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ACTA DE INSPECCION

/7
D. funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo Econdmico e
Infraestructuras del Gobierno Vasco, acreditado como inspector por el Consejo de Seguridad
Nuclear, personado con fecha 19 de octubre de 2017 en las dependencias del Centro de Salud de
Pasaia (Osakidetza), sita en Pasaia (Gipuzkoa), procedié a la
inspeccién de la instalacidn de radiodiagndstico ubicada en dicho centro y de la cual constan los
siguientes datos:

* Ref. CSN: RX/55-1261.

* Ref. Gobierno Vasco: IRDM/20-1261.

* Titular: Centro de Salud de Pasaia (Osakidetza)
* CIF:

* Teléfono:

* Actividad de la instalacidn: Radiografia convencional

* Tipo de instalacion: Dos {art. 17 RD 1085/2008}.

* Finalidad de esta inspeccién: Control,

La inspeccién fue recibida por D, Jefe del Servicio de Proteccion

Radioldgica (SPR) del Hospital Universitario Donostia (HUD) y D2 _ . Técnico
Experto en Proteccion Radioldgica del mismo HUD, quienes aceptaron la finalidad de la misma en
cuanto se relaciona con la proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de 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 vy podran ser publicados de oficio o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular exprese qué
informacion o documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccidn, asi como de la informacién requerida
suministrada por el personal de la instalacién resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES
UNO. INSTALACION

- Lainstalacién dispone de los siguientes equipos de radiodiagnéstico médico:

Equipo Convencional {Sala 1) Equipe Convencional (Sala 2)
Generador marca: Generador marca:

Modelo: Modelo: _

N de Serie: 23722ES2 NQ de Serie: 19593
Tensién max.: 150 kv Tensidn max.: 150 kv
Intensidad max.: 1000 mA Intensidad max.: 800 mA
Tubo: Tubo:

Modelo: SRR Modelo:

Ne de Serie: 118468TX8 N¢ de Serie: 50A191

- El acceso a las salas 1 y 2 se realiza a través de puertas sefializadas como Zona Controlada
con riesgo de irradiacién externa, de acuerdo a [a norma UNE 73,302-91. Sobre cada una de
estas puertas existe un juego de luces blanco/rojo que indica el estado de emision de los
equipos. La inspeccién comprobo su correcto funcionamiento.

- El accionamiento de los equipos de rayos X se realiza desde una sala de control compartida.
Desde cada puesto de control se tiene visién directa sobre su equipo, a través de sendas
ventanas plomadas. Los disparos de los equipos de rayos X se realizan siempre con las
puertas de las salas cerradas, se manifiesta.

- El acceso a las salas de los equipos de rayos X esta controlado mediante pestillos colocados
en el interior de las puertas.

- Las puertas de acceso a las salas 1 y 2 se encuentran todas ellas plomadas, excepto la
puerta de la sala 1 que comunica con la sala de control de los equipos. La inspeccion
comprobd que esta puerta dispone de enclavamiento asociado al funcionamiento del
equipo GE Espafiola, de tal forma que con ésta abierta el equipo no irradia.

- Lainstalacidn tiene expuestas las normas basicas de proteccion radiolégica en unidades de
radiografia.
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En la sala de espera de pacientes existe un cartel advirtiendo a [as mujeres que deben
comunicar al facultativo si estdn embarazadas o creen poder estarlo. Asimismo, se
manifiesta a la inspeccion que las operadoras siempre formulan esta pregunta a las
mujeres que pueden estarlo.

La instalacidon dispone de medios para la lucha contra incendios.

DOS. PERSONAL DE LA INSTALACION:

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION:

D. » dispone de una acreditacion para dirigir instalaciones de rayos X
con fines de diagnéstico médico emitida el 4 de noviembre de 1993,

El manejo de los equipos de rayos X es realizado por D2 y D2
VB , ambas con acreditacidén de operador concedidas en fechas 30
de septiembre de 2005y 1 de diciembre de 1993 respectivamente.

