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ACTA DE INSPECCION

D. funcionario adscrito al
Departamento de Industria, Innovacion, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco vy
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear como Inspector de Instalaciones
Radiactivas, personado el 25 de junio de 2013 en el HOSPITAL UNIVERSITARIO
DE CRUCES, sito en Barakaldo,
procedi6 a la inspeccion del Servicio de Proteccion Radioldgica (SPR) del mencionado
Hospital, autorizado por Resolucion del Pleno del Consejo de Seguridad Nuclear de
fecha 29 de marzo de 1996 y referenciado como SPR/BI-0002.

La inspeccion fue recibida por D. Jefe del
Servicio de la Unidad de Proteccién Radiolégica y Radiofisica (UPRREF, la cual
engloba al SPR) del Hospital, quien informado de la finalidad de la misma manifesto
aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccion

Radioldgica.

El jefe del SPR fue advertido de que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que e!
titular exprese qué informacion o documentacion aportada durante la inspeccion
podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida vy
suministrada por el jefe del SPR resuitaron las siguientes:

.
[}

OBSERVACIONES
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I. DEPENDENCIA Y FUNCIONES

- Segln se manifiesta a la inspeccion el SPR depende organicamente de la Gerencia
del Hospital, quien ha delegado en la Subdireccion de Servicios Generales la
interlocucién ordinaria para el dia a dia, salvo casos de especial importancia. La
UPRRF depende también de la Direccion Médica en cuanto a sus cometidos en
radiofisica.

- El servicio de proteccién radiologica (SPR) se ocupa Unicamente de la Proteccion
Radioldgica de las instalaciones del Hospital Universitario Cruces: Medicina Nuclear
(IRA/0492), Radioterapia (IRA/0380), Laboratorios (IRA/0825) y Radiodiagnostico
(RX/BI-0026); no asi de la de los centros de salud dependientes del hospital.

- El SPR confeccioné el manual de proteccion radiolégica del hospital y los
procedimientos con él relacionados y anualmente elabora su propio informe
anual.

- La UPRRF elabora la documentacién para las solicitudes de autorizaciones, el
manual de proteccidén radiologica; los informes anuales de las instalaciones
radiactivas de segunda y tercera categoria del Hospital: Laboratorios, Medicina
Nuclear y Radioterapia; y los informes de garantia de calidad en Radioterapia y
Medicina Nuclear.

- Para la redaccién de los informes anuales de las instalaciones radiactivas los
datos operativos son aportados por los responsables de la misma al SPR; éste
aporta los datos de los cuales es depositario: dosimetria, fechas de
reconocimientos médicos y gestion de residuos; finaliza y presenta el informe a la
autoridad competente.

- Elinforme anual de la instalacién de radiodiagnéstico médico es elaborado por la
UTPR contratada y gestionado por el servicio de ingenieria electronica del
hospital.

- También es tarea de la UPRRF la estimacién de dosis a pacientes en
radioterapia y medicina nuclear.

- En radiodiagnéstico la emisién de certificados para declaracion y medidas
periédicas de radiacién son realizadas por la UTPR contratada, no por el SPR.

- El control de calidad anual de los aparatos de la instalacién de radiodiagng‘éﬁéwfl”g

de la parte correspondiente a rayos X de los equipos emisores de radiacion 7\

(tomografo TEP/TAC, gammacamara TAC, densitometro, Simuladorgc

Medicina Nuclear y Radioterapia est4 contratado con la Unidad Téghic -

Proteccion Radioldgica (UTPR) | | 2 by
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En medicina nuclear, radioterapia y laboratorio el SPR participa en la elaboracion
de las especificaciones técnicas de los equipos radiactivos o emisores,
dependencias y equipamiento.

Las pruebas de aceptacion de los equipos de radioterapia y medicina nuclear son
realizadas por el suministrador en presencia de la UPRRF; en el caso de
medicina nuclear la UPRRF actia ademas como representante del comprador.
La UPRRF efectlia las pruebas de referencia inicial de los equipos.

