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D—, funcionario del Gobierno Vasco y acreditado por el

Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) para actuar como inspector de
instalaciones radiactivas.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia cinco de noviembre de dos mil diez en
el Hospital de Cruces, sito en la | . i i i i
Barakaldo. Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccion
Radiolégica (SPR) del Hospital de Cruces, ubicado en el emplazamiento referido
y cuya autorizacion de funcionamiento fue concedida por Resolucién del Consejo
de Seguridad Nuclear de fecha 12 de marzo de 1996.

Que la Inspeccion fue recibida por D. ¢ :
radiofisico y Jefe del Servicio de Proteccion Radiolégica, en representacion del
titular, quien acepté la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada resulta que:

* Segun se manifiesta a la inspeccion el SPR tiene una dependencia organica
directa de la Gerencia del Hospital, si bien ésta ha delegado en la
Subdireccion de Servicios Generales la interlocucion practica para el dia a dia,
salvo casos de especial importancia.

= También se manifiesta como el servicio de proteccion radiolégica (SPR), en la
actualidad se ocupa Gnicamente de la Proteccion Radioldgica de las
instalaciones del Hospital de Cruces: Medicina Nuclear (IRA/0492),
Radioterapia (IRA/0380), Laboratorios (IRA/0825) y Radiodiagnéstico y no de
centros de salud exteriores al hospital.

* El SPR elabora la documentacién para las solicitudes de autorizaciones, el
manual de proteccion radiolégica y los procedimientos con él relacionados:
los informes anuales de los Laboratorios, Medicina Nuclear y Radioterapia;
y los informes de garantia de calidad en Radioterapia y Medicina Nuclear.
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La dltima declaracién correspondiente a la instalacion de radiodiagnéstico
medico fue presentada el 18 de marzo de 2010, figurando 43 equipos de
rayos X.

La Unidad de Proteccién Radiolégica y Radiofisica (UPRRF) del Hospital de
Cruces esta compuesta por D.0 | radiofisico hospitalario
y con diploma de Jefe de SPR emitido por el CSN en junio de 2003, otros
cuatro radiofisicos, un técnico PR y el apoyo parcial (10 horas/mes) de un

administrativo que se dedica a la gestién de los dosimetros.

La dedicacion a tareas de Proteccion Radiologica se manifiesta puede
considerarse de un 100% para el técnico y 20% para los radiofisicos.

La suplencia del Jefe de PR en sus ausencias no esta formalizada, pero suele
ser desempefiada por alguno de los radiofisicos.

El control de calidad anual de los aparatos de la instalacion de
radiodiagnéstico y de la parte TAC del equipo PET/TAC de Medicina
Nuclear esta contratado con la Unidad Técnica de Proteccién Radiolégica

VR

El SPR consta de las siguientes dependencias: Tres oficinas situadas en el
Servicio de Radioterapia (s6tano -2) y un local en el sétano -1 comunicado
con las anteriores a través de escaleras; un almacén compartido con el
Servicio de Mantenimiento y dos almacenes para residuos sélidos y depésitos
de residuos liquidos, sefializados y controlados por llave.

El SPR dispone de las fuentes radiactivas recogidas en el informe anual del
mismo para el afio 2009. (Anexo 1).

El SPR dispone de los equipos reflejados en el Registro “Inventario de
equipamiento de la UPRRF” de fecha 28 de septiembre de 2010. (Anexo 2).

Las fuentes radiactivas que utiliza el SPR para verificacion de equipos estan
autorizadas en alguna de las instalaciones de Radioterapia o Medicina
Nuclear del hospital.
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* Durante la inspecciéon se pudo comproba i ia_de un detector de
radiacién marca - R n° de serie 344,
calibrado por el el 26 de octubre de 2007,
asi como un Detector marca _ modelo R n° de serie

LB6357, para medicion de contaminacion superficial.

» Existe un procedimiento P-10 “Verificacion de los detectores de radiacion y
contaminacién®, de fecha diciembre de 2007, el cual contempla también una
calibracién de los equipos de referencia cada dos afios.

* Para estos detectores se muestran a la inspeccién las Ultimas verificaciones
realizadas por el SPR el 26 de noviembre de 2009 y el 24 de mayo de 2010.

