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ACTA DE INSPECCION

Doiia y Doiia , inspectoras
del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN:

Que se han personado el dia 6 de mayo de 2014 en el Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radiolégica del Hospital de Dia Quirdn Zaragoza, en adelante, SPR, sito en
de Zaragoza.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccidn al SPR, ubicado en el emplazamiento
referido, como paso previo a la autorizacién del mismo, en cumplimiento de lo
dispuesto en el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes.

Que la inspeccidn fue recibida por D. , Director Gerente del
Hospital, por D. , persona propuesta como jefe del SPR, y por
Diia. , en cahdad de especialista en radiofisica hospitalaria

contratada por el Hospital, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion 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 tramitacidn, tendrd 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 documentacion
aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su cardcter confidencial o
restringido.

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

/

) 1. ORGANIZACION, DEPENDENCIAS Y RECURSOS
Se trata de un Servicio conjunto de Proteccidon Radioldgica y de Radiofisica
Hospitalaria.
El objeto de esta inspeccién afecta Ginicamente a las funciones propias de proteccion
radioldgica de los trabajadores y del piblico.

El Servicio de Proteccion Radiolégica (en adelante, SPR) depende organica y
funcionalmente de la Direccién Gerencia del Hospital de Dia Quirdén Zaragoza.

. La Inspeccion solicitd un organigrama del centro en el que queden reflejados e
identificadas la dependencia funcional y organica del SPR asi como la titularidad del
mismo.
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El SPR se organiza y actua independientemente del resto de unidades funcionales,
sin perjuicio de la coordinacién necesaria con el Servicio de Prevencion de Riesgos
Laborales.

Recursos humanos
El SPR esta constittndo por las siguientes personas:

¢« D . Persona propuesta como jefe de Servicio de
Radiofisica y Proteccién Radiolégica. Especialista en radiofisica hospitalaria.

e Diia. . Con contrato mercantil a tiempo parcial
con el Hospital. Dispone del titulo de Especialista en Radiofisica
Hospitalaria. A su vez es personal de la Unidad Técnica de Proteccion

Radiolédgica de

e Diia. . Técnico especialista en radioterapia. Desarrollara
labores de apoyo al SPR.

e Diia. , especialista en radiofisica hospitalaria, y quien,
segin manifesto el Sr, cubrird las ausencias y periodos

vacacionales del jefe del SPR.

e Para el desarrollo de tareas administrativas cuentan con el apoyo de la
persona que realiza labores de secretaria para los Servicios de Radioterapia y
Radiodiagnéstico del hospital.

D. manifesté que, como jefe del SPR, estara disponible toda
la jornada laboral, es decir, de 7:30 h a 22 h. La dedicacién horaria de Diia.
a las tareas propias del SPR sera en horario de mafiana, de 7:30 ha 15 h.
Tras preguntar la inspeccion sobre la dedicacion laboral y presencial de la Sra.
a las funciones propias del SPR, no se aclararon suficientemente las
tareas précticas derivadas del contrato mercantil a tiempo parcial.

La inspeccién manifesté la idoneidad de disponer de un apoyo administrativo
estable, habida cuenta de la gran cantidad de registros y documentacién que se
genera durante el funcionamiento normal de un SPR.

El horario de trabajo de las instalaciones del hospital es de 7:30 h de la mafiana a
15 h de la tarde, excepto la de Radioterapia, donde se trabaja en jornada de tarde.

De acuerdo a lo manifestado, hasta la fecha, las funciones propias de proteccion
radiolégica en las instalaciones del Hospital de Dia Quirén Zaragoza las ha llevado a
cabo la Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (en adelante, UTPR) de

>

Segtin manifesté el Sr. , ho descartan la posibilidad de mantener el contrato
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con la unidad técnica mencionada, para realizar las funciones relacionadas con el
control de calidad de equipos de radiodiagnostico médico asi como la verificacion de
niveles de radiacidén y contaminacion, entre otros.

La inspeccion manifesté al Sr. que el SPR del Hospital de dia Quirén
Zaragoza se considera un SPR propio, con personal y medios técnicos propios. No
obstante, si la opcidon es continuar con el apoyo de la UTPR de el
titular debera asumir la responsabilidad de todas las medidas y pruebas llevadas a
cabo por dicha UTPR, actuando ésta vinicamente como mera ejecutora de las
funciones realizadas.

La inspeccion solicité que, como tramite al Acta, se informe sobre:

» Condiciones de contratacion de la Sra. , Indicando
horas de dedicacion al SPR, en caso de ser un contrato a tiempo
parcial.

o Linea de responsabilidad y tareas delegadas durante la ausencia del
responsable del SPR.

e Funciones a asumir por cada una de las personas que componen el
SPR.

e Continuidad del contrato del hospital con la UTPR externa

>
Ubicacion

El SPR cuenta con un despacho en la planta -1, dentro del Servicio de Radioterapia.
En este despacho se almacena el equipamiento y la documentacion del SPR, y se
recibe a los nuevos trabajadores que se incorporan a las instalaciones del hospital.

