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ACTA DE INSPECCION

, Jefe del Servicio de Vixilancia Radioloxica de la Xunta de
Galicia y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspector
para el control y seguimiento de instalaciones radiactivas, rayos X de usos médicos, y
transportes de sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro del
territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia,

CERTIFICA: Que se persond el dia ocho de febrero del afio dos mil veintitrés, en el
Servicio de Hemodinamica del Hospital Cristal, del Complexo Hospitalario Universitario de
Ourense (CHUO), integrado en la Gerencia del Area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco
de Valdeorras, perteneciente al Servicio Galego de Saude (SERGAS), sito en la

, en Ourense. NIF

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién hospitalaria de rayos X de uso
médico, ubicada en la sexta planta del emplazamiento referido, que figura inscrita en el
Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de Diagndstico Médico, de la Xunta de
Galicia con la referencia n® RX/OR-2499, en la fecha de 10 de abril del ano 2013.

La actividad de la instalacién es Radiodiagnostico Médico en Intervencionismo mediante
técnicas de hemodindmica. Su clasificacion es de Tipo 1, segln lo estipulado en el
articulo 17 del Real Decreto 1085/2009 sobre instalacién y utilizacidon de aparatos de
rayos X con fines de diagnéstico médico.

La Inspeccion fue recibida por director de atencién
hospitalaria, . propuesta por la Gerencia del Area
Sanitaria como jefa en funciones del Servicio de Radiofisica y Proteccidon Radiolégica, y

cardiélogo intervencionista, quienes aceptaron Ia
finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién
radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacién 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
documentacioén aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacioén
requerida y suministrada, resulta:
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1.-Instalaciones de rayos X del CHUOQ.-

- ElI Complexo Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO) tiene inscritas en el

Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de Diagnéstico Médico, creado por
la Xunta de Galicia, diez instalaciones con los siguientes nombres y referencias: __

- Servicio de Hemodinamica del H. Cristal con la referencia n®
que dispone de 1 equipo de rayos X.

- H. Cristal y H. Maternoinfantil con la referencia n° que dispone
de 30 equipos de rayos X.

- H. Santa Maria Nai con la referencia n° que dispone de 6
equipos de rayos X.

- Hospital de Verin con la referencia n° gue dispone de 8
equipos de rayos X.

- Centro de especialidades con la referencia n°® que dispone de
2 equipos de rayos X

- Centro de salud de Carballino con la referencia n° que
dispone de 2 equipos de rayos X.

- Centro de salud de Celanova con la referencia n° que dispone
de 2 equipos de rayos X.

- Centro de salud de Ribadavia con la referencia n® que
dispone de 2 equipos de rayos X.

- Centro de salud de Xinzo de limia con la referencia n° que
dispone de 2 equipos de rayos X.

- Centro de salud de Verin con la referencia n® que dispone de
2 equipos de rayos X.

- El Servicio de Proteccidon Radiologica del Complexo Hospitalario Universitario de
Ourense (CHUOQ), da cobertura a las dos instalaciones radiactivas radicadas en el
hospital: la instalacién de Radioterapia IRA/1995 vy la Instalacién de Medicina
Nuclear IRA/2425.
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- ElI ambito de actuacion de SPR se extiende ademas a todas las instalaciones de
rayos X de uso médico dependientes del Area Sanitaria de Ourense, Verin y O
Barco de Valdeorras.

- Los controles de calidad de los equipos de RX que el SPR no alcanza a realiza

realizar estdn contratados con la UTPR de Los correspondientes
certificados de conformidad de todas las instalaciones de radiodiagnéstico los
emite el SPR.

2.-Dependencias y equipo.

- La instalacién de Rayos X estd ubicada en la planta n° 6 del Servicio
de Hemodinamica del Hospital Cristal. Es una instalacidon de Ryos X registrada
como independiente en el aspecto administrativo.

- La sala de hemodinamica es un modulo compuesto por una sala de grandes
dimensiones y un amplio puesto de control donde estaban instalados los sistemas
informaticos de gestion de imagen.

- La sala dispone de un entorno de dependencias de preparacion y recuperacion de
pacientes, oficios limpio y sucio, almacén, sala de farmacia y sala técnica.

