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ACTA DEINSPECCION

Don — Inspector acreditado por el Consejo

de Seguridad Nuclear para la Comunidad Foral de Navarra,
CERTIFICA:

Que se ha personado los dias ocho y nueve de mayo de dos mil doce, en el
COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA, sito en la ¢/ [N .,
PAMPLONA (Navarra).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccién Radiologica
(S.P.R.) del Complejo Hospitalario de Navarra, ubicado en el emplazamiento referido y
cuyas ultimas modificaciones fueron concedidas por Resoluciones del Consejo de
Seguridad Nuclear con fechas 22 de Septiembre de 1999, la cual dejaba sin efecto a las

anteriores autorizaciones, y 19 de Diciembre de 2001. -

Que la Inspeccion fue recibida por D. [ | Jefe del

Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica del Complejo Hospitalario de Navarra,

quien manifestd conocer y aceptar la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con

la Proteccion Radiolégica. -

Que el representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al
inicio de la inspeccion que el Acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacién de la misma, 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 informacion o

documentacion aportada durante la inspecciéon podria no ser publicable por su caracter

confidencial o restringido.--------=--=-cezeeeevv

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la

informacién requerida y suministrada por el Sr. — resulta que:

b b e

17
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| L.- DEPENDENCIA FUNCIONAL Y ORGANIZACION

- El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica depende organicamente de

la Direccion Médica del Complejo Hospitalario de Navarra. ---

- Disponen de un Manual de Proteccion Radioldgica para su aplicacion en todos
los Centros dependientes del Servicio Navarro de Salud (S.N.S)), quedando
encomendadas al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica del Complejo

Hospitalario de Navarra las labores necesarias para la correcta aplicacion del mismo.------

- Las instalaciones radiactivas bajo control del S.P.R. son las de Radioterapia y
Medicina Nuclear del Complejo Hospitalario de Navarra. Esta segunda incluye los
Servicios de Medicina Nuclear, de Microbiologia, de Bioquimica y la Unidad de
Genética. Que, asimismo, el S.P.R. da cobertura en materia de proteccion a las siguientes
instalaciones de radiodiagnéstico: Complejo Hospitalario de Navarra (Centro Sanitario
Dr. Alejandro San Martin, Centro de Salud de Tafalla, Centro de Salud Conde Oliveto,
Clinica Ubarmin, Hospital Virgen del Camino, Hospital de Navarra y Centro de
Consultas Principe de Viana), Instituto de Ensefianza Secundaria Sanitaria, Hospital

Garcia Orcoyen, Ambulatorio Santa Ana, Hospital Reina Sofia, Atencion Primaria Conde

Oliveto, Ambulatorio Virgen del Puy y el Programa Cancer de Mama.

- Segun se manifesto, el S.P.R. trata directamente con el Gerente del Complejo
Hospitalario los temas de proteccion radioldgica. En el resto de Centros el S.P.R. se
relaciona con los Directores de las instalaciones de radiodiagnostico, las Gerencias,

Mantenimientos y los responsables de los Programas de Garantia de Calidad.-------=-------

I1.- MEDIOS HUMANOS

- Los medios humanos de que dispone el Servicio de Radiofisica y P.R. son los
siguientes:

* D Rradiofisico, especialista en Radiofisica

Hospitalaria y Jefe del S.P.R..

* D.JEE especialista en Radiofisica Hospitalaria y Técnico
Experto en P.R. (Febrero de 2012).
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*

D. _ especialista en Radiofisica Hospitalaria y

Técnico Experto en P.R. (Febrero de 2012).

* D. — especialista en Radiofisica Hospitalaria y

Técnico Experto en P.R. (Febrero de 2012).

* D.—, especialista en Radiofisica Hospitalaria y

Técnico Experto en P.R. (Febrero de 2012).

* Dia. — especialista en Radiofisica Hospitalaria y

Técnico Experto en P.R. (Febrero de 2012).

* D.EEEE cspecialista en Radiofisica Hospitalaria y
Técnico Experto en P.R. (Febrero de 2012).

* D TR (R3)

* D . T I R (R)

*Die I TER (R])

* D.EEEE T ER. y Técnico Experto en P.R. (Junio de

2003).

* DB T E Ry Técnico Experto en P.R.

(Febrero de 2009).

* Diia FECERREEEEEEREEEER T
DiigFasaasasaawznins T ER.

