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ACTA DE INSPECCION

funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear

CERTIFICA: Que se ha personado los dias 24 de febrero y 3 de marzo de 2016 en Quirdn
Diagnéstico por Imaeen SL U, con NIF en el Hospital Quirdnsalud Barcelona,
en en Barcelona

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién destinada a radiodiagndstico
médico con dltima inscripcién de la instalacién realizada en fecha 12.05.2014 en el
registro de instalaciones de rayos X con finalidad de diagnéstico médico de la Direccid
General d’Energia, Mines i Seguretat Industrial del Departament d’Empresa i
Coneixement de la Generalitat de Catalunya.

La inspeccién fue recibida por D. jefe de proteccidn radiolégica
en funciones (JPR) y Dr. responsable del programa de garantia de
calidad y jefe de servicio de Inforad, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalacién que el acta que se levante,
asi como los comentarios recogidos en su tramitacién, tendran la consideracién do
documentos publicos y podran 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 caracter confidencial o restringido.

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

GENERALIDADES

- Se observan las siguientes discrepancias significativas en relacién con los datos
registrales: el equipo de ortopantomografia de la firma modelo habia
sido retirado y sustituido por uno de la firma .. modelo en fecha

17.02.2016. Deberd ser inscrito en el registro de rayos X.

- La instalacién se encontraba ubicada en la planta -1 (servicio de diagndstico por la

imagen: equipos fijos y portétil de plantas), 4(UCI: equipo portatil de UCI) y -2 (equipos
de qdirc’;fano del bloque quirdrgico).

- Estaba disponible el plano de la instalacién.

- Disponen de:
- Planta-1: - Sala 1: convencional
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Ortopantomaografo

- Sala 2: convencional siemens modelo_

- Sala 3: Telemando siemens
- Sala mamografia

- Sala densitometria:
- portatil de planta

-Planta4: - portatil de UCI: _

-Planta-2: - arco quirtirgico
- arco quirurgico
- arco quirurgic pulsera

- mini arco quirdrgico _
- Quirén Wico por -en adelante QDPI) {B-30117) es gestionado por la

empresa que dispone de las Salas fijas de Radiologia y los portdtiles de plantas y
 UCI; asimismo son los propietarios de los equipos de quiréfanos que habitualmente son
~ utilizados por el personal del Bloque quirdrgico que pertenece al Hospital Quironsalud
" Barcelona (en adelante HQB) (B-30147) y esporddicamente por el personal de--

- Existe un acuerdo implicito entre QDPI y HQB para la utilizacién de los equipos de arco
- de quiréfano. El gerente de QDPI y el de HQB son la misma persona.

- El personal de QDPI (B-30117) dispone de:

- Médicos con contrato mercantil y colaboradores:

regomografa v no han
entregado la acreditaviun para uinigir

- Licencia de operador aplicada a la instalacié
solicitud de acreditacion para operar solicitada

- Licencia de operador aplicada a la instalacion de

Wpera"
Mreditacian de operador a nombre de_
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- Cin arradida~tle a2 .

- ATS con curso de operador pero sin acreditacién
-El personal de HQB del bloque quirirgico que manipula los equipos de arco de

quirdfano que pertenecen a QDPI es:
- con acreditacién para operar:

- La dosimetria estaba organizada del modo siguiente:

-Todo el personal de HQB dispone de dosimetro personal y esta clasificado como A

% - En cuanto al personal de QDPI: se dispone de dosimetria de 4rea en todas las salas
J'\\ fijas, el Dr. dispone de dosimetro personal y para el personal de inforad que
M“ acude esporadicamente al Bloque quirtrgico se dispone de un dosimetro de drea
"‘,*; utilizado como personal denominado “de Bloque quirtrgico”. Se anotan todas las

i

vy

e

%, ﬁ; intervenciones.
I

¢
5
7

/4 - En la lectura de enero 2016 constaban 2 dosimetros de rea portatiles, dosimetro de

drea en sala 1, sala 2, sala densitometria, sala de mamografia, TC control y Telemando, 1
dosimetro que se pone el personal para ir al bloque quirdrgicoy 1 de suplencias,---------

- Con los listados del personal y sus turnos y la carga de trabajo de los equipos el JPR
adjudica las dosis de los dosimetros de érea al personal correspondiente,--------emesmsnmmvv

- Disponen de un convenio con el para |a realizacién del control
dosimétrico de la instalacidn.

- Estaban disponibles los registros mensuales y de los Gltimos 5 afios. -

- La clasificacion del personal es realizada del siguiente modo:

- A (Todo el personal del Bloque quiriargico y el Dr. (Jefe de servicio de
Inforad)
-yelrestoenB

- Constan las revisiones médicas siguientes: 12 .2015,

2.2016 y las de astan programadas
para marzo de 2016. - -

- Estaba disponible el programa de garantia de control de calidad vy proteccidn
radioldgica.

