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ACTA DE INSPECCION

'.y Dona
Consejo de Seguridad Nuclear,

Inspectores del

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 30 de marzo de 2011 en el
Servicio de Proteccion Radiologica del Complejo Asistencial de Burgos,
ubicado en el Hospital Divino Vallés de Burgos.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién al Servicio de Proteccién
. Radiolégica (SPR), ubicado en el emplazamiento referido y cuya autorizacion
# /.- _para su funcionamiento fue concedida por Resolucion del Consejo de
=/ . .Seguridad Nuclear de fecha 24 de octubre de 2007.

Que la Inspeccion fue recibida por D/
del SPR. Durante breve espacio de tiempo asis
radiofisico del SPR y D.
. Coordinador-Director de la Unidad de Protecciéon Radiclogica y Jefe de Servicio
de Medicina Nuclear. Todos ellos aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la proteccién sanitaria contra las radiaciones
ionizantes.

_con diploma de Jefe

Que el representante del titular del hospital fue advertido previamente de que el
acta que levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la
tramitacion de la misma, tendran la consideracion de documentos publicos y
podran ser publicados de oficioc o a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo que se notifica a efectos de que el titular exprese qué informacion o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada por las personas mencionadas, resulta
que:

I.- DEPENDENCIA FUNCIONAL Y AMBITO DE ACTUACION

- El SPR no tiene dependencia directa del Gerente sino que existe una figura
intermedia que se denomina Coordinador-Director de la de
Proteccién Radiolégica, figura que ostenta D. que
es a la vez Jefe del servicio de Medicina Nuclear y no dispone de Diploma
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de Jefe de Servicio de Proteccion Radiologica.

- Administrativamente es un Servicio de Radiofisica Hospitalaria y Proteccion
Radiolégica.

- El ambito de actuacion del SPR no ha variado desde la Ultima modificacion
de autorizacién del SPR: Lo constituyen todas las instalaciones de 22
categoria (IRA-1212 de medicina Nuclear y IRA-2135 de Radioterapia) y
radiodiagnéstico de las Areas sanitarias de Burgos y Soria.

- En el informe anual del SPR del afio 2010 que se envio al CSN con fecha de
entrada 9-03-2011 (registro de entrada: 3768) se detallan los centros a los
que presta servicio el SPR, clasificados por gerencias.

Asimismo se manifestd a la Inspeccion que en el informe anual del SPR esta
la relacion actualizada de los equipos de Rayos X existentes en los centros a
los que da cobertura el SPR.

MEDIOS HUMANQOS
ElI SPR esta constituido actualmente por las siguientes personas:

Personal facultativo:

______ | Coordinador-Director de la Unidad de
Jefe de Servicio de Medicina Nuclear.
rspecialista en Radiofisica Hospitalaria y con
e Proteccion radiologica.

Especialista en Radiofisica Hospitalaria.
Propuesto para la obtencion de Diploma de Jefe de Servicio de
Proteccién radiolégica.

Especialista en Radiofisica Hospitalaria.
Especialista en Radiofisica Hospitalaria.

Técnico especialista en Radioterapia.
R =8 Técnico especialista en Radioterapia y
en diagndstico por imagen.

Personal administrativo:
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_ auxiliar administrativo. Empleada a media

jornada.

- Segun se manifestd, todos los radiofisi alquiera de las
labores del SPR. El Jefe del SPR, se dedica
preferentemente a la Proteccion Radlologlca (en adelante PR) en las
instalaciones de Radiodiagnéstico a las que da cobertu
a la gestién y elaboracién de documentaciones.
dedica preferentemente a las labores PR de de la instalacion de Medicina
Nuclear. Los otros dos radiofisicos se dedican preferentemente a labores
de radiofisica y a la PR en la instalacién de RT.

.- MEDIOS TECNICOS

El SPR esta ubicado en el Hospital Divino Vallés y consta de 4 despachos
y un almacén en la planta sétano y un despacho en la primera planta.

En el informe anual del SPR del afio 2010 se detalla el listado actualizado
del equipamiento y fuentes radiactivas del SPR para control de calidad en
radiodiagnéstico y en radioterapia. El equipamiento de radioproteccion en
medicina nuclear esta asignado a ese Servicio y viene descrito en el ultimo
informe anual de la instalacién (fecha de entrada a CSN 1-03-2011).

