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ACTADEINSPECCION

inspector acreditado por el Consejo de

Seguridad Nuclear (CSN) para la Comunidad Foral de Navarra,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia cinco de agosto de dos mil veintiuno, en el
COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA (CHN), sito en la calle Irunlarrea, n2 3, en
PAMPLONA (Navarra).

La visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccion Radioldgica (SPR)
del Complejo Hospitalario de Navarra, ubicado en el emplazamiento referido y cuyas
ultimas modificaciones fueron concedidas por Resoluciones del Consejo de Seguridad

Nuclear con fechas 22 de septiembre de 1999, la cual dejaba sin efecto a las anteriores

autorizaciones, y 19 de diciembre de 2001.

La Inspeccién fue recibida por jefe del Servicio

de Radiofisica y Proteccion Radioldgica (SRPR) del Complejo Hospitalario de Navarray
radiofisico adjunto del SRPR, en representacion del titular,
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con la Seguridad y

la Proteccion Radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente
alinicio de lainspeccion 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 podrén 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
documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter

confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacién

requerida y suministrada por personal antes citado, resulta que:
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UNO. DEPENDENCIA FUNCIONAL Y ORGANIZACION

- El drea de Proteccién Radiolégica del SRPR depende organicamente de la

Direccion del Complejo Hospitalario de Navarra, dependiendo el area de Radiofisica de

la Direccién Médico Asistencial de dicho Complejo.

- Las instalaciones radiactivas bajo control del SPR son las de Radioterapia y
Medicina Nuclear del Complejo Hospitalario de Navarra. Que, asimismo, el SPR da cobertura

en materia de protecciéon a las siguientes instalaciones de radiodiagndstico:

- Segun se manifestd, el SPR trata directamente con el Gerente del Complejo
Hospitalario los temas de proteccion radiolégica. En el resto de Centros el SPR se
relaciona con los Directores de las instalaciones de radiodiagnodstico, las Gerencias,
Mantenimientos y los responsables de los Programas de Garantia de Calidad. --------------

- Disponen de un Manual de Proteccidn Radiolégica para su aplicacidn en todos
los Centros dependientes del Servicio Navarro de Salud—Osasunbidea (SNS-0), quedando

encomendadas al SPR del Complejo Hospitalario de Navarra las labores necesarias para

la correcta aplicacion del mismo.



SN

CONSEJO DE

SEGURIDAD NUCLEAR CSN-GN/AIN/14/SPR-0001/21

Hoja 3 de 13

DOS. MEDIOS HUMANOS

- Los medios humanos de que dispone el SRPR son los siguientes:

especialista en Radiofisica Hospitalaria y
Jefe del SRPR.
especialista en Radiofisica Hospitalaria y
Técnico Experto en PR (2012).
especialista en Radiofisica Hospitalaria y
Técnico Experto en PR (2012).
, especialista en Radiofisica Hospitalaria y
Técnica Experta en PR (2014).
especialista en Radiofisica Hospitalaria y
Técnica Experta en PR (2014).
especialista en Radiofisica Hospitalaria
y Técnico Experto en PR (2017).
especialista en Radiofisica Hospitalaria y
Técnico Experto en PR (2021).
especialista en Radiofisica Hospitalaria y
Técnico Experto en PR (2021).
Radiofisico Interno Residente (RFIR)-3.
RFIR-2.
, RFIR-1.
TER y Técnico Experto en PR (2009).
, TER y Técnico Experto en PR (2003).
TER.
TER.
TERT.
TERT.
TERT.

administrativo.
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- dispone del Diploma de Jefe de Servicio de Proteccidon
Radiologica expedido por el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 25/01/19, siendo
cubiertas sus ausencias por . Que, segun se manifesto, los radiofisicos
hacen guardias localizadas. Que se encargan
fundamentalmente de las tareas especificas de Proteccién Radioldgica,

de las tareas relativas a los equipos

de radiodiagndstico y de las tareas relativas a Medicina Nuclear, y
de las
tareas relativas a Radioterapia. Los cinco ultimos realizan, ademas de las tareas asignadas
de proteccidn radioldgica, las funciones de radiofisica dentro del Servicio de Radioterapia.

