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ACTA DE INSPECCION

poria [N  oo- I

Inspectoras del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 28 de mayo de 2010, en el
Servicio Radiofisica y Proteccidon Radiolégica, en adelante, SPR, del
Hospital Madrid Norte Sanchinarro, sito en |a I e Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion al SPR, ubicado en el
emplazamiento referido, como paso previo a |la autorizacién de
modificacién del mismo, en cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento
sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes.

Que la Inspeccion fue recibida por D. | | | S Director Médico
y D. W, ofe del SPR, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccidn 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 tramitacion, tendran la consideracion de
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 cardcter confidencial o
restringido.

> Hy30nmN L

T 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 Proteccién Radioldgica y Fisica Médica.

El objeto de esta inspeccion afecta Gnicamente a las funciones propias de
proteccion radiolégica de trabajadores expuestos y publico.

El SPR depende funcional y organicamente de la Direccién Médica.
E! SPR esta constituido por las siguientes personas:
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_ Jefe de Servicio, especialista en

Radiofisica Hospitalaria (JSPR)

, especialista en Radiofisica

Hospitalaria.

o NN  cspccialista en  Radiofisica

Hospitalaria.

I  cspecialista en  Radiofisica

Hospitalaria.

o I, -:p-cialista en Radiofisica Hospitalaria.

o GGG T4chico Especialista en Radioterapia
o I 7¢cnico Especialista en Radioterapia.

o I Técnico especialista en radioterapia vy
radiodiagnéstico.

I - <0 2dministrativo

La inspeccién solicitd aclaracion sobre la dedicacién de estas personas a
las actividades propias de proteccion radioloégica de trabajadores vy
publico. El JSPR informé que, en la actualidad, D— y D.
I =hajan exclusivamente en asuntos relacionados con la
instalacién de radioterapia. El resto de especialistas realizan actividades
en todas las instalaciones radiactivas y radiodiagndstico. Concretamente,

D. y D. I sc dedicardn especialmente al
control de las instalaciones de medicina nuclear y radiodiagnéstico.

~ CONSEJO pg

Resiecto al iersonal técnico, el JSPR informé que Da._y D.

realizan tareas de proteccidon radiologica en todas las
instalaciones del ambito de actuacién del SPR. D2 I o s
estrictamente integrante del SPR, sino que es una trabajadora asignada
al servicio de radioterapia, que participard como apoyo al SPR, en los
controles de calidad periddicos que se realicen en las instalaciones de
radiodiagnostico.

La ubicacidon del SPR no se ha modificado respecto a lo especificado en el
acta de la inspeccion anterior.

Relativo a los medios técnicos de que dispone el SPR, son los que figuran
en la documentacién de apoyo a la solicitud de modificacién dei SPR.
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A continuacién se detallan los que especificamente se utilizan para las
actividades de proteccién radiolégica de trabajadores expuestos y publico:

« Equipo de medida de la contaminacién, [ NG A n° de
serie 106190 con fecha de calibracion de fecha 1 de noviembre de

2006

« Detector radiacién ambiental, marca \ I mode N

P, n° de serie 1644, de fecha de calibracién de 30 de marzo de
2007.

e Detector de radiacion ambienta! ININIIING /s 2126, con
fecha de calibracién 2 de julio de 2009.

« Equipo PTW para control de calidad en radiodiagnostico, [ R
referencia, T 11035, n/s 0398, fecha de calibracion 8 de junio de

2009 y ISR /< 1037, fecha de calibracion 8 de junio

de 2009

1. Ambito de actuacién

De acuerdo a la documentacién presentada como apoyo a la solicitud de
modificacién, el ambito de actuacién propuesto para el SPR es el siguiente:

+ Instalaciones radiactivas y de radiodiagnostico del Hospital
de Madrid Norte Sanchinarro:

o IRA/2845 Radioterapia: Dispone de tres Aceleradores
Lineales, un equipo TAC de simulacion, un equipo de
Braquiterapia de alta tasa y tratamiento con semillas de I-
125. Ademéds se dispone de fuentes encapsuladas para
control de calidad de cdmaras de ionizacion

o IRA/2842 Medicina Nuclear: Autorizada para diagnéstico
médico y tratamiento metabdlico (una habitacidon para
ingreso). Se dispone de un equipo PET-TAC. Fuentes de
germanio 68 para calibracién de camara PET-TAC.

o RX/M-5569, con 15 equipos.

e RX/M-2953 Instalacion de radiodiagnodstico del Hospital
Monteprincipe con 15 equipos.

e« RX/M-4644 Instalacion de radiodiagnostico del Hospital de
Torrelodones, con 7 equipos.

