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-ACTA DE INSPECCION-

D. y DNA. , Inspectores
del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia seis de junio de dos mil diecisiete en el
! Complejo Hospitalario Universitario de Orense, sito en , 34.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccion Radiolégica (SPR)
-\, del Complejo Hospitalario Universitario de Orense, ubicado en el emplazamiento refe-

i rido, y cuya autorizacion para su funcionamiento fue concedida por Resolucion del Con-
=l sejo de Seguridad Nuclear de fecha 23 de julio de 2008.

Que la Inspeccion fue recibida por D. , jefe de servicio, quien
acept6 la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la proteccion sanitaria
contra las radiaciones ionizantes. Durante la inspeccidn estuvo presente D.

Jefe del Servicio de Vixilancia Radioloxica de la Xunta de Galicia y acreditado
por el CSN para actuar como inspector para el control y seguimiento de instalaciones
radiactivas dentro del territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia.

Que el representante del titular del hospital fue advertido previamente al inicio de la inspec-
cioén de que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la
tramitacion de la misma, tendréan la consideracion de documentos publicos y podran ser pu-
blicados de oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la ins-
peccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada resulta que:

I. . ORGANIZACION. MEDIOS HUMANOS AMBITO DE ACTUACION.

o El SPR se denomina "Servicio de Radiofisica Hospitalaria y Proteccion Radiold-
gica". No se pudo proporcionar a la inspeccion documento acreditativo de la consi-
deracién de la unidad de SPR en el organigrama del hospital.
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El Jefe del SPR (JSPR) manifesté que depende de la Xerencia de Xestion Integrada
de Ourense, que esta constituida por la anterior Gerencia del Complejo Hospitalario
Universitario de Ourense (CHUO) mas las areas sanitarias de Verin y de Barco de
Valedoras integradas en un 4rea tnica sanitaria provincial. En la practica, el interlo-
cutor habitual del SPR ha cambiado, desde la Direccion de Procesos de Soporte
como constaba en la ultima inspeccién, a la Subdireccion dentro de la Direccién de
Procesos con ingreso (hospitalario).

La inspecciodn inst6 al SPR a que en el tramite al acta envie documento acreditativo
1 de su consideracion como unidad laboral y/o funcional dentro de la estructura sani-
taria

La inspeccidn constatd que el SERGAS ha convocado una plaza de jefe seccion de
radiofisica hospitalaria en noviembre de 2016.

Se inform6 a la inspeccidn de que el &mbito de actuacion del SPR es el mismo que
consta en la autorizacion del CSN de 2008 y comprende los siguientes servicios y
centros, que no han variado desde la inspeccion anterior a pesar de la reorganizacion
mencionada de la Xerencia:

Complejo Hospitalario Universitario de Orense (CHUO):
o Hospital Santa Maria de Nai: servicios de radiodiagndstico y medicina nu-
clear con terapia con radiofarmacos
o Hospital Materno-Infantil, radiodiagndstico
o Hospital Cristal, servicios de radioterapia y radiodiagndstico
o Hospital Pifior, radiodiagndstico
- Centro de Salud de Carballino
- Centro de Salud de Celanova
- Centro de Salud de Ribadavia
- Centro de Salud de Xinzo de Limia
- Centro de Especialidades

e Enrelacion a lo indicado en el parrafo anterior y como consecuencia de la autoriza-
cién de modificacion de oficio del SPR de fecha 22 de febrero de 2016 el SPR puso
en conocimiento de la gerencia la posibilidad de dar cobertura a las instalaciones de
radiodiagnoéstico del 4rea unica sanitaria incluyendo asi las instalaciones de las areas
de Verin y Valdeorras . El SPR manifesté que hasta la fecha no ha tenido repuesta
de la direccidn.

e Las instalaciones de radiodiagnostico de los centros de salud y del centro de espe-
cialidades son responsabilidad del servicio de radiodiagndstico del CHUO como
parte de las denominadas Estructuras Organizativas de Xestion Integrada (EOXI)
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e EISPR se relaciona en los centros con los técnicos de imagen de los equipos de
rayos X y con su responsable directo, la supervisora de enfermeria de radiodiagnés-
tico del CHUO.

e EI SPR dispone de los siguientes profesionales:

- . Radiofisico, Jefe de SPR y puesto laboral de Fa-
cultativo Especialista de Area (FEA)
- . Radiofisica. (FEA)
- . Radiofisico (FEA)
. Radiofisico .(FEA)
. Técnico Superior Especialista en Radiodiagnédstico y Me-

- -
’//(/'
1 ]