* Cuando alguna persona se incorpora a Radioterapia, Laboratorio o Medicina
Nuclear, las mismas instalaciones informan al SPR; sin embargo para las altas
en el resto del hospital (equipos de rayos X) los mandos intermedios de
enfermeria suelen encargarse de comunicarlo al SPR pero no existe
seguridad de la realizacién de estos avisos.

= Existe un procedimiento P-06 “Clasificacion del Personal’ (marzo de 2005)
que detalla los puestos de trabajo cuyos ocupantes deban ser clasificados
como trabajadores expuestos bien de tipo A 6 de tipo B.

= EI SPR, al ser informado de la llegada de un nuevo trabajador, bien por el
servicio al que pertenece, por salud laboral o por el propio trabajador,
determina en base a su puesto de trabajo y dicha clasificacion su
consideracion como trabajador tipo A o B; asimismo, se le entregan y explican
las normas de PR y normas de uso del dosimetro individual; también se le
hace entrega de un dosimetro. No existe constancia escrita de la recepcion
por los interesados de las normas de PR, pero se manifiesta se implantara.

* Silapersona incorporada va a trabajar durante un periodo inferior a uno o dos
meses se le asigna un dosimetro rotatorio; si el periodo de trabajo previsto es
superior a tres meses se le dota de dosimetro nominativo al personal de las
instalaciones radiactivas y, para el personal de radiodiagnéstico, se decide en
cada caso si asignar dosimetro personal o rotatorio.

= Ademas del personal de operacion, utilizan dosimetro personal otros
colectivos como: celadores y personal de limpieza en los Servicios de
Radioterapia y Medicina Nuclear; se manifiesta que hay personas con

dosimetro en puestos que el protocolo dejiiEIRER: o
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considera precisan tal control, puesto que a quienes histéricamente ocupaban
puestos de este tipo no se les ha retirado el dosimetro, pero tampoco se han
asignado nuevos a las incorporaciones.

* Asimismo, se manifiesta que al personal auxiliar administrativo del Servicio de
Medicina Nuclear se le ha retirado el dosimetro personal y se ha pasado a
hacer su control dosimétrico mediante dosimetria de area, si bien aln no se
tiene establecido el procedimiento de asignacién de dosis.

= Segln se manifestdé el nimero de dosimetros gestionados por el SPR es el
siguiente: 315 nominales de solapa, 15 rotatorios de solapa, 9 de area (ocho
pertenecientes al Servicio de Medicina Nuclear y uno a los Laboratorios); 24
dosimetros de mufieca nominales, 8 rotatorios de murieca y 8 de anillo, estos
altimos pertenecientes al Servicio de Medicina Nuclear.

Los dosimetros de solapa y mufieca son leidos en el

ientras que los dosimetros de anillo son leidos por

* El cambio mensual de dosimetros es realizado por una persona del SPR
quien los distribuye a cada servicio y tras una semana pasa a recogerlos; si
detecta que algun dosimetro no ha sido cambiado no lo envia a leer sino que
lo deja a disposicion de su titular hasta el siguiente mes.

= Se manifiesta a la inspeccién que se dan casos de personas y servicios muy
incumplidores con el cambio de dosimetros; en algunos casos el SPR ha
optado por sustituir para dichos servicios la dosimetria personal por dosimetria
de area, los cuales coloca y retira el SPR.

» Se aporta a la inspeccion registro con el nimero total de dosis administrativas
de los anos 2009 y 2010 clasificadas por servicios. (Anexo 3).

* Con fecha julio de 2010 el CSN envi6é al Hospital de Cruces una circular
(CSN/CCS/CIRCULAR-6/2010) sobre la necesidad de que desde la Gerencia
del Centro Sanitario se facilite la dotacién de recursos al Servicio de
Proteccion Radiolégica y se proporcione apoyo a sus actuaciones.

" Los resultados de la dosimetria personal estan disponibles en soporte
informéatico y en papel en el SPR; mensualmente los radiofisicos del SPR
evallan las dosimetrias de los trabajadores y anualmente se entrega copia a
cada trabajador y copia electrénica al Servicio de Salud Laboral.