- La sala de hemodindmica dispone de blindaje adicional de 2 mm de plomo en
suelos, paredes, techo, puertas y equivalente en el cristal del puesto de operacidn.

- Esta instalado un equipo de rayos X de intervencionismo vascular de la firma

modelo provisto de un generador modelo
con el n° de serie , que alimenta a un tubo de la firma modelo
GW, con el n°® de serie capaz de emitir rayos X
en condiciones maximas de tensién e intensidad de KVpy mA.

- El equipo esta conformado en un arco soportado en el suelo que da servicio a una
mesa de tipo telescopico que dispone de faldillas plomadas.

- El equipo fue dado de alta en la declaracion especifica de esta instalacion inscrita
en fecha de 10 de abril del afio 2013.

- El sistema de imagen es digital directo provisto de un detector digital 20x20
con 6 monitores replicados en el interior de la sala y en el puesto de
operacion exterior.

- En el interior de la sala estaba instalada una pantalla blindada transparente
suspendida del techo mediante un brazo articulado.
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- Se dispone de doce juegos de ropas de proteccion de delantales plomados,
protectores tiroideos y gafas plomadas. Ocho juegos de prendas se habian
renovado durante el afio 2020 y el resto eran mas recientes.

- Todo el personal portaba dosimetro personal. Seglin manifiestan a la Inspeccién la
actividad de la sala se lleva a cabo por un equipo de médicos intervencionistas que
se desplazan desde la Unidad de Cardiologia Intervencionista del Complejo
Hospitalario Universitario de Vigo segln se programan las sesiones. El personal de
enfermeria pertenece al CHUO.

- El equipo de la manana de la visita de la Inspeccidén estaba conformado por cuatro
personas de enfermeria y un médico. Un trabajador de enfermeria era de reciente
incorporacion y estaba en formacion. Habitualmente el equipo se conforma con al
menos tres personas de enfermeria. La programacion de la mahana era para
cuatro sesiones.

- Los accesos a la dependencia estaban sefalizados. Se puede ejercer un control
eficaz para impedir el acceso durante la emision de rayos X.

- Estaba en funcionamiento un sistema de interfonia con el interior de |a sala.

3.-Niveles de radiacién.

- Se llevaron a cabo unas mediciones de tasa de dosis para verificar el perfil
radiolégico en el puesto de operacién externo a la sala durante tramos de escopia
en una sesion de intervencionismo.

- La Inspeccién utilizé un monitor de radiacién de la firma modelo .
con el n° de serie gue dispone de certificado de calibracion en la fecha de
11 de junio de 2018.

- Las condiciones de exposicion eran en un rango promedio a Kvy mA,
para una matriz de 960x960 en proyeccion a 44 grados. Los niveles de
radiacién medidos en el puesto de operacion tras el cristal y en la puerta de acceso
no resaltaron sobre el fondo HSv/h.

- EI monitor del sistema de registro de dosis a paciente exhibia una tasa de
MGy/min.

- Cuando finaliza la sesién de intervencionismo se confecciona una ficha para cada
paciente que refleja el tiempo total de escopia y la dosis integrada recibida por el
paciente en el procedimiento. La ficha se incorpora con los documentos graficos
del procedimiento realizado en la historia del paciente. Manifiestan que con el
nuevo equipamiento estos datos seran volcados autométicamente al sistema
historial dosimétrico del paciente.
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- El SPR habia llevado a cabo durante el ano 2022 una revisién de las dosis a
pacientes en dos grupos de procedimientos intervencionistas realizados y en
promedio resuitaban inferiores a los niveles de referencia europeos y espafioles. _

4.-Declaraciones ante el Registro.

- Lainstalacion fue inscrita en el Registro de Instalaciones de Rayos X
con fines de Diagnéstico Médico de la Xunta de Galicia en fecha de 10 de abril del
ano 2013.