SPR no esta sefializado ni a la entrada del despacho, ni en el directorio de
informacién general del hospital. La inspeccién puso en conocimiento del
Sr. este aspecto.

Medios técnicos:

50006 2557
Durante la inspeccion se pudo comprobar que el SPR dispone del siguiente
equipamiento de medida propio:

ipo |

Defector 20/07/12
Geiger

. j Detector 503 20/07/12
Geiger
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Se hizo entrega a la inspeccidn de un listado con la relacién de todos los medios
materiales propios con los que cuenta el SPR en la actualidad.

Fueron mostrados los certificados de calibracion de todos los equipos,
correspondiéndose la fecha y la entidad donde se realizo la (ltima calibracién con la
indicada en la tabla precedente.

Segin se manifestd, en el procedimiento elaborado por el SPR para la calibracion y
verificacion de los equipos de medida, han establecido una periodicidad cuatrienal
para las calibraciones y una periodicidad anual para las verificaciones. D.
manifesté que las ultimas verificaciones de los equipos de medida han sido
realizadas por la UTPR de . en el mes de septiembre de 2013. Fue
mostrada documentacion acreditativa de las ultimas verificaciones realizadas.

El Sr. manifest6 que las verificaciones periodicas se realizan con la fuente de
cesio-137 perteneciente al Servicio de Medicina Nuclear y con la fuente de
estroncio-90/itrio-90 del Servicio de Radioterapia. Seglin se manifestd, tienen
previsto que la UTPR de contintie realizando estas verificaciones
anuales una vez autorizado el SPR y que el SPR duplique estas medidas con
seriodicidad anual.

Pue/mostrado a la inspeccién el procedimiento téenico elaborado por el SPR para la

calibracién y verificacion del equipamiento con referencia P.P.R. 06, y titulado

VERIFICACION FUNCIONAL Y CALIBRACION DE EQUIPOS, manifestando el
que enviara copia del mismo al Consejo de Seguridad Nuclear.

2. AMBITO DE ACTUACION
Seglin se manifesto, el ambito de actuacion propuesto para el SPR es el siguiente:

» IRA/2636: Instalacién de Radioterapia, autorizada para la posesién y uso de un
acelerador lineal de electrones , modelo , vy de dos
fuentes encapsuladas de estroncio-90 de 33 MBq y de 20 MBq.

La instalacion dispone asimismo de autorizacion para poseer fuentes



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 CO
Fax: 91 346 05 88
WWW.CSN.es

CSN/AIN/OL/AUT/L/SPR/Z-0003/14

CONSE!D DE Pag. 6de 18

SEGURIDAD NUCLEAR

encapsuladas de yodo-125 en forma de semillas, con una actividad
global maxima de 7 500 MBq, si bien s¢ manifestd que no se
dispone de las mismas ni se prevé su utilizacién.

» IRA/2653: Instalacién de Medicina Nuclear, autorizada para la posesién y uso del
material siguiente:

Fuentes radiactivas no encapsuladas de F-18, Y-90, Sr-89, I-131, Ga-
67, T1-201, I-123 y Mo-99/Tc-99m. Si bien se manifestd que
actualmente solo utilizan fldor-18 y que no estd previsto la
utilizacién de los demas radionucleidos autorizados.

Fuentes radiactivas encapsuladas de Co-57, Cs-137, Ba-133, Ge-68
(6 fuentes) y Na-22 (7 fuentes). Si bien, segin se manifestd,
actualmente solo disponen de la fuente radiactiva de cesio-137, para
la verificacién del activimetro, y de 7 fuentes de sodio-22. Asimismo
estan pendientes de retirada por el suministrador 7 fuentes de sodio-
22 fuera de uso y tres fuentes de germanio-68.

Equipamiento: PET/TC de la marca , modelo

Asimismo disponen en el momento actual de un equipo PET, marca
, modelo fuera de uso y pendiente de ser

retirado por el fabricante.

* RX/Z-0723: Instalacién de Radiodiagnostico, constituida actualmente por 1 equipo
de radiologia convencional, 1 arco quirtirgico portatil, 2 equipos
dentales intraorales, 1 ortopantomografo, 1 mamoégrafo y 1
densitémetro.

Fue entregada a la inspeccién una copia de un listado en el que se indica tanto el
equipamiento y las fuentes radiactivas autorizadas como los equipos y fuentes
disponibles en la instalacion en ¢l momento de la inspeccidn.

