciones radiactivas, estan asignados al SPR como respon-
sable de su mantenimiento y calibracion.

* No hay ningun cambio respecto al equipamiento relacionado en el informe anual,
remitido al CSN en fecha 26.03.2015, Ref2 SPR/TF-0001/1A 2014

A

alibracién cada 2 afios a los equipos de control de calidad y de vigilancia portatiles.

O
%)

\ Se entrego a la inspeccion el procedimiento de calibracion por el que se establece una

oy

ra la vigilancia de los niveles de radiaciéon y contaminacion en las distintas zonas

tilizan principalmente monitores , con sondas de contaminacion

uperficial gamma y beta, y sonda de radiacion ambiental calibradas en fecha de julio

\Eu@;,/v/de 2014 por .Se mostraron a la inspeccion los certificados de
= calibracion

® Para la realizacion de los controles de calidad en radiodiagndstico disponen de dos
equipos calibrado por la casa suministradora en 2014.

* Anualmente los monitores se verifican mediante la bancada de irradiacién que se
empleaba con anterioridad para establecer la trazabilidad de las medidas de los do-
simetros irradiados en el Se mostraron a la inspeccion los resultados de las
verificaciones de agosto de 2014,

* Para la medida de dosis a pacientes han adquirido un sistema de
denominado “Dose Watch” con 3 licencias para conectar a 3 equipos (TAC de urgen-
cias, equipo de intervencionismo en radiologia y equipo de hemodinamica) el siste-
ma empezo su funcionamiento en diciembre de 2014.
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dad requerida para la practica médica por lo que salvo en el caso de dos profesiona-
les, se han retirado dichos dosimetros. Segun historial dosimétrico la dosis mas alta
recibida por estos profesionales en el afio 2014 fue de 1 - 2,6 mSv acumulada.

» 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 Dr
Jefe del S2 de medicina preventiva como responsable de la gestion

dosimétrica.

» Lainspeccion revisé de manera principal la gestion del SPR en lo referente a las DA. Du-
rante la misma se comprobé que la contestacion al apercibimiento enviado por el Hospi-
tal era incompleta por lo que se aporté a la Inspeccidn escrito donde constan las actua-
ciones llevadas a cabo para regularizar la situacion de los dosimetros personales en el
hospital de La Palma, que es donde se produce el mayor numero de casos.

El SRP ha desarrollado un procedimiento de asignacion y una instruccion técnica para la
~_gestion de las DA

"% ra re

}.a inspeccidon comprobé que en 2014 se registraron 32 lecturas con DA de un total de

% /480 lecturas (30 en Radiodiagnéstico del Hospital de La Palma y 2 en UCI) correspon-

dientes a 40 personas, lo que supone un 10 % de lecturas con DA. El SPR enviara los da-

/

W ay-, tosreferentesal nimero de personas con DAy los correspondientes porcentajes.

® En cuanto a los dosimetros rotatorios se emplean para aquellos trabajadores cuyo
contrato temporal es de dos meses y en caso de contratos mas largos hasta que dis-
ponen de TLD definitivo. La asignacién de dosis al trabajador temporal la realiza el
CND.

= Las lecturas se reciben desde el CND y el SPR puede acceder a las mismas a través de
la propia pagina web del centro lector. Se evaltian en el propio SPR. Los niveles de in-
vestigacion para los de clase Ay 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 nor-
mas fueron entregadas en las anteriores inspecciones.

* En cuanto a la notificacién de las dosis recibidas, el SPR tiene a disposicion del perso-
nal del Hospital la dosimetria, aunque solo la comunica a los usuarios en caso de que
haya valores significativos.
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EL SPR dispone del historial de los TE. En cada uno de ellos se incluye la categoria,
fecha del Gltimo apto médico, el historial dosimétrico y la formacién, licencia o acredi-
tacion de que disponen.

El Servicio Médico de Vigilancia Radiologica esta actualmente englobado en el Servi-
cio de Riesgos Laborales

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

El SPR recibe el certificado de aptitud de los TE, y dispone de una base de datos con
dicha informacion.

El SPR dispone de un procedimiento de actuacién ante las TE gestantes. Se realiza
declaracion de embarazo y se les proporciona un TLD de abdomen.

= Se siguen las recomendaciones del documento del FORO, y se manifesté que no han
tenido problemas por solicitudes de bajas laborales .

