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ACTA DE INSPECCION

D. - funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 27 de diciembre de 2016 en el Hospital Vithas San José, sito en el

de Vitoria-Gasteiz, Araba, inspecciond la instalacidn de
radiodiagndstico médico existente en la planta primera de dicho Hospital e identificada por los
siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/V1-0130
* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/01-0130
* Titular: CCH Servicios de Cirugia Cardiovascular y

Hemodinamica S.L.

* C.LF.:

*  Teléfono:

*  Tipo de instalacién: UNO. Radiologfa intervencionista.
(art. 17 R.D. 1085/2009)

*  Fecha inscripcidn en el registro: 30 de mayo de 2006

*  Finalidad de esta inspeccién: Control.

La inspeccidn fue recibida por D2
Diplomados Universitarios en Enfermeria de la entidad titular, quienes aceptaron la finalidad de la
misma en cuanto se relaciona con la proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertido de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendrén la
consideracién de documentos publicos y podrén ser publicados de oficio o a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular exprese qué inforrye{%t’{p 0
___documentacion_ aportada durante la inspeccidn podria_no_ser publicable por SL/x/‘f’zéf’racf{%@? o

f‘t‘:‘] -

confidencial o restringido
s}

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacion®

y suministrada por el personal de la instalacion, resultaron las siguientes 2
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OBSERVACIONES

La instalacion dispone del siguiente equipo de rayos X:

- Marca:

-  Modelo:

- N2de serie: no visible. (404783 BU3 s/ declaracién)
- Tensién maxima: 150 kVp.

- Intensidad maxima: 10-1200 mA

- Tubo marca:

- Tubo modelo:

- n9serie Tubo: no visible. (434267 TU1 s/ declaracién)
- Mesa:

- N2serie mesa: 409463 BU7.

Las declaraciones para esta instalacién fueron efectuadas en fechas 31 de octubre de 2003
(informacidn adicional el 9 de diciembre de ese aiio) y 23 de mayo de 2006.

El equipo existentes se corresponde (es compatible} con lo declarado por el titular el 31 de
octubre de 2003 e inscrito por Ultima vez con fecha 30 de mayo de 2006 en el registro de
instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico del Gobierno Vascoe.

La actividad desarrollada es radiologia intervencionista.

La instalacion queda clasificada segin el articulo 17 del R.D. 1085/2009, reglamento sobre
instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico como de
tipo UNO: radiologia intervencionista.

El dltimo certificado de conformidad de equipo para su registro fue emitido por la UTPR
en fecha 24 de noviembre de 2003.

Se dispone de contrato de prestacién de servicios formalizado por escrito con la UTPR

con fecha 15 de febrero de 2008. Dicho contrato no recoge
la aceptacidn por las partes del deber que la UTPR tiene de informar, en su caso, al CSN de
la no implantacion de medidas correctoras propuestas.

No dispone esta instalacion de un Programa de Proteccion Radioldgica.

“El"ultimo control de calidad ha sido realizado por el 26 de

septiembre de 2016, segln informe mostrado a la inspeccion. Dicho informe identifica. al
técnico autor del control, incluye apartado de medida y evaluacion de niveles de ra gﬁ-ﬁhﬁ%
concluye que las condiciones de Proteccién Radioldgica de la clinica son aceptables -

Dicho informe sobre el control de calidad incluye estimacion de las dosis al pacienteshars

A et
grafia y escopia y concluye que son inferiores a los maximos admisibles; no } Rigy
explicitamente al radiofisico autor de esa estimacién y el informe como tal no esta fifpnado.

i, ;jcé*?
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- Con fecha 14 de marzo de 2016 emitié certificado periddico

de conformidad para esta instalacién segtin el R.D. 1085/2009, aunque dicho certificado
identifica a la instalacién con la referencia de registro IRDM/01-1088 y la clasifica como de
tipo convencional.

-~ También se dispone de diploma, emitido igualmente por de
fecha 26 de noviembre de 2016 y en el cual manifiesta haber efectuado control de calidad,
vigilancia de niveles de radiacidn y estimacion de dosis a pacientes.

- Elinforme periddico correspondiente al afio 2015 para esta instalacién ha sido presentado
en nombre del titular por la UTPR en fecha 31 de marzo de 2016.

- La asistencia técnica al equipo de rayos X es prestada por la empresa
Fueron mostradas a la inspeccidn hojas de reparacién de fechas 4,

5y 16 de noviémbre de 2015.

- Se manifiesta a la inspeccion que el anterior director de esta instalacion, D.
ya no trabaja en la misma.

- El actual director es D. cardidlogo hemodinamista, quien
estd acreditado para dirigir instalaciones de rayos X de diagnédstico médico por la UTPR
segun certificado de fecha 15 de junio de 1995.

- No existe en la instalacion personal con acreditacidn para operar aparatos de rayos X.

- Los receptores de la inspeccién manifestaron que es el médico hemodinamista quien
manipula fos mandos de control del aparato de rayos X, y que los parametros de
funcionamiento (kilovoltaje e intensidad) son regulados por el sistema de control
automatico de exposicion (CAE).

- Los receptores, ambos diplomados universitarios en enfermeria, manifestaron ayudar al
facultativo hemodinamista; dentro o fuera de la sala de intervenciones.

- No se aportd comprobante ni historial del control dosimétrico para el hemodinamista, Dr.
gquien se manifestd usara dosimetro asignado por la instalacién de
radiodiagnostico del Hospital de Galdakao.