3. PROCEDIMIENTOS DE ACTUACION DEL SPR

Dg-atlerdo a lo manifestado por el Sr. , los procedimientos presentados con
la solicitud no son los definitivos ni estdn completos debido a un error en la emision
de los mismos al ser tramitados por €l Departamento de Calidad.

La inspeccién manifesté que como tramite al Acta sean remitidos tanto el Manual de
Proteccion Radiolégica como los procedimientos técnicos propios del SPR
adecuadamente visados y firmados por el titular y por la persona propuesta como jefe
del SPR.

Seglin se¢ manifestd, el listado de procedimientos técnicos del SPR s el siguiente:

1 DISPONIBILIDAD DEL MANUAL
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P.P.R 01 DISPONIBILIDAD DEL MANUAL
R.P.R.-01(01): Histérico de revisiones del manual.
2 CLASIFICACION DEL PERSONAL
P.P.R 02 CLASIFICACION DEL PERSONAL
R.P.R.-02(01): Clasificacién del personal
3 CLASIFICACION DE LOS LUGARES DE TRABAJO
P.P.R 03 CLASIFICACION DE LOS LUGARES DE TRABAJO
R.P .R.-03(01): Clasificacidon de lugares de trabajo
4 VIGILANCIA RADIOLOGICA DE AREAS.

P.P.R 04 VIGILANCIA Y CONTROL DE RADIACION EXTERNA
R.P R.-04(01): Verificacion Niveles Radiacion Radioterapia

R.P .R.-04(02): Verificaciéon Niveles Radiacién Medicina Nuclear
R.P.R.-04(03): Verificacion Niveles Radiacién Radiodiagnostico
P.P.R 05 VIGILANCIA Y CONTROL DE CONTAMINACION
R.P.R.-05(01): Verificacién Contaminacion diario

R.P.R.-05(02): Verificaciéon Contaminacion mensual

R.P.R.-05(03): Realizacion de Frotis Anual

R.P.R.-05(04): Verificacion Contaminacidn accidental

P.P.R 06 VERIFICACION FUNCIONAL Y CALIBRACION DE
EQUIPOS

R.P.R.-06 {(01): Verificacion y Calibracién de los equipos

5 NORMAS DE TRABAJO EN ZONAS DE RIESGO RADIOLOGICO.

P.P.R 07 NORMAS DE TRABAJO EN RADIOTERAPIA
R.P .R.-07(0 1): Registro de Entrada de fuentes radiactivas encapsuladas
R.P .R.-07(02): Registro de Salida de fuentes radiactivas encapsuladas
P.P.R 08 NORMAS DE TRABAJO EN MEDICINA NUCLEAR
—TR.P .R.-08(0 1): Registro de Entrada de fuentes radiactivas no encapsuladas
R.P.R.-08(02): Registro de Entrada de fuentes radiactivas encapsuladas
R.P.R.-08(03): Registro de Salida de fuentes radiactivas encapsuladas
P.P.R 09 NORMAS DE TRABAJO EN RADIODIAGNOSTICOPPR-01
Disponibilidad

6 VIGILANCIA DE LOS TRABAJADORES EXPUESTOS.
P.P.R 10 DOSIMETRIA EXTERNA ) ]
P.P.R 11 VIGILANCIA DE LA CONTAMINACION Y DOSIMETRIA
INTERNA

7 VIGILANCIA DE LOS PACIENTES.
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PPRI2 ESTIMAQI(’)N DE DOSIS EN PACIENTES DE
RADIODIAGNOSTICO Y
MEDICINA NUCLEAR

8 VIGILANCIA Y CONTROL DE EQUIPOS Y FUENTES
RADIACTIVAS.,

P.P.R 13 NORMAS PARA INSTALACION DE NUEVOS EQUIPOS
R.P.R.-13 (01): Memoria autorizacién o modificacidn instalacion
Radioterapia.

R.P.R.-13 (02): Memoria autorizaciéon o modificacién instalacion Medicina

Nuclear
R.P.R.-13 (03): Memoria de registro de instalaciones de Radiodiagnéstico.
P.P.R 14 CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS DE MEDICINA

NUCLEAR
R.P.R.-14(01): Control de Calidad de equipamiento en Medicina Nuclear

P.P.R 15 CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS DE
RADIODIAGNOSTICO

R.P.R.-15(01): Control de Calidad de equipamiento en Radiodiagnostico.

P.P.R 16 HERMETICIDAD DE FUENTES ENCAPSULADAS

9 GESTION DE RESIDUOS

P.P.R 17 GESTION DE RESIDUOS

R.P.R.-17(01): Ficha de Evacuacidn de residuos de FDG
R.P.R.-17(02): Ficha de Evacuacion de residuos de Tc-99m
R.P.R.-17(03): Ficha de Evacuacién de residuos de segundo grupo
R.P.R.-17(04): Ficha de Evacuacién de residuos de 1-131

10 FORMACION

P.P.R 18 FORMACION

R.P.R.-18(01): Trabajadores que han asistido al programa de formacion.

