Fedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 0% 88
WWW.CSN.es

CSN/AIN/01/RX/HU-0001/2016

-+ CONSEID DE
I SEGURIDAD NUCLEAR

Paginalde®6

ACTA DE INSPECCION

D. ' , funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el veintitrés de agosto de dos mil dieciséis en el SERVICIO
DE RADIODIAGNOSTICO, del HOSPITAL SAN JORGE, en
36, en Huesca.

7

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion de rayos X ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a diagnostico médico, con inscripcion registral
vigente {Modificacién por baja de un equipo) concedida al SERVICIO ARAGONES DE
SALUD, con NIF , por Resolucién de 24-06-15 del Servicio Provincial de
Industria e Innovacioén, del Gobierno de Aragon.

La inspeccién fue recibida por D2. , Directora de Gestién y
SSGG del Sector de Huesca, D. , Jefe de Servicio de
Radiodiagnostico y Director de la instalacion, D. , Ingeniero de
Mantenimiento, y D. | , Director de

- UTPR, en representacion del titular, quienes aceptaren la finalidad de
la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion 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 notifica a los efectos de que el titular exprese
qué informacién o documentacion aportada durante la inspecciéon podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta que:

- Segun la relacién actualizada de equipos de rayos X mostrada a la inspeccidn,
en el conjunto de la instalacion autorizada disponian de 14 equipos de rayos X
en estado operativo.

- Los equipos: (a} estaban asignados al Servicio de Radiodiagnodstico (9), a
Quirdfanos (4) y a Urgencias (1); (b) 5 equipos se usaban cerca del haz en modo
escopia; {c) 3 equipos eran moviles (segun el articulo 2.c del RD 1085/2009,
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susceptibles de ser desplazados a los lugares en que se requiera su emplec); y
(d) 11 equipos eran fijos {segun el articulo 2.b del RD 108572009, utilizados con
caracter estacionario en locales o vehiculos).

- Los equipos y las salas en las que se utilizan se corresponden con la inscripcién
registral vigente.

- Se visitd e! Telemando de Sala 9 ). La sala que alojaba el
equipo era de uso exclusivo. Los accesos a la sala estaban sefalizados segun el
riesgo de exposicion a la radiacion y controlados con medios de proteccion
fisica para evitar la manipulacion por personal no autorizado.

- El marcado y etiquetado del equipo eran los reglamentarios.

- Los sistemas de seguridad y sefializacion estaban operativos. Incluian una luz
roja junto a la puerta de entrada de pacientes y pulsadores de rearme manual
para cortar la exposicion inmediatamente.

- En la sala de control tenian una copia de los procedimientos escritos para
minimizar la exposicién de trabajadores y publico.

- Disponian de delantales, faldas, protectores de tiroides, protectores de
génadas vy gafas plomadas en namero suficiente para aplicar los
procedimientos escritos para minimizar la exposicion de trabajadores y pubtlico
contenidos en el Programa de Proteccién Radioldgica.

- La inspeccion midio las dosis acumuladas irradiando sobre un recipiente de
agua para simular la dispersion que produce un paciente adulto, con tamafio de
campo alto para aumentar la retro-dispersion, y con los mismos parametros
usados en los protocolos clinicos (en modo escopia).

- En la sala de control {a 30 cm del cristal plomado) del equipo visitado se
obtuvieron valores que aseguran el cumplimiento del limite anual de los
trabajadores y del publico, teniendo en cuenta la carga de trabajo (mA.s/afo)
de dicho equipo y los factores de ocupaciéon de cada zona indicados en la GS-
5.11 {total = 1, parcial = %, ocasional = 1/16}.

- El titular habia encomendado el asesoramiento en proteccién radiologica y la
ejecucion de las obligaciones que en él recaen indicadas en el articulo 18 del RD
1085/2009 a - UTPR.

- El ultimo certificado de conformidad emitido por la UTPR era de fecha 3-03-16.
No constan desviaciones o anomalias.

- Constaba la entrada en el CSN del informe anual de 2015, por ser instalacion de
Tipo 1.
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- Tenian un Programa de Proteccién Radiclégica: “Programa de Proteccion
Radioldgica. Radiologia General”, Ed. 1.0, rev. 2 {2016). No estaba firmado por
el titular, que es a quien corresponde definir e implantar un Programa de
Proteccion Radiologica.

