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ACTA DE INSPECCION

funcionarias de la Generalitat de
Catalunya e inspectoras acreditadas por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICO: Que se personaron el dia 15 de mayo de 2021, en el Servei de Proteccio
Radiologica SPR) del HOSPITAL CLINIC BARCELONA, sito en la C/ Villarroel, n2170, en
Barcelona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion al Servicio de Proteccién Radioldgica
(SPR) de I'Hospital Clinic de Barcelona, ubicado en el emplazamiento referido, cuya
autorizacion por el Consejo de Seguridad Nuclear fue concedida en fecha 29.12.1986 y
su posterior modificacion de 22.02.2016.

La inspeccidon fue recibida por doiia Jefe del Servicio de
Proteccién Radioldgica, en representacion del titular, quien aceptd la finalidad de la
inspeccidn, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn radioldgica.

La representante del titular de la instalacidn fue advertida previamente al inicio de la
inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacidon de la misma, tendrd la consideracion de documentos publicos y
podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo
qgue se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De la informacion suministrada por el personal técnico de la instalacién a
requerimiento de la inspeccion, asi como de las comprobaciones, tanto visuales como
documentales, realizadas directamente por la misma, se obtienen los resultados
siguientes:

I. AMBITO DE ACTUACION

- EI SPR dispone de autorizacién por resolucidn del Consejo de Seguridad Nuclear
para dar servicio a las instalaciones radiactivas y de radiodiagndstico del propio
Hospital, asi como a las instalaciones de radiodiagndstico médico que le sean
asignados por la autoridad sanitaria competente.

- El ambito de actuacion del SPR se extiende al y lo
constituyen el
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Desde el 1.01.2021 el SPR del ha asumido, porque asi lo ha dispuesto
la autoridad sanitaria, la proteccion radioldgica las instalaciones de radiodiagnodstico
médico del Hospital Platé (RX/B-2301 y RX/B-30023), en la ciudad de Barcelona. Se le
indicd a la jefa del SPR que debe comunicar este hecho al Consejo de Seguridad
Nuclear.

En el Hospital e encontraban las siguientes instalaciones:

= |R-861: Instalacién radiactiva de 22 categoria de laboratorios compuesta por
los laboratorios de Hormonal y Bioquimica.

= |R-870: Instalacion radiactiva de 22 categoria de Radioterapia con dos

aceleradores lineales de la firma , ambos con un
sistema de imagen de RX, un acelerador portatil de la firma , un
equipo de alta tasa de dosis con 10 Curios de Iridio, un

equipo de rayos X para tratamientos de radioterapia superficial y un equipo
de TC de simulacién de la firma

El equipo irradiador de productos hematoldgicos de la firma
1000 A fue retirado por ENRESA en
fecha 16.01.2019.

= |R-17: Instalacion radiactiva de 22 categoria de Medicina Nuclear con un
equipo PET/TC de la firma , dos
equipos SPECT/TC, uno de la firma dos
Gammacamaras convencionales, y un equipo de densitometria ésea de la
firma General Electric.

= |Instalacién de RX con referencia de industria RX/B-2064: con 45 equipos de
rayos X médicos.

En el Hospital situado en la calle de Barcelona,
estaba disponible una instalacién de radiodiagndstico médico, con referencia de
industria RX/B-2019, compuesta por 5 equipos de rayos X.

El con referencia de industria RX/B-31091, dispone en la
actualidad de un equipo de rayos X dental.

En referencia de industria RX/B-4722, situado en la calle de
Barcelona, estaba disponible una instalacién de radiodiagndstico médico compuesta
por 4 equipos de rayos X dentales.

El CEK-IDIBAPS para la investigacion Biomédica, IR-3029, situada en la calle
es un laboratorio de investigacion que cuenta con autorizacion
para manipular los siguientes radioisdtopos: C-14, P-32, H-3 y Cr-51.
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- En el Hospital dispone de dos instalaciones de radiodiagndstico médico; la
instalacion RX/B-2301, situada en la formada por 8

equipos; y la instalacion RX/B-30023, situada en la calle
formada por dos equipos.

