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ACTADEINSPECCION

y Dfia. .

) Inspectoras del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 20 de octubre de 2009 en
el Hospital Universitario Ntra. Sra. de Candelaria, sitoenlaf =

. en Santa Cruz de Tenerife.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccion
Radiolégica (SPR), ubicado en el emplazamiento referido y cuya
autorizacién para su funcionamiento fue concedida por Resolucion del
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) de fecha 24 de mayo de 1889 y
ultima modificacién de fecha 18 de junio de 2008.

Que la Inspeccion fue recibida por DY

del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica del Hospital

Universitario Ntra. Sra. de Candelariay Diia. &8
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica y responsable de
Calidad, asi mismo al finalizar la inspeccidén fueron recibidas por la
Directora Médica D® '
aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la

todas ellas
proteccidn sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Que ios representantes del titular del hospital fueron advertidos
previamente de que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la
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notifica a efectos de que el titular exprese qué informacion o
documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como
de la informacién requerida y suministrada por las personas
previamente citadas, resulta que:

I. AMBITO DE ACTUACION

» El SPR tiene dependencia directa de la Direccién Gerencia
del Hospital Universitario Ntra. Sra. de Candelaria. Se trata
de un servicio conjunto de Proteccién radiolégica y Fisica
Médica.

e FEl ambito de actuacidon del SPR abarca todas las
instalaciones radiactivas y de radiodiagnéstico del Hospital
Universitario Nuestra Sefiora de Candelaria asi como las
instalaciones de radiodiagnéstico del area sanitaria de
Tenerife sur, tal como se indica en la Gltima autorizacién de
modificacion del SPR del CSN de 18 de junio de 2008.
Segun se manifestd, desde esa fecha el ambito de
actuacién no ha sufrido ninguna variacién.

. El SPR lleva a cabo los controles de calidad de todos los
equipos de rayos X y del resto del equipamiento de su
ambito de actuacion.
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il. MEDIOS HUMANOS

Los medios humanos de que dispone ei SPR (servicio conjunto
de Proteccion Radiolégica y Fisica Meédica) son siete
Especialistas en Radiofisica Hospitalaria, tres  Técnicos
Especialistas en Radiodiagnéstico y tres Técnicos especialistas
en Radioterapia, tres residentes de la especialidad de
radiofisica hospitalaria y una Auxiliar Administrativa.

Los Radiofisicos del Servicio son:
D2} :
diploma concedido por el CSN.

' Jefe del SPR, con

 [ha realizado el curso
superior de PR) y D.|

ha realizado el curso

Estos cuatro ultimos dedicados fundamentalmente a tareas
de Radiofisica en el Servicio de Radioterapia.

En ausencia de la Jefe del SPR asume nomalmente sus

funciones D.
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Técnicos especialistas en RX, expertos en PR

Una auxiliar administrativa y tres residentes de RFH, uno por
cada afio de residencia.

Con respecto al acta anterior del CSN de ref
CSN/AIN/O4/SPR/TF-002/2008 (previa a la autorizacién de la
MO-2 del SPR) del afio 2008 se han incorporado al SPR un
radiofisico (D. |
en RX, expertoen PR (D

un técnico especialista

Segun se manifestd a la Inspeccion la carga de trabajo del SPR
ha aumentado debido al gran nimero de equipos de que
disponen en la actualidad, al cambic de la radiologia
convencional por digital y a otras causas. Con todo ello, segun
el SPR, la dotacién de personal a pesar de haber aumentado
desde la anterior inspeccién al SPR, no es suficiente para
todas las tareas llevadas a cabo.

En relacion a este ultimo punto, la Directora Médica manifesto a
la inspeccion que actualmente es noma del Hospital, si lo
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permite el presupuesto, contratar a los residentes que terminen
la especialidad dentro del Hospital, por lo que en el futuro se
valorara la contrataciéon de nuevo personal para el SPR.

lil. MEDIOS TECNICOS

» EI SPR esta ubicado en la planta primera del edificio general del
Hospital, recientemente han ampliado sus dependencias, consta
de 5 despachos, una sala de reuniones y un almacén (que
segun se manifestéd, usan actualmente como sala de residentes)
y zona de secretaria.

o Se entregdé a fa inspeccion el listado actualizado de equipos
detectores de radiacién y multimetros de gue se dispone, tanto
en el SPR como en las instalaciones.

