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ACTA DE INSPECCION

~Jefe del Servicio de Vixilancia Radioléxica 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 médicos, y
transportes de sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro del
territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia,

CERTIFICA: Que se persond el dia trece de diciembre del afio dos mil veintiuno, en el
Servicio de Hemodindmica del Hospital Cristal, del Complexo Hospitalario
Universitario de Ourense (CHUO), integrado en la Gerencia del Area Sanitaria de
Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras. perteneciente al Servicio Galego de Satide
(SERGAS), sito en la calle en Ourense.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién hospitalaria de rayos X de uso
médico, ubicada en el emplazamiento referido, que figura inscrita en el Registro de
Instalaciones de Rayos X con fines de Diagndstico Médico, de la Xunta de Galicia con
la referencia n2 RX/OR-24989, en la fecha de 10 de abril del afio 2013.

La actividad de la instalacién es Radiodiagndstico Médico en Intervencionismo
mediante técnicas de hemodindmica. Su clasificacion es de Tipo 1, segun lo
estipulado en el articulo 17 del Real Decreto 1085/2009 sobre instalacion y
utilizacién de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico.

La Inspeccién fue recibida por , propuesta por la
Gerencia del Area Sanitaria como jefa en funciones del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica, quien acepté la finalidad de la inspeccion en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

La representante del titular de la instalacion fue advertida previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion de documentos
publicos y podrén ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
carécter confidencial o restringido.

La Inspeccidn se desarrollé con las medidas de proteccion para prevencién de la
transmisién del Coronavirus SARS-CoV-2, una vez finalizados el estado de alarma, las
restricciones de movilidad y recuperada la movilidad local a nivel autonémico. El
tiempo de permanencia de la Inspeccion se pudo reducir porque la responsable del
SPR habfa preparado un dosier de documentacién electrénica de los registros
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referentes al cumplimiento de las especificaciones técnicas de funcionamiento de la
instalacién de rayos X de Intervencionismo en hemodindmica.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta:

1.-Instalaciones de rayos X del CHUO.-

El Complexo Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO) tiene inscritas en el
Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de Diagnéstico Médico creado
en la Xunta de Galicia, diez instalaciones con los siguientes nombres y

referencias:

Servicio de Hemodinamica del H. Cristal con la referencia n? XG/RX-OU-
2499, que dispone de 1 equipo de rayos X.

con la referencia n? XG/RX-OU-0281, que
dispone de equipos de rayos X y ! equipos en el hospital materno
Infantil.

con la referencia n2 XG/RX-0U-0366, que dispone de
equipos de rayos X.

con la referencia n2 XG/RX-0U-0395, que dispone de !
equipos de rayos X.

Centro de especialidades con la referencia n2 XG/RX-OU-0399, que dispone
de equipos de rayos X

con la referencia n? XG/RX-OU-0102, que
dispone de equipos de rayos X.

con la referencia n? XG/RX-OU-0101, que
dispone de equipos de rayos X.

con la referencia n? XG/RX-OU-0098, que
dispone de equipos de rayos X.

con la referencia n? XG/RX-OU-0099, que
dispone de equipos de rayos X.

Centro de salud de Verin con la referencia ne XG/RX-OU-0100, que dispone
de equipos de rayos X. .
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El Servicio de Proteccién Radioldgica del Complexo Hospitalario Universitario
de Ourense (CHUO), da cobertura a las dos instalaciones radiactivas radicadas
en el hospital: la instalacién de Radioterapia IRA/1995 y la Instalacion de
Medicina Nuclear IRA/2425. El dmbito de actuacién de SPR se extiende ademds
a todas las instalaciones de rayos X de uso médico dependientes del Area

2.-Dependencias y equipo.

La instalacion de Rayos X RX-OU-2499 es una instalacidn, inscrita como
independiente desde el aspecto administrativo, que estd ubicada en la planta
del Servicio de Hemodinamica del Hospital Cristal.

La sala de hemodindmica es médulo compuesto por una sala de grandes
dimensiones y un amplio puesto de control donde estaban instalados los
sistemas informéticos de gestion de imagen. La sala dispone de un entorno de
dependencias de preparacién y recuperacién de pacientes, oficios limpio y
sucio, almacén, sala de farmacia y sala técnica.

