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ACTA DE INSPECCION

y Doifa

Doiia
Inspectoras del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 30 de noviembre de 2009, en
el Servicio Radiofisica y Proteccion Radiolégica, en adelante
Hospital Universitario de San Juan de Reus, sito en la calle

en Reus, Tarragona.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion al SPR, ubicado en el
emplazamiento referido, como paso previo a la autorizacién del mismo, en
cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra Radiaciones Ionizantes.

Que la Inspeccién fue recibida por Df Directora de Enferm
y en representaciéon de la Direccién Gerencia del Hospital y D.

persona propuesta como jefe del SPR, quienes aceptaron
la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la proteccion
sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Que fueron advertidos previamente de que esta Acta, asi como los
comentarios recogidos en su tramitacién, tendré la consideracion de
documento publico y podra ser publicada 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 documentacién aportada durante la
inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada por las personas mencionadas,
resulta que:

1. ORGANIZACION, DEPENDENCIAS Y RECURSOS

El Hospital Universitario de San Juan de Reus es un hospital publico
municipal gestionado de modo privado por el grupo SAGESSA-GINSA. El
grupo SAGESSA-GINSA gestiona también otros centros sanitarios en la
provincia de Tarragona.

En el momento de la inspeccidn el Director General de Gestidén del grupo
SAGESSA-GINSA es el Dr. RS Del Sr. B dependen los
directores de los centros sanitarios del grupo SAGESSA en Tarragona.__
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De acuerdo a lo manifestado por el Sr.& el SPR depende
directamente del Director General del grupo y mantlene relacion directa y
fluida con el titular y con los directores de cada uno de los centros de su
ambito de actuacion, que se definirdn mas adelante.

La Inspeccidn hizo hincapié sobre el hecho de que el CSN habia
considerado que el Hospital Universitaric San Juan requeria de la
constitucion de un SPR, dado que en el mismo centro coexisten las
instalaciones de radioterapia, medicina nuclear y radiodiagndstico y que
por ello, el 11 de octubre de 2007 y de conformidad con la instruccién
Técnica 1S-08 de 27 de julio de 2005, se habia exigido al titular del
Hospital San Juan de Reus que iniciarse los tramites para la constitucion
del SPR propio.

Por consiguiente, la Inspeccion manifestd que el SPR que se estaba
considerando era propio del Hospital Universitario San Juan y que su
ambito de actuacion son las instalaciones radiactivas y de
radiodiagnostico del hospital. Se valorard incluir otras instalaciones del
grupo SAGESSA-GINSA de Tarragona, habida cuenta de que dependen de
un dnico titular.

Se trata de un Servicio conjunto de proteccién radiolégica y fisica médica.
El objeto de esta inspeccion afecta Unicamente a las funciones propias de
proteccidn radiolégica de trabajadores y publico.

El SPR esta constituido por las siguientes personas:

b) Especialistas en Radiofisica hospitalaria:

Por otra parte, se dispone de 1 fisico con la licencia de supervisor y con
experiencia en el ambito sanitario:

c) Técnicos Superiores en Radioterapia o en Diagnéstico por la Imagen:
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d) Personal administrativo:

De acuerdo a lo manifestado por el Sr&8 & Bl todos los titulados del
SPR se repartiran las tareas de proteccmn radiolgica, aunque
preferentemente se encargaran de
radiodiagnostico; @ - dedicaran
mayoritariamente a raduoterapla y realizara
preferentemente la proteccién radiolégica en la instalacién de medicina
nuclear.

El SPR estd ubicado entre las plantas -1 y -2 del Hospital Universitario
San Juan de Reus, entre la Unidad de Radioterapia, parte del Servicio de
Anatomia Patoldgica y el Servicio de Archivos.

En la planta -1 se dispone de un almacén usado para la refrigeracion del
acelerador lineal 1, instalaciones de la red informatica propias del Servicio
y un almacén blindado (en la actualidad se usa de archivo) previendo un
uso futuro.

En la planta -2 se dispone de un pequefioc almacén donde se encuentra
utillaje de radiofisica y de proteccién radioldgica, un aseo con vestidores,
el despacho de dosimetria y despacho de adjuntos del Servicio.