A continuacion se recogen los aspectos tratados durante la inspeccion sobre los
procedimientos valorados:

1 DISPONIBILIDAD DEL MANUAL
P.P.R 01 DISPONIBILIDAD DEL. MANUAL

R.P.R.-01(01): Histérico de revisiones del manual.
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De acuerdo a lo manifestado por el Sr. , el Manual se encuentra

disponible en la Direccién Gerencia, en el Departamento de Calidad (en
formato electrénico) y en el propio SPR.

2 CLASIFICACION DEL PERSONAL
P.P.R 02 CLASIFICACION DEL PERSONAL
R.P.R.-02(01): Clasificacion del personal

La inspeccidon manifesto que en el procedimiento debe quedar claramente
establecido todo el proceso desde que se contrata a un trabajador, definiendo las
responsabilidades de los departamentos o servicios implicados, Servicio de
Recursos Humanos, el propio SPR, el Servicio de Riesgos Laborales y el de
Prevencion contratado.

De acuerdo a lo manifestado, hay 18 trabajadores expuestos en el hospital.
Todos ellos estan clasificados como B, excepto los trabajadores de Medicina
Nuclear que estan clasificados como A.

3 CLASIFICACION DE LOS LUGARES DE TRABAJO
P.P.R 03 CLASIFICACION DE LOS LUGARES DE TRABAJO
R.P .R.-03(01): Clasificacion de lugares de trabajo

De acuerdo a lo manifestado la clasificacion inicial de las instalaciones las llevo
a cabo la UTPR , . Posteriormente, dicha clasificacion fue
revisada por el Sr. , no llevandose a cabo ninguna modificacion.

4 VIGILANCIA RADIOLOGICA DE AREAS

P.P.R 04 VIGILANCIA Y CONTROL DE RADIACION EXTERNA
R.P .R.-04(01): Verificacidon Niveles Radiacion Radioterapia
R.P .R.-04(02): Ventficacidn Niveles Radiacién Medicina Nuclear

~  R.P.R.-04(03): Verificacion Niveles Radiacién Radiodiagnostico
P.P.R 05 VIGILANCIA Y CONTROL DE CONTAMINACION
R.P.R.-05(01): Vertficacion Contaminacion diario
R.P.R.-05(02): Ventficacion Contaminacion mensual
R.P.R.-05(03): Realizacion de Frotis Anual
R.P.R.-05(04): Verificacion Contaminacién accidental
P.P.R 06 VERIFICACION FUNCIONAL Y CALIBRACION DE
EQUIPOS
R.P.R.-06 (01): Verificacion y Calibracion de los equipos

De acuerdo a lo manifestado, la vigilancia de la radiacion y contaminacion de las
instalaciones del hospital las ha llevado a cabo la UTPR . El
Sr. manifestd que una vez esté autorizado el SPR, se llevara a cabo una
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revision redundante con periodicidad anual, por parte del personal del SPR.
5 NORMAS DE TRABAJO EN ZONAS DE RIESGO RADIOLOGICO

P.P.R 07 NORMAS DE TRABAJO EN RADIOTERAPIA
R.P .R.-07(01): Registro de Entrada de fuentes radiactivas encapsuladas
R.P R.-07(02): Registro de Salida de fuentes radiactivas encapsuladas

Fueron solicitados los registros de entrada de fuentes radiactivas,
manifestando ¢l Sr. que solo existen registros para la entrada de las
fuentes de estroncio-90 que se adquirieron al poner en funcionamiento la
instalacion.

De acuerdo a lo manifestado, en la instalacion de radioterapia no se llevan a
cabo técnicas de braquiterapia de baja tasa de dosis, por lo que las fuentes
encapsuladas de I-125, aunque estin autorizadas, nunca se han llegado a
solicitar.

P.P.R 08 NORMAS DE TRABAJO EN MEDICINA NUCLEAR

R.P .R.-08(01): Registro de Entrada de fuentes radiactivas no encapsuladas
R.P.R.-08(02): Registro de Entrada de fuentes radiactivas encapsuladas
R.P.R.-08(03): Registro de Salida de fuentes radiactivas encapsuladas

El Sr. manifestd que el registro y control de la entrada de las fuentes
radiactivas no encapsuladas al Servicio de Medicina Nuclear se realiza
directamente en la propia instalacién radiactiva y que, hasta el momento, no
ha solicitado informacién sobre las entradas diarias de dicho material.

De acuerdo a lo manifestado, desde la propia instalacion se solicita
diariamente al proveedor autorizado el material radiactivo. La inspeccion
informé sobre la importancia de que el jefe del SPR conozca en cada
momento el tipo y la actividad del material radiactivo presente en la
instalacién, manifestando el Sr. que solicitard que se le informe
— diariamente a este respecto y que incluira este aspecto en el procedimiento
técnico del SPR (ref. P.P.R. 08).