- La instalacién ha presentado posteriormente una segunda

declaracién que quedd inscrita en la fecha de 2 de septiembre de 2021. Esta
segunda declaracion no implicaba modificaciones de equipamiento o de personal y
se ha tramitado en conjunto con el resto de las otras instalaciones de rayos X del
Complejo Hospitalario de Ourense (

- La segunda declaracién, de acuerdo con el Decreto 134/2019 de 19 de octubre
publicado en el consistid en una regularizacion de la
identificacién del Titular que pasé de Complexo Hospitalario Universitario de
QOurense, Xerencia de Xestién Integrada de Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras
a Area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras, perteneciente al
Servicio Galego de Salde con NIF comin de

- La Inspeccién ha consultado la documentacién de las citadas dos declaraciones
inscritas en el Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de Diagndstico
Médico. La documentacidn es concordante con las dependencias y equipamiento
instalado.

- La jefa del SPR manifiesta a la Inspeccién que estd previsto, dentro del Plan
INVEAT, llevar a cabo el recambio de los dos equipos actualmente existentes tanto
en intervencionismo como en hemodindmica por unos nuevos equipos de mayores
prestaciones de la firma modelo Ademas, se tiene
previsto instalar un nuevo equipo biplano para neuroradiologia.

- Dentro del Plan INVEAT también se van a incorporar tres TAC de diagndstico y uno
de planificacién de radioterapia ya instalado.

- Los nuevos equipos de rayos X de neuroradiologia e intervencionismo quedaran
instalados en la planta sexta y el nuevo equipo de rayos X de hemodinamica se va
a instalar en unas nuevas dependencias que se estaban acondicionando en la
quinta planta. La secuencia prevista es interferir cuanto menos posible en la labor
asistencia durante las operaciones de recambio de equipos.
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5.-Personal de la instalacion.

- Estaba disponible la acreditacién de Director de |a Instalacién de Rayos X con fines
de Diagndstico Médico a nombre del , jefe de la unidad de
cardiologia intervencionista del area sanitaria de Vigo de la que depende
funcionalmente la sala de hemodinamica.

- Estaban disponibles seis acreditaciones de segundo nivel de formacidn en
Proteccién Radiolégica Orientada a la Practica Intervencionista a nombre de los

- Estaban disponibles ocho acreditaciones de Operadores de la Instalacién de Rayos
X con fines de Diagnéstico Médico para el personal de enfermeria. Estan adscritos
a la unidad de hemodinamica dos enfermeros y el resto es personal de enfermeria
de otras unidades del hospital que estan de guardia disponibles para urgencias en
hemodinamica.

- El personal esta clasificado en categoria A. La dosimetria personal del esta
concertada con el centro lector de Se dispone de 16
dosimetros personales y 16 de mufeca. Se dispone de 1 dosimetro personal
rotatorio. Todo el personal dispone de dosimetro de cristalino. El SPR lleva el
control de los recambios de los dosimetros. Los recambios del dosimetro se
realizan con regularidad.

- Se habian llevado a cabo las revisiones médicas de todo el personal,
correspondientes al afio en 2022, a falta del Director de la Instalacion
que no se desplaza desde Vigo.

5.1. Operacion de la Instalacién.-

- La Instalacién de Hemodinamica esta integrada en el programa de proteccion
radioldgica y el programa de garantia de calidad del Servicio de Proteccién
Radioldgica del Complejo Hospitalario Universitario de Ourense.

- Estaba disponible la documentacién correspondiente al tltimo control de calidad
de los equipos rayos X y las medicidnes de dosis a paciente realizados por la UTPR
de en la fecha de 22 de diciembre de 2022. Los parametros técnicos estan
dentro de tolerancias establecidas en el protocolo espafiol de control de calidad en
radiodiagnéstico.
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- EI SPR también habia lievado a cabo una revisién de las dosis a pacientes segln
diferentes procedimientos intervencionistas. El SPR habia realizado una
verificacion del perfil radiolégico de la sala en 10 puntos de medida en la fecha de
21 de diciembre de 2022.

- Estaba disponible el dltimo certificado de conformidad periédico expedido por la
jefa del servicio de proteccion radiologica del Complejo Hospitalario Universitario
de Ourense en la fecha de 1 de febrero de 2023.

- Estaba disponible el Manual de proteccién radiolégica del Area Sanitaria de
Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras de la fecha de 10 de septiembre de 2011.
Se tiene previsto actualizar una vez finalizada la renovacién de equipamiento
prevista en el Plan INVEAT.