* pha R TERT
* Dra i TERT.

* Diae I TERT
*  Dila. i A dministrativa.

- D. B dispone del Titulo de Jefe de Servicio de Proteccion
Radiologica expedido por el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 9/09/93, siendo
cubiertas sus ausencias por D. — Que, segin se manifestd, los
Radiofisicos hacen guardias de presencia fisica y localizadas debido a que las

instalaciones de Radioterapia y Medicina Nuclear se mantienen en funcionamiento. Que

D EEE D -e encargan fundamentalmente de las tareas
especificas de Proteccion Radiologica, D. iy Diia. —

las tareas relativas a los equipos de radiodiagndstico y de las tareas relativas a Medicina

Nuclear, y .0 D GBI ' D.1 1 dc 1as tareas

relativas a Radioterapia. Los cinco ultimos realizan, ademas de las tareas propias del

S.P.R., las funciones de radiofisica dentro del Servicio de Radioterapia.--------=--------
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- Dos de los T.E.R. realizan tareas en exclusiva de proteccion radioldgica y otros

dos T.E.R.ylostres T.E.R.T. tareas en exclusiva de Radiofisica Hospitalaria.--------=----

- Los controles anuales de los equipos de radiodiagnéstico de los Centros del
S.N.S. son realizados por dos de los Radiofisicos y los T.E.R., encargandose, asimismo,

de la organizacién y programacion mensual de las visitas.

I1L.- MEDIOS TECNICOS

- EI S.P.R. dispone de varias dependencias (Cuatro despachos, un seminario, una

sala compartida con Radiofisica Hospitalaria y dos almacenes) para la realizacién de sus

funciones, ubicadas en el Pabellon J del Complejo Hospitalario de Navarra.-----------------

- EIS.P.R. dispone de los siguientes equipos para la deteccion y medida de las

radiaciones y fuentes radiactivas encapsuladas:

DETECTORES DE RADIACION / CONTAMINACION

MOD SERIE | _ erificacién
669 13/04/10 18/08/11
1274 15/06/11 22/06/11
102808 15/05/08 29/08/11
19087 12/03/10 26/08/11
282 13/09/11 25/09/11
285 09/04/10 29/08/11
15245 08/04/10 23/08/11
2637 09/12/03 26/08/11
1064 01/12/03 29/08/11

FUENTES RADIACTIVAS ENCAPSUALADAS

Jsétona | Fecha activids 1 | Acti
10/01/1997 3700000
26/07/1989 33300000
12/04/1990 33300000
04/04/2000 220
02/04/1992 75
17/10/1995 37000
17/10/1995 37000
01/01/1989 370000
30/01/2003 508000
27/09/2002 9000
15/01/1992 1920000000
15/01/1992 1930000000
29/01/2003 9750000
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- Las fuentes radiactivas del S.P.R. se encuentran almacenadas en las gammatecas
del Servicio de Oncologia Radioterapica (IRA-0500). Que, segin se manifesto,

anualmente se realizan los controles de hermeticidad de las mismas.

- Se dispone de la documentacion original de los equipos detectores de radiacion,
asi como de los certificados de las calibraciones posteriores realizadas por Laboratorios
Acreditados. Que estaba disponible el Procedimiento 50 “Programa y Procedimiento para
la calibracion y verificacion de los sistemas de deteccion y medida de la radiacién”,

archivandose los resultados de las verificaciones anuales.

IV.- DOSIMETRIA

- El numero de personas controladas dosimétricamente a lo largo del afio 2011
fueron las siguientes: 787 pertenecientes al Complejo Hospitalario de Navarra, 169 al
Hospital Reina Sofia, 107 al Hospital Garcia Orcoyen, 14 Atencién Primaria Conde
Oliveto, 2 al Ambulatorio Santa Ana, 2 al Ambulatorio Virgen del Puy y 20 al Programa
Cancer de Mama.