= Se tiene establecido como nivel de investigacion la superaciéon del nivel
habitual en el historial dosimétrico de cada trabajador.
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* A peticion de la inspecciéon se mostraron los archivos dosimétricos del afio
2010, observandose en Medicina Nuclear para dosimetros de solapa un valor
maximo en dosis profunda de 0,5 mSv/mes y 1,2 mSv acumulada anual (PET)
y para dosimetros de anillo un valor maximo en dosis superficial de 8,11 mSv
acumulada anual.

* Se manifiesta que si un trabajador profesionalmente expuesto trabaja en dos
instalaciones radiactivas simultaneamente, no se cuenta con la dosimetria de
ambas partes, aunque si la del Hospital de Cruces.

= Cuando un trabajador causa baja Unicamente se le entrega una copia de su
historial dosimeétrico si lo solicita o si se piensa que su baja sera definitiva.

* El Hospital de Cruces dispone dentro de su Servicio de Prevencion de una
Unidad de Salud Laboral autorizada como Servicio Médico Especializado
(SME) para llevar a cabo la vigilancia médica de los trabajadores expuestos.

* Cuando un nuevo trabajador entra en el hospital, se informa a la Unidad de
Salud Laboral, quien lo cita para su reconocimiento médico de aptitud, el cual
Unicamente sera especifico para exposicién a radiaciones ionizante para los
trabajadores tipo A.

* A los trabajadores de categoria A se les convoca a la vigilancia médica con
frecuencia anual, mientras que a los trabajadores clasificados como B se les
ofrece la posibilidad de realizar la vigilancia médica con frecuencia bienal.

* Desde el SPR se remite a Salud Laboral el listado del personal clasificado
como categoria A, junto con la dosimetria.

* El SME durante el 2010 Unicamente ha remitido al SPR la relacién de
personas Aptas del servicio de Medicina Nuclear a final de afio,
comentando los casos de aptos condicionados.

El informe anual del Servicio de Proteccién Radioldgica correspondiente
afo 2009 fue enviado el 29 de abril de 2010.
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* La dltima version del Manual de Proteccién Radiol6gica se ha realizado en
fecha 18 de noviembre de 2002, encontrandose aprobado por Gerencia y por
el CSN.

* En el Manual de Proteccién Radiolégica se enumeran 20 procedimientos; se
manifiesta que todos ellos han sido escritos y estan implantados; algunos ya
han sido aprobados por gerencia, otros le han sido enviados y estan
pendientes de su aprobacién y otros atin no han sido enviados a gerencia.

* Ademas se tienen normas especificas de proteccion radiolégica para
radioterapia, terapia metabdlica, fuentes no encapsuladas y radiodiagnéstico
medico.

* Los pedidos de material radiactivo son realizados por las instalaciones;
Medicina Nuclear, Laboratorios y Braquiterapia. En este dltimo caso el SPR
conoce de antemano las fechas de llegada de las fuentes a lo largo del afio y
participa en la recepcion de las mismas, mientras que en los dos primeros los
materiales radiactivos son recibidos por los responsables de la instalacién y el
SPR es informado a posteriori.

* Se manifiesta que el SPR archiva los albaranes de entrada del material
radiactivo y alimenta y mantiene una base de datos con la informacion
relevante.

* Pese a recibir los certificados de actividad de los is6topos radiactivos, las
fuentes de braquiterapia son comprobadas por el SPR, y Medicina Nuclear
mide una dosis de cada envio.

= Se manifiesta haber implantado 5 protocolos nuevos en los dos uitimos afios:
Normas basicas de PR en celdas; Actuacion en caso de fallecimiento de
pacientes con tratamiento de Yodo; Actuacién en caso de traslado de
pacientes con tratamiento de Yodo; Embarazo de una trabajadora expuesta
(Gltima actualizaciéon mayo de 2010).

= El procedimiento “Embarazo de una trabajadora expuesta’ realizado
conjuntamente por el SPR y Salud Laboral, contempla la declaracion de
embarazo de la trabajadora en hoja por triplicado, uno de cuyos ejemplares es
para el SPR, otro para el Servicio Médico de Prevencion y el ultimo para la
trabajadora.