Il. DEPENDENCIA FUNCIONAL

- El SPR depende directamente de la Direccion de Calidad y Seguridad Clinica del
Hospital.

lll. MEDIOS HUMANOS

- EI SPR esta constituido por:

que dispone del titulo de Jefe de Servicio de
Proteccion contra las Radiaciones lonizantes expedido por el CSN en fecha
13.01.1994.

gue es administrativo con dedicacién 100 % a dicho
Servicio.

el Residente-3 de Radiofisica de turno que actualmente es

El 15.07.2021 estd prevista la incorporacion de un nuevo radiofisico
hospitalario, asignado al SPR.

IV. MEDIOS TECNICOS Y UBICACION

- EISPR esta ubicado en dos dependencias en la escalera 1 planta 7 del

- Ademas de los equipos de deteccidén de radiacién y contaminacidn de las distintas
instalaciones radiactivas el SPR dispone de:

Un equipo de la firma
, calibrado en por el INTE en fecha 16.11.2017.

Un detector de contaminacioén con fuente de verificacion de
en fecha octubre de 1996, calibrado

por el en fecha 26.11.2016.

Un multimetro calibrado

en fecha 16.02.2018 en Suecia.

Un multimetro PMX lll, n2 1763 para rayos X, calibrado por la firma
n Suecia.
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Diversos equipos y maniquies para efectuar el control de calidad en rayos X:
termdémetro digital, cdmara de ionizacion WDCT 10 para la medida de dosis
en TAC, maniquies de crdaneo y de body para TAC, un sensitdmetro de la
firma X RITE 394, luxdmetro LX-102, fantomas Visi X para la verificacion de la
coincidencia del campo radiacidn-luminoso, fantomas RMI para la resolucion
de imagen en mamografia, fantomas de resolucion de alta y baja sensibilidad
FL-18 de RTI, Test RMI para punto focal.

V. PROCEDIMIENTOS DE ACTUACION DEL SPR

Estaba disponible el Manual de Proteccién Radiolégica (MPR) actualizado en 2021.

El listado de los procedimientos en proteccion radiolégica ha sido actualizado desde
la Ultima inspeccién. En el anexo 1 se adjunta el listado de procedimientos con la
fecha de la Ultima revisidon o creacion; ademas se informa de los procedimientos
derogados.

Clasificaciéon del personal

El SPR es el encargado de clasificar al personal y de determinar las zonas con riesgo
radioldgico y por tanto en determinar la categoria del personal.

Todos los trabajadores expuestos disponen de un protocolo médico con su
documentacidn sanitaria individual que contiene los resultados del examen médico
previo y los controles anuales.

El total de trabajadores expuestos del Hospital y centros cubiertos a dia de hoy es de
421.

Estos trabajadores estan clasificados en A o B por el SPR en funcién del trabajo a
realizar y la dosis a recibir.

En el afio 2021 el personal clasificado como A lo constituyen 10 personas: de
Hemodinamica coronaria, Hemodinamica hepatica, Medicina Nuclear vy
Angiografia.

El resto de personal esta clasificado como B y lo constituyen 411 personas.

Dosimetria del personal

La Sra. Esteban manifesté que toda persona que trabaja en una instalacion radiactiva
o de radiodiagnéstico dispone de dosimetro.

En el envio de mayo se dispone de los dosimetros siguientes: 421 dosimetros de
cuerpo entero, de ellos 23 son para suplentes; 21 dosimetros de mufieca, 50 de
cristalino, 32 de anillo y 36 de area.
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y el Residente-3 de turno son los trabajadores
profesionalmente expuestos controlados dosimétricamente del SPR.