El SPR no interviene en las compras de equipos para la instalacion de
radiodiagnéstico.

Tanto para Radioterapia como para Medicina Nuclear el SPR realiza las pruebas
de hermeticidad de las fuentes encapsuladas, verificaciones de los detectores de
radiacion, centraliza la gestion de licencias y participa en el disefio y ejecucion de
modificaciones sustanciales en las mismas.

El personal de Medicina Nuclear verifica diariamente la ausencia de
contaminacion; si se detecta alguna contaminacion avisa al SPR.

En Medicina Nuclear con periodicidad aproximadamente semanal el SPR mide
contaminacion superficial y un control de los niveles de radiacién en las
dependencias. Ademas, el SPR interviene a demanda cuando los responsables
de la instalacion lo solicitan por haber detectado alguna contaminacion resefiable
y se responsabiliza de la retirada de residuos radiactivos y de su posterior
gestion.

En Radioterapia el SPR realiza también vigilancia periddica de niveles de
radiacion,

El SPR controla la dosimetria y la realizacién de reconocimientos medicos para
todo el personal expuesto del hospital, incluyendo la instalacion de rayos X del
propio hospital.

Los centros de salud adscritos al Hospital Universitario de Cruces gestionan sus
reconocimientos médicos y dosimetria sin intervencion del SPR.

Il. MEDIOS HUMANOS.

L a Unidad de Proteccién Radiolégica y Radiofisica (UPRRF) del Hospital de Cruces
estd compuesta por D. radiofisico hospitalario y
diploma de Jefe de SPR emitido por el CSN en junio de 2003, otros
radiofisicos y un técnico de PR.

oot

P

técnicos expertos en PR.
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El SF)‘R cuenta ademas desde el afio 2011 con el apoyo temporal de un
administrativo para el cambio de los dosimetros durante los dias que dura dicho

cambio.

La dedicacion a tareas de Proteccion Radiolégica se manifiesta es dificil de
concretar, pero puede considerarse de un 100% para el técnico y 20% para los
radiofisicos.

En cada una de las ausencias del Jefe de PR su suplencia queda formalizada ad-
hoc en alguno de los radiofisicos.

[ll. MEDIOS TECNICOS.

El SPR consta de las siguientes dependencias: Tres oficinas situadas en el Servicio
de Radioterapia (sé6tano -2) y un local en el sétano -1 comunicado con las
anteriores a través de escaleras; un almacén compartido con el Servicio de
Mantenimiento y dos almacenes para residuos sélidos y depositos de residuos
liquidos, sefalizados

Las fuentes radiactivas que utiliza el SPR para verificacion de equipos estan
autorizadas en alguna de las instalaciones de Radioterapia o Medicina Nuclear
del hospital. Se adjunta el listado de dichas fuentes radiactivas en el anexo 1.

Se incluye también como anexo 2 el listado de material de proteccion radiolégica
del SPR actualizad a junio de 2013, incluyendo detectores.

El SPR utiliza como detectores de referencia un radiametro marca
modelo n° de serie 344, calibrado por el
sl 17 de junio de 2011 y enviado el 26 de junio de 2013 a este mismo
centro para una nueva calibracion, asi como un detector marca
modelo n° de serie LB6357, para medicién de contaminacién superficial.

Existe un procedimiento P-10 “Verificacion de los detectores de radiacion y
contaminacion”, de fecha 11 de diciembre de 2007, el cual contempla una
calibracién de los equipos de referencia cada dos arios.

El SPR ha verificado éstos detectores y los demas de las instalaciones el 11 de
junio de 2013, segun certificado mostrado a la inspeccion.