Las fuentes de calibracion de Sr-90 con n/s 0A785 y EC793, con
actividades de 33 y 33,3 MBq respectivamente, utllrzadas por radloﬁsma
estan autorlzadas en Ia mstalat:lon de radloterapla

- En los listados de equipamiento figuran las fechas de los Ultimos
certificados de calibracion de los equipos de medida.

- No consta en el listado de procedimientos entregados a la Inspeccién
ningun procedimiento de calibraciones y verificaciones de equipos. Segun
se manifestd a la Inspeccion, ello es debido a que estan pendientes del
traslado al nuevo hospital, actualmente en fase de construccion, de forma
que tienen previsto confeccionar dicho procedimiento y calendario cuando
se realice el traslado a las nuevas dependencias.

- Se mostraron a la Inspeccién los certificados de calibracién para control de
calidad de imagen en radiodiagnéstico: Equipo detector de luZ :
n/s 4194 calibrado el 20 de agosto de 2008, entre otros y de equipos de
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- : g n/s 135207-2533 calibrado por
on fecha 4-10-2006, entre ofros. Hay varios equipos con
certificacion de calibracién de origen en el afio 2005.

IV.- VIGILANCIA DOSIMETRICA.

- El control dosimétrico de los trabajadores expuestos (TE) pertenecientes a las
Areas Sanitarias asignadas al SPR, se efecttia mediante el uso de dosimetros

de termoluminiscencia (TLD) v su lectura se realiza en ¢l i

El SPR hace la clasificacién de los TE. Segtn se manifesto, recientemente se
ha realizado una reclasificacion por la cual muchos TE de categoria A han
pasado a ser de categoria B.

Cuando se da de alta a un trabajador expuesto a radiaciones el SPR le
entrega el dosimetro y unas normas escritas basicas de proteccién radiolégica
en las que se incluyen las normas de uso del dosimetro personal. Se entregd
a la Inspeccién copia de dichas normas.

En las instalaciones de Soria las altas o bajas de TE las dan en el Servicio
de Salud Laboral de Soria.

El SPR tiene acceso en cualquier momento a los historiales dosimétricos de
todos los trabajadores a través de la ba e datos del | :
descargados a una base de datos local. Efffl | lenvia al SPR mensualmente,
via informatica las lecturas dosimétricas de todos los TE controlados por el
SPR.

- La gestion de los dosimetros, es decir la distribucion y recogida de los
mismos, se realiza directamente en los distintos Servicios.

- ElI SPR evalia las lecturas dosimétricas y envian anualmente los resultados
de dichas lecturas a los Jefes de Servicio correspondientes en las dos areas
sanitarias (Burgos y Soria). Segun se manifesté, en un futuro préximo van a
enviar un informe anual en papel con las lecturas dosimétricas a los diferentes
Servicios. Actualmente solo lo hacen para algunos de ellos como
Hemodinamica, u otros Servicios si se lo piden expresamente.

- Si se observa alguna anomalia en las lecturas el SPR contacta con el propio
trabajador para aclarar lo sucedido. En el mes pasado hubo 25 dosimetros
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con lecturas con dosis administrativas, la mayoria, segun se manifesto, en el
area de Soria.

- En el hospital disponen en la actualidad de 571 dosimetros de solapa, 59 de
ellos corresponden a TE de categoria A de ios hospitales Divino Vallés y
General Yagile de Burgos, el resto de centros solo tiene TE de categoria B. _

- Disponen de dosimetros de mufieca ademas del dosimetro de solapa 72
trabajadores expuestos. También disponen de 10 dosimetros rotatorios (no
nominales} que utilizan el servicio de Salud Laboral (5 dosimetros) de Soria y
el SPR (5 dosimetros). A las TE gestantes se les adjudican dosimetros de
abdomen durante la gestacion. En el afio 2010 se han gestionado 5
dosimetros de abdomen.