Segun se manifestd, el inico material radiactivo no encapsulado que se usa en
la instalacion es el fldor-18 en forma de FDG. La entrada de FDG se produce
en forma de viales multidosis, que posteriormente son fraccionados en dosis
individuales y administrados por el personal del Servicio de Medicina
Nuclear.

Respecto a la manipulacién de los viales que contienen FDG, la inspeccion
informo sobre la conveniencia de mantener el control sobre las dosis
recibidas por el personal que lleva a cabo la preparacién e inyeccién del



Pedro Justo Deorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 0O
Fax: 91 346 05 88
WWW.CSN.es
CSN/AIN/O1/AUT/1/SPR/Z-0003/14

e CONSEJO DE Pig. 11 de 18
f SEGURIDAD NUCLEAR

radiofarmaco, con el fin optimizar la protecciéon radiologica del personal y
mantener las dosis a extremidades tan bajas como sea posible.

Fueron solicitados por la inspeccion los registros de entrada y salida de
fuentes radiactivas, con referencias R.P .R.-08(01), R.P .R.-08(02) y R.P.R.-
08(03, manifestando el Sr. que no han cumplimentado estos registros.
En su lugar, fueron mostrados los registros de entrada de material radiactivo
que se cumplimentan manualmente en la propia Instalacion de Medicina
Nuclear.

P.P.R 09 NORMAS DE TRABAJO EN RADIODIAGNOSTICO

La inspeccion solicito tanto el Programa de Proteccion Radiologica de la
Instalacién de Radiodiagnostico como los procedimientos técnicos del SPR
para la realizacion de controles de calidad a los equipos de rayos X,
manifestando el Sr. que estos documentos estdn incluidos en el
Manual de Proteccion Radioldgica y Garantia de Calidad y en el
procedimiento P.P.R 15 CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS DE
RADIODIAGNOSTICO, que ha elaborado para la instalacion. Segiin indico el
jefe del SPR, remitira copias de esta documentacion al Consejo de Seguridad
Nuclear.

Se puso de manifiesto que en el hospital no se realizan procedimientos de
radiologia intervencionista y que, por tanto, no se¢ imparten cursos de
formacion de 2.° nivel para esta practica.

Fue solicitado el procedimiento relativo a la gestion de acreditaciones para
operar equipos o dirigir instalaciones de radiodiagnostico, no estando
disponible en el momento de la inspeccion. De acuerdo a lo manifestado por
el Sr. es el propio personal interesado quien gestiona la solicitud y
renovacion de licencias y acreditaciones, con el apoyo del SPR.

Segun se manifest6, todo el personal que dirige u opera en la instalacion de
— radiodiagnostico dispone de la acreditacion correspondiente o esta en tramite
de solicitud.

» VIGILANCIA DE LOS TRABAJADORES EXPUESTOS.
P.P.R 10 DOSIMETRIA EXTERNA

Seglin manifesto el Sr. , es €l quien se ocupa de la gestiéon y del
recambio mensual de los dosimetros. Asimismo es €l quien recibe y archiva
los informes dosimétricos mensuales de todos los trabajadores expuestos del
hospital, que son remitidos en formato de papel al SPR desde el centro de
dosimetria autorizado.
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El Hospital de Dia Quiron Zaragoza tiene contrato con el Servicio de
Dosimetria Personal externa, autorizado por el Consecjo de Seguridad
Nuclear, de , €n . que efectia las lecturas de los
dosimetros ambientales, de solapa y de anillo.

El Sr. manifestd que el SPR no gestiona la asignacion de dosis
administrativas puesto que todos los recambios se realizan puntualmente con
periodicidad mensual. Tampoco se¢ dispone de dosimetros rotatorios, ni de
dosimetros de investigacion.

Segtin se indicd, todos los trabajadores expuestos, ya sean de categoria A o B,

llevan dosimetros de solapa. Segiin manifesté el Sr. hay:
— 8 trabajadores expuestos de categoria B adscritos a la Instalacion de
Radioterapia;

— 2 trabajadores expuestos de categoria A adscritos a la Instalacion de
Medicina Nuclear, con dosimetro de solapa y de muifieca;

6 trabajadores expuestos de categoria B adscritos a la Instalacion de
Radiodiagnostico; y,

2 trabajadores de categoria B en el SPR.

La inspeccién informo al jefe del SPR sobre la conveniencia de mantener un
historial dosimétrico de todos los trabajadores expuestos del hospital, en el
que conste informacién relativa a su puesto de trabajo, clasificacion, sus
lecturas dosimétricas periddicas y la aptitud médica de los mismos para
trabajar en presencia de radiaciones 1onizantes.