La lectura de los dosimetros la efectua el Centro de Las
lecturas mensuales son accesibles telemdaticamente desde la plataforma digital de
dicho centro; desde el SPR se distribuyen los registros dosimétricos, individualizados
para cada servicio, al supervisor o persona responsable de la gestion de cada
Servicio.

Las lecturas dosimétricas mas elevadas correspondian a trabajadores de Medicina
Nuclear, hemodindmica coronaria y angiorradiografia.

El personal de categoria A es sometido anualmente a la revisién médica en el
la revision del personal de categoria B es optativa.

Vigilancia de la contaminacion radiactiva y descontaminacion

El SPR efectua controles de contaminacién superficial en los lugares de riesgo de la
instalacion de MN (IR-17) y de la de laboratorios (IR-861), e IR-3029, ademas de los
gue realiza periddicamente el personal de las propias instalaciones. Las ultimas
realizadas han sido en la IR-17 en fecha 1.06.2021, en la IR-3029 en fecha 16.03.2021
y en la IR-861 en fecha 3.04.2020.

El SPR coordina la realizacién semestral por parte de de los controles de
hermeticidad de las distintas fuentes radiactivas encapsuladas. Las ultimas fueron
realizadas en fechas 26.11.2020 y 7.05.2021. Todavia no se habian recibido los
resultados correspondientes al Ultimo control.

Clasificacidn y sefializacion de zonas

La Jefa del SPR clasifica y sefializa las diferentes zonas de las instalaciones segun la
normativa vigente.

Gestion de Licencias y Acreditaciones

Se dispone de 26 Licencias de Supervisor y 80 de operador de instalaciones
radiactivas y 24 acreditaciones del CSN para dirigir y 91 acreditaciones del CSN para
operar en instalaciones de radiodiagnéstico médico y 21 personas con diplomas de
22 nivel de intervencionismo.

Control de Calidad v niveles de radiacién de equipos de Radiodiagndstico

Se dispone de un Programa de proteccién radioldgica de junio 2018 de las
instalaciones de rayos X que se encuentra dentro del Manual de PR del Hospital.

Los certificados de conformidad periddicos de las instalaciones de RX se presentan
con los Informes anuales.
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El SPR realiza siempre los controles de calidad en los equipos de rayos X y verifica
periédicamente los niveles de radiacién en su entorno. El mantenimiento de los
equipos de rayos X es llevado a cabo por los servicios técnicos correspondientes a las
firmas de los equipos

Durante el afio 2021 se han realizado los controles de calidad de los equipos de
rayos X de todas las instalaciones externas al propio Hospital

que representan un 40%
del total de equipos de RX de que disponen. El resto de equipos se revisardn
durante el afio en curso.

La Jefa del SPR Unicamente realiza las determinaciones de dosis a paciente en
pacientes embarazadas de medicina nuclear y de radiologia. Actualmente, estan
preparando un aplicativo informatico que permitira gestionar el registro de las
dosis a pacientes.

Controles de calidad en Radioterapia y Medicina nuclear

El SPR comprueba que las IR realizan los controles de calidad en Medicina Nuclear y
en los Servicios de Radioterapia Oncoldgica que se cumple con lo especificado en el
RD 1841/19976 de 5 de diciembre por el que se establecen los criterios de calidad en
Medicina Nuclear, realizdndose las pruebas preceptivas semanalmente,
mensualmente y trimestralmente.

Control y Gestion de dispositivos de proteccion radioldgica personal

El SPR realiza un control visual anual de todos los dispositivos disponibles
comprobando el buen estado de los mismos. No estaba disponible un inventario de
los elementos de proteccidn.

La jefa del SPR indicd que con la llegada del nuevo radiofisico asignado al SPR, se
realizard un inventario de los EPIS disponibles en cada servicio y se establecerd un
protocolo de comprobacion de su integridad fisica, tanto visualmente como
mediante un control radiolégico.

