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ACTA DE INSPECCION

Doiia y Don , Inspectores del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 17 de octubre de 2017 en el Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiologica del Hospital Universitario de Salamanca, sito en
Salamanca.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control al Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica (SPR), ubicado en el emplazamiento referido, en cumplimiento de
lo dispuesto en el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes.

Que la Inspeccion fue recibida por D. , Jefe del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiologica, en funciones, y por Don ,
Radiofisico adjunto, con Diploma de Jefe de Servicio de Proteccion Radiolégica otorgado
por el Consejo de Seguridad Nuclear, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes.

Que los representantes del titular del hospital fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion de 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 podran ser
publicados de oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
efectos de que el titular exprese qué informacién o documentaciéon aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.
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Que, de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada por las personas mencionadas, resulta que:

I.- DEPENDENCIA FUNCIONAL Y ORGANIZACION.

* No se ha modificado la dependencia del SPR ni su organizacion desde la tltima
inspeccion realizada en 28 de julio de 2010, acta de referencia CSN/AIN/05/SPR/SA-
0001/2013. Este servicio depende organicamente de la Direccion Médica y se relaciona
directamente con la Gerencia. Se mantienen las competencias como en anteriores
inspecciones. Consta de dos secciones: 1) la de Radiofisica en Radioterapia, que se
encarga de Radioterapia; y 2) la de Radiofisica en Diagnostico por Imagen, que se
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encarga de Medicina Nuclear, incluyendo el control de los pacientes ingresados tratados
con radiofarmacos y de las instalaciones de radiodiagnostico, tanto las del Hospital
Clinico como la de los centros a los que el SPR da cobertura.

= El SPR tiene adscritas las Areas de Salud de Avila, Salamanca y Zamora. Se entregd a la
inspeccion el B.O.C. y L. con la Resolucion de 22 de noviembre de 2006, donde consta
el ambito de actuacion de los Servicios de Proteccion Radiologica de la Gerencia
Regional de Salud correspondiente. Esta asignacion no ha sufrido variaciones desde su
publicacion.

= Se reviso por lainspeccion el listado del parque radiologico que consta en el informe anual
del SPR que tiene fecha de entrada en el CSN el 03.04.2017. En dicho informe constan los
equipos que controla el SPR en las tres provincias a las que da cobertura: Salamanca, Avila
y Zamora.

= Se manifestd a la inspeccion las previsiones para la construccion del nuevo Hospital, lo cual
supondra una nueva autorizacion para los servicios de Radioterapia, Medicina Nuclear y
Radiodiagnoéstico. La prevision del nuevo Hospital es su apertura por fases entre verano de
2018 y otofio de 2019, fecha en la que las actuales instalaciones deberan quedar vacias para
su derribo.

Para la compra del equipamiento del nuevo hospital el SPR revisa las especificaciones de
los nuevos equipos realizadas por una empresa consultora externa contratada por la
Gerencia del hospital, pero no define dichas especificaciones ni es consultado previamente.
El jefe del SPR manifesto la necesidad de poder participar de una manera mas directa en
dichas compras.
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I1.- MEDIOS HUMANOS - MEDIOS TECNICOS

= Se mostraron a la inspeccion los diplomas de Jefe de Servicio de Proteccion Radiolégica

de don a y de don . Don ejerce

provisionalmente de Jefe del Servicio, pendiente de convocatoria de concurso. Don
ejerce de segundo Jefe de Proteccion Radiolégica.

» La inspeccidn reviso los integrantes del SPR, que son los que constan en el ultimo
informe anual, a excepcion de don , auxiliar administrativo
que ha sido sustituido por doiia por jubilacion.

» Se revisaron las funciones asignadas a cada uno de los profesionales del Servicio. Desde
la ultima inspeccion, sin haber cambiado el ambito de actuacion del servicio, se cuenta
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con un Técnico Superior menos, con el consecuente perjuicio en la realizaciéon de las
funciones asignadas.