- El S.P.R. se encarga de la gestién de los dosimetros de los antiguamente
denominados Hospital de Navarra y Hospital Virgen del Camino, acudiendo los
trabajadores profesionalmente expuestos del pr1mero individualmente al S.P.R. para
realizar el cambio de sus dosimetros, mientras que en el segundo hay una persona
encargada de su recogida y traslado al S.P.R.. -

- Existe un procedimiento escrito para las incorporaciones de nuevos trabajadores
a las instalaciones radiactivas. Que cuando se incorpora un nuevo trabajador con
expectativa de permanencia, en el S.P.R. se le prepara una ficha para el reconocimiento

meédico y, una vez que recibe la declaracion de Apto, se le pide un dosimetro.------=--------

- Existen normas de utilizacion de los dosimetros incluidas en el Manual de
Proteccion Radioldgica, en las que constan las actuaciones para los casos de pérdidas de
dosimetros. Que, segun se manifestd, la Administrativa del S.P.R. entrega por escrito
dichas normas a cada trabajador. e

- El porcentaje de dosimetros no enviados para su lectura es bajo salvo en casos
concretos como el de los Servicios de Traumatologia y de Radiodiagnostico. El

porcentaje total de "no envios" anualmente es de aproximadamente €l 15%.-==----=mscmcm-
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- Las lecturas de los dosimetros se llevan a cabo en el —

- EI S.P.R. recibe en soporte papel e informatico el resultado de las lecturas

dosimétricas de los trabajadores de todos los Centros. Cuando una lectura supera el valor

de 0,2 mSv (6 2 mSv en manos) se comunica por escrito al interesado.--

- E1 S.P.R. envia de forma personalizada a cada trabajador un informe anual de su
dosimetria. -

- Se dispone de una serie de dosimetros de 4rea y de rotatorios (para el personal

de nueva incorporacion, en tanto no se le asigna el dosimetro definitivo).

- Se dispone de dosimetros de mufieca para el personal de:
* Radiologia Intervencionista

* Cardiologia (Hemodinamica)

* Urologia

*  Anestesia

*  Digestivo

* Medicina Nuclear (camara caliente)

* Braquiterapia.

- En el momento de la Inspeccion se encontraban 10 trabajadoras expuestas

gestantes en activo, portando todas ellas el correspondiente dosimetro de abdomen.--------

- En el Servicio de Medicina Nuclear, en Quiréfanos, en Esterilizacion, en
Cardiologia, en la U.C.1., en la Unidad de Despertar y en Urgencias hay dosimetros de
area instalados de forma fija. Ademas hay otros dosimetros de drea moviles que se van
rotando segun las necesidades.

- E1 S.P.R. lleva el archivo dosimétrico mediante soporte informatico y de papel y
dispone del historial dosimétrico individualizado de cada trabajador. ---

V.- VIGILANCIA MEDICA
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- Los reconocimientos médicos de los trabajadores profesionalmente expuestos se

leanactoen d (B R

- Seglin se manifestd, el S.M.E. envia a los trabajadores profesionalmente

expuestos de categoria “A” las citaciones para los preceptivos reconocimientos anuales.
Se dispone de una ficha triple para la declaracion de aptitud del trabajador, que el.
entrega al interesado, al S.P.R. y a la Direccidn del Centro.

VI1.- PROCEDIMIENTOS

- Estaba disponible la ultima revision del Manual de Proteccién Radioldgica
general realizada en 2002. Que ademéis del Manual general existen una serie de
procedimientos escritos, comunicados al C.S.N., cuyas revisiones periddicas son
enviadas a dicho Organismo en el informe anual del S.P.R.. Que una copia de dichos

procedimientos fue entregada a la Inspeccion.

- La Inspeccidn solicitd que:
e Incluir, de forma general, en los procedimientos el visado de la
Gerencia y los destinatarios de los mismos (Afectados).

e Redactar nuevos Procedimientos sobre:
* Verificacion de hermeticidad de fuentes encapsuladas v
* Control de los niveles de radiacion en IIRR  }/
* Control de calidad de equipos deRX ¥

e Actualizar los siguientes Procedimientos:
* Entrada de material radiactivo y su notificacion
* Actuacion ante una emergencia en Radioterapia
* Limpieza de zonas controladas
* Actuacion del SPR para la verificacion rutinaria de

contaminacion en las IIRR

= Utilizacion de descontaminante
* Clasificacion de las zonas de trabajo
* Solicitud de actuacién del S° de RF en Radiodiagndstico
*  Gestion de retirada de residuos radiactivos

* Registro de equipos de rayos X. Altas-Bajas
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VII.- ACTUACIONES

- EI S.P.R. realiza la clasificacion de areas y la sefializacién de zonas en todos los
Centros. ——-

- Las normas escritas de proteccion radioldgica se entregan a cada nuevo

trabajador de las instalaciones radiactivas. -

- La solicitud de todo el material radiactivo no encapsulado utilizado en el S.N.S.
es notificada al S.P.R..