La sala de hemodindmica dispone de blindaje adicional de en
suelos, paredes, techo, puertas y equivalente en el cristal del puesto de
operacién

Estd instalado un equipo de rayos X de intervencionismo vascular de la firma

que alimenta a un tubo de la firma
Y o+ 1 , capaz de emitir
rayos X en condiciones maximas de tension e intensidad
El equipo fue dado de alta en la declaracion especifica de esta instalacién
inscrita en fecha de 10 de abril del afio 2013.

El equipo estd conformado en un arco soportado en el suelo que da servicio a
una mesa de tipo telescépico que dispone de faldillas plomadas. =~

El sistema de imagen es digital directo con monitores replicados en el interior
de la sala y en el puesto de operacién exterior.

En el interior de la sala estaba instalada una pantalla blindada transparente
suspendida del techo mediante un brazo articulado.
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Se dispone de ocho juegos de ropas de proteccion de delantales plomados,

protectores tiroideos y gafas plomadas. Todas las prendas se habian renovado
durante el afio 2020.

Todo el personal portaba dosimetro personal. Segin manifiestan a la
Inspeccién la actividad de la sala se lleva a cabo por un equipo de médicos
intervencionistas que se desplazan desde la Unidad de Cardiologia
Intervencionista del seglin se
programan las sesiones. El personal de enfermeria pertenece al CHUO.

Los accesos a la dependencia estaban sefializados. Se puede ejercer un control
eficaz para impedir el acceso durante la emision de rayos X.

3.-Niveles de radiacién.

Se llevaron a cabo unas mediciones de tasa de dosis para verificar el perfil
radioldgico en el puesto de operacion externo a la sala durante tramos de
escopia en una sesion de intervencionismo.

La Inspeccién utilizé un monitor de radiacion de la firma
que dispone de certificado de calibracién en la

fecha de 11 de junio de 2018.

Las condiciones de exposicion eran Los niveles de
radiacion medidos en el puesto de operacién tras el cristal y en la puerta de
acceso no resaltaron sobre el fondc

El monitor del sistema de registro de dosis a paciente exhibfa una tasa de

4.-Declaraciones ante el Registro.

La instalacién RX/OR-2499 fue inscrita en el Registro de Instalaciones de Rayos
X con fines de Diagnéstico Médico de Ia Xunta de Galicia en fecha de 10 de
abril del afio 2013.

La instalacion RX/OR-2499 ha presentado posteriormente una segunda
declaracién que quedd inscrita en la fecha de 2 de septiembre de 2021. Esta
segunda declaracién no implicaba modificaciones de equipamiento o de
personal y se ha tramitado en conjunto con el resto de las otras instalaciones
de rayos X del (RX-OU-0281, RX-OU-0366,
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RX-OU-0395, RX-OU-0399, RX-OU-0102, RX-OU-0101, RX-OU-0098, RX-OU-
0099 y XG/RX-OU-0099). La declaracién, de acuerdo con el Decreto 134/2019
de 19 de octubre publicado en el Diario Oficial de Galicia, ha consistido en una
regularizacién de la identificacién del Titular que ha pasado de ser

z - . - - = - - -

- laInspeccion ha consultado la documentacion de las citadas dos declaraciones
inscritas en el Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de Diagndstico
Médico. La documentacién es concordante con las dependencias y
equipamiento instalado.

5.-Personal de la Instalacién.

- Estaba disponible la acreditacién de Director de la Instalacidn de Rayos X con
fines de Diagndstico Médico a nombre del jefe del
servicio, y del

- los

disponen ademas de acreditacién de segundo nivel de formacién en Proteccion
Radiolégica para Técnicas Intervencionistas.

- Estaban disponibles cuatro acreditaciones de Operadores de la Instalacién de
Rayos X con fines de Diagndstico Médico mas dos eventuales.