El SPR dispone de un archivo con los historiales dosimétricos de los TE del
Servicio de radioterapia y de los del propioc SPR. El Servicio de Medina
Nuclear dispone de un archivo dosimétrico para sus propios TE. Los
historiales dosimétricos de los TE de radiodiagnéstico estan archivados en el
§° de Prevencién de Riesgos Laborales del Hospital.

Segun se manifesto a la Inspeccion, en la actualidad ante la baja de un TE no
se le hace entrega de su historial dosimétrico.

Se mostraron a la Inspeccién las Gitimas lecturas dosimétricas del personal
del servicio de Hemodinamica, se observan dosis altas, aunque dentro de
limites, en un trabajador que ya ha dejado el Servicio. También se mostraron
algunos listados de lecturas dosimétricas del servicio de radiologia del
Hospital y de los TE de medicina nuclear. En este ltimo se observan lecturas
altas, aunque dentro de los limites, en algunos casos, alguno de ellos sin
estar en posesion licencia de operador.

V. VIGILANCIA SANITARIA Y VIGILANCIA DE LAS TRABAJADORAS
EXPUESTAS GESTANTES.

- Los reconocimientos médicos de los trabajadores expuestos se ilevan a cabo
en el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales (SPRL) del propio
Hospital.

- El Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales dispone de los resultados de
las lecturas dosimétricas de los trabajadores que acuden a revision.

- El SPR proporciona anualmente al Servicio de Prevencién de Riesgos
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Laborales un listado actualizado de los trabajadores expuestos. Es el Servicio
de Prevencion de Riesgos Laborales el que realiza las citaciones para los
reconocimientos medicos previos al trabajo y anuales de los TE a radiaciones
ionizantes.

- Una vez realizados los reconocimientos médicos, el SPRL envia un listado
con los TE aptos al SPR.

- Segun se manifesté a la Inspeccion el porcentaje de TE que no se someten a
la revision médica anual ha descendido si se compara el afio 2008 con el
2010, aunque no lo tienen cuantificado.

Las TE gestantes declaran esta condicion al Servicio de Prevencion de
Riesgos Laborales.

El Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales solicita al SPR una valoracién
del riesgo radiolégico del puesto de trabajo de la trabajadora expuesta. El
SPR realiza dicha evaluacién tomando en cuenta entre otros factores las
dosis previas recibidas por la misma y una entrevista personal.

Se mostré a la Inspeccion el expediente completo de una trabajadora
gestante, que incluye la declaracion embarazo, el informe del SPR de
valoracion del riesgo, y la solicitud al i de un dosimetro de abdomen. _

Lo habitual es mantener a la trabajadora en su puesto de trabajo,
asignandole adicionalmente un dosimetro de abdomen, salvo en el caso de
Medicina Nuclear, donde para prevenir el riesgo derivado de una posible
contaminacion, se opta generalmente por el cambio de tareas de la
trabajadora.

- EI SPR manifiesta conocer las recomendaciones del CSN al respecto de las
trabajadoras expuestas gestantes.

VI. PROCEDIMIENTOS

- ElI SPR indicé que no se ha actualizado recientemente el Manual de PR,
aunque el Programa de PR se ha enviado a cada Gerencia actualizado
segun el nuevo Reglamento.

- En cada instalacién existe una copia de la parte del MPR, aunque no
contiene normas especificas de cada una de las mismas.

- Se entregé a la Inspeccién una copia del listado actualizado de los
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procedimientos elaborados por el SPR, incluyendo los generales, los de
Radio Terapia, los de Medicina Nuclear y los de Radio Diagnéstico.

- Se mostrd a la Inspeccidn un estudio de riesgos radiolégicos derivados de
la técnica de ganglio centinela (estimados en unas 160 intervenciones
anuales), en el que se concluye gue no son necesarios procedimientos ni
medidas adicionales tanto para los cirujanos como para los
anatomopatologos.

- El material radiactivo destinado al Servicio de Medicina Nuclear es
solicitado directamente por dicho servicio. EI SPR no dispone de un
inventario del material radiactivo existente en la instalacién (entradas,
salidas y desechos).