IV. DOSIMETRIA.

Cuando alguna persona se incorpora a Radioterapia, Laboratorio ojd
Nuclear, los servicios implicados, o en su defecto el departamento d
informan al SPR vy el interesado acude al SPR para recibir su dosimetro. |5

O
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Para las altas en el resto del hospital (equipos de rayos X), sin embargo, los
mandos intermedios de enfermeria suelen encargarse de comunicarlo al SPR pero

no existe seguridad de la realizacién de estos avisos.

Existe un procedimiento P-06 “Clasificacion del Personal” (marzo de 2005) que
detalla los puestos de trabajo cuyos ocupantes deban ser clasificados como
trabajadores expuestos bien de tipo A 6 de tipo B.

El SPR, al ser informado de la llegada de un nuevo trabajador, bien por el servicio
al que pertenece, por salud laboral o por el propio trabajador, determina en base a
su puesto de trabajo y dicha clasificacion su consideracion como trabajador tipo A o
B: asimismo, se le entregan y explican las normas de PR y normas de uso del
dosimetro individual: también se le hace entrega de un dosimetro.

Existe constancia escrita de la recepcion por cada interesado del dosimetro y sus
normas de uso.

Ademas del personal de operacion, utilizan dosimetro personal otros colectivos
como: celadores y personal de limpieza (habitaciones para terapia metabdlica) en
los Servicios de Radioterapia y Medicina Nuclear.

Si la persona incorporada va a trabajar durante un periodo inferior a uno o dos
meses se le asigna un dosimetro rotatorio; si el periodo de trabajo previsto es
superior a tres meses se le dota de dosimetro nominativo al personal de las
instalaciones radiactivas y, para el personal de radiodiagnoéstico, se decide en cada
caso si asignar dosimetro personal o rotatorio.

Ademas del de solapa utilizan dosimetro de mufieca quienes inyectan radiofarmaco
en medicina nuclear y personal concreto de hemodindmica, radiologia
intervencionista, neurocirugia y electrofisiologia. Portan dosimetro de anillo las
personas que inyectan Fluor -18.

E!l personal administrativo del Servicio de Medicina Nuclear no utiliza dosimetro
personal; su control dosimétrico se realiza mediante dosimetria de area, si bien aun
no se tiene establecido el procedimiento de asignacion de dosis.

Segiin se manifestd el nimero de dosimetros gestionados por el SPR es el
siguiente:

» 256 nominales de solapa.
- 18 rotatorios de solapa.
» 25 dosimetros de mufieca nominales.
. 2 de mufeca rotatorios.
6 dosimetros de anillo.
- 11 dosimetros de éarea (seis pertenecientes al Servicio de
Nuclear, cuatro a radioterapia y uno a los Laboratorios).
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dosimetros de solapa y mufeca son leidos en el
de Valencia, mientras que los dosimetros de anillo son leidos por el
, de Barcelona.

Los

El cambio mensual de dosimetro es realizado por cada portador del mismo en un
local de la planta baja del hospital, local en el cual una persona ha sido puesta a
disposicién del SPR ex profeso para este fin durante el periodo correspondiente,
normalmente entre el dia 28 de cada mes y el 10 del siguiente.

Se aporta a la inspeccion cuadro de estadisticas de la gestion dosimétrica en el
periodo 2009-2012. (Anexo 3).

Los resultados de la dosimetria personal estan disponibles en soporte informatico y
en papel en el SPR; mensualmente los radiofisicos del SPR evalian las
dosimetrias de los trabajadores y anualmente se entrega copia a cada trabajador,
mediante cartas individuales enviadas en conjunto a cada servicio, y se envia
copia electronica al Servicio de Salud Laboral.

Se tiene establecido como nivel de investigacion la superacion del nivel habitual en
el historial dosimétrico de cada trabajador.

Se manifiesta que si un trabajador profesionalmente expuesto trabaja en dos
instalaciones radiactivas simultaneamente, no se cuenta con la dosimetria de
ambas partes, tan solo la del Hospital Universitario Cruces.

