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ACTADEINSPECCION

Inspectoras del Consejo de
Seguriaaa Nnuciedr,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia veinticinco de junio de dos mil diecinueve en el
Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica de! Centro Oncolégico de Galicia “JOSE
ANTONIO QUIROGA Y PINEYRO”, sito en la calle en A Coruia.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccion Radioldgica (SPR), ubi-
cado en el emplazamiento referido y cuya autorizacién para su funcionamiento fue conce-
dida por Resolucidn del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) de fecha 15 de septiembre de
1987, con posterior modificacion de fecha 29 de julio de 1993.

Que la Inspeccion fue recibida por D. Jefe del SPR, quien
acepto la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la proteccion sanitaria con-
tra las radiaciones ionizantes.

Que asistio a la inspeccion D. ' Jefe del Servicio de Vigilancia Radio-
l6gica de la Xunta de Galicia y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para actuar
como inspector para el control y seguimiento de instalaciones radiactivas, rayos X de usos
7 médicos, y transportes de sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro
* del territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia.

Que el representante del titular fue advertido al inicio de la inspeccidn de que esta acta,
asi como los comentarios recogidos en su tramitacion, tendra la consideracidon de docu-
mento 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 docu-
mentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confi-
dencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacidn re-
querida y suministrada por el Jefe del SPR, resulta:
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I. DEPENDENCIA FUNCIONAL Y AMBITO DE ACTUACION

- El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica forma parte de la estructura asis-
tencial del Centro Oncoldgico de Galicia “José Antonio Quiroga y Pifieyro”, que de-
pende jerarquica y funcionalmente de la “Fundacién Centro Oncoldégico de Galicia José
Antonio Quiroga y Pifieyro”y esta a su vez integrada en el CONSORCIO ONCOLOGICO
DE GALICIA.

- El Consorcio esta constituido por seis representantes: dos de la fundacién Centro On-
coldgico (Gerente y Director médico del Centro), dos representantes de la Consejeria
de Sanidad, dos representantes del SERGAS y un representante del Ayuntamiento.

- El Jefe del SPR depende directamente de la Direccién Médica del Centro en lo que
afecta a la radiofisica y proteccién radioldgica , y se manifesté que el ambito de ac-
tuacién no se habia modificado

Desde la anterior inspeccién ha aumentado el nimero de pacientes privados atendi-
dos en el Centro. La inspeccion reviso la memoria de actividad del afio 2018 en el que
constaban 1800 pacientes atendidos procedentes de la sanidad publica (SERGAS) y
417 pacientes atendidos procedentes de la sanidad privada, fundamentalmente ase-
guradoras.

MEDIOS HUMANOS

- El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica esta constituido por el jefe de servi-
cio de proteccion radioldgica, cinco radiofisicos ( dos de ellos incorporados en 2015),
cuatro Técnicos Expertos en Proteccion Radioldgica., un fisico que actiia como técnico
de mantenimiento de 12 nivel avanzado, Técnico Experto en Proteccion Radioldgica, y
un informatico Técnico Experto en Protecciéon Radioldgica.

- Todos los técnicos del servicio disponen del diploma de experto en proteccion radio-
I6gica. La inspeccion reviso los diplomas en los que consta su formacion y experiencia,
asi como todos los cursos realizados.

- Las personas que integran el SPR son las siguientes:

= D especialista en Radiofisica Hospitalaria, Jefe del
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SPR. Supervisay gestiona todas las actividades del Servicio y se ocupa directamente
de las relacionadas con la proteccion radioldgica.

= D especialista en Radiofisica Hospitalaria, dispone de licencia
de Supervisor de Radioterapia. Responsable de los controles de calidad de radio-
diagnostico
= D. especialista en Radiofisica Hospitalaria, dispone de
licencia de Supervisor de Radioterapia, actividad a la que se dedica fundamental-
mente.
= D -especialista en Radiofisica Hospitalaria, dispone de licencia de
Supervisor de Radioterapia, actividad a la que se dedica fundamental-
mente.
= D2 especialista en Radiofisica Hospitalaria, dispone de licen-
s cia de Supervisor de Radioterapia, actividad a la que se dedica fundamental-
mente.
= D. especialista en Radiofisica Hospitalaria, dispone de licencia de
Supervisor de Radioterapia se dedica fundamentalmente a radioterapia y medicina
nuclear
= D. especialista en Radiofisica Hospitalaria, dispone de licencia de

supervisor de Radioterapia y de Medicina Nuclear, aplicada a la instalacion radiac-
tiva del Centro, y se encarga fundamentalmente de la braquiterapia de alta tasay
del control de calidad en radiodiagnéstico.