El jefe del SPR dispone de un dosimetro de lectura directa, si bien manifesté
no haberlo utilizado hasta la fecha.

De acuerdo a lo manifestado, existen dosimetros de area localizados en la
camara caliente del Servicio de Medicina Nuclear, en ¢l puesto de control del
PET-CT, en el arco quirirgico y en la secretaria donde se recibe a los
pacientes que van a someterse a diagnostico o terapia.

Se puso de manifiesto que el SPR ha elaborado un procedimiento para la
asignacion de dosis personales a partir de los valores de [a dosimetria de area,
aplicable Gnicamente a casuisticas especificas que puedan darse en la sala de
radiodiagndstico en la que se encuentra el arco quirtrgico. El Sr.
manifesté que enviara copia de este procedimiento al Consejo de Seguridad
Nuclear.

Preguntado el Sr. - por la existencia de trabajadores expuestos que
ademas de prestar servicios en las instalaciones del Hospital de Dia Quirén
Zaragoza, realicen trabajos para otras instalaciones radiactivas, manifesto
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disponer de un Unico trabajador con estas caracteristicas, el cual, segun se
indico, estd perfectamente informado sobre su obligacion de portar
dosimetros distintos en las distintas instalaciones. A este respecto, el
Sr. - manifestd que mensualmente este trabajador aporta su lectura
dosimétrica correspondiente a la instalacién ajena al Hospital Quirén y que
¢l, a su vez, hace entrega de copia de las dosis registradas por trabajar en la
instalacion propia del Hospital Quirén Zaragoza.

La inspeccion informé sobre la conveniencia de solicitar esta informacion,
por escrito, a los trabajadores de nueva incorporacion.

Se puso de manifiesto que el SPR no ha elaborado un procedimiento para
gestionar la vigilancia sanitaria previa y periddica de los trabajadores
expuestos del hospital. El jefe del SPR manifesto que esta labor es llevada a
cabo por el Servicio de Riesgos Laborales del Hospital y que la vigilancia
sanitaria propiamente dicha es llevada a cabo por el Servicio de Prevencién
ajeno del hospital, que es '

Segtin se manifesto, el SPR remite la dosimetria de los trabajadores que van a
someterse a la vigilancia médica, al Servicio de Riesgos Laborales, que, a su
vez, la envia al servicio de prevencion ajeno, para que conste en el historial
médico de cada trabajador. En el SPR se guarda copia de los certificados de
aptitud de los trabajadores de su ambito de actuacidn.

Fue solicitado el procedimiento técnico aplicable a la proteccién de la
trabajadora expuesta gestante, manifestando el Sr. que este
procedimiento no ha sido elaborado puesto que, en todo caso, una vez que la
trabajadora expuesta declara su gestacién es dada de baja laboral por
recomendacion del Servicio de Prevencidn, no existiendo una valoracion
previa del puesto de trabajo, ni cambio a un puesto de trabajo mas apropiado,
en funcidn de la posible dosis a recibir. Por ese mismo motivo nunca se ha
adjudicado un dosimetro de abdomen.

P.P.R 11 VIGILANCIA DE LA CONTAMINACION Y DOSIMETRIA
INTERNA

Segun manifestd el responsable del SPR, no ha habido ningun incidente que
haya podido derivar en una contaminacion interna. En todo caso, no se realiza
una vigilancia periodica de la posible contaminacién interna del trabajador ni
control de la dosimetria interna, puesto que Gnicamente se manipula flaor.

De acuerdo a lo manifestado, ¢n la instalacidon de medicina nuclear existe
material descontaminante apropiado para ser utilizado en caso de una
contaminacion externa.
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7 VIGILANCIA DE LOS PACIENTES.

PPR 12 ES'!‘IMACI(')N DE DOSIS EN PACIENTES DE
RADIODIAGNOSTICO Y MEDICINA NUCLEAR

La inspeccion solicité un listado con las prendas de proteccion personal
disponibles en las instalaciones del hospital, siendo entregada Gnicamente la
relacion del material de proteccion disponible en la instalacion de
radiodiagndstico del Hospital de Dia Quirén Zaragoza.

La inspeccién informé sobre la conveniencia de disponer de un inventario
completo de prendas de proteccidn, con indicacidon periddica de su revision y
de los resultados obtenidos de la misma.

8 VIGILANCIA Y CONTROL DE EQUIPOS Y FUENTES
RADIACTIVAS.

P.P.R 13 NORMAS PARA INSTALACION DE NUEVOS EQUIPOS
R.P.R.-13 (01): Memoria autonzacion o modificaciéon instalacion
Radioterapia.

R.P.R.-13 (02): Memoria autortzacién o modificacién instalacion Medicina
Nuclear

R.P.R.-13 (03): Memoria de registro de instalaciones de Radiodiagndstico.