- La peticion de material radiactivo la efectia cada instalacion, de acuerdo al
procedimiento, y la recepcion se lleva a cabo en la instalacion correspondiente por un
Operador de la misma, quien coteja lo que llega con lo solicitado. Posteriormente se
envian los albaranes junto a la hoja de peticion del material al S.P.R., donde se unen y se
archivan. Todo ello a excepcion de la Unidad de Radiofarmacia, integrada en el Servicio

de Medicina Nuclear, la cual informa en formato propio de las entradas y uso del material

radiactivo.

- El S.P.R. lleva a cabo un control semanal de los niveles de contaminacion en
puntos seleccionados de las instalaciones radiactivas, de acuerdo al procedimiento
establecido. Que cuando se detecta una contaminacion, las labores de descontaminacion
las realiza personal de la instalacion afectada en presencia de un Técnico del S.P.R.,

quien posteriormente verifica la ausencia de contaminacién. Que la Unidad de

Radiofarmacia es controlada diariamente por su propio personal. ---

- Segun se manifesto, el S.P.R. participa en la toma de decision en las

adquisiciones de equipos de radiodiagnostico.

- En el Complejo Hospitalario existen diversos Servicios de Electromedicina o de
Mantenimiento que se encargan de la gestion de las averias de los equipos de rayos X que
no disponen de contrato de mantenimiento. Que estad establecido que tras toda

intervencion el S.P.R. sea avisado.

- Se dispone de contrato de mantenimiento para todos los equipos de
radioterapia.




CSN-GN/AIN/11/SPR/NA-0001/12
Hoja9de 11

4T CONSEJO DE
f¢; SEGURIDAD NUCLEAR

- EI S.P.R. se encarga de la elaboracion de todas las documentaciones relativas a
solicitudes de autorizacion de las instalaciones radiactivas y a solicitudes de inscripcion
en el “Registro de instalaciones de rayos X con fines de diagnostico médico” del Servicio

" Navarro de Salud. -

- El S.P.R. habia enviado al C.S.N. su informe anual correspondiente al afio

2011.

- ElI S.P.R. supervisa los informes anuales de las instalaciones radiactivas de

Radioterapia y Medicina Nuclear, elaborandose estos por personal perteneciente a sus

respectivas instalaciones. Que todos ellos son archivados por el S.P.R..

- Las instalaciones de radiodiagndstico médico se encargan de elaborar sus
propios informes periodicos, siguiendo las directrices del S.P.R., y enviando copia de los
mismos al C.S.N.yal S.P.R..

VIII.- RESIDUOS RADIACTIVOS

- EI antiguamente denominado Hospital de Navarra dispone de contrato con la

Empresa S S SRR) para la rctirada de los residuos

radiactivos. -

- Existe un almacén general de residuos en el antiguo Servicio de Radioterapia del
Hospital, al que so6lo tiene acceso personal del S.P.R., del Servicio de Bioquimica y de la
Unidad de Radiofarmacia del Servicio de Medicina Nuclear.

- Los residuos radiactivos sélidos se gestionan de la siguiente forma:

* Microbiologia: Se llevan al almacén general, siendo recibidos por personal del
S.P.R., hasta su retirada por (IR

* Bioquimica: Se llevan al almacén general y se eliminan tras su decaimiento.

* Medicina Nuclear: Se almacenan en los depositos de la camara caliente y se
eliminan tras su decaimiento. Los generadores de Molibdeno/Tecnecio se
almacenan durante al menos once semanas desde su fecha de calibracion y

posteriormente se retiran por parte de la empresa gestora de la Unidad de
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- Todas las evacuaciones de residuos se realizan en presencia de personal del

S.P.R., excepto las realizadas por la Unidad de Radiofarmacia. Que dicho personal hace

- las comprobaciones previas pertinentes, registrandose las evacuaciones en el Diario de

Operacion de la instalacion correspondiente.

- Tanto los traslados de residuos como su dep6sito en el almacén general los
realizan alguna de las personas de la instalacion generadora, anotandose en el Diario de

Operacion de dicho almacén la correspondiente entrada.