- Estaba disponible un contrato escrito cor

- Se disponia del certificado de conformidad emitido por en fecha 31.12.2015.--
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- Estaban disponibles los controles de calidad y niveles de radiacion de dichos equipos
realizados por en fecha 12.11.2015.

- En dichos controles se realizaban las verificaciones de dosis a paciente.

- Se disponia de contratos de mantenimiento de los equipos con las casas

suministradoras que realizan revisiones de los equipos anualmente y bianualmente en ol
TAC.

- Estaba disponible el informe periédico.

- Disponian de 8 delantales plomados, 6 collarines tiroidales y guantes plomados -------

- Como cuerpo dispersor se utiliza un cuerpo de plastico con una altura de agua de unos
15 cm o phantomas de los propios equipos. -

- El equipo utilizado por la Inspeccién para la deteccidn de los niveles de radiacién fue
uno de la firma fue uno de la firma , modelo n/s 1190.----=nnex

Planta -1

- Las salas se encuentran sefializada y con acceso controlado.

- Disponen de carteles de aviso a embarazadas.

Salal

-Llindabacon: - pasillo
- pasillo de ecografias
- zona de control
-sala 2

- La sala se encuentra sefializada y con acceso controlado.

- Estaban instalados dos equipos de rayos X.

- El primer eauino de ravos_estaba destinado a radiografia convencional de la firma
modelo n2 3751 de 105 kv y 500 mA.

- Los disparos se realizaban desde la zona de control tras visor plomado.

- Dispone de indicador de dosis a paciente.

- Con las condiciones usuales de funcionamiento, con el haz dirigido hacia la mesa, no se
midieron tasas de dosis significativas en el lugar ocupado por el operador,---—----=c=-ee--

- El segundo equipo era destinado a ortopantomo rafias y de la firma
n? serie 70850908 de 85 kv y 10 mA.
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- Todavia no se encontraba en funcionamiento.

Sala 2 Convencional

- Lindabacon: -Sala1l
- pasillo
- zona de control
- pasillo lateral
- El equipo instalado era de la firma modelo 12 de

serie 4618 de 150 kv y 500 mA para realizar radiogratias hacia una mesa horizontal y un
bucky mural situado en la pared con el pasillo.

- La consola de control se encontraba situada en la zona de control.

- Dispone de indicador de dosis a paciente. -

- No se midieron unas tasas de dosis significativas en el lugar ocupado por el operador
tras el vidrio de control en las condiciones de 90 Kv, 100 mAs y el haz dirigido hacia Ia
mesa ni tras la puerta de comunicacion.

Sala 3 Telemando

-Lindaba con: - sala de informes
- pasillo
- zona de control
- lavabo y pasillo interno

- El equipo de rayos X instalado era un telemando de la firma modelo
n2 de serie 6985 de 150 kv y 800 mA.

- La consola de control se encontraba situada en la zona de control.

- Dispone de indicador de dosis a paciente.

- No se midieron tasas de dosis significativas en grafia en la zona de control, en las
condiciones de 90 Kv, 100 mAs, 0,5 s, con el haz de radiacién dirigido hacia la mesa en
posicion horizontal.

- No se midieron tasas de dosis significativas en escopia en la misma posicion en [as
condiciones de 49 kV y 0.4 mA. -

Sala Mamografia

- Lindaba con: - pasillo interno y vestuario
- sala densitometria
- zona de control general
- sala de ecografias
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:; - Dispone de indicador de dosis a paciente.
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- - No se midieron tasas de dosis significativas en las condiciones de un TAC abdomino-
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- El equipo de mamografia era de Ia firmz nodelo n? 19405077673

de 39 kvy 100 mA.

- Con unas caracteristicas de 30 kv y 63 mAs no se midieron tasas de dosis significativas
donde se situaba el operador.

Sala TAC
- Lindaba con:  -vestuarios 3y 4
- zona técnica
- zona de control
- sala generadores
- El equipo destinado a Tomografia axial computarizada era de la firma modelo

ng serie 55077 de 140 kv y 665 mA.

- Se disponia de interruptores de parada de emergencia y de un inyector para
exploraciones de contraste.

- La consola de control se encontraba situada en la zona de control.

pélvico.

Sala Densitometria

- Lindaba con: - salainformes
- sala mamografia
- pasillo
- pasillo
' - El equipo destinado a densitometria era de la firma modelo

n? de serie 9944 de 160 kv y 2.4 mA.