Las memorias de autorizacion de las instalaciones del Hospital de Dia Quir6n
Zaragoza han sido realizadas, hasta €] momento, por la UTPR

La inspeccion informo al Sr. - de que en los procedimientos técnicos
desarrollados para la elaboracién de estas memorias, con referencias R.P.R.-
13 (01), RP.R.-13 (02) y R.P.R.-13 (03), debe quedar claramente definida la
linea de responsabilidad para la elaboracién de esta documentacion, asi como
la gestion de las renovaciones de las licencias para supervisores y operadores,
y la solicitud de acreditaciones.

P.P.R 14 CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS DE MEDICINA

NUCLEAR
S R.P.R.-14(01): Control de Calidad de equipamiento en Medicina Nuclear

La Instalacion de Medicina Nuclear del Hospital de Dia Quiron dispone de un
activimetro. El control de calidad del activimetro lo viene realizando la
UTPR , con periodicidad anual. El control diario lo realiza el
personal adscrito a la propia instalacion radiactiva. El Sr. manifestd
que una vez autorizado el SPR , tiene interés en que continte siendo la UTPR
de la que realice el control de calidad anual, bajo su
? supervision como jefe del SPR.
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PPR 15 CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS DE
RADIODIAGNOSTICO
R.P.R.-15(01): Control de Calidad de equipamiento en Radiodiagnostico.

Se manifesté que los controles de calidad de los equipos de radiodiagnostico
meédico del Hospital de Dia Quirén Zaragoza los realiza la UTPR

, con periodicidad anual. Es también esta UTPR la que, como
resultado de estos controles, ha emitido los certificados de conformidad
periddicos correspondientes a la Instalacion de Radiodiagnostico. El
Sr. manifestd que una vez esté autorizado el SPR, tiene interés en que
continie siendo la UTPR la que lleve a cabo los controles de
calidad bajo su supervision directa. Asimismo manifestd que una vez
autorizado el SPR, serd €l quien asumird la emision de todas las
certificaciones preceptivas derivadas del control de calidad de los equipos. La
inspeccion informé al Sr. . que también debera asumir la
responsabilidad de las actividades que a este respecto realice la UTPR

Fue solicitado por la inspeccidn y entregada copia de la relacién de empresas
de venta y asistencia técnica de equipos de rayos X que intervienen en el
mantenimiento preventivo o correctivo de los equipos de radiodiagnéstico del
hospital.

Se puso de manifiesto la necesidad de que €l SPR elabore un procedimiento
técnico para la gestion de averias en los equipos de radiodiagnostico médico
del hospital. La inspeccién informé al Sr. de que en este
procedimiento debe quedar claramente establecido que cualquier equipo de
rayos X que sea sometido a una intervencitén de mantenimiento correctivo,
que afecte a la calidad de imagen o a la dosis a paciente, no podra volver a
ponerse en funcionamiento sin la conformidad previa del SPR.

El Sr. manifesté que hasta la fecha no ha participado en las pruebas
de aceptacion de los equipos de radiodiagndstico, pero que una vez

— autorizado el SPR intentara estar presente siempre que se lleve a cabo una de

estas pruebas.
P.P.R 16 HERMETICIDAD DE FUENTES ENCAPSULADAS

Se manifesté que las pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas
encapsuladas de las instalaciones del ambito de actuacion del SPR, las realiza
la UTPR puesto que disponen de los medios técnicos
necesarios. Asimismo se manifestdé que la UTPR continuara realizando estos
controles periodicos una vez que esté autorizado ¢l SPR. Por tanto, el Sr.
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manifestd que no van a solicitar la inclusién de esta actividad en el
condicionado de autorizacion del SPR.

9 GESTION DE RESIDUOS

P.P.R 17 GESTION DE RESIDUOS

R.P.R.-17(01): Ficha de Evacuacion de residuos de FDG
R.P.R.-17(02): Ficha de Evacuacion de residuos de Tc-99m
R.P.R.-17(03): Ficha de Evacuacion de residuos de segundo grupo
R.P.R.-17(04): Ficha de Evacuacion de residuos de 1-131

Se puso de manifiesto que los residuos generados en la Instalacién de
Medicina Nuclear son gestionados directamente por personal de la propia
instalaciéon radiactiva. Segun indicé el Sr. es el personal de la
instalacién quien realiza las verificaciones de los residuos antes de ser
eliminados como residuo convencional y cumplimenta las fichas de
evacuacion diariamente.

La inspeccion informo al jefe del SPR sobre la conveniencia de realizar un
control periédico de la evacuacion de residuos, para verificar que
efectivamente estos son eliminados sin etiquetas identificativas de radiactivo
y una vez realizados los chequeos previos correspondientes.