- El Programa de Proteccidon Radioldgica no incluia criterios para su actualizacion

o ni estaba estructurado en funcién de cada Unidad con equipos, modos de

O VA. trabajo y nivel de riesgo de los trabajadores, que son caracteristicas que
28 facilitan su implantacion y cumplimiento en el conjunto de la instalacion.

o) gé‘; -

- Actuaba como Director de la instalacidon D. , Jefe de
Servicio de Radiodiagndstico. Sin embargo, el Programa de Proteccion
Radioldgica no le incluia como la persona designada por el titular para dirigir la

\la i instalacion radiactiva y supervisar el cumplimiento del Programa de Proteccion

Radioldgica, ni indicaba las funciones y responsabilidades asignadas para dicho

fin.
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- El Programa de Proteccién Radiolégica no incluia la Organizacion establecida
por el titular con la finalidad de facilitar al Director de la instalacion la
supervision efectiva del cumplimiento del Programa de Proteccién Radiolégica
(acreditaciones, formacién continuada, procedimientos, etc) en cada Unidad
con equipos de rayos X.

- El Programa de Proteccion Radiolégica contenia los procedimientos escritos
qgue deben conocer y cumplir: (a) los operadores de equipos de grafia; (b) los
operadores de equipos moviles para minimizar la exposiciéon de trabajadores y
publico; y (c) los especialistas que trabajan cerca del haz en modo escopia para
optimizar las dosis recibidas por dichos profesionales y por todos los
trabajadores que les asisten. Los procedimientos eran especificos de la
instalacion y estaban actualizados en todo su contenido, que son requisitos
imprescindibles para que se puedan cumplir.

- El Programa de Proteccion Radiolégica incluye los criterios de clasificacion
radiolégica de los trabajadores. Estaban clasificados en categoria B, con
dosimetro personal de solapa, dependiendo del riesgo radiolégico estimado. La
clasificacién excedia la “Guia sobre criterios de proteccion radioldgica
operacional para trabajadores expuestos en instalaciones radiactivas en el
sector sanitario”, SEPR (Ene, 2012).

- Para los médicos especialistas que trabajan cerca del haz en modo escopia,
donde los campos de radiacion no son homogéneos, tenian dosimetros de
pulsera.
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Segun el informe dosimétrico de 2015, la dosis equivalente profunda Hp(10) a
cuerpo entero y en extremidades, acumuladas en el afio oficial en curso no
eran significativa y tenian 12 trabajadores con dosis administrativas.

No disponian de la relacion actualizada de todos los trabajadores con
acreditacién para dirigir y operar los equipos en la que conste la fecha de su
acreditacion y de la udltima sesiéon de formacién para actualizar los
conocimientos en proteccidn radiologica a un pivel adecuado a su
responsabilidad y riesgo.

La operacidon de los equipos la realizaban exclusivamente trabajadores con
acreditacion, segln se manifesto.

No disponian de la relacidon actualizada de todos los médicos especialistas que
trabajan cerca del haz en modo escopia en la que conste la fecha de la dltima
sesidon de formacion para actualizar los conocimientos en proteccién
radiolégica.

Los niveles de radiacion en los puestos de trabajo y areas colindantes accesibles
al publico fueron medidos y evaluados por SL -
UTPR en el dltimo afio. No constaban valores gue hicieran necesario optimizar
las dosis que pudieran ser recibidas.

Estaba disponible el Programa de Garantia de Calidad vigente, Ed. 1.0, rev. 1.0
(Octubre, 2000). No incluia la Organizacién prevista para coordinar al Director
del Programa de Garantia de Calidad con Electromedicina, la EVAT y la UTPR
para asegurar que: (a} los informes de reparacién o intervencion indican
expresamente si la reparacion puede afectar a la calidad de la imagen o a la
dosis al paciente; y (b} en caso afirmativo, que la UTPR o SPR realiza las
“Pruebas de estada” pertinentes, previamente al uso clinico del equipo.

DESVIACIONES

El Programa de Proteccion Radioldgica no estaba firmado por el titular, qgue es a
quien corresponde definir e implantar un Programa de Proteccidn Radioldgica
{articulo 18.b del RD 1085/2009).

Actuaba como Director de la instalacién D. , Jefe de
Servicio de Radiodiagnodstico. Sin embargo, el Programa de Proteccidon
Radioldgica no le incluia como la persona designada por el titular para dirigir la
instalacion radiactiva y supervisar el cumplimiento del Programa de Proteccion
Radiolégica, ni indicaba las funciones y responsabilidades asignadas para dicho
fin (articulo 22.3 del RD 1085/2009).
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- No disponian de la relacion actualizada de todos los trabajadores con
acreditacion para dirigir y operar los equipos en la que conste la fecha de su
acreditacion y de la dltima sesion de formacion para actualizar los
conocimientos en proteccion radiolégica a un nivel adecuado a su
responsabilidad y riesgo (articulos 21 del RD 783/2001 y 19 y 23 del RD
1085/2009).