- Consta que el informe de la RX/OR-2499 se habia remitido, en el plazo
reglamentario, al Consejo de Seguridad Nuclear incluido en el informe anual del
SPR.

6.-Reunidn de cierre de la Inspeccion.-

- Se traté el asunto de las acreditaciones del personal médico que, a falta del
Director de la instalacién de rayos X que no interviene en procedimientos en esta
sala, dispone de acreditacién de formacién de segundo nivel de proteccidn
radiologica segin se establece en la ORDEN SC0O/3276/2007. El Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica disponia de las citadas seis acreditaciones.__

- El personal de enfermeria, que esta adscrito a esta unidad o realiza guardias en
esta unidad, dispone de un total de ocho acreditaciones de Operadores de la
Instalacién de Rayos X con fines de Diagndstico Médico.

- El equipo del dia de la visita de la Inspeccion estaba conformado por cuatro
personas de enfermeria y un médico. Estaba en formacién, por incorporacion
reciente a la unidad en un concurso de movilidad interna de personal estatutario,
un enfermero que no disponia de acreditacion como Operador.

- La Jefa del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica manifiesta a la
Inspeccién que, de un modo no programado y segln se va incorporando nuevo
personal en areas de radiodiagndstico y dispongan o no de acreditacion como
operadores, se les imparte una formacién inicial en proteccion radiologica
especifica del drea. De modo diferido si no disponen de acreditacién cursan la
formacién para la acreditacion como operadores. En este caso ya se habia
tramitado la inscripcién en un curso.
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- Consta que el SPR habia impartido una sesién de formacion de refresco del
personal de enfermeria en intervencionismo con una carga lectiva de 2 horas en la
fecha de 5 de abril de 2022.

- La Inspeccidon pregunté si en la convocatoria de concurso de movilidad interna del
personal fijo de enfermeria se requeria disponer de acreditacidon como Operadores
de la Instalacion de Rayos X con fines de Diagndstico Médico para los puestos de
trabajo en estas instalaciones de intervencionismo. Manifiestan a la Inspeccidn
qgue en el caso de las plazas de hemodindmica tenian como condicién realizar
guardias y se habia afiadido a la convocatoria la condicién del compromiso de
formacién y obtencién de la licencia de operador de RX.

- La Gerencia del Area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras tiene
establecidos unos criterios rectores para los procedimientos de traslados internos
del personal estatutario fijo. Se facilité a la Inspeccién el documento con los
criterios actualizados en el 2022 que en el apartado de formacién continuada
puntia los cursos de formacion y perfeccionamiento. El documento prevé que en la
incorporacion para servicios o areas especiales la direccién facilitara la formacion
del personal si no se cuenta con la experiencia o formacion reciente necesarias. _

- Manifiestan que, tal y como contempla el documento de los criterios, en un
hospital hay muchos servicios que requieren una capacitacion especifica del
personal de enfermeria, que ello se tiene en cuanta en los cursos de formacion
recibida pero no como perfil condicionante excluyente. Si perfilasen las plazas con
condiciones de exclusiébn no habria tan apenas oportunidad de movilidad de este
personal entre diversas areas.

- Por otra parte manifiestan que vienen realizando acciones para que todo el
personal disponga de la correspondiente acreditacion, pero tienen la duda o les
interesaria saber si hay establecido un requisito concreto respecto a la
acreditacion del personal de enfermeria como operadores en una sala de
intervencionismo de estas caracteristicas, ya que este personal realmente no
opera ni acciona el equipo de rayos X, aunque si gue esta expuesto a los niveles de
radiacion en el interior de estas dependencias.

DESVIACIONES: No se detectan.

Con el fin de gue quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 1085/2009 por el que se
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aprueba el Reglamento sobre instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines
de diagndstico médico; el Real Decreto 102972022, por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccidn de la Salud contra los Riesgos derivados de la exposicién
a las Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta en Santiago de
Compostela en la Sede de la Direccion Xeral de Emerxencias e Interior de la
Vicepresidencia Segunda e Conselleria de Presidencia, Xustiza e Deportes de la Xunta

de Galicia.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado del Complexo Hospitalario Universitario de
Ourense (CHUO) del Area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras, para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del

Acta.