L GUR
ﬁendo%

ostraron =z

- El control dosimétrico de los dos diplomados en enfermeria se realiza median
dosimetros nominales, los cuales son leidos por el . Se

fos historiales dosimétricos de ambos, actualizados hasta septiembre de 2016. g?p dighhs ©
historiales se observa que los dosimetros estan contratados por la empresa %‘

" en lardero, Logrofio. Manifiestan utilizarlos tanto en la instaldcion de
Lardero como en ésta, de Vitoria.
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Los valores acumulados en los historiales dosimétricos hasta septiembre de 2016 son
inferiores a 1 mSv para uno de los profesionales en cuestién e iguales a fondo radiolégico
en el otro.

No se disponia de certificados médicos de aptitud para el trabajo con radiaciones ionizantes
para los trabajadores expuestos.

El equipo se aloja en una sala, concorde con la declaracion efectuada en octubre de 2003.
En dicha sala se cuenta con dos mamparas de cristal plomado: una suspendida del techo y
otra montada en soporte sobre ruedas.

En el equipo no son visibles los nimeros de serie y generador.

A la sala de rayos se puede acceder por dos puertas; una desde el exterior y otra desde el
cuarto de control. En la primera de dichas puertas, y en la que desde el pasillo anexo da
acceso al cuarto de control, existen sefiales de zona controlada con riesgo de irradiacién
externa, conformes a la norma UNE 73.303, y en la primera dos sefiales luminosas; blanca y
roja, sobre la situacién de emisidn de rayos X por el equipo.

No existe enclavamiento entre las puertas de acceso y el funcionamiento del equipo de
rayos.

Existen delantales plomados: seis de 0,25 mm de espesor y otros seis de 0,5 mm.

Realizadas mediciones de tasa de dosis y de dosis simulando condiciones de trabajo de una
intervencion coronaria (60 kV; 16 mA; 15 imagenes/segundo) con un volumen de agua de
30 x 30 x 10 cm como dispersor los valores hallados fueron:

e 9 uSv/h  maximo tras la mampara de suelo, a unos 80 cm del dispersor.
e 60 pSv/h a2 m del dispersor, sin mampara, en la zona del utillaje.

segundos:

e (0,65 uSv dosis acumulada tras esta sesion de escopia.
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DESVIACIONES

La instalacion no ha definido ni implantado un Programa de Proteccion
Radiolégica, tal y como establecen los articulos 18 b) y 19 del R.D. 1085/2009,
Reglamento sobre instalacidn y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico

No se dispone de un control dosimétrico especifico para esta instalacién de
radiodiagnéstico, no cumpliendo por tanto con lo establecido por el art, 27
del R.D. 783/2001, Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra radiaciones
ionizantes, y en el art. 19 3. b) del antes mencionado R.D. 1085/2009,
Reglamento sobre instalacidn y utilizacidn de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico.

Tampoco se efectia estimacion de las dosis en extremidades y cristalino que
pudiera recibir el personal que opera el equipo, estimacién requerida por el
punto 42 del mencionado art. 19 3. b) del R.D. 1085/2009, Reglamento sobre
instalacién vy utilizaciéon de aparatos de rayos X con fines de diagndstico
médico.

No se lleva a cabo vigilancia de la saiud de los trabajadores expuestos, a
quienes por las caracteristicas de la instalacion procede clasificar como de
categoria A en cuanto a su exposicion a la radiacion ionizante,

con fines de diagnostico médico.
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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 Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto
1085/2009 que regula la instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagndstico médico y el Reglamento scbre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 11 de enero de 2017,

LY

Fdo.:
Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la instalacién,
para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o reparos al contenido del Acta.

en: V. if]fb:ﬁ\")ﬂ:éﬁmﬂ\fi iy A Qde EAERD. de 2017,
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DILIGENCIA

El 31 de enero se recibe, tramitada, el acta de referencia CSN-
PV/AIN/O1/RX/VI-0130/16, correspondiente a la inspeccion realizada el dia 27 de
diciembre de 2016 a la instalacién de radiodiagnéstico médico RX/VI-0130 sita en el
Hospital Vithas San José en Vitoria-Gasteiz, y de la cual es titular CCH, Servicios de
Cirugia Cardiovascular y Hemodinamica S.L.

En el apartado tramite de tal acta, fechado el 30 de enero de 2017, no se
efectda ninguna observacién ni expresa reparo alguno al contenido del acta ni a las
cuatro desviaciones en ella resefiadas.

El 13 de enero un representante de la empresa fitular hizo llegar al inspector

aue suscribe. por correo electrénico, un contrato entre dicho titular y la UTPR

fechado el 29 de diciembre de 2016. En dicho

contrato se recogen expresamente aspectos relacionados con algunas de las
desviaciones que figuran en acta. En concreto:

1. Programa de Proteccién Radioldgica. En el contrato las partes acuerdan
un servicio de encomienda de funciones de PR en virtud del cual la UTPR
definira para la instalacioh un Programa de PR y participara en su
implantacién. La accion es correcta y su consecucion solventara la
primera desviacidén del acta, pero al ser acciones aln no culminadas ni
iniciadas la desviacion, a fecha de hoy, permanece.

2. y 3. Control dosimétrico. Se ha contratado con la UTPR para
esta clinica. De forma analoga el anterior punto las acciones indicadas
corregirén la desviacion, pero actualmente no puede certificarse su cierre.

4. Vigilancia de la salud de los trabajadores expuestos de clase A: No hay
mencién a este aspecto; la desviacién se mantiene./”

En Vitoria-Gasteiz, el 31 de enero de 2l

Inspector de Instalaciones Radiactivas