= Se mostrd a la inspeccion la solicitud que se va a cursar para reconocer como Técnicos
Expertos en radioterapia a tres Técnicos Superiores del Servicio, de acuerdo a la IS-03
del Consejo de Seguridad Nuclear. El Jefe del SPR manifestd su intencidn de certificar
a todos los técnicos del servicio, de cara a reconocer su formaciéon y experiencia, y
valorando la estabilidad del personal del servicio como un aspecto a potenciar.

e En el listado de equipos de medida incluido en el informe anual constan los siguientes
equipos: Camaras de RT, Detectores de Contaminacidon, Dosimetria personal Digital,
Electrometro, Electrometro RX, Multimetro RX, Detectores de Radiacion ambiental.

e En dicho listado se especifican las fechas de las ultimas calibraciones y verificaciones,
donde se aprecia que existen equipos que no se han calibrado de acuerdo al
procedimiento P10 del Servicio sobre Verificacion de Monitores de Radiacion y
Contaminacion.

o\ Se informo a la inspeccion de que dicho listado contenia errores, y se proporciond el
% listado actualizado, en el que figuran las fechas de calibraciones y verificaciones
correctas. La inspeccion verifico el certificado de calibracion del equipo

con numero de serie 144181-2859, de fecha 8/5/2017 emitido por el

e Enrelacidn con el material de proteccion (delantales, gafas, etc...) se puso de manifiesto
que se habia detectado un problema en el proceso que hacia que el material solicitado no
siempre llegara al servicio/persona que lo solicitd en primera instancia. Para resolver este
problema se esta elaborando un nuevo procedimiento de compras con el nuevo
responsable de esta drea, que incluya peticiones nominales.

e Se mostrd a la inspeccidn el registro de material solicitado en que figura el solicitante y
los distintos pasos del proceso de compra hasta su entrega, que se ha puesto en marcha
en el SPR en tanto en cuanto se redacte el procedimiento citado y se ponga en vigor.

e Se manifesté que todo el material de proteccidn es personal salvo lo que corresponde a

personal rotatorio. Asimismo, se manifesté que se revisa el estado de los mandiles de
torma periddica, pero no se lleva registro de estas revisiones.

IV.- VIGILANCIA DOSIMETRICA Y SANITARIA.
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» El control dosimétrico de los Trabajadores Expuestos (TE) lo realiza el propio SPR en
el area sanitaria del Hospital Clinico. Segiin se manifesto, en Avila y Zamora se hace a
través de los servicios de Prevencion de Riesgos Laborales. En los centros de salud la
gestion se realiza a través de la Gerencia de Atencion Primaria.

= Segun se manifesto, el nimero de dosimetros gestionados por el SPR es en la fecha de
la inspeccion aproximadamente de 899 asignados y 61 rotatorios de solapa, 164
asignados y 12 rotatorios de muiieca y 8 asignados y un rotatorio de anillo.

= [ os resultados de las lecturas dosimétricas se reciben desde el en el Servicio de
Proteccidn Radioldgica para los dosimetros de solapa y muiieca. Los dosimetros de anillo
se leen en el de Barcelona.

= La inspeccion reviso los registros de los historiales dosimétricos de los trabajadores del
Servicio, en el que figuran dosis de los técnicos no habituales en funciones del SPR,
especialmente en muiieca. Se informo6 de que las dosis provienen de la gestion de los
residuos liquidos de las habitaciones de terapia metabdlica, que se realiza mediante
garrafas que se trasladan cada viernes al almacén de residuos, donde decaen durante 6 o
7 meses antes de ser tratados como residuos bioldgicos. Se manifestd que este problema
desaparecera en el nuevo hospital en que las nuevas habitaciones de terapia metabolica
van a contar con un sistema de recogida y conduccién automatica de la orina a los tanques
de decaimiento.
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* Se manifesto a la inspeccion que se han reunido con los jefes de todos los servicios
afectados y con un responsable, nombrado por dicho jefe, en cada servicio para la gestion
de estas incidencias.