Ambas operadoras se encuentran clasificadas por el Programa de Proteccién Radioldgica
(PPR) de [a instalacién como personal de categoria A.

El control dosimétrico del personal de la instalacion se realiza mediante dos dosimetros de
area colocadaos en los controles de los equipos de rayos X y dos dosimetros personales
asignados a las operadoras; todos ellos contratados con el

de Valencia. Los historiales dosimétricos se encuentran actualizados hasta agosto de 2017;
todos con valores nulos.

Ambas operadoras fueron sometidas a reconocimiento médico siguiendo el protocolo de
radiaciones ionizantes, con resultado de apto, segln certificados emitidos por la Unidad
Bdsica de Prevencion - Salud Laboral del HUD en fechas 23 de febrero y 24 de noviembre de
2016,

Se manifiesta a la inspeccion que ambas operadoras han asistido durante los Ultimos afios a
diferentes jornadas de formacién, algunas de ellas relacionadas con la proteccién
radioldgica, pero que no existen en la instalacién registros de las mismas.
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- Los equipos de rayos X inscritos en la IRDM/20-1261, de titularidad Centro de Salud Pasaia
{Osakidetza), quedan incluidos dentro del ambito del SPR del HUD. Este SPR realiza los
controles de calidad de ambos equipos, gestiona los dosimetros personales y de area,
calcula la estimacién de dosis a pacientes, elabora la documentacion para solicitar
modificaciones de la instalacién, elabora el informe periédico bienal y el manual de
proteccion radiolégica y procedimientos relacionados con éste,

- La instalacién IRDM/20-1261 dispone de un PPR para instalaciones de radiodiagndstico
adscrito al HUD de Osakidetza fechado en octubre de 2016, escrito y adaptado a la
instalacion, pero no firmado por el director de la instalacion. Dicho PPR identifica a los
equipos de rayos X, clasifica y seiializa las zonas de trabajo y clasifica a los trabajadores
expuestos como categoria A,

- Con frecuencia anual los equipos de rayos X son sometidos a control de calidad por el
Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica del HUD de Osakidetza. Los ultimos
controles de calidad son de fechas septiembre de 2015, noviembre de 2016 y julio de 2017.
Segun los informes mostrados a la inspeccion, ademas, se incluyen medicién de los niveles
de radiacién, estimacién de dosis a pacientes y verificacién del estado de las prendas de
proteccion personal, El dltimo de ellos se encuentra firmado por un radiofisico del HUD y
no incluye desviaciones.

- Se manifiesta a la inspeccion que en los Ultimos afios no se han producido asistencias
técnicas por reparacion de los equipos. En caso de ser necesarias estas serian gestionadas
por electromedicina del HUD de Osakidetza, se manifiesta,

- El 23 de agosto de 2016 el anterior Jefe del SPR del HUD de Osakidetza emitio y firmé el
certificado periddico de conformidad de la instalacidn correspondiente al periodo anterior;
en él no figuran desviaciones.

- Elinforme anual de la instalacién correspondiente al afio 2016 fue enviado el 30 de marzo
de 2017.

CUATRO. NIVELES DE RADIACION:

- Realizadas mediciones de tasa de dosis con los equipos de rayos X en condiciones normales
de funcionamiento y utilizando agua como medio dispersor se obtuvieron los siguientes
resultados:

» Con el equipo funcionado a 100 kV, 50 mA vy 100 mAs (Sala 1}:

e 3,13 uSv/h maximo, en contacto con la ventana del puesto de control.
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¢ 1,06 uSv/h méximo, en el puesto de control,

¢ 9,13 uSv/h méaximo, en contacto con la puerta de la sala 1 mds proxima al control, a la
altura de la manilla.

¢ 0,83 uSv/h maximo, en contacto con la misma puerta de la sala, a nivel de suelo.

¢ 10,6 uSv/h maximo, en contacto con la puerta que comunica las salas 1y 2, desde la
sala 2.