Que todos los especialistas en Radiofisica Hospitalaria, a excepcién del Jefe del SPR,

disponen de licencias de Supervisor de Medicina Nuclear y Radioterapia.

- Tres de los TER realizan tareas de proteccién radioldgica y de control de calidad en

radiodiagndstico y medicina nuclear, y el otro TER y los tres TERT tareas en exclusiva de

Radiofisica Hospitalaria.

- Los controles anuales de los equipos de radiodiagndstico de los Centros del SNS-O
son realizados por tres de los Radiofisicos y los TER, encargandose, asimismo, de la

organizacion y programacion mensual de las visitas.

TRES. MEDIOS TECNICOS

- El SPR gestiona directamente y utiliza las siguientes fuentes radiactivas

encapsuladas del CHN:
| Ref. fuente | Is6topo | Fecha act. original |Actividad (Bq)| Asignada a: |
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- Las fuentes radiactivas del SPR se encuentran almacenadas en las gammatecas de
los Servicios de Oncologia Radioterapica (IRA-500) y de Medicina Nuclear (IRA-116). Que,
segln se manifestd, anualmente se realizan los controles de hermeticidad de todas las

fuentes radiactivas encapsuladas no exentas del CHN, segun el Procedimiento 54 “Pruebas

de hermeticidad de fuentes radiactivas (rev. 1)”.

- EI SPR dispone de varias dependencias (cuatro despachos, un seminario, una sala

compartida con Radiofisica Hospitalaria y un almacén) para la realizacién de sus funciones,

ubicadas en el Pabellén J del Complejo Hospitalario de Navarra.

- El SPR gestiona directamente vy utiliza los siguientes equipos para la detecciéon y

medida de las radiaciones del CHN:

| Marca | Modelo | Neserie | F.calibracién | F. Verificacion |

- Seglin se manifestd, se dispone de la documentacion original de todos los equipos
detectores de radiacién, asi como de los certificados de las calibraciones posteriores
realizadas por laboratorios acreditados. Que estaba disponible el Procedimiento 50
“Programa y Procedimiento para la calibracién y verificacion de los sistemas de deteccién y

medida de la radiacidon”, archivandose los resultados de las verificaciones anuales. -----------
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- EI SPR dispone, ademas de diversos maniquies para las areas de Radiologia Digital,
Dental, Mamografia, Fluoroscopia y TC, del siguiente equipamiento operativo de medida

para controles de calidad de radiodiagndstico:

CUATRO. DOSIMETRIA

- Las lecturas de los dosimetros se llevan a cabo en el CENTRO NACIONAL DE
DOSIMETRIA de Valencia.

- Existen una serie de instrucciones escritas a seguir en el momento de las
incorporaciones de nuevos trabajadores a las instalaciones radiactivas. Que cuando se
incorpora un nuevo trabajador con expectativa de permanencia, en el SPR se le prepara una
ficha para el reconocimiento médico y, una vez que recibe la declaracion de “Apto”, se le
asigna dosimetria personal.

- Segln se manifestd, se realiza la comunicacion y registro de las dosis totales
recibidas por todos aquellos trabajadores expuestos que a su vez disponen de control
dosimétrico en otras instalaciones de radiodiagndstico.
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- El nimero de trabajadores expuestos controlados dosimétricamente en junio de

2021 en el SNS-O fueron 876, repartidos como sigue: 691 pertenecientes al

Que ante la necesidad de control dosimétrico durante periodos de tiempo

limitados se asignan temporalmente dosimetros rotatorios.

- En el momento de la Inspeccion se disponia de 124 dosimetros de murfieca

repartidos como sigue:

18 personas de la Unidad Coronaria

20 personas de Cardiologia

16 personas de Radiodiagndstico (incluida Angiografia)
3 personas de Urologia

24 personas de Litotricia

7 personas de Anestesia

20 personas de Digestivo

9 personas de Medicina Nuclear

7 personas de Braquiterapia.