= D , Fisico especialista en electrénica, con licencia de opera-
dor de Radioterapia y Medicina Nuclear aplicada a la instalacion radiactiva del Cen-
tro. y diploma de técnico experto. Actila como técnico de mantenimiento de 1¢
nivel avanzado, bajo la supervision de la empresa VARIAN.

= D. Informatico, Técnico Experto en Proteccién Radioldgica
con licencia de operador para teleterapia.

= D Técnico Superior en Radioterapia y Dosimetria y Téc-
nico Experto en Proteccion Radioldgica, con licencia de operador para Radiotera-
pia.

= D2 Técnico Superior en Radioterapiay Dosimetria

y Técnico Experto en Proteccion Radioldgica, con licencia de operador para Radio-
terapia.
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= D2 Técnico Superior en Radioterapiay Dosimetriay Téc-
nico Experto en Proteccion Radioldgica, con licencia de operador para Radiotera-

pia.
s D2 Técnico Superior en Radioterapia y Dosimetria y Téc-
nico Experto en Proteccion Radioldgica, con licencia de operador para Radiotera-

pia.

- Segun manifesto el Jefe del SPR, aunque cada Radiofisico se responsabiliza de alguna
actividad concreta, todos participan en las distintas actividades del Servicio.

1l. MEDIOS TECNICOS DEL SPR

- Los medios técnicos de que dispone el SPR para la realizacion de sus funciones figuran
en el informe anual del afio 2018

- Todos los equipos son verificados por el SPR anualmente. La inspeccién revisé los
registros de las ultimas verificaciones.

- Lainspeccidn revisé los siguientes certificados de calibracién:

e (Cdmara y Electrometro PTV modelo Uni-
dose, calibracion de fecha 2017, por RPL (Laboratorio de Ra-
diofisica de la Universidad de Santiago de Compostela).

e Electrometro + Cdmara de pozo, marca Estandar Imaging HDR,
- " 7777777 calibracién de fecha 03/04/2019, por Acredited Dodimetry
Calibration Laboratory.Universidad de Wisconsisn.

e Equipo Fag FH40F2 de radiacion externa, calibrado en fecha 04.03.2014 por CND

e Equipo Ludlum , modelo 9DP, calibrado en fecha 12-06-2016. Se manifesté que
este equipo es el que mas se utiliza en el campo de la PR

- Lainspeccion reviso los registros de las calibraciones de los equipos de medida en Ra-
diodiagndstico, realizadas por RTI Electronics AB, en fecha 12-12-2018.
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IV. VIGILANCIA DOSIMETRICA Y SANITARIA

- El centro de dosimetria encargado del suministro y lectura de los dosimetros persona-
les de los trabajadores expuestos es el CND.

- Actualmente se gestionan 142 dosimetros de solapa, 15 dosimetros de muifieca, 4 do-
simetros de anillo y 1 dosimetro de abdomen

- Desde la Gltima inspeccion, en el que los casos de dosis administrativas eran muy pun-
tuales, no se ha producido ninguna asignacion por pérdidas o “no devolucion” de do-
simetros

- Serevisan los historiales dosimétricos de la unidad de PET, y al igual que en la ultima
inspeccidn, la dosis mas alta corresponde a una operadora de medicina nuclear que
inyecta el material radiactivo y que presenta una dosis en el ultimo afio de 7 mSv en
dosimetro de solapa, 18 mSv en dosimetro de mufieca y 73 mSv en dosimetro de ani-
llo. Se manifesté que han hablado en numerosas ocasiones con la operadora para in-
tentar averiguar el motivo de estas dosis.

Se manifestd a la inspeccién que los médicos de oncologia radioterapica (6 oncélogos)
disponen de licencia de supervisor y de vigilancia dosimétrica y Unicamente los que se
dedican a braquiterapia pueden tener exposicion a radiaciones.

- Lavigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos se realiza o en el Servicio Médico
Especializado del Centro Oncolégico o en una Mutua de Trabajo externa. Los trabaja-
dores pueden optar por hacerse los reconocimientos médicos periddicos en uno u otra
indistintamente, aunque ultimamente casi todos se realizan en la Mutua. En el caso
de que acudan a la Mutua aportan los resultados al Servicio Médico del Centro, siendo
éste el que da los certificados de aptitud.