Calibracion y Verificacion de los Monitores de Radiacion y Contaminacion

Los monitores de radiacidn y los monitores de contaminacién se calibran en una
entidad acreditada aproximadamente cada 6 anos y el SPR los verifica anualmente.

Cada monitor dispone de un registro asociado con las fechas de las verificaciones y
del correspondiente informe de verificacion. Las ultimas verificaciones son de fecha
18y 19.02.2021.

Los detectores del SPR de radiacion y de contaminacion se calibran cada dos afios,
siendo las Ultimas las de fecha 21.01.2021 y 12.12.2019
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Gestion de Material Radiactivo

- Todas las compras de material radiactivo son coordinadas y autorizadas por el SPR
excepto las monodosis de Medicina Nuclear que se solicitan, segun necesidad,
directamente por el supervisor de la instalacion el cual lo comunica al SPR a
posteriori que también controla dichos pedidos.

Gestion de Residuos Radiactivos

- El SPR participa activamente en la gestion de todos los residuos radiactivos
generados en las distintas instalaciones.

- Existe un contrato con ENRESA para la retirada de los residuos radiactivos que no
pueden ser gestionados por la via de desclasificacion.

- Las distintas y periddicas retiradas por ENRESA se efectian desde el almacén de
residuos radiactivos de las instalaciones , IR-861 e IR-3019. La ultima retirada
fue en fecha 21.09.2020 y consistid en 120 semillas de |

Formacion e informacion en Proteccidon Radioldgica

- El SPR imparte a todo el personal de nuevo ingreso en las distintas instalaciones
radiactivas o rayos X de diagndstico un seminario en proteccidn radioldgica.

- Antes de la entrega de un dosimetro al personal nuevo, el SPR les entrega unas
normas en las que se explica su utilizacion.

- El personal del SPR participa como profesores en distintos cursos tanto del propio
Hospital como externos en cursos de capacitacién de operadores y
supervisores de MN y laboratorios organizados en el INTE y cursos de operadores y
supervisores de Radioterapia en

- Una vez al ano se realizan cursos de formacion bienal para el personal de la IR-870
(4ltimo 2.12.2020, 05.05.2021 (calculo de blindajes) y el 10.03.2021 simulacidn
emergencia HDR), IR-3029 (9.10.2019) e IR-861 (ultimo 10.12.2020) e IR-17
(10.02.2020y 18.02.2020).

Intervencion del SPR en la documentacién preceptiva de las instalaciones

- Estaban disponibles 2 diarios de operacion, uno general de todas las intervenciones
del SPR y uno especifico para el consumo de material radiactivo de la IR-861.

- El SPR recaba la informacidn, realiza las memorias y solicita las inscripciones de los
equipos de rayos X en el registro y las consecuentes modificaciones o clausuras de
todas las instalaciones de radiodiagndstico que abarca.
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- El SPR recaba la informacién, realiza las memorias de puesta en marcha, de
modificacion o de clausura de las instalaciones radiactivas que abarca.

- Realiza los informes anuales de las IR (a excepcidon de IR-17 e IR- 870) y los informes
periddicos de las instalaciones de radiodiagnéstico.

VI-INFORME ANUAL.

- Estaba disponible el informe anual del SPR correspondiente al aiio 2020, presentado
telematicamente en fecha 18.02.2021.

Desviaciones

- No se disponia de registro escrito de los dispositivos de proteccion personal, ni un
procedimiento para el control de la integridad fisica de los EPlIs.

- No se realizaba, de forma general, la asignacién de dosis a paciente.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real
Decreto 783/2001, por el que se aprueba el Reglamento de Proteccidon Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacién referida, y en virtud de las
funciones encomendadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat de
Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo
de 1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la
presente acta.