Seguln se manifestd, los generadores de tecnecio se reciben de madrugada,
. G El conductor del transporte se pone en contacto con el
personal de seguridad del Hospital que abre la Instalacion, el transportista
deposita el bulto en la parte de la entrada del Servicio de MN. La persona
encargada de la seguridad cierra con llave la Instalacion hasta la llegada
del personal de la misma por la mafana, y estos se encargan de trasladar
los generadores a la gammateca.

- La Inspeccién comprob¢ la localizacion del punto donde se depositan estos
generadores dentro de la Instalacién, comprobando que el acceso al mismo
requiere Servicio de Medicina Nuclear.

- Estas circunstancias no estan contempladas en los actuales procedimientos
de recepcién del material del Servicio de PR ni del de Medicina Nuclear.

es la persona del SPR directamente encargada
MN vy de la gestion de los residuos radiactivos.

dela

- Existe un almaceén para los residuos en el Servicio de Medicina Nuclear, de
cuyo mantenimiento se encarga un celador, clasificado como trabajador
expuesto de categoria A.

- Elinforme anual de 2010 de la Instalaciéon de Medicina Nuclear recoge los
procedimientos de clasificacion, almacenamiento y evacuacién de los
residuos radiactivos. La Inspeccién reviso los registros de evacuaciones de
dicho aifio.

- En el servicio de Medicina Nuclear existe una habitacion para pacientes
metabdlicos que nunca ha sido usada, y en este momento cumple funciones
de almacén.
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- Enlas instalaciones de radiodiagnéstico las medidas de niveles de radiacion
se realizan anualmente, coincidiendo con el control de calidad de cada
equipo.

- En el dltimo afic sdlo se ha detectado una incidencia resefiable en un
equipo de TAC de Aranda de Duero, en la cual la dosis en una de las
cabinas de cambio de pacientes, habitualmente en desuso, superaba lo
previsto. Se han tomado medidas para solucionarlo.

- En el servicio de Medicina Nuclear el control de contaminacién y niveles de
radiacion se realiza diariamente por los técnicos del servicio.

Se mostraron a la Inspeccion los registros de contaminacién de distintos
puntos de la instalacion de Medicina Nuclear. Se identificaron valores
anormalmente altos en los bafios de pacientes inyectados, que, segun se
manifesto, requirieron actuaciones de descontaminacion.

El SPR manifesté que como medida preventiva se han colocado carteles en
los bafios recordando las precauciones debidas a los pacientes, se ha
comprobado que desde su colocacion se ha reducido la contaminacion en
los mismos.

La Inspeccidn verifico la prueba de hermeticidad de la fuente de Cobalto,
certificada por el 20-10-2010. Estas pruebas se realizan dos veces
al ano.

No se han realizado pruebas de hermeticidad de las demas fuentes
encapsuladas. El SPR manifiesté que esto es debido a que no disponen de
una sonda adecuada para evaluar la actividad de los frotis, a pesar de
haber solicitado la compra de la sonda necesaria a Gerencia del hospital.

- Se realizan simulacros de emergencia anuales en los Servicios de MN vy
RT. La Inspeccion comprobd las hojas de firmas de asistencia
correspondientes a los simulacros realizados en los servicios de
Radioterapia (el 25-11-2010) y en Medicina Nuclear (el 17-12-2010).

- Se mostré a la Inspeccion la programacion anual de las tareas de control de
calidad de los equipos de radiodiagnéstico. Se revisan anualmente todos los
equipos.

- Tras la revision anual de un equipo se envia copia del informe
correspondiente a la Gerencia y a Mantenimiento en caso de que se
necesite su intervencién, y un resumen del mismo al jefe del servicio
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correspondiente.

- La Inspeccién revis¢ la documentacién correspondiente al angiégrafo digital
delf ==& &+ | (de 12-3-2010) con tubo nimero 101871, y del
mamégrafo del con numero
19510077300.

- En caso de encontrar deficiencias en un equipo, se pone en conocimiento
del Servicio de Mantenimiento, quien contacta con el Servicio técnico
correspondiente. Segln se manifestd, posteriormente Mantenimiento no
siempre informa al SPR de la intervencién realizada para subsanar las
deficiencias, de manera que en muchos casos el SPR sélo conoce si se han
resuelto en la siguiente revisién del equipo.