- EISPR dispone de un registro que fue mostrado a la inspeccidon y se pudo comprobar
que la realizaciéon del reconocimiento habia sido muy alta en el dltimo afio, tnica-
mente habia un caso de no asistencia al reconocimiento periédico.
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V. TRABAJADORAS EXPUESTAS GESTANTES

- Se manifesté que en muchos casos de embarazo, las trabajadoras solicitan la baja la-
boral por motivos diferentes al riesgo radiologico.

- El jefe del SPR, en los casos de trabajadoras expuestas a radiaciones ionizantes que
declaran su estado de embarazo, sigue elaborando un informe sobre riesgos radiolé-
gicos asociados al puesto de trabajo, dirigido a la Jefa de Personal, con copia a la in-
teresada.

Desde 2017 se habian registraron 13 casos de embarazo de trabajadoras expuestas.
En estos casos, el Jefe del SPR habia elaborado el correspondiente informe de riesgos,
y ya se disponia de los registros de las notificaciones de embarazo.

%

f En los dos ultimos casos de embarazo, las trabajadoras han continuado en su puesto
' de trabajo y se les ha asignado un dosimetro de abdomen.

VI. PROCEDIMIENTOS

- Se aportaron a la inspeccion los procedimientos actualizados durante el afio 2018, y
que constan en el Informe anual del SPR. El Manual de Proteccién Radiolégica que
también se aportod a la inspeccion, esta actualizado desde septiembre de 2017

- Se mostro a la Inspeccién la base de datos que se dispone donde se registran las en-
tradas de material radiactivo (radiofdrmacos). En la base de datos estan registradas
para cada radioisotopo: forma de recepcién (monodosis o multidosis), actividad no-
minal solicitada, actividad administrada, numero de pruebas no realizadas y actividad
no administrada, y porcentaje del radioisétopo recibido respecto al autorizado.

- La inspeccion reviso los datos de 2018 del radiofarmaco ¥FGD , no superando el nivel
autorizado.

- Lavigilancia de los niveles de contaminacidn es realizada de acuerdo al procedimiento
de control de la contaminacidn en medicina nuclear. Las zonas donde se realiza la vi-
gilancia son las salas de espera de pacientes inyectados, salas donde se encuentra las
gammacamarasy el laboratorio de medicina nuclear. El nivel maximo detectado (1024
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Bqg/cm?) fue localizado en uno de los manteles protectores de las encimeras de medi-
cina nuclear lo que requirié el recambio y la gestién como residuo radiactivo del
mismo.

- La vigilancia de los niveles de radiacion se realiza mediante dosimetria de drea con
TLDs. Se aport6 a la inspeccidn el registro de los resultados y los puntos de localizacién,

- sehan suprimido 9 puntos por mantenerse niveles de fondo y se han afiadido 4 puntos
mas, todos ellos relacionados con el equipo de PET-CT.

- EI'SPR lleva a cabo el control de calidad de la instalaciéon de radiodiagndstico médico
del Centro Oncolégico de Galicia y ha elaborado el programa de proteccién radiolégica
de lainstalacion, que incluye cinco equipos de RX. La relacién de dichos equipos figura
en el informe anual-2018 del SPR.

- Lalnspeccion revisé el informe de control de calidad del equipo de tomografia compu-

| tarizada Toshiba —Canon modelo Aquilion llevada a cabo en septiembre de 2018,
donde constan las pruebas realizadas segun el Protocolo de Control de Calidad de Ra-
yos X sin hallazgos significativos. Se manifestd que el control de calidad tras averias de

los equipos se realiza en el control anual.

- Se dispone de contrato de mantenimiento para los equipos de RX.

- Sedispone de un contrato de mantenimiento con la empresa Varian para el acelerador
lineal de Radioterapia, que incluye el mantenimiento de primer nivel avanzado por
parte del Centro Oncoldgico de Galicia.

VIl. FORMACION DE PERSONAL

- EISPR tiene un programa de formacion continua de los profesionales centrada en dos
campos: formacién basica en proteccion radioldgica para los trabajadores expuestos
y técnicas especiales (de radioterapia y medicina nuclear).

- Existe un registro que se mostro a la inspeccion en el que constan los nombres de los
profesores y de las personas que atienden las clases asi como los temas de forma-
cién.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear,
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacién y utili-
zacion de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, el Real Decreto 1836/1999
(modificado por el Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre ins-
talaciones nucleares y radiactivas y el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Re-
glamento sobre proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid, en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear, a
ocho de julio de dos mil diecinueve.

\

TRAMITE - Se invita a un representante ~entro Oncoldgico de Galicia para
que, con su firma, lugar y fecha, manit ) nidad o reparos al contenido del
Acta. -
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