Fueron mostradas a la inspeccidon las fichas de evacuacion de residuos de
FDG que cumplimenta directamente el personal adscrito a la Instalacién de
Medicina Nuclear. El manifestd que, una vez esté autorizado el
servicio, requerird que la instalacion le remita copias de las fichas
cumplimentadas. La inspeccion informo al Sr. de que debera hacer
constar este hecho en ¢l procedimiento técnico (con referencia PPR 17).

10 FORMACION
P.P.R 18 FORMACION
R.P.R.-18(01): Trabajadores que han asistido al programa de formacién.
/De acuerdo a lo manifestado, a los trabajadores expuestos se les da una
formacién especifica al iniciar el trabajo con radiaciones ionizantes y una
formacién continuada.

Se¢ puso de manifiesto que hasta el momento la formacién continuada, en
materia de proteccidén radiologica, de los trabajadores expuestos del hospital
ha sido impartida por la UTPR . El Sr. manifesté que
la correspondiente a este afio 2014 ya serd impartida por el personal del SPR.
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Respecto a la formacion inicial en materia de proteccion radioldgica que han

de recibir los trabajadores expuestos, se manifestd que esta siempre la
imparte el propio Sr.

Segln se indico registran todas las asistencias del personal a las jornadas de
formacién correspondientes.

La inspeccién informoé al Sr. sobre la conveniencia de disponer de los
programas de formacién correspondientes.

4. DOCUMENTACION QUE SE REMITIRA COMO TRAMITE AL ACTA
DE INSPECCION (EN CASO DE FALTAR ALGUN DOCUMENTO, SE
INDICARA FECHA PREVISTA DE REMISION)

a) ldentificacién del personal adscrito al SPR. Se aportard informacion relativa a:

e Condiciones de contratacién de la Sra. indicando
horas de dedicacién al SPR, en caso de ser un contrato a tiempo
parcial.

o [inea de responsabilidad y tareas delegadas durante la ausencia del
responsable del SPR.

e Funciones a asumir por cada una de las personas que componen el
SPR.

e Continuidad del contrato del hospital con la UTPR externa
,S.L.

b)  Remisién de organigrama que recoja lo identificado en el punto previo.
¢)  Copia de nuevos procedimientos técnicos del SPR, a saber:

» Procedimientos de vigilancia sanitaria de trabajadores expuestos del hospital

¢ Procedimiento de actuacién para el control y la proteccidn de la trabajadora
e€xpuesta gestante.

Procedimiento para la calibracion y verificacion de detectores.

Programa de proteccién radiolégica de la instalacion de radiodiagnéstico.
Procedimiento para asignacion de dosis a partir de la dosimetria de drea,
aplicable a la sala de radiodiagnéstico donde se encuentra el arco quirirgico.
Gestioén de documentacion preceptiva, de licencias y de acreditaciones.
Realizacion de pruebas de aceptacidn a equipos de radiodiagndstico.

Gestion de averias.

Tramites con las empresas externas.

Dispositivos de proteccion personal frente a las radiaciones ionizantes.
Comunicacion con el titular.
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Formacion en materia de emergencias. Plan de emergencia. Simulacros. De
acuerdo con la Instruccion IS-18 del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre los
critertos para la notificacion de sucesos e incidentes radioldgicos en
instalaciones radiactivas.

Registro y archivo de la documentacién, segin la Instruccion I1S-16 del
Consejo de Seguridad Nuclear, sobre periodos de archivo de documentos y
registros de las instalaciones radiactivas.

Procedimientos técnicos elaborados antes de la inspeccidén y que, por error u
omision, no hayan sido remitidos al Consejo de Seguridad Nuclear.

TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado, para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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DILIGENCIA AL ACTA DE REFERENCIA
CSN/AIN/01/SPR/Z-03/14

En el tramite al Acta, el titular manifiesta su conformidad con el contenido del
Acta, y hace las siguientes observaciones:

e En la pagina 3, donde se menciona “el horario de trabajo de las instalaciones
del hospital es de 7:30 a 15h, excepto en la de Radioterapia que se trabaja en
jormada de tarde” deberia decir que “El horario de trabajo en todas las
instalaciones del hospital es de 7:30 a 22h”.

» En la pagina 13 donde se menciona” A este respecto, el Sr. manifest6
que mensualmente este trabajador aporta su lectura dosimétrica” deberia
decir, anualmente.

Se aceptan.

Ademas el titular solicita una ampliacién de plaze para la entrega de
documentacion requerida, siendo la fecha prevista de envio el 20 de junio de
2014.

El titular considera como confidencial la informacion referente a la identidad de
las personas y empresas, los nimeros de referencia y/o nimeros de sene de las
fuentes radiactivas y emisores de radiacioén, asi como su ubicacién, actividad y
marca.
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