Relativo a los medios técnicos de que dispone el SPR, son los que figuran
en la documentacién de apoyo a la solicitud. A continuacién se detallan
los que especificamente se utilizan para las actividades de proteccion
radioldgica de trabajadores expuestos y publico:

Detector de Radiacion N° Serie
1660
1029
1415
1402

215
211
201

DLD

387796
387290
390448
389309

Detector de contaminaciaon
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CSNia:

Equiamiento para Conol de calidad en RX
MULTIMETRO

2. AMBITO DE ACTUACION

De acuerdo a la documentacién presentada, el ambito de actuacion
propuesto para el SPR corresponde a las instalaciones radiactivas y de
radiodiagnéstico del Hospital Universitario San Juan de Reus y las
instalaciones de radiodiagnéstico del grupo SAGESSA-GINSA en Tarragona.
Ademds se solicita dar cobertura a la instalacién radiactiva de radioterapia
del Hospital de Santa Cruz de Tortosa, perteneciente al mismo titular. ___

Respecto a esta instalacion, el Sr. L manifestd que es una
dependencia satélite de la instalacion de radioterapia del Hospital San Juan,
de hecho la titularidad y el personal de ambas instalaciones son los
mismos, y en funcién de los dias de la semana trabajan en una instalacion
u otra.

El 4mbito de actuacion propuesto comprende las instalaciones siguientes:
Hospital San Juan S.A.M
IRA/ 1552. Radioterapia

RX-T/ 1165. Radiodiagnostico

IRA/2880. Medicina Nuclear

Hospital comarcal d RX-T/ 1121. Radiodiagnéstico.
Hospital de la Santa Creu de Tortosa

IRA 2920, Radioterapia

RX-T/ 1122. Radiodiagnostico

Servicios Asistenciales de RX-T/ 1120. Radiodiagnoéstico

Centre Médic

RX-T/ 1049. Radiodiagnéstico

RX-T/ 1370. Radiodiagnostico dental

" RX-T/ 1339. Radicdiagnostico dental
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L Fundacié Privada FASS RX-T/ 1377. Radiodiagnéstico

i. Fundacié Privada FASS RX-T/ 1300. Radiodiagnéstico

Fundacié Privada FASS RX-T/ 1370.
Radicdiagnéstico

Fundacio Privada FASS RX-T/ 1354.

Radiodiagnostico

A continuacion se describen con mas detalle las instalaciones radiactivas,
primero del Hospital Universitario San Juan de Reus y después la IRA del
Hospital de Tortosa.

+ Instalacion de Medicina Nuclear, IRA 2880

El titular de la instalacion es la sociedad Diagndstic per la Imatge Reus
SL (NIF

La instalacién estd autorizada para llevar a cabo estudios de diagnéstico y
tratamiento ambulatorio con isétopos radiactivos.

+ Instalacion de Radioterapia, IRA 1552

El titular :

1 equ1po de telegam aterapla de la
. . 5- provnsto de una fuente radiactiva

; . modelo
con unas caracteristicas méximas de funcionamiento

y 600 mA de tension e intensidad maximas para realizar
grafia, escopia y tomografla axial computadorizada.

1 acelerador lineal de la firma | modelo EREEEENEEENNEE capaz de
emitir fotones de energias nomin de 6 y 18 MV y electrones de
energias nominales de 6, 9, 12, 16 y20 MeV.

1 acelerador lineal de la firma Ll
emitir fotones de energias no es de 6 y 18
energias nominales de 6, 9, 12, 16 y 20 MeV.

| capaz de
lectrones de

Vy

con tina fuente encapsulada

de iridio-192 de 444 GBq (12 Cl)
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Radisdtopos encapsulados:

1 fuente de estroncio-90, con una actividad maxima de 370 MBq (10
mdCi}.
+ Instalaciéon Radiactiva de radioterapia del Hospital de
la Santa Creu de Tortosa, IRA/2920

De la informacion aportada se desprende que el titular de esta instalacion
es el Hospital San Juan, sociedad municipal, con NIF:

La instalacién radiactiva estd en la planta baja del Hospital de la Santa
Creu de Jesus, en Ig s Tortosa.

En esta instalacion se dispone de autorizacion para los equipos
siguientes:

Un acelerador lineal de la marca capaz
de emitir electrones de 6,9, 12, 16 y 20 MeV, y fotones de 6 y 18 MV,

Un equipo de ortovoltaje de la marca para
tumores superficiales y pacientes paliativos, con unas caracteristicas
maximas de funcionamiento de 300 kV y 30 mA.

Durante la inspeccion el Sr _ entrego la relacion de los equipos de
rayos X de cada una de las instalaciones de radiodiagnostico del dmbito
de actuacion propuesto.