« RX/M-0900 Instalacion de radiodiagnéstico del Hospital de
Madrid, con 6 equipos.
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De acuerdo a lo manifestado, todos los equipos estan inscritos en el
registro correspondiente y todas las instalaciones pertenecen ai mismo
titular.

2. Procedimientos técnicos del SPR

De los procedimientos presentados, se analizaron los que estan
relacionados con la proteccion radiologica de trabajadores expuestos y
plblico, y que habian sufrido meodificacion como consecuencia de la
inspeccién anterior y del cambio del ambito de actuacion, a saber:

PG-01 REDACCION, REVISION Y APROBACION DE
PROCEDIMIENTOS

La Inspeccion solicité una relacion actualizada de todos los
procedimientos vigentes, firmados por la Direccién Gerencia y adecuados
a la nueva situacion derivada de la modificacién del @mbito de actuacion
del SPR.

PG-02 DEPENDENCIA FUNCIONAL Y COMUNICACION DEL S°
DE RADIOFISICA Y PROTECCION RADIOLOGICA CON LA
DIRECCION DEL HOSPITAL

MGLERRILD

El JSPR inform6 que todos los temas relevantes relacionados con la
proteccién radiolégica son comunicados por escrito a la Direccion del
Hospital, quedando registro y archivo de dichas comunicaciones.

PG-03 GESTION DE LICENCIAS Y ACREDITACIONES DE LOS
TRABAJADORES EXPUESTOS Y PG-04 CONTRATACION O
TRASLADO A UN PUESTO CON RADIACIONES IONIZANTES

De acuerdo a estos procedimientos el Departamento de Recursos
Humanos informara al SPR de la incorporacién de nuevos profesionales a
estos Servicios y del puesto de trabajo asignado. En cuanto a la
contratacidon o traslado de los trabajadores expuestos de los otros
hospitales objeto de la modificacion, se sigue el mismo procedimiento,
esto es, a través de la Direccion de Recursos Humanos para el personal
contratado y de la Direccidn Médica si se trata de personal profesional no
contratado (de libre actividad).

La Inspeccién informo al JSPR que en estos procedimientos no estaba
contemplada la via de incorporacion de los profesionales que ejercen las
actividades médicas de manera libre y que tienen relacion con las
instalaciones radiactivas. Segun nos informé el JSPR, esas directrices
estan recogidas en un documento interno del hospital. Se le recomendd
actualizar los procedimientos con la inclusidén de esas instrucciones. __
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Respecto a la gestion de licencias y acreditaciones, el Sr. I
B informé que a todos los trabajadores expuestos de su ambito de
actuacion se les ha pasado un cuestionario en relacion con la posesién de
acreditacion o licencia. A este respecto, todavia hay algunos trabajadores
expuestos que no han presentado la acreditacion que les capacita para
dirigir la instalacién de radiodiagnostico meédico. Este asunto se puso en
conocimiento, ante la Direccidén Gerencia por parte de la Inspeccion.

PG-05 COMUNICACION CON EL SERVICIO MEDICO
AUTORIZADO DEL CENTRO

De acuerdo a lo manifestado, el Servicio de Prevencion de Riesgos
. Laborales de los Hospitales Madrid, actua coordinadamente en todos sus
centros. Existe una base de datos con todos los trabajadores del grupo, y
a través del correo electronico se lleva a cabo tanto la citacién de los
trabajadores expuestos para su revision de salud, como el flujo de

EN informacién relativa a las dosis acumuladas o las conclusiones de aptitud
' médica.
PG-06 CLASIFICACION DE PERSONAS. CRITERIOS.

NOTIFICACION Al INTERESADO, A SU SUPERIOR O AL
DIRECCION Y AL SERVICIO MEDICO AUTORIZADO

La Inspeccion informé al JSPR sobre la necesidad de modificar este
procedimiento al objeto de incluir a los trabajadores expuestos
correspondientes a las instalaciones de radiodiagnéstico objeto de la
modificacion.