» Se manifestd que en estos casos, a los 2-3 meses de “no devolucion” se remite un correo
electronico al jefe de servicio y al subdirector médico. Tras varios meses sin devolucioén
se remite una nueva carta que incluye los términos relativos a la exigencia de uso del
dosimetro para trabajar con radiaciones ionizantes recogidos en el ultimo parrafo del
apercibimiento del CSN.

» Se entrega a la inspeccion copia de modelos de ambas cartas.

= Se entrega a la inspeccion una andlisis de los casos de no reposicion de dosimetros en
2016, indicando cuéantos ocurrieron por servicio y cuantos fueron debidos a bajas o
jubilaciones no notificadas. En dicha informacién se pone de manifiesto que los servicios
con mas incumplimientos son Cardiologia, Quir6fanos, Vascular y Urologia. No se
dispone de un andlisis de la evolucidn de las dosis administrativas a lo largo de los afios,
para valorar la efectividad de las medidas tomadas.
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El jefe del SPR est4 asignando las dosis a estos profesionales, en sus correspondientes
historiales dosimétricos de acuerdo al procedimiento P28 a partir de las medidas
realizadas durante los procedimientos médicos sobre los arcos quirtrgicos. Se entrego6 a
la Inspeccion la dosimetria realizada en los arcos, que sirve de base para la aplicacion de
este procedimiento.

* Asimismo, se explicd que el procedimiento se aplica cuando se trata de situaciones
puntuales que permitan asegurar que el profesional ha realizado el trabajo habitual.
Asimismo se revisan las dosis administrativas en el caso de que se constate que la
persona afectada no estaba trabajando, como en caso de bajas y jubilaciones.,

= Se revis6 el Historial dosimétrico de los profesionales Medicina Nuclear
correspondientes a 2017, comprobandose que las dosis entran en el rango habitual del
personal dedicado a la preparacion de dosis e inyeccion.

Los reconocimientos médicos de los trabajadores expuestos se realizan en los
correspondientes Servicios de Prevencion de Riesgos Laborales de cada area.

Se entregaron los listados de los reconocimientos médicos de los ultimos afios,
comprobando la inspeccidon que el porcentaje de no presentados era muy elevado y
manifestandose que contintia un porcentaje de un 25% o mas de TE que no acuden a la
citacion para el examen de salud periddico.
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El Jefe del SPR manifestd que esta planificado reclasificar al personal de acuerdo al
documento de la Sociedad de Proteccion Radioldgica de 2012, reduciendo gran parte de
los trabajadores de categoria A.

CE

V.- TRABAJADORAS EXPUESTAS GESTANTES.

» Eljefe del SPR informo6 que existe un procedimiento general de la Comunidad Auténoma
sobre riesgos a las trabajadoras gestantes que es aplicado en el Servicio. La trabajadora
declara voluntariamente el embarazo. EI SPR emite un informe relativo a la evaluaciéon
del puesto de trabajo que se envia a la trabajadora, al Servicio de Prevencion y al Jefe
del Servicio o Supervisor correspondiente, indicando las limitaciones de los puestos de
trabajo que puede ocupar, y se le entrega a la trabajadora un dosimetro de abdomen.

= Se entregd a la inspeccion el modelo utilizado en la notificacién de embarazo, y en la
evaluacidon del puesto de trabajo de una trabajadora.
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La inspeccidn reviso algunos de los registros de notificacion de embarazo y algunos de
los informes de evaluacidn de riesgos elaborados por el jefe del SPR.

Se manifesto a la inspeccion la buena coordinacion existente entre el SPR y el Servicio
de Prevencion de Riesgos Laborales no siendo frecuentes los casos de bajas laborales
en este colectivo. en el Hospital Clinico, aunque en Zamora si se producen mas casos.