La Inspeccidn solicitd mformacnon sobre la titularidad de cada una de las
instalaciones y el S B manifestd que el Grupo SAGESSA-GINSA
es el titular de todas las Instalaciones enumeradas excepto de la
instalacion radiactiva de medicina nuclear, cuyo titular es otro.

La Inspeccién manifesté que puesto que las instalaciones del ambito de
cobertura del SPR no son todas del mismo titular, es necesario que en el
tramite al acta se presente un acuerdo escrito, firmado por el titular del
Grupo SAGESSA-GINSA y por el titular de la instalacion de medicina
nuclear.

En el acuerdo deberd quedar claramente establecido, por una parte que
el SPR dard la cobertura en materia de proteccion radiolégica a la
instalacién de medicina nuclear y por otro, que la instalacién de medicina
nuclear acepta que el SPR lleve a cabo las funciones establecidas en el
Reglamento de Proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes en dicha
instalacion.
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3. MANUAL DE PROTECCION RADIOLOGICA Y
PROCEDIMIENTOS DE ACTUACION DEL SPR

De acuerdo al MPR presentado en el 2008, el Director Gerente del Centro
firmard y aprobard los procedimientos relativos a la proteccion
radioldgica, elaborados con la participacion de los Supervisores y tras el
visto bueno de la Direccion Médica. A la vista de los procedimientos
presentados se puso de manifiesto que éstos no habian sido firmados por
el titular del centro, por lo que la Inspeccion requirid que se presentasen
de nuevo, convenientemente visados y firmados.

Ademas se indica que el Director del Centro implantard un programa de
garantia de calidad en cada una de las unidades asistenciales donde se
usen radiaciones ionizantes, nombrando un responsable para su
implantacién. Respecto a esto, el Sr. B manifesté que esta
totalmente implantado en la instalacion de radioterapia, siendo él la
persona responsable. Respecto los programas de garantia de calidad en
la instalaciones de radiodiagnostico y medicina nuclear, el Sr.
indicd que no estaban totalmente implantados, pero que una vez q
esté constituido el SPR se llevara a cabo su establecimiento.

De los procedimientos presentados con la solicitud de autorizacién, se
analizaron los que se detallan a continuacidn, por ser los relacionados con
la proteccion radiol6gica de trabajadores expuestos y publico:

IT-10.3 Control de calidad en equipos de RX

L hasta la fecha los
s X son llevados a cabo por la
en cumplimiento del contrato

De acuerdo a lo manifestado por el Sr.
controles de cali i
UTPR de la
establecido entre el hospital y la UTPR.

Una vez autorizado el SPR, los controles de calidad los realizara el
personal del SPR siguiendo los protocolos actualmente aceptados por la
comunidad cientifica internacional. Los valores de tolerancia provienen del
Real Decreto 1976/1999, por el que se establece los criterios de calidad
en radiodiagndstico (BOE, 29 de Diciembre de 1999).

Las pruebas descritas en este protocolo se aplicaran a los equipos de
radiodiagndstico que se ajusten a las caracteristicas de las mismas: En el
caso de no poderse cumplimentar, se realizaran pruebas alternativas o
complementarias en la medida de lo posible.
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Las pruebas especificas de los equipos de mamografia, fluoroscopia y
tomografia axial computerizada se encuentran reflejadas en el Protocolo
Espanol de Control de Calidad de Rayos X y en el Protocolo Europeo de
Control de Calidad en Mamografia.

En el caso de que las anomalias detectadas puedan suponer una falta de
seguridad radiolégica o deterioro de la calidad de imagen o valores de
dosis por encima de los niveles de referencia, se comunicara al
responsable del SPR. Si después de la reparaciéon no cumple con los
requisitos establecidos en RD 1976/1999 se dejara fuera de uso.

manifesté que disponen del equipamiento necesario para
realizar los controles de calidad de rayos X y del presupuesto concedido
para adquirir material complementario, si bien se esta a la espera de la
autorizacién del SPR para formalizar esa adquisicion.

IT-P O1 Emision, revision y aprobacion de procedimientos

De acuerdo a este documento cada procedimiento escrito ha de ser un
documento que:

¢ Explique la operaciéon que se ha de realizar y describa el método para
hacerlo,

¢ Defina de manera clara las responsabilidades de las perscnhas que
intervengan en el mismo

¢ Proporcione un sistema de evaluacién de su grado de cumplimiento.

Segun lo manifestado por el Sr. cada procedimiento sera
consensuado entre los componentes del servicio de proteccion radiologica
si solo afecta a éste; si el procedimiento afecta a otro servicio, a la
direccién del centro o a otro organismo, se creard una comisiéon conjunta
para su redaccion.