¢ Endicho listado figuran las fechas de calibracion realizadas a los

equipos v las fechas previstas para calibrar los equipos en el
futuro. Por lo general los equipos detectores de radiacién se
envian cada cuatro aftos a calibrar. También figuran en el listado
las fechas en las que se han realizado la verificacion anual.

o Se entregd a la inspeccion el procedimiento de “calibracion y
verificacién de detectores de radiacién y contaminacion’.

s  Actualmente estan tratando de implantar un sistema de contrato
de mantenimiento para los equipos detectores, se pretende que
se incluyan las calibraciones de equipos en este sistema para
agilizar las mismas.
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se incluyan las calibraciones de equipos en este sistema para

agilizar las mismas.

e  Segun se manifestd, no hay variaciones en cuanto a la base de
datos informatica de las actividades del SPR.

IV.  VIGILANCIA DOSIMETRICA

* Las lecturas dosimétricas se llevan a cabo en el

salvo en el caso de los
dosimetros de anillo que son leidos en el

Barcelona.

DN

0p

o Segun se manifestd, el nimero de personas controladas

GONSEY

mediante dosimetro personal en el area de cobertura del SPR
es de aproximadamente 535 incluyendo dosimetros rotatorios y

de investigacion.

o Se dispone de unos 28 dosimetros de mufeca, que son
utilizados por personal de radiologia intervencionista y Medicina
Nuclear. Asi mismo, disponen de 9 dosimetros de anillo.

e El SPR dispone también de dosimetros de TLD propios que
utiliza para estudios de dosis a pacientes.

e Se entregd a la inspeccion el modelo de alta como trabajador
expuesto en el que constan los datos personaies, antecedentes
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dosimétricos y donde el trabajador firma la entrega de las
normas de PR del Hospital y las instrucciones para el uso
correcto del dosimetro.

e La recogida y distribucién mensual de los dosimetros del propio
hospital se realiza mediante la colocacién de una nota
informativa en ios tablones de los distintos Servicios afectados y
cada trabajador es el responsable del cambio de su dosimetro,
acudiendo al SPR para dicho cambio.

s  Segtn se manifestd, se sigue produciendo mucho absentismo
en el cambio de los dosimetros, también se producen pérdidas,
pero en menor cantidad, dando con ello origen a la adjudicacion
de dosis administrativas lo que ha aumentado la carga de
trabajo del SPR en este area. Se acordd que se enviara en el
tramite al Acta el porcentaje de dosimetros que no se leen con la
periodicidad adecuada y de perdidas de dosimetros.

) En las islas menores es la Supervisora de RX de cada Centro la
que se encarga de la recogida y distribucién de los dosimetros, y
los envia directamente al Centro lector.

o Segun se manifestd, los historiales dosimétricos de los
trabajadores del hospital se encuentran también archivados en
el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales
(recientemente instaurado en el Hospital), junto con su historial
clinico.
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o Hasta hace escasos dias los historiales dosimétricos se
encontraban en el Servicio de Medicina Preventiva que era el
que se hacia cargo hasta ahora de estos temas.

e  Segun se manifesté no ha habido variaciones de interés en los
demas pasos de la gestion de la dosimetria personal de los
trabajadores, desde la inspeccién anterior al SPR.

V. VIGILANCIA MEDICA

E! Hospital dispone actualmente de un Servicio de Prevencién

de Riesgos Laborales. Se mostrd a la inspeccion la autorizacion
de fecha 2.10.2009

¢ Hasta el momento actual, el SPR no tiene conocimiento de la
asistencia o no de los trabajadores expuestos al reconocimiento
médico ni recibe las declaraciones de aptitud de los mismos,
solo hay una comunicacién verbal en el caso de algun problema.

¢  Segun se manifestod, se espera gue esta situacion cambie con el
funcionamiento del nuevo Servicio de Prevencion.
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VI. TRABAJADORAS EXPUESTAS GESTANTES

o Se manifestd a la Inspecciéon que el SPR continua informando a
las trabajadoras expuestas gestantes y se entregan las normas
de Proteccidon elaboradas por el SPR y basadas en el
documento elaborado por el Foro de Proteccién Radiolégica en
el Medio Sanitario.

o Las profesionales embarazadas han continuado habitualmente
en su puesto de Trabajo, manifestando que no se han producido
cambios desde la publicacién del Real Decreto 298/2009 por el
que se modifica el Reglamento de los Servicios de Prevencién. _

o Se mostraron a la inspeccion los documentos de “Declaracién
de Embarazo”, de los Ultimos afios, en los que se ha seguido el
modelo establecido en el documento elaborado por el Foro de

Proteccion Radiologica en el Medio Sanitario en el que constan
las firmas de la trabajadora, del responsable de salud laboral y
del responsable de proteccidn radiologica.

*» Se manifesté a la inspeccidn que actualmente no entregan en
todos los casos de embarazo dosimetro de abdomen.
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VII. PROCEDIMIENTOS

o Se manifesté a la inspeccidon que el Manual de Proteccion
Radiolégica del hospital se encuentra actuaimente en fase de
revisién. Enviaran un listado actualizado de Procedimientos en el
tramite al Acta.