- Segun se manifestd, el nimero de trabajadoras expuestas gestantes declaradas

y controladas, portando todas ellas el correspondiente dosimetro de abdomen, habian

sido 8 entre 2018 y 2020. Que en el momento de la Inspeccién no habia ninguna

trabajadora controlada con dosimetro de abdomen.

- En el Servicio de Medicina Nuclear, en Quirdfanos (incluidos los de Radioterapia y

Urgencias), en las UCI, en las Unidades de Despertar y en Urgencias hay dosimetros de area

instalados de forma fija. Ademas, hay otros dosimetros de drea mdviles que se van rotando

segln las necesidades.

- Existen normas de utilizaciéon de los dosimetros incluidas en el Manual de

Proteccién Radioldgica, en las que constan las actuaciones para los casos de pérdidas de

dosimetros. Que, segln se manifestd, se entregan por escrito dichas normas a cada

trabajador.



SN

gggﬁﬁf&%nucmn CSN-GN/AIN/14/SPR-0001/21
Hoja 8 de 13

- El SPR se encarga de la gestion directa (recepcion, reparto y envio) de los

dosimetros de los antiguamente denominados

Que los trabajadores expuestos de estos
centros controlados con dosimetros rotatorios acuden individualmente al SPR para realizar

el cambio de sus dosimetros. Que en el resto de los centros del SNS-O hay personas

encargadas de su gestion.

- EI SPR recibe tanto en soporte papel como informatico el resultado de las lecturas

dosimétricas de los trabajadores de todos los Centros. Cuando una lectura supera el valor

de 0,2 mSv (0 2 mSv en manos) se comunica por escrito al interesado.

- Segun se manifestd, los trabajadores expuestos pueden consultar a través de la
intranet sus informes dosimétricos anuales.

- El SPR lleva el archivo dosimétrico mediante soporte informatico y de papel y

dispone del historial dosimétrico individualizado de cada trabajador.

CINCO. VIGILANCIA MEDICA

- Los reconocimientos médicos de los trabajadores expuestos se llevan a cabo en el
Servicio Médico Especializado (SME) del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del
SNS-O.

- Segulin se manifestd, el SME envia a los trabajadores expuestos de categoria “A” las
citaciones para los preceptivos reconocimientos anuales. Se dispone de una ficha triple para
la declaracion de aptitud del trabajador, que el SME entrega al interesado, al SPRy a la

Direccidn del Centro.

- Segun se manifestd, en el afio 2021 todavia no habia sido reconocido médicamente

1 de los 52 trabajadores clasificados como categoria “A”.
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SEIS. PROCEDIMIENTOS

- Disponen de un Manual de Proteccién Radioldgica, cuya ultima versién, la
cuarta, es de 2015 y, segun se manifestd, su ultima revision es de 2018. Que ademas del
Manual general existen una serie de procedimientos escritos, comunicados al CSN, cuyas

revisiones periddicas son enviadas a dicho Organismo en el informe anual del SPR. -------

- Estaban disponibles los 26 procedimientos actualizados y vigentes del SPR. Que,
segun se manifestd, tanto el Procedimiento 01 “Clasificaciéon de los trabajadores
expuestos a radiaciones ionizantes” como el Procedimiento 29 “Normas de actuacion

ante un embarazo o lactancia” se encontraban accesibles en la intranet sanitaria. ---------
SIETE. ACTUACIONES
- A cada nuevo trabajador de las instalaciones radiactivas se le informa sobre las

normas de proteccion radioldgica, indicandole su localizacién tanto en la intranet como

en la propia instalacion.

- Seguin se manifesto, las solicitudes del material radiactivo no encapsulado utilizado
en el Servicio de Medicina Nuclear son notificadas al SPR con una periodicidad quincenal

por parte de la Unidad de Radiofarmacia, la cual recepciona la totalidad de dicho material.