- No se midieron tasas de dosis significativas en las condiciones de una exploracion de
columna lumbar.

Equipo portdtil del Servei de Diagndstic per la Imatge

- Se disponia de un equipo portatil de la firma modelo 2 de
serie 12966 de 125 kV y 80 mA.

- Con unas caracteristicas de 81 kV y 2 mAs se midieron unas tasas de dosis de 200 pSv/
h en la consola de control a 1 m de distancia.




&quironsalud

La salud persona a persona

Manifiesto mi conformidad con el contenido de la presente ACTA DE INSPECCION, y en cuanto a
las deficiencias sefialadas en la misma manifiesto lo siguiente
» La inscripcion en el registro del nuevo Ortopantomografo tendré lugar durante la
semana del 18 al 22 de abril de 2016. Hasta la fecha no se ha podido realizar
todavia porque tenfamos pendiente de envio por parte de la el
certificado de destruccion del eauipo anterior:
o
e En cuanto a Ia disponibllidad de las acreditaciones, se estan recopilando todavia
las sefialadas en la inspeccién como no disponibles.

y asf lo hago constar con mi firma, lugar y fecha.

Dra.

Directora del Hospital Quirén Barcelona

Barcelona, 18 de Abril de 2016
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Planta 4
Equipo portatil de UCI
- Se disponia de un equipo portatil de la firma modelo n2 de

serie 20189 de 125 kVy 80 mA. - .

- Con unas caracteristicas de 81 kV y 2 mAs se midieron unas tasas de dosis de 280 uSv/
h en la consola de control a 1 m de distancia.-------==--==-=-==------ - -

- Dispone de indicador de dosis a paciente.----------=s==-s--comsmomoomsomononos -

Planta -1

Equipo de arco quirirgico-1

- El equipo era de la firma modelo n? de serie 3883 de 110
Kvy 30 mA para la realizacién de grafia y escopia con intensificador de imagen y monitor
L

- Con unas caracteristicas de 59 kv y 0.1 mA, en escopia, se midieron unas tasas de dosis
de 200 pSv/h a pie de tubo y de 35 uSv/h en el lugar ocupado por el operador,---------=--

Equipo de arco_quirtrgico-2

- El equipo era de la firma modelc n? de serie 04139 S07 de
110 Kv y 80 mA para la realizacion de grafia y escopia con intensificador de imagen y
MONItor de tv,-----r=r-sesmmmemmnsance e oo oonoessonsooseoooesseee

- Dicho equipo estaba siendo utilizado en el quiréfano.--------------esssmmmmessasooesmemeeooeeos

Equipo de arco guirdrgico-3

- El equipo era de la firma modelc n2 de serie 029839049 de 120 Kvy
75 mA para la realizacion de grafia y escopia con intensificador de imagen y monitor de
VSRS SRS S

- Dicho equipo estaba siendo utilizado en el quiréfano.
Equipo de arco_quirdrgico-4 (mini
- El equipo era de la firma modelo n? de serie

SXR-80-05BW(5D700) de 75 Kv y 0.1 mA para la realizacion de grafia y escopia con
intensificador de imagen y monitor de tv. “enn

- Con unas caracteristicas de 63 kv y 79 pA, en escopia, se midieron unas tasas de dosis
de 35 pSv/h a pie de tubo en el lugar ocupado por el operador.
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Desviaciones
- Se debera inscribir el nuevo equipo de ortopantomografia.---------m--rm-mmeromooocaoaceaaan
- Se debera disponer de todas las acreditaciones del personal.------------==-eemocmonnccncacea-

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 Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real
Decreto 1085/2009 por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacidn y utilizacion
de aparatos de rayos X con fines de diagndstico médico, el Real Decreto 783/2001, por
el que se aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, asi como la autorizacion referida, y en virtud de las funciones
encomendadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en
el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de
diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente acta
por duplicado en Barcelona y en la sede del Servei de Coordinacié d'Activitats
Radioactives del Departament d'Empresa i Coneixement de la Generalitat de
Catalunya a 7 de marzo de 2016.

Firmado:

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



ﬂ “'\ Generalitat de Catalunya
‘" Departament d'Empresa i Coneixement
Direcciéo General d’Energia, Mines

NP/
i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacio d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con el acta de inspeccién CSN-GC/AIN/1/RX/B-30117/2016 realizada el
03/03/2016, a la instalacion QUIRON DIAGNOSTICO POR IMAGEN, SLU, sita en

de Barcelona, el titular de la instalacién radiactiva incluye
comentarios y alegaciones a su contenido.

, inspectora acreditada del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente:

X El comentario o alegacién no modifica el contenido del acta

Barcelona, 21 de septiembre de 2016