El SPR no interviene en las compras de los equipos, cuyas decisiones se
toman directamente en la Consejeria competente. Si reciben
ocasionalmente solicitudes de informes de valoracion de equipos para la
compra en otros hospitales de la Comunidad (“valoraciones cruzadas”).

No se realizan mediciones en vivo de la dosimetria a los pacientes, sino que
se hacen estimaciones de la misma a partir del control anual de calidad de
los equipos.

En los uitimos meses el Unico incidente resefiable en relacidn con la
dosimetria de los pacientes corresponde a una prueba de una mujer
embarazada que no declar6, por desconocimiento, su estado. El SPR esta
evaluando la dosis al feto.

- La Inspeccién pregunté sobre el incidente del 23-8-2010 en el equipo de
cobalterapia, referido inicialmente como un problema de retraimiento de la
fuente, y recogido en el informe anual del Servicio de Radioterapia como un
mal funcionamiento del monitor de radiacién. El SPR explicoé que todos los
lunes por la mafiana se repetia el mismo comportamiento, lo que llevo a
investigar que fuera un problema ambiental que estuviera afectando al
detector. Se esta en proceso de sustitucién del mismo.

Vil. FORMACION DE PERSONAL

- ElI SPR se archiva las copias de las licencias del personal de las
instalaciones radiactivas del Hospital. Se mostr6 dicho archivo a la
Inspeccion,
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- El personal del SPR gestiona las licencias mediante una base de datos
propia que les indica la caducidad de las mismas.

- El SPR manifiesta que ante las sustituciones o contrataciones temporales,
se exige la licencia vigente a los contratados.

- En cuanto a las acreditaciones en radiodiagnéstico se solicitan a todos los
trabajadores, aunque es posible que en casos de sustituciones no todo el
personal disponga de ellas.

- El SPR participa en los cursos de formacion en proteccion radiolégica de
primer nivel que se hacen para los MIR.

- EI SPR imparte charlas de formacidén continuada en proteccién radiolégica
para en tres zonas dentro de su ambito. en el Complejo Asistencial
(repetidas en dos ocasiones), en Aranda y en Miranda de Ebro, dirigido a
todo el personal que trabaje con radicaciones. El programa establecido por
la Gerencia considera una leccion de tres horas en cada uno de los tres
fugares mencionados.

Vill. DESVIACIONES

- No disponen de procedimiento de calibraciones y verificaciones de equipos
de deteccion de radiaciones ionizantes.

Documentos entregados a la Inspeccion

1. Carta enviada por la Gerencia, relacionada con la asignacion del
Coordinador-Director de la Unidad de Proteccion Radiologica.

2. Documento de “Normas basicas de Proteccién Radiolégica”.
3. Indice de Procedimientos de Radiodiagnostico.

4. Indice de Procedimientos Generales.

5. Indice de Procedimientos de Radioterapia.

6. Indice de Procedimientos de Medicina Nuclear.
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7. Clasificacién de trabajadores expuestos de las Areas sanitarias de Burgos y
Scria.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacion del Consejo
de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Real Decreto
1085/2009 sobre instalacién y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnostico médico, el Real Decreto 1836/1999 (modificado por el Real Decreto
35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas y el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe
la presente acta por triplicado en Madrid, en la sede del Consejo de Seguridad
Nuclear, a trece de abril de dos mil once.

TRAMITE. - Se invita a un representante autorizado del Complejo Asistencial de
Burgos para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del Acta.




2 Complejo Asistencial de Burgos
8

-

Alegaciones al acta de inspeccion

e Se adjunta solicitud de compra, al titular de la instalacion, de equipo sonda-
captador tiroideo, necesario para la realizacion de pruebas de hermeticidad de
fuentes encapsuladas.

¢ Se adjunta informe de evaluacion de dosis de paciente embarazada, mencionado
en el acta.

s En referencia a la ausencia de programa de calibraciones y verificaciones, se
proceders a redactar uno provisional, en tanto no se produzca la adquisicion de
nuevo equipamiento. Se adjunta procedimiento RT-020 de verificacion de
detectores de area de radioterapia.

Burgos, 28 de abril de 2011

Jefe de Servicio de Proteccion Radiolégica

5 Junta de
5 Castilla y Ledn

Consejeria de Sanidad