VI.- PROCEDIMIENTOS
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Los pacientes ingresados para terapia metabdlica reciben el alta médica por parte del
Servicio de Medicina Nuclear y el alta radioldgica por parte del SPR, manifestandose
una buena coordinacién entre ambos Servicios.

Seguiin se manifestd, antes del alta se realiza una estimacion de riesgo en funcién del
entorno social del paciente. Las tasas de dosis al alta por lo general suelen ser de 15
puSv/h.

Después del alta de un paciente tratado con iodo-131 se realiza verificacion de la
contaminacién en la habitacion de tratamiento. Se manifestd a la inspeccion que el
personal de limpieza en estas habitaciones es fijo.

El SPR se encarga de la realizacion de controles de calidad de radiodiagndstico. Segin
se manifestd, no se dispone de un calendario con programacion para la realizacion de los
controles de calidad anual ya que dichos controles se realizan segun la disponibilidad de
las salas.

Para algunos equipos con ocupacién de la sala en maiianas y tardes se ha alcanzado un
proceso con la supervisora que permite fijar la fecha de la revision con unos diez dias,
garantizando un intervalo de horas para la realizacion del control.

Los controles de calidad se realizan por un Radiofisico y un Técnico, generalmente
acompaiiados por un residente. A la vez que se realizan los controles de calidad, se
realiza también el control de dosimetria ambiental de la sala.

Se manifiesta que se realizan anualmente los controles calidad de todos los equipos, sin
embargo, el en informe anual recibido en el CSN el 4-3-2017, correspondiente a 2016,
figuran equipos cuyo control no se ha realizado.

El jefe del SPR indica que se trata de un error en el listado al filtrar las fechas de
realizacidn de las pruebas. Se entregd el listado corregido.
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La inspeccion revisa el informe del control realizado al TAC simulador de radioterapia,
realizado el 25-5-2016, y que no se encontraba recogido en el listado inicial, pero si en
el corregido.

Si se necesita alguna accion correctora de equipos, es el Servicio de Mantenimiento el
encargado de dar aviso para la reparacion de los equipos, sin embargo posteriormente
solo se avisa al SPR para la comprobacién de dicha reparacion en determinados casos.
Se esta desarrollando un procedimiento que permita al SPR hacer un seguimiento de la
reparacion de los equipos, si bien, se informd de que esta planificado un cambio en la
gestidn de las incidencias, contratindose una tinica empresa que realice el mantenimiento
de todos los equipos (de los no considerados como alta tecnologia).

Las compras de radioisétopos para Medicina Nuclear se deciden por concurso realizado
por el hospital. Se convocan dos concursos, uno para farmacos del PET y otro para resto
de los isétopos.

En el nuevo hospital en servicio existira una radiofarmacia con gestion externa.

De los tres aceleradores, en dos de ellos ( ) el 100% de los
tratamientos son de IMRT (intensidad modulada).

& VIL- ELABORACION DE DOCUMENTACION Y FORMACION DE PERSONAL.

Se manifestd que todos los afios se realiza la formacion de residentes.

Anualmente se realizan los simulacros en Radioterapia y Braquiterapia (en 2017 esta
programado para diciembre)

En 2015 se realizé un curso de 2° Nivel en PR en Radiologia Intervencionista. Se
manifestd que se ha pedido a los jefes de servicio un listado del personal y formacion a
su cargo, para poder completar la formacion de 2° Nivel a todos los profesionales.

En 2015 se realizd6 un curso de Directores y Operadores de Instalaciones de
Radiodiagnostico.

En 2016 se impartid la formacion bienal de Proteccidon Radiologica en Medicina Nuclear.