72\ dicina Nuclear
5 ] - . Técnico Superior Especialista en Radioterapia.
- ] . Técnico Superior Especialista en Radiotera-
NG y pia.
&fg - . Técnico Superior Especialista en Radiote-
o rapia.
- . Auxiliar administrativo.
e Ningun otro radiofisico en el SPR ademas de dispone de

diploma de JSPR. Se manifesté a la inspeccion que los tres radiofisicos realizan
tareas de radiofisica en radioterapia. los técnicos de radioterapia realizan las tareas
de dosimetrista, y llevan a cabo los controles de calidad diarios (dosimétricos y geo-
métricos) de los aceleradores médicos)

e Las tareas de proteccion radiolégica son llevadas a cabo por el JSPR, el Técnico de
Especialista Superior de Radiodiagndstico y Medicina Nuclear y la Auxiliar admi-
nistrativo, con colaboracion ocasional del resto del personal del servicio.

e Se manifestd que desde la inspeccion anterior el personal adscrito al servicio ha au-
mentado en un radiofisico, respondiendo a la peticion formulada en 2014 del JSPR
basada en el célculo realizado siguiendo el documento “Medios humanos y materia-
les minimos necesarios en los Servicios de Radiofisica Hospitalaria y Proteccion
Radiolégica” del Foro de PR en el medio hospitalario. No obstante la actualizacion
de dicho realizada por el SPR calculo muestra una necesidad de seis radiofisicos
para realizar completamente las tareas encomendadas al servicio.

e Desde la ultima inspeccion las modificaciones que han tenido lugar en las instala-
ciones radiactivas son las siguientes:
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Radioterapia: actualizacion de la configuracion de uno de los aceleradores médi-
cos con aumento de la tasa de dosis e incorporacién de la técnica de arcoterapia
volumétrica (rapidArc).

Medicina Nuclear: sustitucion de una gammacéamara por un SPECT-CT vy la intro-
duccion de los tratamientos con el radiois6topo Ra-223.

Radiodiagnostico: altas/bajas de equipos y cambios de tubo generador de rayos X.

El listado actualizado del equipamiento de radiodiagndstico es el que consta en el
informe anual del SPR enviado al CSN en marzo de 2017.

o
sy
.

MEDIOS TECNICOS

La inspeccion constaté que de la relacion del equipamiento del SPR (equipos de
medida) que figura en el informe anual del SPR remitido al CSN en marzo de 2017
no consta el equipamiento utilizado en el control de calidad de los equipos de radio-
diagndstico.

Los equipos de medida de la firma empleados para el control de calidad
de los equipos radiodiagndstico se calibraron en 2013 en el ; la inspeccion re-
viso los registros de calibracion de dichos equipos.

Se remitira en el tramite al acta el listado completo en el que figuren marca, modelo
y n° de serie, fechas de calibracion o verificacion, periodicidad de calibraciones, y
laboratorio de calibracion.

El procedimiento técnico de calibracion de los equipos de medida, IT.10.1, recoge
que los equipos empleados en los controles de radiodiagndstico se calibran cada 6
afios y las camaras empleadas en radioterapia cada dos o cuatro afios . Para los pri-
meros se realizan verificaciones anuales y para las ultimas verificaciones cada varios
meses.

Las camaras de ionizacion empleadas en radioterapia son calibradas por el fabricante
de acuerdo al contrato de mantenimiento.
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III. VIGILANCIA DOSIMETRICA Y SANITARIA I

e Se inform6 a la inspeccion del procedimiento de distribucion y recogida de los do-
simetros, mediante correo interno a cada uno de los servicios y centros.

e El SPR gestiona para todo el ambito de cobertura 358 dosimetros de solapa, inclu-
yendo dosimetros rotatorios y de abdomen, y 61 de muiieca, incluyendo 11 rotato-
g rios. No se dispone de dosimetros de anillo. La dosimetria de muiieca se asigna al
personal de medicina nuclear, hemodinamica, cirugia vascular y radiologia inter-
vencionista.
\

taje de dosis administrativa mayor del 5%, emitido por el CSN en mayo de 2014.
Mostro a la inspeccion copia de la respuesta el 11 de septiembre de 2014. En dicha

\
\! e EI SPR sefial6 que la gerencia le hizo llegar el apercibimiento, relativo a un porcen-
f

\% s/ respuesta, se muestra que la incidencia de dosis administrativas era menor del 5% y
NGO Ny ~ . . , .y
LS se sefialan las medidas adoptadas para reducir el numero de problemas en la gestion

N e

correcta de los dosimetros.

e Las medidas empleadas por el SPR, de acuerdo al procedimiento P-CHUO-4 “Cla-
sificacion del personal expuesto a radiaciones ionizantes”, disponible en la pagina
web del hospital, son:

- en primer lugar, medidas formativas,

- en segundo lugar, la investigacion y correccion de las dosis administrativas,
Ys

- finalmente, la remision de tres cartas: una informativa remitida por el SPR
directamente al trabajador expuesto; una segunda remitida al trabajador por la
direccion, y, si fuera necesario una ultima desde la direccion informando al
trabajador de que ha sido dado de baja como trabajador expuesto (TE).

e Se manifest6 que el mayor problema en la devolucién de dosimetros es fundamen-
talmente con el personal de anestesia.

e Seentregd a la inspeccion el documento de la estadistica de dosis administrativas en
el afio 2016. Se recogen 18 dosis administrativas en dosimetros de solapa (2,79%),
de las cuales tres corresponden a bajas no comunicadas al SPR, y el resto estan re-
gularizadas o en proceso de regularizacion.

e Se entrego a la inspeccion copia de los criterios de clasificacion de los TE en cate-
goria A o B. En total hay 51 TE clasificados como A. Todos los TE clasificados
como B disponen de dosimetro personal, y no se realiza asignacion de dosis personal
por dosimetria de area.



o

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 83
WWW.CSN.es

CSN/AIN/04/SPR/OR-0001/17
Pig. 6 de 8

De los 51 TE clasificados como A, 7 pertenecen al servicio de hemodinamica del
Complexo Hospitalario Universitario de Vigo (CHUVI) gestionado por Galaria, que
trabajan también en el CHUO. Para sus intervenciones en el CHUO, el SPR les
asigna dosimetro, y tiene acceso a las lecturas de los dosimetros que tienen asigna-
dos tanto en el CHUO como en el CHUVI.

El personal del SPR revisa mensualmente las lecturas de todos los TE. Anualmente
remite el historial dosimétrico personal a todos los TE, si bien a fecha de la inspec-
cién ain no habia remitido los de 2016. Se entregé a la inspeccidn copia de la carta
de comunicacion de las dosis, que incluye notas aclaratorias para ayudar a la inter-
pretacion de las lecturas emitidas por el CND.

El SPR remite al Servicio de Medicina Preventiva el listado actualizado de los tra-
bajadores de categoria A que deben realizar anualmente la revision médica. Se in-
formo a la inspeccion que en 2016 todos los trabajadores de categoria A adscritos al
CHUO habian realizado dicha revision. No se pudo comprobar que los trabajadores
pertenecientes a Galaria hubieran realizado la prueba, ya que no es gestionada por
el Servicio de Medicina Preventiva del CHUO.

La inspeccidn reviso el historial de trabajadores del servicio de hemodinamica, tanto
facultativos con dosimetro en el CHUO y en el CHUVI, como de personal que tini-
camente trabajan en el CHUO.

IV. FORMACION

En los casos de nuevas incorporaciones el SPR facilita informacioén al trabajador,
verbalmente y por escrito.

Se manifesté que aunque en desde 2014 se tenia previsto iniciar la correspondiente
formacién en proteccidn radioldgica a los MIR, en los afios anteriores no se ha lle-
vado a cabo, estando ya prevista para el presente afio, gracias a disponer de un ra-
diofisico mas en el servicio.

Se realiza la formacion bienal en los servicios de radioterapia y medicina nuclear.

En los ultimos dos afios no se han realizado cursos de segundo nivel para los profe-
sionales de intervencionismo.

Se han realizado en 2017 dos sesiones de formacion de proteccion radioldgica en
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radiodiagnoéstico para el personal de enfermeria y auxiliar con trabajo en las areas
quirurgicas.

V. PROCEDIMIENTOS Y CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS DE
RADIODIAGNOSTICO

e De los 40 equipos de radiodiagnostico sujetos a control de calidad, dicho control de
calidad de los equipos instalados en a quiréfanos, 10 equipos, ha sido llevado a cabo
por el SPR.

e

El SPR informé de que el procedimiento aplicado para los controles de calidad no
es detallado, y para las operaciones y medidas a realizar, el protocolo de referencia
es el Protocolo espafiol (revision 2011) en lo que se refiera a medidas esenciales.