Cuando un trabajador causa baja en el hospital se le hace llegar copia de su
historial dosimétrico a finales de afio.

El SPR no gestiona dosimetria de los centros de salud dependientes del Hospital.

V. SERVICIO MEDICO.

El Hospital Universitario Cruces dispone dentro de su Servicio de Prevencion de
una Unidad de Salud Laboral autorizada como Servicio Médico Especializado
(SME/0257) para llevar a cabo la vigilancia médica de los trabajadores expuestos.

Cuando un nuevo trabajador entra en el hospital, se informa a la Unidad de Salud
Laboral, quien lo cita para su reconocimiento médico de aptitud, el cual tnicamente
sera especifico para exposicion a radiaciones ionizante para los trabajadores tipo A.

A los trabajadores de categoria A se les convoca a la vigilancia
frecuencia anual. f

A los trabajadores clasificados como B se les ofrece la posibilidad de |
vigilancia médica, no especifica para radiaciones, con frecuencia bienal.
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- Desde el SPR se remite a Salud Laboral el listado del personal clasificado como
categoria A, junto con su dosimetria. La Unidad de Salud Laboral cita a los

interesados.

- La Unidad de Salud Laboral entrega a cada interesado de categoria A el original
de su certificado de aptitud y remite copia del mismo al SPR.

- Se mostraron a la inspeccién certificados médicos de aptitud correspondientes a
seis personas integrantes del SPR, con fechas 17 de octubre o posteriores. La
séptima persona esta de permiso.

VI. PROCEDIMIENTOS.

- E] SPR confeccion6 el manual de proteccion radiolégica del hospital y
anualmente elabora su propio informe anual.

- La ultima version del Manual de Proteccion Radiologica fue realizada en fecha 18
de noviembre de 2002: esta aprobada por Gerencia y por el CSN.

- El informe anual del Servicio de Proteccién Radioldgica correspondiente al afo
2012 ha sido recibido en el Gobierno Vasco en fecha 15 de abril de 2013.

- En el Manual de Proteccion Radiolégica se enumeran 20 procedimientos; se
manifiesta que todos ellos han sido escritos, aprobados por gerencia e implantados.

- Se manifiesta que en mayo de 2013 se ha iniciado la revision del procedimiento
para gestion de residuos radiactivos; dicha revisién adin no ha sido formalizada.

- Ademas se tienen normas especificas de proteccidn radiolégica para radioterapia,
terapia metabélica, fuentes no encapsuladas y radiodiagnostico médico.

- El protocolo “Embarazo de una trabajadora expuesta” realizado conjuntamente por
el SPR y Salud Laboral y de fecha 12 de mayo de 2012, contempla la declaracion
por la trabajadora de su embarazo en hoja por triplicado, uno de cuyos ejemplares
es para el SPR, otro para el Servicio Médico de Prevencion y el Ultimo para la
trabajadora.

- Cuando sé produce la declaracion de embarazo se asigna dosimetro de abdomen a
la trabajadora y se le dan instrucciones basicas para su PR. Se consideran las

- Los pedidos de material radiactivo no encapsulados son realizados {?or as
instalaciones de Medicina Nuclear y Laboratorios, los materiales son reci gdo%’“ por ¢
los responsables de la instalacion y el SPR es informado a posteriori.
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Las fuentes encapsuladas, braquiterapia y medicina nuclear, son normalmente
encargadas por el propio SPR.

El SPR comprueba en cada recepcion de una fuente de braquiterapia de alta tasa
su actividad, posicionamiento e integridad. También Medicina Nuclear mide una
dosis de cada uno de los envios que recibe de la radiofarmacia, ademas de
disponer en ambos casos de los certificados de actividad emitidos por los
fabricantes.

Estad establecido que el suministro de material radiactivo (2 entregas/dia) al
Servicio de Medicina Nuclear se realice en horario laboral, siendo siempre
recibido por alguna persona del mismo.