Firmado por

- ***1047**
el dia 02/03/2023 con un
certificado emitido por
AC CAMERFIRMA FOR NATURAL
PERSONS - 2016



SERVIZO | Complexo Hospitalario Universitario
N\ GALEGO | de Ourense
de SAUDE

TRAMITE DEL ACTA.

Directora Asistencial, en representaciéon de
Gerente del Area Sanitaria de Ourense, Verin e o Barco de Valdeorras, que incluye al
Complexo Hospitalario Universitario de Ourense vy titular de la instalacién de rayos X con nimero OR-
2499 en el registro de Instalaciones de Rayos X con fines de diagnéstico médico de la Xunta de Galicia,
que corresponde a la Sala de Hemodinamica del Complexo Hospitalario Universitario de Ourense,
manifiesta su conformidad con el contenido del Acta con referencia CSN-XG/AIN-02/RX/OR-2499/23
recibida en fecha 2/03/2023, relativa a la inspeccion celebrada en dicha instalacion el dia 8/2/2023 y

observa lo siguiente:

1. En la pagina 3, en el primer parrafo del punto 1 “Instalaciones de rayos X del CHUO", se indica
que: “el ambito de actuacion del SPR se extiende ademas a todas las instalaciones de rayos X
de uso médico dependientes del 4rea Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras®.
En la actualidad, el @mbito de actuacion del SPR no incluye al Hospital de Verin, al hospital de
O Barco de Valdeorras ni a sus centros de salud dependientes.

2. En la pagina 4, en el primer parrafo del punto 2 “Dependencias y equipo”, en relacién a las
prendas de proteccion contra las radiaciones ionizantes, donde pone: “Ocho juegos de prendas
se habian renovado en 2020 y el resto eran mas recientes”, debe poner: “Ocho juegos de
prendas se habian renovado en 2021 y el resto eran mas antiguas (2017)".

3. Enlapéagina 6, en el cuarto parrafo del punto 5 "Personal de la instalacién”, se indica que “todo
el personal dispone de dosimetro de cristalino”, sin embargo, en la actualidad solamente porta
dosimetro de cristalino, a modo de investigacion, uno de los cardidlogos. Esta previsto que,
préximamente, todo el personal de plantilla porte dosimetro de cristalino

Qurense a 14 de Marzo de 2023

Firmado digitalmente
por

Fecha: 2023.03.14
10:10:44 +01'00'

Jefa S° de Radiofisica y Proteccion Radioldgica. Directora Asistencial Area Sanitaria de
Complexo Hospitalario Universitario de Ourense Ourense, Verin e O Barco de Valdeorras
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DILIGENCIA AL ACTA DE INSPECCION

En relacién al Acta de Inspeccion de referencia CSN-XG/AIN-02/RX/0R-2499/2023, de
fecha de dos de marzo de dos mil veintitrés, correspondiente a la visita de inspeccién
llevada a cabo el dia ocho de febrero del afio dos mil veintitrés, en el Servicio de
Hemodinamica del Hospital Cristal, del Complexo Hospitalario Universitario de Ourense
(CHUO), perteneciente al Servicio Galego de Salde (SERGAS), sito en la calle Ramén
Puga n°® 52-54, en Ourense. propuesta por la Gerencia
del Area Sanitaria como jefa en funciones del Servicio de Radiofisica y Proteccidn

Radiologica, presenta tres observaciones respecto al contenido del acta:

El inspector que suscribe la presente manifiesta que se han revisado las notas de la

inspeccion se aceptan y se comentan.

12.- Se refiere al ambito actual del SPR. Precisa que ya no se extiende a los
hospitales de Verin y O Barco de Valdeorras que también dependen del
Area Sanitaria.

2°.- Se acepta.

3°.- Se acepta, aunque no es el uso inicialmente previsto.

4° - Se acepta. Es una errata.

Firmado por - kk*]Q4T**
el dia 15/03/2023 con un certificado emitido
por AC CAMERFIRMA FOR NATURAL PERSONS - 2016