3

bl RV

v

S

c\§ % Por falta de recursos, el control de calidad de los restantes 29 equipos se contrata a

una empresa externa, en este caso Galaria, bajo supervision del SPR. De acuerdo a
los célculos mencionados realizados a partir del documento de medios humanos mi-
nimos del FORO de PR en el medio sanitario, harian falta 6 radiofisicos para que el
servicio tuviera capacidad realizar todos los controles.

e Se reviso el informe anual de los controles de calidad del afio 2016 de sendos equi-
pos, realizados por el SPR y por Galaria.

e La vigilancia de areas de todas las salas de radiodiagndstico si es realizada por el
SPR, elaborando los correspondientes informes anuales.

e Se entrego a la inspeccion el certificado de conformidad de las instalaciones de ra-
yos-X médicos dependientes del Complejo Hospitalario Universitario de Orense.

e No se remiten los informes resultantes de los controles de calidad realizados por el
SPR al jefe de servicio de radiodiagnoéstico. Se informa anualmente a la comision
de control y calidad de radiodiagndstico del hospital.

e (alaria envia informe de sus controles al gerente, al SPR y a mantenimiento.

e El SPR manifest6 que para el mantenimiento de los equipos de alta tecnologia existe
un contrato suscrito con sus suministradores, mientras que para el resto de equipos
se cuenta con un contrato con que hace las veces de electromedicina
en el hospital.
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e EI SPR manifesté que solo tiene capacidad de seguir la evolucion de las averias que
ellos identifican en los controles. Se reciben todos los partes de intervencién en los
equipos, que, por parte de han ascendido a 420 en el ultimo afio.

VII. DOCUMENTACION ENTREGADA A LA INSPECCION. |

e Se entregd a la inspeccion toda la documentacion especificada en esta acta. Toda ella
queda archivada en la Subdireccién de Proteccion Radiolégica Operacional.

Que 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, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el Reglamento
sobre proteccién sanitaria contra las radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la
presente Acta por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 15
de junio de 2017.
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TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado del COMPLEJO
HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE ORENSE, para que con su firma, lugar y fe-
cha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




SERVIZO | Complexo Hospitalario Universitario Xerencla de Xestién Integrada de Ourense
\ dG'gLEL,?O de Ourense Verin e 0 Barco de Valdeorras
e SAUDE

TRAMITE DEL ACTA.

D. , Gerente de la Estructura Organizativa de Gestiéon Integrada (EOXI) del
Area Sanitaria de Ourense, Verin y el Barco de Valdeorras, que incluye al Complexo Hospitalario
Universitario de Ourense y titular de las instalaciones radiactivas de dicho Centro, manifiesta su
conformidad con el contenido del Acta con referencia CSN/AIN/04/SPR/OR-0001/2017 con registro
de entrada en este Centro con fecha 21/06/2017, correspondiente a la inspeccién celebrada el
6/06/2017, y afiade que:

De acuerdo con la solicitud recogida en la pagina 2/8, en su punto 2°, se adjunta como ANEXO |
el documento que acredita al Servicio de Proteccion Radiolégica (SPR) por su denominacion
“Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica” dentro de la Estructura Organizativa de Gestién
Integrada (EOXI).

e En la pagina 3/8, en el punto 2° que refleja la lista de integrantes del SPR, donde figura el
nombre *, debe figurar “D? *actual Auxiliar
Administrativo del SPR.

« En la pagina 4/8, en el punto 1° del apartado ‘ll. MEDIOS TECNICOS', se refleja que la relacién del
equipamiento enviada en el Informe Anual del SPR no incluia los equipos empleados para el Control de
Calidad en Radiodiagnéstico. Efectivamente, hemos comprobado en los registros del SPR que en el informe
anual/2016 del SPR se incluyd solamente la lista de equipos con uso en Radioterapia. Dicha omision se
desliz6 por error. Tal como se solicita en el punto 3° del mismo apartado Il (pag. 4/8), se acompaiia este
tramite con la relacion completa de dicho equipamiento perteneciente a la firma , en el ANEXO I,
con los datos actualizados a dia de hoy.

e Enla pagina 5/8, punto 2°, dentro de los 61 dosimetros de mufieca asignados se debe incluir también a
los facultativos de los Servicios de UCI (marcapasos), Traumatologia y Urologia que realizan
intervenciones quiruargicas.

e En la pagina 5/8, en el ultimo punto, donde se menciona que hay 51 TE con categoria A, cabe observar
que el dato correcto es 45 dosimetros, desglosados por Servicios con la distribucién siguiente:

SERVICIO DE DIGESTIVO_3
CIRUGIA VASCULAR_5
SERVICIO DE RADIOFISICA_8
MEDICINA NUCLEAR_8



Complexo Hospltalario Universitario Xerencia de Xestién Integrada de Ourense

SERVIZO
N\ ] GALEGO | de Ourense Verin e 0 Barco de Valdeorras
de SAUDE

SERVICIO DE RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA_3
ENFERMERIA RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA 2
NEUMOLOGIA_3

HEMODINAMICA_7

ENFERMERIA DE HEMODINAMICA_6

TOTAL: 45
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D. D.
Jefe de Servicio de Proteccién Radiolégica. Ge
Barc

Complexo Hospitalario Universitario de Ourense.
Ourense, 7 de Julio de 2017.