- Segun se manifesto, las solicitudes del material radiactivo utilizado en el Servicio
de Radioterapia las efectua la propia instalacion y la recepcion se lleva a cabo en la
instalacion por los operadores/supervisores de la misma, quienes cotejan lo que llega

con lo solicitado y lo anotan en el correspondiente Diario de Operaciones. Los albaranes

junto con las solicitudes se archivan en la instalacion.

- Segun se manifestd, el SPR participa en la toma de decision en las adquisiciones
de equipos de radiodiagndstico. Que, el SPR realiza los controles de calidad de los equipos
del SNS-O, asi como la medida de la radiacidon en su entorno y la estimacion de dosis a

pacientes, expidiendo los correspondientes certificados de conformidad de las

instalaciones.
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- EI SPR lleva a cabo un control semanal de los niveles de contaminacion en puntos
seleccionados de las instalaciones radiactivas, de acuerdo al Procedimiento 26
“Actuacion del SPR para la verificacion rutinaria de contaminacion en las instalaciones
radiactivas”. Que cuando se detecta una contaminacion, las labores de descontaminacion
las realiza personal de la instalacidén afectada en presencia de un Técnico del SPR, quien
posteriormente verifica la ausencia de contaminacion. Esta actuaciéon no suple la
responsabilidad del personal de la instalacion en lo referente a sus controles de

contaminacién diarios al finalizar la jornada laboral. Que la Unidad de Radiofarmacia es

controlada diariamente por su propio personal.

- En el SNS-O existen Servicios de Electromedicina o de Mantenimiento que se
encargan de la gestion de las averias de los equipos de rayos X que no disponen de

contrato de mantenimiento. Que esta establecido que el SPR sea avisado tras toda

intervencion con posible afeccidn a la dosis o a la calidad de imagen.

- Segun se manifesto, las empresas de asistencia técnica comunican al SPR sus

intervenciones en los equipos de radiodiagnostico, constando por ello los

correspondientes certificados de restitucion.

- Se dispone de contrato de mantenimiento para todos los equipos de

radioterapia.

- El SPR realiza la clasificacidon de areas y la sefalizacidn de zonas en todos los

Centros.
- El SPR se encarga de la elaboracidn de todas las documentaciones relativas a
solicitudes de autorizacién de las instalaciones radiactivas y a solicitudes de inscripcién

en el “Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico” del SNS-O.-

- El SPR habia enviado al CSN y a la Direccién General de Industria, Energia y

Proyectos Estratégicos S3 del Gobierno de Navarra sus informes anuales. -------------------

- El SPR supervisa los informes anuales de las instalaciones radiactivas de

Radioterapia y Medicina Nuclear, elaborandose estos por personal perteneciente a sus
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- Las instalaciones de radiodiagndstico médico se encargan de elaborar sus

propios informes periddicos, siguiendo las directrices del SPR, y enviando copia de los

mismos al CSN y al SPR.

- Segun se manifestd, se habian realizado simulacros de emergencias en
Braquiterapia de Alta Tasa en los afios 2018, 2019 y 2021. Que, segun se manifesto, en el

afio 2020 no se realizd por motivo de la pandemia de COVID-19.

OCHO. RESIDUOS RADIACTIVOS

- EI CHN dispone de tres salas de almacenamiento de residuos ubicadas en el sétano

del Pabelldn RX, a las que sélo tiene acceso personal del SPRy de la Unidad de Radiofarmacia

del Servicio de Medicina Nuclear.