En el acta de la inspeccidon anterior consta que los trabajadores expuestos
que operan los equipos de odontologia y maxilofacial estén clasificados
como de categoria B y no se les habia asignado dosimetro personal. El
control dosimétrico se realiza mediante dosimetria de &rea, con
asignacion de dosis anual.

La Inspeccién solicito que se remitiera al CSN el procedimiento de
asignacion de dosis especifico.

En la inspeccién anterior se puso de manifiesto gque los médicos
especialistas en traumatologia no usaban los dosimetros personales. A
este respecto, el JSPR indico que la situacién no habia variado. La
Inspeccion reiterd que esta situacion supone un incumplimiento de lo
establecido en el Reglamento de Proteccion sanitaria contra radiaciones
ionizantes, ya que al trabajar en zona controlada, preceptivamente se
debe hacer uso de dosimetro personal. Este extremo se puso de
manifiesto ante la Direccidn Gerencia.
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Respecto al control dosimétrico de las trabajadoras expuestas gestantes,
el JSPR manifesté que se ha redactado un procedimiento especifico, el
PG-26, en el que se aplica el documento elaborado por el Foro de
Proteccion radiolégica en el medio sanitario y publicado por el CSN. Hasta
la fecha ha tenido varios casos de trabajadoras expuestas que han
declarado su embarazo. En cada situacién, se ha valorado el riesgo
asociado al puesto de trabajo y se ha suministrado un dosimetro de
abdomen.

PG-08 CLASIFICACION DE ZONAS: CRITERIOS.

: SENALIZACION DE LOS RECINTOS DE LAS INSTALACIONES

P 1
1, 4
"

“”L Lo

A}

De acuerdo a lo manifestado, una vez autorizada la modificacion del
4mbito de actuaciéon del SPR, se procedera a revisar la clasificacion de
zonas de las nuevas instalaciones de radiodiagnéstico y a incluir la
clasificacién de las instalaciones objeto de esta modificacion en el
procedimiento.

PG-09 GESTION DE LA DOSIMETRIA PERSONAL Y PG-20
CONTROL DOSIMETRICO DE LOS TRABAJADORES EXPUESTOS A
RADIACIONES IONIZANTES

De acuerdo a lo manifestado, el nuevo servicio de dosimetria personal

autorizado contratado, es el_

" En el procedimiento se informa de la necesidad de que si un trabajador
expuesto desarrolla su actividad profesional de forma simultédnea en otra
institucion utilizando dosimetro personal debera informar al respecto en
ambas instituciones, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento sobre
proteccidon sanitaria contra radiaciones ionizantes. Para ello se debe
cumplimentar correctamente un cuestionario realizado por el JSPR.

Se mostrd a la Inspeccién gue la mayoria de estos cuestionarios estan
incompletos, ya que expresamente no se responde a la cuestion relativa
al trabajo con radiaciones ionizantes en otra instalacién.

De acuerdo a lo manifestado, en los centros objeto de ta modificacién,
seran los supervisores de las instalaciones de RX los responsables de la
gestion de cambio de dosimetros. Asimismo, los técnicos de prevencién
asignados a cada centro se responsabilizaran de la colocacion de los
dosimetros de area, de acuerdo a las indicaciones de! JSPR.

La Inspeccion preguntd respecto a las dosis acumuladas en el afio 2009
por algunos de los trabajadores expuestos de! Servicio de Medicina
Nuclear, ya que, aunque no exceden los limites anuales de dosis, si son
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significativamente mas altas que las de sus compafieros de servicio. El
JSPR, comenté que se trata del personal que prepara e inyecta los
radiofarmacos, principalmente FDG.

La Inspecciébn manifesté la conveniencia de valorar la posibilidad de
reducir esa dosis, ya sea mediante procedimientos de trabajo, rotacién de
personal o sistemas automaticos de extraccidn de dosis. Este hecho se le
comunicé a la Direccién Gerencia

PG-12 GESTI’6N DE DECLARACIONES DE INSTALACIONES DE
RADIODIAGNOSTICO

La Inspeccion manifesté que se debe remitir este procedimiento
actualizado de acuerdo a la legislacidén vigente (RD 1085/2009) y
teniendo en cuenta que todas las instalaciones de radiodiagnéstico de su
ambito de actuacion son, segidn este Reglamento, de tipo 1, porlo que la
periodicidad de remisién del informe periddico de la instalacion y de
elaboracion del certificado de conformidad sera anual.