Se manifesto a la inspeccidn que en el caso de nuevas contrataciones se tiene prioridad
por los profesionales que disponen de licencia, y en el caso de no disponer de la misma
se contrata a personal con formacion (curso de operador o supervisor) siendo el Hospital
en estos casos el que se responsabiliza de la obtencidn de la correspondiente licencia.
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Se sefial6 que esto no suele ser un problema en Radioterapia, pero que en Medicina
Nuclear son mas frecuentes los casos de técnicos que tienen formacion, pero no licencia
en el momento de la contratacidn, y que no existe esa exigencia para enfermeria en la
bolsa de trabajo.

Se entrego a la Inspeccion una Circular de la Gerencia Regional de Recursos Humanos
del SACyL indicando que los técnicos Superiores en Radioterapia o en Imagen para el
Diagnostico deberan poseer licencia de acuerdo al articulo 5 del RD 1836/1999 para su
contratacion.

Se entrego6 a la Inspeccion una carta remitida por el jefe del Servicio de Proteccion
Radioldgica a la Direccién encargada de recursos humanos, indicando que la circular
mencionada en realidad deberia hacer referencia al articulo 55 y que no aplica
unicamente a los Técnicos, sino a “todo el personal que manipule material o equipos
radiactivos”, y que, por tanto, la exigencia de licencia deberia extenderse a enfermeria y
a TCAES del Servicio de Medicina Nuclear.

VIIL- DOCUMENTACION APORTADA A LA INSPECCION

ORDEN SAN/ 1912/2006 por la que se amplia y se modifica el &mbito de actuacion de
los servicios de radiofisica y proteccién Radiologica de la Gerencia Regional de Salud.

Procedimiento P 10.Verificacién de monitores de radiacion y contaminacion

Modelo Peticién de material de proteccion

Relacion de incidencias dosimetros del Servicio de Radiodiagnéstico HUSA
Procedimiento de asignacion de dosis individual tras una dosis administrativa

Listado de las asistencias de los TE a los reconocimientos médicos realizados desde 2012
Informe de dosimetria personal de los TE de Medicina Nuclear

Informe de evaluacion de riesgos de una TE Gestante

Informe de Gestion de Residuos Solidos

Carta de la Directora General de Recursos Humanos a todas las Gerencias de Atencion
Especializada informando de la necesidad de contratar a personal con licencia.
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= Listado actualizado de equipos y controles de calidad realizados durante 2016

DESVIACIONES

Consta que el SPR dispone a fecha de la inspeccion de un técnico menos que los existentes
en el momento de la Resolucion del CSN de fecha 26 de noviembre de 2014 por la que se
autoriza la modificacion y el funcionamiento del Servicio de Proteccion Radiologica de
oficio de funcionamiento del Servicio de Proteccion Radioldgica, incumpliéndose asi la
condicion numero 5 que requiere que “El centro mantendra en activo el personal y los
recursos técnicos del actual Servicio de Proteccion Radioldgica”, sin que conste variacion
en la carga de trabajo del servicio.

Un elevado porcentaje de TE de categoria A no realizan la revision médica anual, tal como
se establece en el articulo 40 del RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala 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 aprueba el Reglamento
sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico y el
Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccidn sanitaria contra
las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y
en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 23 de octubre de 2017.
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Gerente dé Atencion Especializada
Cristina Granados Ulecia
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

Subdireccion Gral. de Proteccién Radioldgica Operacional
Inspeccion de Instalaciones Radiactivas

A/A de Diia.

C/ Justo Dorado 11

28040 MADRID

Asunto: Remision copia de Acta de Inspeccion

Adjunto se remite copia del Acta de Inspeccidn de referencia: CSN/AIN/06/SPR/SA-0001/2017,
realizada el dia diecisiete de octubre de dos mil diecisiete. -—

.
Ateﬁtamgnte,

Jefe de Servicio de Radiofisica y P.R.

HOSPITAL UNILERSITARIO
DE SALAMAHCA

Salida: 101072017
Fechai08/11/2017 1331
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% Junta de

Castilla y Leén

SERVICIO DE RADIOFISICA Y PROTECCION RADIOLOGICA