Se manifiesta que diariamente la supervisora de enfermeria del Servicio de
Medicina Nuclear recibe los albaranes de entrega del material radiactivo

suministrado.

Con frecuencia semanal el SPR introduce en una base de datos los datos
relevantes de esos albaranes de entrega de radiofarmaco.

En el Servicio de Medicina Nuclear la gestién del material radiactivo se realiza
seguin el procedimiento escrito ref. P-13.

En el laboratorio de hormonas la ultima actualizacion del Reglamento de
Funcionamiento y el Plan de Emergencia es de 2004.

Los materiales sdlidos contaminados con radionucleidos que han sido
suministrados por la radiofarmacia externa son retirados por la misma, y los
generados en el hospital lo son por éste.

El Servicio de Medicina Nuclear deposita los residuos radiactivos solidos
generados en contenedores especificos plomados por radionucleido. Los
contaminados por F-18 son desclasificados por el propio servicio de Medicina
Nuclear sin guardar registro,

Los residuos sélidos contaminados por otros radiofarmacos son retirados por €l
Servicio de Proteccion Radiolégica, quien los deja decaer a valores
conservadores por debajo de los limites indicados en la orden ECO 1449/03 de
gestion de residuos sélidos contaminados segun control informatico;
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- En los laboratorios los residuos sélidos contaminados también son discriminados
por radionucleido y recogidos en bolsas (o contenedores) etiquetadas e
identificadas, las cuales una vez llenas son cerradas y entregadas al SPR, quien
se encarga de su decaimiento, desclasificacion y registro segun el procedimiento
P14 y en base a la orden EC0O/1449/2003, salvo los que contienen H-3, que

seran entregados a

- Se manifiesta que es un celador con formacién en PR quien retira una vez por
semana los residuos radiactivos de los laboratorios y los lleva hasta el almacen
de residuos radiactivos centralizado.

- Existe una sala de almacenamiento de residuos, debidamente sefalizada y con
acceso controlado, en cuyo interior los residuos estan clasificados en bolsas
etiquetadas con codigos y fechas, y se dispone de contrato con para la
retirada de residuos.

- EI SPR dispone de una base de datos en la cual para cada bulto con residuos que
introduce en su almacén registra un cédigo, tipo de bulto, isétopo, actividad y fecha.

- No ha habido retirada de residuos por desde la anterior inspeccion al
SPR en el afio 2010, se manifiesta.

- Las evacuaciones de residuos para su incineracion son reflejadas en el informa
anual del SPR. En cada desclasificacién el SPR para cada bulto informa su fecha
de evacuacion, codigo, tipo de bulto, isétopo y actividad calculada,

- El SPR controla también los depositos de orinas radiactivas procedentes de los
pacientes en tratamiento con terapia metabélica con ingreso. Dispone para ello
de hoja de calculo mediante la cual calcula la actividad especifica del residuo
existente en cada depdsito.

- El contenido de cada depoésito es vertido, sin dilucién, cuando se necesita volver
a utilizarlo por estar préximo a llenarse el otro depdsito. Se manifiesta que
siempre transcurren desde el cierre hasta el vertido de un deposito bastantes
mas de las 11 semanas calculadas para asegurar el cumplimiento de las
condiciones impuestas para el vertido.

- Se manifiesta a la inspeccién que no se realizan controles de contaminacion
interna por Tritio debido a que es muy pequefa la actividad utilizada de este

isétopo.
/gfau,g\
- El SPR efectta vigilancia radioldégica ambiental (radiaciéon y contaminacién){;@ﬁn
periodicidad semanal en las zonas de influencia de las tres instalaciones c}e“}su
ambito, superficies de trabajo y ciertos puntos determinados para controll de:
radiacion, y registra los resultados en su base de datos. F:
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Se manifiesta a la Inspeccion que los controles de calidad de los equipos de
Radiodiagnéstico son realizados por la UTPR contratada, y que la gestion por parte
del hospital de esta tarea es desempenada por el servicio de Ingenieria Electronica.