El Sr. | ostr¢ a2 la Inspeccién un modelo de certificado

de conformidad periddico.

En cuanto al programa de proteccion radioldgica, que debe estar
redactado antes de julio de 2010, la Inspeccién manifestd que de acuerdo
al Reglamento 1085/2009, se puede redactar un Unico documento que
contemple el programa de proteccion radiologica y el programa de
garantia de calidad, ya que ambos reunen aspectos comunes.

PG-14 VIGILANCIA DE LA RADIACION EXTERNA. PG-15
VIGILANCIA DE LA RADIACION EXTERNA EN RADIOTERAPIA. PG-
16 VIGILANCIA DE LA RADIACION EXTERNA EN MEDICINA
NUCLEAR. PG-17 VIGILANCIA DE LA RADIACION EXTERNA EN
RADIODIAGNOSTICO

La inspeccién informé sobre la necesidad de actualizar el procedimiento
especifico de radiodiagnostico, para incluir en el mismo la referencia a las
instalaciones de RX objeto de la modificacion solicitada.

Por otra parte, y respecto al procedimiento especifico de la instalacién de
medicina nuclear, la Inspeccidon informd sobre la conveniencia de
introducir en el procedimiento 0 en hojas de registro aparte, un croquis
detallando los puntos donde se deben realizar las medidas de manera que
se lleven a cabo siempre en unos puntos determinados y asi favorecer la
reproducibilidad.
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PG-18 VERIFICACION DE LOS DETECTORES DE RADIACION Y
CONTAMINACION

En la Inspeccién se puso de manifiesto que en el CSN no se disponia de la
Ultima revisién de este procedimiento. El JSPR mostro a la inspeccién el
documento actualizado.

De acuerdo a lo manifestado, para la verificacion de los detectores de
radiacidén se utiliza el acelerador, en unas condiciones especificadas en el
procedimiento.

En el tramite, se debe aportar ese documento.

PG-19 CONTROL DE DISPOSITIVOS DE PROTECCION PERSONAL Y
DE SU USO

De acuerdo a lo manifestado por el JSPR, existe un archivo informatico
compartido con el grupo de prevencién de riesgos laborales donde se
detallan los medios de proteccién radioldgica personal existentes en las
instalaciones de todos los Hospitales de su ambito de actuacion,
definiéndose la ubicacién, el tipo de medio de proteccidon, la marca, el
modelo y cantidad de cada uno de ellos.

De acuerdo al manifestado por el JSPR, para comprobar el estado de los
delantales plomados se hace una revisién con equipos de rayos X para
detectar fallos en su blindaje.

PG-21 GESTION DE AVERIAS
Averias de los Servicios de Medicina Nuclear, Radiodiagndstico:

De acuerdo a lo manifestado, el servicio de mantenimiento enviara al SPR
el calendario de revisiones preventivas de todos los equipos a comienzo
del afio. Por otra parte el SPR puede acceder a la informacién del
mantenimiento tanto preventivo como correctivo a través de la red
informatica del Hospital, mediante el programa de revisiones de activos
fijos. Respecto al mantenimiento correctivo, el Servicic de mantenimiento
enviara al SPR una copia de la hoja de la reparaciéon que realiza la casa
externa al término de la misma.

Existe ademas, una aplicacion para las no conformidades, acciones
correctivas y preventivas. El responsable del SPR tendra acceso a una
aplicacién de Gestion de la Calidad, y sera quien pueda emitir incidencias
y acciones preventivas, asi como proponer medidas correctivas.
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En cuanto al Servicio de Radioterapia, los procedimientos se realizan de
acuerdo al Real Decreto de control de calidad de Radioterapia: Cuando se
produce una averia, los técnicos de Radioterapia que manejan los equipos
avisaran al JSPR, el cual llamara a la empresa de mantenimiento.