- El personal estéd clasificado en categoria A. La dosimetria personal del estd
concertada con el centro lector de . Se dispone de
16 dosimetros personales y 16 de mufieca. Se dispone de un dosimetro de
cristalino Hp(3). Se dispone de 8 dosimetros personales rotatoririos. El SPR
lleva el control de los recambios de los dosimetros. Los recambios del
dosimetro se realizan con regularidad.

- Se habian llevado a cabo las revisiones médicas de todo el personal,
correspondientes al afio en curso, a falta de 2 que no habian llegado los
certificados.
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5.1. Operaci6n de la Instalacién.-

La instalacién de Hemodinamica estd integrada en el programa de proteccion
radiolégica y el programa de garantia de calidad del Servicio de Proteccién
Radioldgica del Complejo Hospitalario Universitario de Ourense.

Estaba disponible la documentacién correspondiente al ultimo control de
calidad de los equipos rayos X, verificacion de blindajes y medicién de dosis a
paciente, realizados por la UTPR de en la fecha de 21 de diciembre de
2020. Los parametros de funcionamiento del equipo estaban dentro de
tolerancias.

Estaba disponible el Gltimo certificado de conformidad periddico expedido por
el jefe del servicio de proteccién radiolégica del Complejo Hospitalario
Universitario de Ourense en la fecha de 29 de marzo de 2021. Estaba
disponible e Informe de dosis a pacientes.

Estaba disponible el Manual de proteccion radiolégica del Area Sanitaria de
Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras actualizado en la fecha de 10 de
septiembre de 2011.

Estaba disponible el manual de garantia de calidad especifico de la Unidad
Asistencial de Radiodiagndstico (UARD) del Hospital de Monforte actualizado
en la fecha de 5 de marzo de 2021, que también incluye el programa de
formacién en proteccién radioldgica, y entre otros el procedimiento de
verificacidn de los niveles de radiacion del equipamiento.

Consta que el informe de la RX/OR-2499 se habia remitido, en el plazo
reglamentario, al Consejo de Seguridad Nuclear incluido en el informe anual

del SPR.

Reunién de cierre de la Inspeccion.-

Se trato el asunto pendiente de las acreditaciones del personal que compone
el equipo de intervencionismo vascular que no estaban disponibles. Van a
solicitarles que aporten al Titular las correspondientes acreditaciones. La
Inspeccién indicé que este personal debe aportar también la acreditacién de
formacion de segundo nivel de proteccion radiologica ya que realizan
procedimientos de radiologia intervencionista y por tanto deben cumplir la
ORDEN SCO/3276/2007. La jefa del Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica ha conseguido recopilar las citadas acreditaciones y las ha remitido
a la Inspeccion. .
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- Respecto a la formacién bienal la Jefa del Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radioldgica manifiesta a la Inspeccién que la crisis de la pandemia ha
ocasionado retrasos. Que la formacion estaba programada pero que implicaba
la dificultad afiadida de la turnicidad del personal médico que viene desplazado
desde otro hospital.

DESVIACIONES:

Resueltas antes del tramite del acta.- No disponibles en el drea de
intervencionismo vascular de la instalacion las acreditaciones de directores de la
Instalacién de Rayos X con fines de Diagndstico Médico. Incumplimiento de los
Articulos 22 y 23 del Reglamento sobre instalacién y utilizacion de aparatos de
rayos X con fines de diagnéstico médico (Real Decreto 1085/2009). El personal
médico del drea de intervencionismo vascular debe poseer y aportar ademas la
acreditacion de formacion en segundo nivel de proteccién radioldgica como
profesionales que llevan a cabo procedimientos de radiologia intervencionista
segun se establece en la ORDEN SCO/3276/2007, de 23 de octubre.

Orientada en su solucién antes de la visita de la Inspeccidn.- Formacion bienal del
personal.

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; 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 instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X
con fines de diagndstico médico; el Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba
el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Santiago de
Compostela en la Sede de la Direccion Xeral de Emerxencias e Interior de la
Consellerfa de Presidencia, Administraciéns Publicas e Xustiza de la Xunta de

Galicia.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado del Complexo Hospitalario Universitario de
Ourense (CHUO) del Area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.