- Tanto los traslados de residuos como su depdsito en las salas de
almacenamiento los realizan alguno de los operadores de la instalacion generadora,

anotandose en el Diario de Operacién de dicho almacén la correspondiente entrada. ----

- Los residuos radiactivos sdlidos se gestionan de la siguiente forma:

e Medicina Nuclear: Se almacenan, bien en los depédsitos de la cdmara
caliente o en las salas de almacenamiento de residuos del sétano del
Pabellon RX, y se eliminan tras su decaimiento como residuos
convencionales. Los generadores de molibdeno/tecnecio se
almacenan durante al menos once semanas desde su fecha de
calibracion y posteriormente se retiran por parte de la empresa
gestora de la Unidad de Radiofarmacia Los
residuos de iodo-131 de la Unidad de Terapia Metabdlica son
gestionados por el SPR.

e Radioterapia (Braquiterapia): Las fuentes de alta actividad decaidas de
iridio-192 son retiradas por la empresa suministradora

Las semillas sobrantes de iodo-125 se almacenan en

la gammateca de radioterapia hasta su retirada por la empresa

suministradora o por ENRESA.
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- Todas las evacuaciones de residuos se realizan, excepto las llevadas a cabo por
la Unidad de Radiofarmacia, en presencia de personal del SPR. Que dicho personal hace
las comprobaciones previas pertinentes, registrandose las evacuaciones en el Diario de

Operacidn de la instalacion correspondiente.

- Los residuos radiactivos liquidos se almacenan para su decaimiento en depdsitos
existentes en una de las salas de almacenamiento del sdtano del Pabellon RX y se evacuan
por personal de la Unidad de Radiofarmacia, a excepcidn de los residuos liquidos de iodo-
131 que son gestionados por el SPR, disponiendo para ello de una sala de
almacenamiento y tratamiento de dichos residuos tal como se detalla en el Acta de
Inspeccidn de referencia CSN-GN/AIN/54/IRA/116/21.

NUEVE. FORMACION DEL PERSONAL

- Segun se manifestd, los trabajadores que manejan materiales o equipos
radiactivos disponen de la correspondiente licencia. Que en el caso de los equipos de

rayos X, esta establecido que sélo se contrate a personas que dispongan de acreditacion.

- El SPR se encarga de la tramitacion de las licencias del personal de las
instalaciones radiactivas del Complejo Hospitalario. El original de la misma se entrega al

interesado y el SPR archiva una copia.

- Segun se manifestd, durante los afios 2018, 2019 y 2020 se habian realizado las
siguientes actividades formativas:
® 2 Cursos Basicos de Proteccion Radioldgica (Residentes).
e 1 Curso de Proteccion Radioldgica (TER).
e 1 Curso de operadores de Medicina Nuclear
e 1 Curso de operadores de Radioterapia

e 3 Charlas de actualizacién en Proteccién Radiolégica (Radioterapia,

Medicina Nuclear).

- No consta que 11 de los 23 médicos que realizan procedimientos de
Hemodindmica (4 de 9), de Cirugia Vascular (3 de 9) o de Angiografia (4 de 4), dispongan

de la formacién en proteccion radiolégica de 22 nivel.
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DIEZ. DESVIACIONES

- Segun se manifestd, durante el afio 2020, aproximadamente al 12% de los

usuarios de dosimetros de “solapa” y al 14 % de los de dosimetros de “mufieca” se les

asigno al menos una "dosis administrativa".

Con el fin de 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 RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 por el que se aprueba el
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Pamplonay en la sede del Instituto

de Salud Publica y Laboral de Navarra, a cinco de agosto de dos mil veintiuno.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se invita
a unrepresentante autorizado del COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA para que con
su firma, identificacién, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del Acta.



ALEGACIONES AL ACTA CSN-GN/AIN/14/SPR/NA-0001/21
DOSIS ADMINISTRATIVAS.
Se esté a la espera de producir un software que permita mejorar el control y la

sustitucion de las dosis administrativas. En los casos en los que sea posible se corregiran
dichos valores.

Pamplona a 10 de agosto de 2021

Jefe de Servicio de Radiofisica y P.R.
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN-GN/AIN/14/SPR/NA-0001/21 de fecha 5 de agosto de 2021, el Inspector

gue la suscribe declara:

- Hoja anexada, comentario Unico:

Se acepta el comentario, que no modifica el contenido del Acta.

En Pamplona, a 10 de agosto de 2021

EL INSPECTOR