S~ L
[ |

Se realiza registro de declaracion de embarazo que consta en el historial de los TE.

Desde la ultima inspeccidon unicamente ha habido un caso de TE gestante, con baja
laboral por ser un embarazo de alto riesgo, sin ser la baja debida a una causa radiolé-
gica.

V.- PROCEDIMIENTOS

= EISPR dispone de acreditacién ISO obtenida en 2012. La inspeccion requirié que los
procedimientos del SPR incluidos en el Manual de PR y afectados por la acreditacion
ISO fueran remitidos al CSN.

®= Se entregd a la inspeccion los registros de los controles de contaminacion realizados
en el servicio de medicina nuclear.

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

VL. EQUIPOS DE RADIODIAGNOSTICO H

» Segun se manifestd, actualmente todos los equipos de radiodiagnostico del Hospi-
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tal son de tipo digital CR, excepto un mamografo y los equipos de intervencionis-
mo que son digital completo.

® La inspeccién revisé un informe de control de calidad realizado recientemente a
uno de los equipos de mamografia ') y el informe de control de calidad
del de 64 cortes. En los informes estaban incluidas la mayoria
de los controles que constan en el Protocolo Espariol de Control de Calidad.

® Lapresencia del SPR en las instalaciones de radiodiagndstico 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, .Segun se
manifesté no funciona ningun equipo de Radiodiagnéstico sin el visto bueno del
SPR.

e, = En el HUC el servicio de biomedicina ha sido autorizado como EVAT y el Hospital
. va a solicitar el mantenimiento de 12 linera de los equipos aceleradores de radiote-
\ rapia.

.-

p et

i En el Hospital de La Palma el ingeniero de electromedicina supervisa la actuacién

?7 sobre los equipos de radiodiagndstico y envia un fax al SPR donde indica si ha
/

e

habido actuacion en la parte dosimétrica o de calidad de imagen y en ese caso el
NSy SPR se traslada al hospital para para realizar el control de calidad previo a su fun-
2" cionamiento .
= De cada equipo de radiodiagndstico disponen de un historial, que incluye averias y
revisiones periddicas de los mismos.

» La inspeccion revisd el informe anual de Rayos X del HUC (IRX /1012-88) que se
ha recibido en el CSN y del que el SPR no tenia constancia del registro de salida.

= En el informe constan los datos de la vigilancia de puestos de trabajo, las dosime-
trias de personal, los cambios de tubo y las fechas de control de calidad junto con
los certificados de conformidad de la instalacion.
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» Todo el personal que trabaja en instalaciones de radiodiagnédstico dispone de la
correspondiente acreditacion.

= Se manifestd a la inspeccidén que todo el personal contratado dispone de licencia
de operador o supervisor.

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

= Se realizan los cursos de formacidén para MIR de primer afio y un segundo curso
para MIR de segundo y tercer aio

= No consta que todos los profesionales de intervencionismo dispongan del curso de
292 nivel y el SPR ha planteado la posibilidad de que imparta dicho curso.

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 utilizacién de
aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico, el Reglamento sobre proteccion
sanitaria contra las radiaciones ioniza ‘éﬁ;}'ﬁ;gg:“levanta y suscribe la presente acta por

N

triplicado en Madrid y en la sede dg fonseféﬁ_’ﬁjd\e Seguridad Nuclear a 8 de mayo de

2015 /i )
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TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado del Hospital Clinico-hkaiMasSitariond @ v mm . rem
Tenerife, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su confo
contenido del Acta.
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S/C. de Tenerife, La Laguna, a 25 de mayo de 2015

ASUNTO:  Observaciones relacionada en el Acta de Inspeccion realizada el pasado 22
de abril de 2015 enviado por el Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN/AIN/O6/SPR/TE-00001/2015)

En relacion al Acta de Inspeccion realizada el pasado 22 de abril de 2015
(CSN/AIN/06/SPR/TF-00001/2015) , este Servicio de Fisica Médica la devuelve con
observaciones detalladas.

Atentamente _
wf 2% Serviclo Canario de fa Saud ﬁ

CompLEJO HOS =2 WITARIO DE CANARIAS

SERVICI -C-A MEDICA

_—,—_—_——-

Dr.
Jefe del Seryacio de'Fisica Médica

SERVICIO DE FiSICA MEDICA