El SPR ha recibido copia de los controles de calidad efectuados con fecha 13 de
agosto de 2012 a los equipos emisores de rayos X de las instalaciones radiactivas
de Medicina Nuclear y Radioterapia. Figura el nombre del técnico que los realizo,
pero no del jefe de la UTPR ni tampoco estan firmados por éste.

En los equipos de rayos X para diagnéstico no actiia el SPR; si lo hace la UTPR
contratada, a posteriori y previo aviso.

El Hospital de Cruces dispone de un “Programa de Garantia de Calidad vy
Proteccion Radiologica en Radiodiagnéstico” (ed. 1.0, rev. 1.0, julio de 2011),
definido y aprobado. Se manifiesta que el SPR redacto el Manual de Garantia de
Calidad, la UTPR el Programa de Proteccion Radiolégica y ambos fueron
integrados en el citado documento.

El SPR tiene conocimiento de los partes de averias en los servicios de
Radioterapia y Medicina Nuclear; no asf en rayos X para diagnostico.

Se manifiesta que tras cada intervencién, preventiva o correctiva, por una
empresa mantenedora en los equipos de Radioterapia o Medicina Nuclear, que
afecte a geometria, dosis o calidad de imagen la UPRFR realiza un control de
calidad del equipo en cuestion y da su visto bueno antes de su nueva entrada en
funcionamiento.

VIl. FORMACION.

Fl SPR se encarga de la tramitacion y renovacion ante el CSN de las licencias
correspondientes a los supervisores y operadores de las instalaciones radiactivas.

El SPR gestiona ademas las solicitudes de los interesados al CSN para la
asignacion a las instalaciones radiactivas del Hospital de sus licencias cuando
éstos comienzan a trabajar con licencia ya emitida. También para las bajas.

El SPR conoce la identidad y acreditacion suficiente del director de la instalacion de
radiodiagnéstico del hospital.

Las ultimas formaciones impartidas por el SPR lo han sido en las siguientes fechas:

» 26 de mayo de 2012, dirigida a Radioterapia
- 29 de noviembre de 2012, para personal de los laboratorios.
4,5, 6y 12 de junio de 2012 para Medicina Nuclear.

braquiterapia y acelerador lineal.
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ANEXOS
1. Relacién de fuentes radiactivas.
2. Inventario de equipamiento de la UPRRF.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la redaccion
establecida en la Ley 33/2007; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el Reglamento
1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado por el RD 35/2008;
el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con
fines de diagnostico médico y el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes modificado por el RD 1439/2010, se levanta y suscribe la
presente acta por duplicado.

En Vitoria-Gasteiz el 4 de julio de 2013.

~Fdo.

Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: Se invita a un representante autorizado del Hospital de Basurto,
para que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.



R. 48/570 Cod. 5031104
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REF: Acta de Inspeccién CSN-PVAIN/06/SPR/BI-0002/2013

Servicio de Instalaciones Radiactivas

Gurutzetako Unibertsitaie Ospitalea
Hospital Universitario Cruces

ruces-Barakaldo, 20 de agosto de 2013

Direccion de Energia, Minas y Administracion Industrial
DEPARTAMENTO DE DESARROLLO ECONOMICO Y COMPETITIVIDAD

¢/ Donostia-San Sebastian, 1.
01010 VITORIA-GASTEIZ. '

Estimado Sr:

Con el fin de dar cumplimiento a los tramites correspondientes a la
inspeccién del Servicio de Proteccién Radiolégica del Hospital Universitario

Cruces, adjunto se remite 1 ejemplar original del Acta firmado por el Jefe del

Servicio de Proteccién Radioldgica.

Atentamente,

Fdo.:
Jefe SFr

APEN ETALEHIAKCRTA
GRS Y COMPET

o
I
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o v e 1

Zk.