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas vigente, se invita al titular, o a un representante
acreditado del Servei de Proteccié Radiologica del Hospital Clinic de Barcelona, a que
con su firma haga constar, a continuacién, las manifestaciones que estime pertinentes.
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Cad. 175563

CLINIC

BEARCELOHNA

Hospital Universitari

Consejo de Seguridad Nuclear

Subdireccién General de Proteccion Radiologica
Pedro Justo Dorado Dellmans, 11

28040- Madrid

Barcelona, 18 de junio de 2021

Asunto: Cambio de titularidad del Hospital Platé Fundacio Privada

Con fecha del 14 de enero de 2021 se publico en el Diario Oficial de la Generalitat de
Catalunya el Acuerdo de Gobierno/2/2021, del 12 de enero, por el que se autoriza la
aceptacion de la transmision a favor del Consorcio Hospital Clinic de Barcelona de la
rama sanitaria resultante del Acuerdo de escision parcial del Hospital Plato Fundacio
Privada (HPFP).

Ello conlleva, entre otras actividades, asumir las relacionadas con los equipos de rayos
X disponibles en HPFP, los cuales estaban autorizados en dos instalaciones de
Radiodiagnostico cuyos nimeros de registro son R¥/2301 v RX/30023.

La nueva titularidad de estas dos instalaciones de RX a favor del HCB fue comunicada a
la Generalitat de Catalunya mediante una declaracion realizada en fecha de
09/02/2021, siendo aceptada por la Direccid General d'Energia, Seguretat Industrial i
Seguretat Minera con fecha de 26/02/2021.

Debido a ello, el Servicio de Proteccion Radiologica (SPR) del Hospital Clinic de
Barcelona pasa a hacerse cargo de todos los aspectos de Proteccion Radiologica
relacionados con esas dos instalaciones de Radiodiagnéstico, incluyendo los controles
de calidad de los equipos de rayos X asi como la proteccion radiologica v controles
dosimétricos de sus trabajadores.

Por tanto procedemos a comunicarlo al CSN a los efectos oportunos de competencias
asumidas por el 5PR del Hospital Clinic de Barcelona.

HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA .
BN Senaralitat de Catalunya Yillarroel, 170 - 08036 Barcelona (Espana) +|"| UNIVERSITAT
#l¥ Departament de Salut Tel. 93 227 54 00 Fax 93 227 54 54 Tm;'_:'g, BARCELONA
wwwl hospitalclinic.org



Cod, 1795463

CLINIC

EARCELONA

Hospital Universitari

Adjunto a este escrito:

= (Copia del Acuerdo de Gobierno/2/2021, de 12 de enero, por el que se autoriza
la aceptacion de la transmision a favor del Consorcio Hospital Clinic de
Barcelona de |a rama de |a activida sanitaria resultante del Acuerdo de escision
parcial del Hospital Platé Fundacié Privada.

* Copia de la inscripcion en el Registro de rayos X de diagnostico médico de la
declaracion de 09.02.2021, de cambio de titular a favor del Hospital Clinic de
Barcelona, de las instalaciones RX/B/2301 y RX/B/30023 ubicadas en el Hospital
Platé Fundacid Privada

Atentamente,

PROTECCIO
— RADIOLOGICA
DIRECCIO DE QUALITAT

P .oy LSEGURETAT CLINICA
lefe de Servicio de Proteccidn Radiologies

HOSPITAL CLINIC DE BARCELOMA s
F Generalilal de Catahunya Villarroel, 170 - 08036 Barcelona (Espana) i__j__._.i";__ UNIVERSITAT e
¥ Departament de Salut Tel. 93 227 54 00 Fax 93 227 54 54 = BARCELONA
wiww, hospitalclinic.orz =



AT Generalitat de Catalunya
WY Departament d’Empresa i Treball

Direcci6 General d’'Industria
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion  CSN-GC/AIN/12/SPR/B-0002/2021, realizada el 15/05/2021 en
Barcelona al SPR del Hospital Clinic, la inspectora que la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios.