La Inspeccidon volvié a incidir en el hecho de que los procedimientos que
se habian enviado al CSN no estaban firmados por el titular.

IT-P 02 Vigilancia de la radiacién externa

Segun el procedimiento en cada instalacion existen monitores fijos de

radiacion con nivel de alarma, que de acuerdo a lo manifestado por el Sr

ncionan de manera continua.
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Adicionalmente, en el SPR se dispone de equipos portatiles para la
medida de los niveles de radiacién. De acuerdo a lo manifestado, en la
instalacion de radiodiagnéstico se llevara a cabo una medida de [os
niveles de radiacion ambiental con periodicidad anual, segin lo
establecido en el RD de control de calidad en radiodiagndstico. En caso de
incidencias, se haran medidas adicionales.

En la instalacién de medicina nuclear, se prevé hacer controles con una
periodicidad trimestral, una vez que el SPR esté autorizado y definidos los
acuerdos de actuacién oportunos.

En caso de que hubiese anomalias en las lecturas de los monitores fijos,
se realizarian medidas adicionales.

La Inspeccion informé sobre la conveniencia de que se establecieran en
un plano los puntos de medida de la radiacién y contaminacion que se
estimaba que eran necesarios controlar en cada control, de forma que las
medidas realizadas fueran repetibles y comparables

En Radicterapia, segin comentd el Sr. se realizan

trimestralmente.

explicé que disponen de una programacion anual de los
controies, revisiones y medidas que realizan sobre los equipos de la
instalacién de radioterapia, en el que se incluyen las acciones a realizar
tanto por el personal del SPR, como por las distintas empresas que
realizan el mantenimiento preventivo y correctivo de la instalacion.

El sr.@ 1 | informé que una vez autorizado el SPR este plan
programado de medidas, revisiones y controles se exportaria a la
instalacién de medicina nuclear y a las de radiodiagndstico.

IT-P 03 Vigilancia de la contaminacion

De acuerdo al procedimiento, el Servicio de proteccion radioléqica sera
responsable de:

s Controlar los niveles de contaminacién de las fuentes no encapsuladas.
» Control periddico de contaminacion del Servicio de Medicina Nuclear.
e La lectura de los frotis de todos los controles hermeticidad.

Los servicios usuarios de radiaciones ionizantes deberan comunicar al
servicio de Proteccion Radioloégica las incidencias o sospechas de
contaminacion en su instalacion.
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En el momento de la inspeccién se puso de manifiesto que hasta la fecha
los controles contaminacion de la instalacidn de medicina nuclear lo
realiza el personal de la propia instalaciéon y la UTPR contratad
El Sr. 58 E manifestd que una vez autorizado el SPR y alcanzados los
acuerdos necesarios de colaboracién se realizarian medidas adicionales
en las dependencias de medicina nuclear, con el fin de garantizar el
control de contaminacion, tanto dentro como fuera de las dependencias
de la instalacién.

Respecto a las medidas de contaminacién, la Inspeccidén informd sobre la
conveniencia de establecer en un plano los puntos de medida, en el
mismo sentido que lo indicado en el punto anterior.

IT-P 04 Descontaminacion

Segun lo manifestado por el Sr. el procedimiento que se ha
presentado de descontaminacion es el que se esta aplicando en la
instalacion de medicina nuclear. Hasta la fecha el personal del SPR no ha
participado en las actividades de descontaminacion y cuando ha habido
algun incidente relacionado con contaminacion de la instalacion de
medicina nuclear, el SPR ha sido informado una vez resuelto el evento._

La Inspeccién solicité informacion al responsable de proteccién radiologica
sobre la participacién del SPR en los tratamientos con radioisotopos no
encapsulados y concretamente los tratamientos con I-131. El Sr.J
manifesté que actualmente no se participa en ninguna de las act|V|dades
relacionadas con esos tratamientos y que en el caso de que hubiese
alguna contaminacion en el hospital relacionada con los mismos, actuaria
para su control y eliminacién, por lo que se estima necesario que se
establezcan los cauces adecuados para que el SPR disponga de la
informacién necesaria sobre los tratamientos ambulantes y cualquier otra
actividad que de lugar al movimiento de material radiactivo por el
hospital, fuera de las dependencias de medicina nuclear.