- Los residuos radiactivos liquidos se almacenan para su decaimiento en depositos

existentes en las instalaciones y se evacuan por el S.P.R.. Antes de cada evacuacién se

hace una comprobacion mediante toma de tres muestras.

IX.- FORMACION DEL PERSONAL

- Segln se manifesto, las personas que manejan materiales o equipos radiactivos
disponen de la correspondiente Licencia. Que en el caso de los equipos de rayos X, esta

establecido que s6lo se contrate a personas que dispongan de acreditacion.-----------=---=--

- EI S.P.R. se encarga de la tramitacion de las licencias del personal de las

Instalaciones Radiactivas del Complejo Hospitalario. El original de la misma se entrega

al interesado y el S.P.R. archiva una copia.

- Segun se manifest6, durante los afios 2010 y 2011 se habian realizado las
siguientes actividades formativas:

* 1 Curso de Directores de Instalaciones de RX

* 3 Cursos de Control de Calidad en Radiologia Digital

* 2 Cursos Basicos de Proteccion Radiologica (Residentes).

®* 1 Curso de de Control de Calidad en Radioterapia Externa (T.E.R.T.)

* 1 Curso de Operadores de IIRR (Medicina Nuclear).

* 6 Charlas de actualizacion en Proteccion Radioldgica (Radioterapia, Medicina

Nuclear y RX Hospital Reina Sofia). -
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DESVIACIONES:

-0 y D. —Traumatélogos

del Complejo Hospitalario de Navarra, trabajadores profesionalmente expuestos
categorizados como “A”, carecian de control dosimétrico, al habérseles retirado los
dosimetros por parte del SPR por, segiin se manifestd, una inadecuada gestion de los

mismos. -

- En el afio 2011 se habian realizado controles de calidad en 81 de los 98 equipos

de rayos X de que consta el equipamiento de los centros asignados.

- Segun se manifesto, en los afios 2011 y 2012 no han acudido a las citaciones
para su reconocimiento médico 61 de los 184 y 55 de los 182 trabajadores clasificados

como categoria “A”, respectivamente. -

Que con el fin de 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 1836/1999 (modificado
por el Real Decreto 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001 (modificado por el Real Decreto
1439/2010) por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta
por triplicado en Pamplona y en la sede del Instituto de Salud Publica, a dieciséis de
mayo de dos mil doce.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el Articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del
COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA, para que con su firma, identificacion,
lugar y fecha, manifieste a continuacion su conformidad o sus reparos al contenido de la
presente Acta.-
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m Servicio Navarro de Halod
f{% ~(sasunbidea N
o Radiofisica y Proteccion Radiologica Servicio Navarro de Salud
Osasurnbidea
ALEGACIONES A LAS DESVIACIONES 1 8 MAY 2012

ACTA DE INSPECCION: CSN-GN/AINM1SPRINA-0001/12 | oo oo o

saLpANe: .. A3

1.- En nuestras normas de utilizacién de los dosimetros personales se establece
que: “en el caso de no realizar el cambio en 4 meses consecutivos se le dara
de baja en dosimetria”. Ello es debido a que en ocasiones el personal causa baja
sin comunicarlo al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica.

En el caso concreto de las personas afectadas se le dio de baja el 12/04/2012 y el
14/03/2012.

2.- De los equipos que no se realizaron el control de calidad en el afio 2011, es
debido a:

e Hay siete equipos que es necesario realizar los controles ya que no son para
diagnoéstico de pacientes (practicas con alumnos, densitdbmetro de dedo,
equipos para pieza de anatomia patologica). No obstante a todo ellos se les
ha realizado un control de niveles de radiacion,.

e Dos de ellos estan en mantenimiento a |la espera de ver que se hace con
ellos

e Para resto de los equipos o ya se ha realizado el control o estan
programados para realizarlos.

Pamplona, a 28 de mayo de 2012

I Gervicio Navarro de Salud
bidea

Jefe de servicio de Radiofisica y

Proteccién Radiologica
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DILIGENCIA.- En relacion con el Acta de referencia CSN-GN/AIN/11/SPR/NA-
0001/12 de fecha 16 de mayo de 2012, el Inspector que la suscribe declara con relacion a
los comentarios formulados en el TRAMITE de la misma:

- Hoja Anexada, Comentarios 1°y 2°.

Los comentarios no modifican el contenido del Acta.

En Pamplona, a 30 de mayo de 2012

EL INSPECToy
///