= Cuando se produce la declaracion de embarazo se le da a la trabajadora
dosimetro de abdomen e instrucciones basicas para su PR; asi mismo,
siempre se comprueban las restricciones correspondientes de cada puesto de
trabajo, contemplando la posibilidad de apartarla del servicio.
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*= Segun se manifestd, estd establecido que el suministro de material
radiactivo al Servicio de Medicina Nuclear se realice en horario laboral (2
suministros/dia), siendo siempre recibido por alguna persona del mismo.

= Diariamente el Servicio de Medicina Nuclear recibe los albaranes de
entrega del material radiactivo suministrado; por otra parte, todas las cartas
de porte de residuos de material radiactivo son firmadas por el Jefe del
SPR.

* Con frecuencia semanal el SPR introduce en una base de datos los datos
de los albaranes de entrega del material radiactivo perteneciente al Servicio
de Medicina Nuclear.

* Para la gestién del material radiactivo en el Servicio de Medicina Nuclear
existe el procedimiento escrito ref. P-13, el cual esta aprobado por la
gerencia del hospital.

* En el laboratorio de hormonas la Ultima actualizacién del Reglamento de
Funcionamiento y el Plan de Emergencia es de 2004.

* Los materiales sélidos contaminados con radionucleidos que han sido
suministrados por la radiofarmacia externa son retirados por la misma, y los
generados en el hospital lo son por éste.

* El Servicio de Medicina Nuclear deposita los residuos radiactivos soélidos
generados en contenedores especificos plomados por radionucleido; los
contaminados por Tc-99 y otros is6topos de vida corta son desclasificados
por el propio servicio de Medicina Nuclear sin guardar registro, y el resto
son retirados por el Servicio de Proteccion Radiologica, quien los deja
decaer a valores conservadores por debajo de los limites indicados en la
orden ECO 1449/03 de gestion de residuos sélidos contaminados segin
control informatico, en ambos son eliminados posteriormente por
incineracion en el propio hospital.

* En los laboratorios los residuos soélidos contaminados, salvo los que
contienen H-3, que serén entregados a ENRESA, son discriminados por
radionucleido y recogidos en bolsas etiquetadas e identificadas, las cuales
una vez llenas son cerradas y entregadas al SPR, quien se encarga de su
decaimiento, desclasificacion y registro segun el procedimiento P14 y en
base a la orden EC0/1449/2003.

= Se manifiesta que es un celador con formacién en PR quien retira una vez o
por semana los residuos radiactivos de los laboratorios y los lleva hasta
almacén de residuos radiactivos centralizado.
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Existe una sala de almacenamiento de residuos, debidamente sefalizada y
con acceso controlado, en cuyo interior los residuos estan clasificados en
bolsas etiquetadas con cédigos y fechas, y se dispone de contrato con
ENRESA para la retirada de residuos.

La ultima evacuacién de residuos para su incineracion ha tenido lugar el 21
de octubre de 2010; anteriores a esta fecha también han tenido lugar
evacuaciones los dias 3, 13 y 27 de septiembre de 2010, segun registros
mostrados a la inspeccion.

Ademas, el SPR controla los contenedores de residuos liquidos
procedentes de los pacientes en tratamiento con algun isétopo radiactivo,
cuyo contenido es vertido, sin dilucién, cuando se necesita volver a utilizar
el deposito, siempre habiendo transcurrido al menos 11 semanas desde su
cierre.

Se manifiesta a la inspeccion que el SPR dispone de procedimiento de
control de contaminacion interna para el tritio. No se realizan controles de
contaminacion interna debido a que la actividad con tritio es muy escasa.
Los residuos generados por esta practica se encuentran almacenados a la
espera de ser retirados por ENRESA.

Se efectua vigilancia radiolégica ambiental (radiacién y contaminacion) con
periodicidad semanal, sin bien no hay constancia escrita, por parte del
Técnico de PR, efectudndose un control diario en medicina nuclear y
laboratorios. Las verificaciones se efectuan en superficies de trabajo y ciertos
puntos determinados para control de radiacion.

Por parte del SPR se procede al anadlisis de los datos obtenidos en la
vigilancia radiolégica, requiriendo en medicina nuclear posibles segregaciones
de material radiactivo y si los valores son estables, planteando medidas de
proteccion.