- No disponian de la relacion actualizada de todos los médicos especialistas que
trabajan cerca del haz en modo escopia en la que conste la fecha de la Ultima
sesiéon de formacidon para actualizar los conocimientos en proteccién
radioldgica (articulo 21 del RD 783/2001).

OBSERVACIONES

- Ei Programa de Proteccion Radioldgica no incluia criterios para su actualizacion
ni estaba estructurade en funcién de cada Unidad con equipos, modos de
trabajo y nivel de riesgo de los trabajadores, que son caracteristicas que
facilitan su implantacién y cumplimiento en el conjunto de la instalacién
(articulos 18.b y 18.e.22 del RD 1085/2009).

- El Programa de Proteccién Radiolégica no incluia la Organizacién establecida
por el titular con la finalidad de facilitar al Director de la instalacién la
supervision efectiva del cumplimiento del Programa de Proteccion Radioldgica
(acreditaciones, formacion continuada, procedimientos, etc) en cada Unidad
con equipos de rayos X (articulo 22.3 de} RD 1085/2009).

- El Programa de Garantia de Calidad vigente no incluia la Organizacién prevista
para coordinar al Director del Programa de Garantia de Calidad con
Electromedicina, la EVAT y la UTPR, para asegurar que: (a) los informes de
reparacion o intervencion indican expresamente si a reparacién puede afectar
a la calidad de la imagen o a la dosis al paciente; y (b} en caso afirmativo, que la
UTPR realiza las “Pruebas de estado” pertinentes, previamente al uso clinico del
equipo (articulo 15.2 del RD 1976/1999; apartado 3.2 del Protocolo espafiol de
control de calidad en radiodiagnéstico, rev. 1}.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear; el Real Decreto 1085/2009 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico; el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la referida
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autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la
sede del CSN a trei uno de agosto de dos mil dieciséis.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de la instalacion para
que con su firma, tugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del acta.
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Departamento de Sanidad GERENCIA SECTOR HUESCA

Huesca, 15 de Septiembre 2016
NRfa.: /rg.Gerencia Sector

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/Justo Dorado Dellmans, 11
28040 MADRID

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 14871
Fecha: 20-09-2016 1608

Adjunto remitimos la documentacion que relacionamos a continuacion

- Acta de Inspeccion CSN/AIN/01/RX/HU-0001/2016 de fecha 31 de Agosto
2016.

- Manifestaciones al Acta de Inspeccion
- Infermacion considerada reservada o confidencial.
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Hospital San Jorge

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

¢/ Justo Dorado Dellmans, 11

28040 - MADRID

Huesca, a 15 de septiembre de 2016

Asunto: Manifestaciones al Acta de Inspeccion de fecha 23 de agosto de 2016

En relacion con el Acta de Inspeccion de fecha 23 de agosto de 2016 y referencia

CSN/AIN/O1/RX/HU-0001/2016, se adjunta copia firmada por D.

, en representacion del Hospital San Jorge, manifestando su conformidad al

contenido de la misma, con las siguientes manifestaciones:

- Que en un plazo no superior a tres meses desde la fecha de hoy, se remitira al Consejo

de Seguridad Nuclear la documentacion pertinente para documentar la subsanacion de

las desviaciones y observaciones indicadas en el acta de inspeccion.
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
¢/ Justo Dorado Dellmans. 11
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Huesea, a 15 de septiembre de 2016

Asunto; Informacién considerada reservada o confidencial

En relacion con el contenido del Acta de Inspeccidn de fecha 23 de agosto de 2016 v
referencia  CSN/AIN/OT/RX/HU-0001/2016,  D. ~en
representacion del Hospital San Jorge, considera reservada o confidencial la informacion
siguiente, entendiendo que no afecta significativamente al contenido del acta en lo relativo al

objeto de la inspeccion:

- El nombre y apellidos de las personas mencionadas, por tratarse de datos de

caracter personal.

- El nombre o razén social de entidades y empresas con las que mantiene

relaciones comerciales. En concreto, las relerencias a:

Por ello, se solicita no sea publicada dicha informacion.
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