. El SPR dispone de Certificacion 1SO-9001:2000 desde el afo
2007.Se mostraron a la inspeccidbn los correspondientes
Certificados. Se comprobd que la fecha de validez era hasta
23.03.2010.

o Existe un procedimiento de gestién del material radiactivo, pero
dicho procedimiento no esta funcionando bien y el SPR recibe la
informacién acerca de la recepcién de material con mucho
retraso.

o Se entregé a la inspeccién el Procedimiento actualizado de

Calibracidn y Verificacion de los equipos de deteccién de
radiacion y/o contaminacién.

¢  Se mostraron a la inspeccion los siguientes registros:
Registros de la evacuacion de residuos liquidos
Registros de la evacuacion de residuos sélidos
Registros de la retirada de los Generadores de Mo/T¢c- 99m
Registros de las medidas de contaminacién en medicina nuclear
(mensuales)
Registros de vigilancia ambiental de las instalaciones
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o La inspeccién reviso el informe de control de calidad de uno de los
mamégrafos digitales del Hospital y de un equipo de
radiodiagnéstico convencional.

e Se manifesté a la inspeccién que el control de calidad de los
equipos digitales suponia una sobrecarga para el SPR ya que
necesitaba aproximadamente el doble del tiempo que se utiliza en
un equipo no digital. Actuaimente todos los equipos son digitales
excepto tres que son CR-Digital. Para el control de calidad de los
equipos digitales utilizan las Recomendaciones Americanas ya
que el Protocolo Espafiol esta actualmente en revision.

e Los generadores de Mo/T¢c-99m de Medicina Nuclear ya no son
desmontados ya que se retiran por las empresas suministradoras.

e EI SPR controla la evacuacion de los residuos liquidos realizando
los calculos pertinentes, y actualmente ya disponen de un equipo
de medida para el control de dicha evacuacion.

Vill. FORMACION

s EI SPR se encarga de la elaboracién de los informes anuales de
las instalaciones de rayos X.

+ Encuanto a los informes anuales de las instalaciones radiactivas
del hospital, el Supervisor de cada instalacién hace un resumen
del contenido del Diario de Operacién y lo envia al SPR, quien
completa la informacién con los datos de dosimetria, entre otros,
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y elabora el informe anual.

« El SPR se encarga de la elaboracion de la documentacion
relativa a ias solicitudes de autorizaciones de las instalaciones
radiactivas con la participacion del Servicio correspondiente.

e EISPR se encarga de la tramitacién de las licencias de personal
de las instalaciones radiactivas del hospital.

e Segun se manifestd, tiene licencia todo el personal de las
instalaciones radiactivas autorizadas y el SPR tiene archivadas
copias de estas licencias.

» Se manifestd la necesidad de disponer de un Procedimiento
escrito para la contratacion de personal.

» En el caso de las sustituciones, se dispone de una bolsa de
trabajo con personal que disponga del correspondiente curso de
formacién y se manifesté que en el caso de no disponer de

licencia, no se manejan ni equipos ni material radiactivo.

IX. DOCUMENTACION APORTADA A LA INSPECCION

e  Procedimiento de calibraciéon y verificaciébn de detectores de
radiacién y/o contaminacion.
o Listado de equipos detectores de radiacion y multimetros
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¢ Listado actualizado de equipos de radiodiagnostico del HUNSC
y de las Area Sanitaria de Tenerife Sur.

s  Equipamiento de Medicina Nuclear

¢  Modelo de Alta como Trabajador Expuesto

¢ Modelo de Declaracion de Embarazo

e Flujograma de verificacidn tras mantenimiento correctivo en
equipos de Diagnéstico por la imagen.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede, y a
los efectos que sefialan la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Real Decreto
1891/1991 sobre instalacién y utilizacién de aparatos de rayos X con fines
de diagnéstico médico y el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra
radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid,
en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear, a treinta de octubre de dos
mil nueve

TRAMITE - Se invita a un representante autorizado del Hospital Ntra. Sra.
de Candelaria para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformlda:d o] fparos al\conten .. N \‘o osl OA b '
Se adjunlon QOFI LY ' B 52 o Nov. dg 29,

MOFISICA
OGICA
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Servicio Canurio da la Salud
HOSPITAL UNWERSITARIO
NTRA. SRA. DE CANDELARIA

ALEGACIONES AL ACTA DE INSPECCION Al. SPR
REFERENCIA CSN/AIN/OS/SPR/TF-0002/2009

En relacion al acta de inspeccién realizada el pasado dia 20 de Octubre en el Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiolégica de este Hospital, remitida el pasado 2 de noviembre y con
registro de entrada en este hospital el dia 11 de noviembre, le manifestamos las siguientes
alegaciones y aclaraciones que deben ser incluidas en la misma antes de su consideracion
como documento publico:

En el apartado | AMBITO DE ACTUACION

« En el parrafo 1 (pagina 2) donde dice servicio conjunto de Proteccion Radioldgica y Fisica
Médica” debe decir de Proteccion Radiologica y Radiofisica Hospitalaria (SRFHyPR).