Firmado por

el dfa 01/03/2022 con un
certificado emitido por
AC CAMERFIRMA FOR
NATURAL PERSONS - 2016



A

SERVIZO | Compiexo Hospitalario Universitario
GALEGO | de Ourense
de SAUDE
TRAMITE DEL ACTA.
jefa en funciones del Servicio de Radiofisica e Proteccién
radioléxica, en representacion de Gerente del Area Sanitaria de Ourense,

Verin e o Barco de Valdeorras, titular de la instalacion de rayos X con nimero OR-2499 en el registro
de Instalaciones de Rayos X con fines de diagndstico médico de la Xunta de Galicia, que
corresponde a la Sala de Hemodinamica del Complexo Hospitalario Universitario de Ourense,

manifiesta su conformidad con el contenido del Acta con referencia CSN-XG/AIN-01/RX/OR-2499/21

recibida en fecha 2/03/2022, relativa a la inspeccién celebrada en dicha instalacion el dia 13/12/2021

y observa lo siguiente:

1.

En la pagina 2, en el primer parrafo del punto 1 “ Instalaciones de rayos X del CHUO",
donde dice: “el CHUO tiene inscritas en el Registro de Instalaciones de Rayos X con fines
de diagndstico médico creado en la Xunta de Galicia, diez instalaciones” debe decir. el
CHUO tiene inscritas en el Registro de Instalaciones de Rayos X con fines de diagnéstico
médico creado en la Xunta de Galicia, ocho instalaciones”. Aunque el Hospital de Verin y el
Centro de Salud de Verin pertenecen a la misma Xerencia de Xestién Integrada, no
pertenecen al CHUO.

En la pagina 3, en el parrafo 2 del punto 1 “Instalaciones de rayos X del CHUQ", se indica
que: “el ambito de actuacion del SPR se extiende ademas a todas la instalaciones de rayos
X de uso médico dependientes del area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de
Valdeorras”. En la actualidad, el ambito de actuacién del SPR no incluye al Hospital de
Verin, al hospital de O Barco de Valdeorras ni a su centros de salud dependientes.

En la pagina 6, en el parrafo 5 del punto 5.1 “operacién de la instalacién’, donde pone:
“Estaba disponible el manual de garantia de calidad especifico de la Unidad Asistencial de
Radiodiagnéstico (UARD) del Hospital de Monforte actualizado en fecha de 5 de marzo de
2021" debe poner: “Estaba disponible el manual de garantia de calidad especifico de la
Unidad Asistencial de Radiodiagnéstico (UARD) del Complexo Hospitalario Universitario de
de Ourense actualizado en fecha de 26 deJunio de 2007”



Gomplexo Hospitalario Universitario
de Ourense

SERVIZO
N\ GALEGO
de SAUDE

Complexo Hospitalario Universitario de Ourense.
Ourense, 07 de Marzo de 2022.

Firmado pPOr c—o o e e e el dia
07/03/2022 con un certificado emitido por AC CAMERFIRMA FOR
NATURAL PERSONS - 2016

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica.
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DILIGENCIAALACTA DE INSPECCION

En relacion al Acta de Inspeccion de referencia CSN-XG/AIN-01/RX/OR-2499/2021, de
fecha uno de marzo del afio dos mil veintidds, correspondiente a la visita de
inspeccion llevada a cabo el dia trece de diciembre del afio dos mil veintiuno, en el
Servicio de Hemodinamica del Hospital Cristal, del Complexo Hospitalario
Universitario de OQurense (CHUO), integrado en la Gerencia del Area Sanitaria de
Ourense, Verin y O Barco de Valdeorras, perteneciente al Servicio Galego de Satde
(SERGAS), sito en Ourense,

- jefa en funciones del Servicio de Radiofisica y Protecciéon Radioldgica
del hospital, clarifica la cobertura actual del SPR en el Area Sanitaria y ha
evidenciado una errata en el parrafo 5.1 de la pagina 6 del acta.

El inspector que suscribe la presente manifiesta que se aceptan los reparos respecto
a la cobertura del SPR en el Area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de
Valdeorras, y se da por corregida la errata en el parrafo 5.1 de la pagina 6 del acta.
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