Se manifiesta a la Inspeccién que en el SPR se dispone de los protocolos de
control de calidad de los equipos de radiodiagnéstico, junto con los niveles de
radiacion de las salas de rayos X, revisados segun el nuevo protocolo espafiol
de control de calidad; asi mismo, se manifiesta que es la UTPR la encargada
de realizar y entregar los controles de calidad de los equipos de
Radiodiagnostico.

El dltimo control de calidad realizado en el 2010 por la UTPH

B, incluye a 63 equipos de las instalaciones de
Radiodiagnéstico, Medicina Nuclear y Radioterapia. En él, ademas de los
controles de calidad de cada equipo, se realiza la vigilancia de los niveles
de radiacion, la verificacion de las dosis a pacientes y calidad de imagen.
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= El mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos de radioterapia los
realizan las casas suministradoras; asi mismo, se manifiesta que tras cada
mantenimiento preventivo, la UPRFR realiza el control de calidad del equipo
en cuestion.

* En equipos de rayos X no actla el SPR aunque si lo hace a posteriori la
UTPR con su control de calidad.

* El SPR no ha participado en la elaboracion del Programa de Proteccion
Radiolégica de las instalaciones de rayos X de diagnéstico médico y
manifiesta desconocer si lo ha realizado la UTPR.

* La canalizacién de los partes de averias en el Servicio de Radioterapia se
realiza a través del SPR; en cuanto a los equipos de rayos X y medicina
nuclear, el aviso de averia se realiza a través del Servicio de Ingenieria
Electronica, teniendo el SPR conocimiento de las reparaciones uno o dos
dias mas tarde, no dando el visto bueno a las mismas.

* Se manifest6 a la inspeccion que, cuando se realiza una reparacion en el
Servicio de Radioterapia, sobre un equipo generador de radiacion y se
alteran las condiciones de dosis y geometria, el SPR lo verifica siempre,
dando el visto bueno antes del funcionamiento.

* Segun se manifestd, el SPR no interviene en las compras de equipos de
rayos X nuevos, ni siquiera a la hora de fijar las especificaciones, puesto
que todo viene decidido desde Servicios Centrales; en otras areas se
interviene, pero no como figura formalmente en los programas de garantia
de calidad.

* Asimismo, se manifesté que para los equipos de radioterapia el SPR si
participa en la elaboracién de las especificaciones técnicas de los mismos, y
en medicina nuclear dicha tarea se efectua junto con el supervisor de la
instalaciéon.

* Disponen de 12 licencias de supervisor y 40 licencias de operador, dentro de
los servicios de Radioterapia, Medicina Nuclear y RIA, al margen de las
acreditaciones para personal de otros servicios y de las cuales el SPR
desconoce el nimero real, segln se manifiesta.

= EI SPR es quien se encarga de la tramitacién y renovacion ante el CSN de las
licencias correspondientes a los supervisores y operadores de la
instalaciones radiactivas.
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* Las Ultimas formaciones impartidas por el SPR han sido realizadas en las
siguientes fechas: 17 de enero y 7 de marzo de 2009 dirigida a Radioterapia;
16 y 17 de noviembre de 2009 dirigida a Medicina Nuclear; 18 de octubre de
2010 dirigida a RIA.

* Se manifiesta a la inspeccion que se han impartido normas basicas de PR en
las areas de radioterapia, medicina nuclear, radiodiagnéstico y laboratorios,
existiendo constancia escrita de la realizacion de dichas acciones.

* En el afio 2009 se realiz6 un curso de Operadores para personal de Medicina
Nuclear de Osakidetza.
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ANEXOS

Relacién de fuentes radiactivas.
Inventario de equipamiento de la UPRRF.

Ndmero de dosis administrativas de afios 2009 y 2010 por Servicios.
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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 con la
redaccion establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Real Decreto 1085/2009 sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X
con fines de diagnéstico médico y el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes RD 783/2001, modificado por el RD 1439/2010,
se levanta y suscribe la presente acta por duplicado en la sede del servicio de
instalaciones radiactivas del Departamento de Industria, Innovaciéon, Comercio y
Turismo del Gobierno Vasco.

Inspector de stalaefones Radiactivas

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

En (W}'Eﬂuéwf%"/ de f/)’z’lﬂ de 2011

Fdo.:

Puesto o Cargo....%

...... SPR. it b,
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