La Inspeccion pidié informacion al Sr. obre la técnica de ganglio
centinela, por ser una actividad que utiliza material radiactivo e implica la
colaboracién de varios servicios médicos y quirirgicos, medicina_n
radiodiagnéstico, quiréfano y anatomia patolégica. El Sr.

manifestd no tener constancia oficial de que se estuviese realiz
técnica en el Hospital San Juan de Reus.

En el trdmite al acta se debera adjuntar el procedimiento de proteccion
radioldgica aplicable en caso de que esa técnica se realice en el Hospital
San Juan de Reus.
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IT-PO5 Clasificacidon y sefalizacion de zonas

B nanifestd que la clasificacion de las zonas radioldgicas del
hospltal se ha realizado en base a este procedimiento.

Respecto a las instalaciones de radiodiagndstico, el S nsidera

asificacidn que ha realizado la UTPR de la

IT- PO6 Programa de clasificacion del personal y IT-P0O7 Control
dosimétrico del personal

La Inspeccién informé al responsable del SPR sobre la necesidad de
modificar la redaccion de estos procedimientos, puesto que se indica que
aplican a los trabajadores del grupo SAGESSA y de acuerdo a la
informacidn aportada por el Sr. en las instalaciones radiactivas

y de radiodiagnéstico de su dmbito de actuacioén hay trabajadores
expuestos que no pertenecen a ese grupo. Concretamente el personal de
la instalacion de medicina nuclear pertenece al grupo CRC, asi como parte
del personal facultativo de las instalaciones de radiodiagnéstico.

pero el SPR en tanto no dlsponga de la oportuna
au onzacnon no tiene acceso a la informacion dosimétrica de dichos
trabajadores.

Se hizo entrega a la Inspeccién de la relacién de los TE y su clasificacién.
Los TE clasificados como A vy la mayoria de los clasificados como B
disponen de dosimetro individual, excepto algunos clasificados como B
que trabajan en las dependencias de Reanimacién y quiréfanos, cuyo
control se realiza mediante dosimetros de area, sin que de forma habitual
se les asigne individualmente las dosis en sus historiales dosimétricos.___

Segun lo indicade hay aproximadamente 200 trabajadores clasificados
como expuestos. Hay 4 personas que trabajan ademds en otra instalacion
radiactiva o de radiodiagnoéstico y disponen de dosimetria independiente.

' s manifesté que estos trabajadores le comunican las dosis
recibidas en la otra instalacion.
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El Sr. manifestd que habitualmente las personas que van a
trabajar con radiaciones ionizantes en el hospital, pasan primero por el
SPR donde se les solicita un dosimetro si se considera necesario, se les
informa sobre los riesgos de la instalacién donde van a trabajar y se les
remite al servicio de vigilancia de la salud para que se lleve a cabo el
reconocimiento médico preceptivo.

Esto se aplica a los TE de las instalaciones de su ambito de competencia,
excepto a los TE de medicina nuclear y los facultativos radidlogos, de los
que hasta la fecha no dispone de informacién del procedimiento aplicado.

La dosimetria de los TE esta contratada con e
Todos lo dosimetros se reciben en el SPR, dondel™

administrativa, verifica la recepcion y los distribuye a los distintos
servicios. La gestidn de la dosimetria del servicio de medicina nuclear es
independiente.

Respecto al control de las trabaJadoras gestantes, el Sr. ;
manifestd, que tras la comunicacion de! embarazo, se evaluan los rnesgos
asociados al puesto de trabajo y si no supone ningun riesgo, la
trabajadora puede continuar desempefiando el mismo, a no ser que
exista algun problema (no relacionado con el riesgo radiolégico) que
condicione una baja laboral. No se solicita un dosimetro adicional de
abdomen. Se conoce y se hace uso del documento editado por el CSN
sobre trabajadoras expuestas gestantes en el ambito sanitario.

El responsable de protecciéon radiolégica manifesté que la informacion
dosimétrica se recibe en formato de papel y electrénico. Anualmente el
servicio de dosimetria comunica las dosis individuales de cada unos de los
trabajadores.

Durante la inspeccién se analizaron varios certificados sobre la aptitud
meédica de los TE. La Inspeccion indicd que los mas antiguos no se
ajustaban a fa reglamentacién, ahora bien los mas recientes si eran
correctos, no obstante habia un error relativo a la referencia del Real
Decreto que aplica.

IT P 08 Gestion de licencias y autorizaciones

La Inspeccion manifestd que este procedimiento debia actualizarse para
aplicar el proceso de inscripcion de las instalaciones de rayos X
establecido en el nuevo RD 1085/2009.




