En el apartado || MEDIOS HUMANOS.
o Enla pagina 3 parrafo 2, el apellido de D. |

esta mal escrito

+ En la pagina 4, parrafo 1 los apellidos de D. Bstan cambuados

o Enlapagina 4

parrafo 4, lo mismo con los apellldos de

En ei apartado ill MEDIOS TECNICOS
+ En ia péagina 6 las dos primeras lineas de la pagina sobran.
En el apartado V VIGILANCIA MEDICA

e En el parrafo primero de dicho apartado, lo que se mostr6 a la Inspeccion es una nota
interna de la Direccién Gerencia en la que se comunicaba que a partir del 2 de Octubre la
vigitancia médica que hasta entonces venia realizando el Servicio de Medicina Preventiva ia
realizaria en Servicio de Prevencion recientemente constituido en el Hospital.

En el apartado VI TRABAJADORAS EXPUESTAS GESTANTES

* En el parrafo 4° de dicho apartado cuando se recibe una declaracién de embarazo de una
trabajadora expuesta se solicita un dosimetro de abdomen, pero mientras no se recibe e!
mismo se le dice a la trabajadora que se coloque el suyo personal a altura del abdomen.

En el apartado VIl PROCEDIMIENTOS

« En el parrafo segundo de la pagina 10 donde dice que el SPR dispone de certificacion 1SO-
9001:2000 desde el afto 2007, debe decir 2008.

e Enel pérrafo 39, y aun cuando hay mucho retraso desde que se recibe el material radiactivo
informa al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica, en la entrevista

RSITARIO NTRA. SRA. DE CANDELARIA /‘: anos
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Servicic Canario de la Salud
HOSPITAL UNIVERSITARIO
NTRA. SRA. DE CANDELARIA

con la Directora Médica se informé a la Inspeccion la intencion de corregir este tema a la
mayor brevedad posible.

En et parrafo segundo de la pagina 11 se manifestd a la inspecciéon que los controles de los
equipos digitales incrementaban sustanciaimente la carga de trabajo del Servicio ya que
para el analisis de los datos obtenidos en los mismos se necesitaba mucho mas tiempo que
antes y que el incremento de la carga de trabajo dependia del tipo de equipo sobre el que
se realizase el control de calidad, asi para un equipo de radiologia simple se necesita
menos tiempo que para un mamaografo digital 0 que un equipo de intervensionismo. Desde
luego no es el doble de tiempo sino mucho méas. Donde dice que todos los equipos son
digitales excepto tres que son CR-DIGITAL, debe decir que todos son digitales excepto 3
que continian con pelicula radiografica. Ademas en los controles de calidad se sigue el
protocolo espaftol de control de calidad en radiodiagnéstico (aunque esté en revision) y el
de mamografia digital y en aquellos casos que no se disponga de procedimiento se revisan
los protocolos internacionales tanto europeos como americanos.

En el parrafo cuarto, donde dice que ya se dispone de un equipo de medida para controlar
dicha evacuacion, debe decir que desde el traslade del almacén de Residuos a su nueva
ubicacion los depdsitos disponen de un detector a la salida de cada uno de ellos para
controlar la evacuacion. En caso de que el nimero de cuentas supere un determinado nivel
se corta la evacuacién.

En el apartado Vill FORMACION

En la pagina 12 apartado 3° se manifestd que todo el personal que maneja los equipos o el
material radiactivo de las instalaciones radiactivas dispone de licencia y el SRFHyPR tiene
archivadas copias de las mismas.

En el parrafo 5° no es que se disponga de una boisa de trabajo sino que en la bolsa de
contratacion se dispone de personai que dispone de curso de capacitacién y en caso de
que no dispongan de licencia no manejan ni equipos ni material radiactivo.

Todo lo anterior se expone como respuesta a la aceptacion del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/OS/SPR/TF-0002/2009.

Ademas de lo anteriormente expuesto y tal como se solicita en la mencionada Acta de
Inspeccion, se adjunta el Listado actualizado de Procedimientos

Atentamente,

Santa Cruz de Tenerife, 17 de Noviembre de 2009

ARIQ NTRA. SRA. DE CANDELARIA / f anos