De acuerdo a lo manifestado, el Servicio de Mantenimiento informara al
SPR al comienzo del ano de la existencia y duracion de los contratos de
mantenimiento de todos los equipos de Radiodiagnostico, Medicina
Nuclear, Radioterapia y de los depdsitos de fluidos de la habitacién de
terapia metabdlica.

PG-22 TRABAJADORES EXTERNOS

De acuerdo a lo manifestado, cuando alguna persona externa al hospital
tenga que acceder a alguna zona controlada de las instalaciones
radiactivas o de radiodiagnéstico, no lo podra hacer sin ser acompafado
por la persona que designe el responsable de cada Servicio. En el Servicio
de Radiodiagnostico al no funcionar los equipos podran acceder a la salas,
igualmente en la del PET-TC y gammacamaras de Medicina Nuclear. En e!
caso de acceder a la gammateca de Medicina Nuclear estaran
acompanados por personal de Medicina Nuclear. Para la habitacion donde
estan los depdsitos del almacén de residuos radiactivos estardn
acompanados por personal de SPR.

PG-23 FORMACION EN MATERIA DE PROTECCION RADIOLOGICA

Segun manifesté el JSPR, cuando una persona vaya a trabajar en los
distintos Servicios que utilicen radiaciones ionizantes, el SPR comprobara
la adecuada formaciéon de los profesionales que se incorporen a las
instalaciones, asi como de la posesidn de las correspondientes licencias o
acreditaciones. El SPR clasificara a las personas para realizar una
formacion continuada en materia de Proteccion Radioldgica en funcidén de
Sus conocimientos.

De acuerdo a lo manifestado, con periodicidad bienal, se haran cursos
para Médicos y Técnicos especialistas en Radiodiagnéstico, Medicina
Nuclear y Radioterapia, ademas de para personas gue trabajan en
Radiologia Intervencionista.

La Inspeccién manifestd que se debe contemplar la formacion de 29 nivel
preceptiva para los facultativos que llevan a cabo procedimientos de
radiologia intervencionista.

Ademas se llevard a cabo, con periodicidad anual, cursos para el personal
de enfermeria que atiende la habitacion de ingreso de pacientes
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sometidos a terapia metabdlica y cada dos afios, para médicos y personal
de enfermeria de quiréfanos y otros servicios sin formacidn especifica en
Proteccion Radioldgica.

De acuerdo a lo manifestado, ademas, previo al uso de nuevos equipos o
técnicas con radiaciones ionizantes, el SPR realizara cursos de formacién
en PR para el empleo adecuado de los mismos y cursos de formacion
continuada relacionados no sélo con la proteccién radioldgica sino
tambien con todo lo que afecte a la especialidad de Radiofisica
Hospitalaria.

Se mostré a la Inspeccidén registros con firmas de asistencias a estos
Cursos.

G-24 EMERGENCIAS Y SIMULACROS

Respecto a este procedimiento, la Inspeccion manifestd que se debe
contemplar la posibilidad de llevar a cabo simulacros de incidentes o
accidentes en la instalacion de medicina nuclear, que incluso, podrian
coincidir con algun curso de formacion especifica para este personal.

PMN-0O1 Procedimientos de trabajo en Medicina Nuclear.

Relativo a este procedimiento, |la Inspeccién manifestd la conveniencia de
que el SPR verifique con cierta periodicidad y de manera redundante los
controles que habitualmente realiza el personal de la instalacién, con el
fin de asegurar la recepcién adecuada de los bultos que transportan el
material radiactivo a la instalacién de medicina nuclear y comprobando la
adecuada senalizacidén, actividad, etc.

PMN-03- Normas generales de descontaminacién de utensilios de
trabajo, equipos y superficies y PMN-05 Descontaminacion
personal.

La Inspeccién manifesté que se debia incluir en estos procedimientos la
notificacion al CSN de acuerdo a lo establecido en la Instruccion IS-18 de
2 de abril de 2008 del Consejo de Seguridad Nuclear.
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3. Documentacién que se debera remitir como tramite al Acta
de Inspeccion.

» Se remitird copia de los C.V de D. I
> I ©. R 0

*» Todos los procedimientos técnicos del SPR se remitiran
actualizados, y adecuadamente visados por la Direccidon
Gerencia, teniendo en cuenta la modificacion del ambito de
actuacion.

TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado del Hospital Madrid
Norte Sanchinarro, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.