» Fondo radiclogico en |la sala de espera de pacientes.

» Con el equipo funcionado a 100 kV, 50 mA v 100 mAs (Sala 2):

¢ 0,88 uSv/h maximo, en contacto con la ventana del puesto de control.

¢ 1,83 uSv/h maximo, en el puesto de control.

¢ (0,11 uSv/h maximo, en el office “despacho”, en contacto con la puerta de la sala.
e Fondo radiolégico en la sala de espera de pacientes.

- Antes de abandonar la instalacion, la inspeccion mantuvo una reunién de cierre con la
asistencia de los representantes del titular, en la que se repasaron las observaciones més
significativas encontradas durante la inspeccién. A continuacion se identifica la desviacion
mas relevante observada durante [a inspeccidn.

CINCO. DESVIACIONES:

1. Para una de las trabajadoras expuestas de categoria A ha transcurrido mas de un afio
desde su ultima vigilancia médica segln el protocolo de radiaciones ionizantes,
incumpliendo el articulo 40 “Exdmenes de salud” del RD 783/2001, por el que se aprueba
el Reglamento sobre Proteccidon Sanitaria contra [as Radiaciones lonizantes.
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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 Creacidon del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Real Decreto 1085/2009 que regula la instalacién y utilizacidén de aparatos de
rayos X con fines de diagndstico médico, el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas y el Reglamento 783/2001 sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, se levanta y suscribe la presente acta por duplicado.

En Vitoria-Gasteiz, a 31 de octubre de 2017.

Fdo.
Inspector de instalaciefes radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado de Ia

instalacion, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del acta.
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Donostia - San Sebastidan 10 de noviembre de 2.017

En respuesta al Acta de Inspeccién de la instalacion IRDM/20-1261, solicito que no
se hagan piblicos los nombres de personas, teléfono de contacto, marcas y modelos de

equipos, y demas datos a proteger por LOPD.

En relacion con la desviacién encontrada, quiero aclarar que probablemente se trate
de un error de comunicacion, ya que la operadora que fue sometida a reconocimiento
médico (con resultado de apto), fue en fecha 23 de febrero de 2017, y no en 23 de febrero

de 2016 como queda reflejado en el acta. Aporto certificado original en el sobre.

Respecto del primer pérrafo de la hoja 4, el SPR del HUD elabora el informe periddico de

manera anual, por seguridad, para cumplir plazos.
Respecto del segundo pérrafo de la hoja 4, ¢l PPR de esta instalacién ya esta firmado por

el director de la instalacidn, igualmente se firmaran todas las copias de instalaciones bajo

su direccion.

Atentamente:

Fdo..
Jefe de Seccion Radiofisica y Proteccion Radiologica
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DILIGENCIA

Junto con el tramite del acta de referencia CSN-PV/AIN/01/RX/SS-1261/17 y fecha 10

de noviembre de 2017, correspondiente a la inspeccion realizada el 19 de octubre de 2017 a
la instalacién de radiodiagndstico del Centro de Salud de Pasaia (Osakidetza), sita en la C/ de
: Pasaia (Gipuzkoa), el lefe del SPR del Hospital Universitario Donostia

(HUD) aporta un certificado médico como contestacidon a la desviacion del acta y dos

observaciones al contenido de la misma.
El inspector autor del acta y de la presente diligencia manifiesta lo siguiente:

1. Desv.1l) Se aporta certificado de aptitud de vigilancia médica realizada el 23 de
febrero de 2017, de conformidad con lo establecido en el Reglamento sobre
Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, a D2.

. Procede, por tanto, corregir la desviacion,

2. Obs. 1) Se acepta la matizacion: “el SPR del HUD elabora el informe periddico

ANUAL, por seguridad, para cumplir plazos”.

3. Obs.2) No se aportan evidencias de lo mencionado; no obstante, se acepta el

comentario,

En Vitoria-Gasteiz, el 15 de noviembre de 2017,

Fdo:

Inspector de Instalaciones Radiactivas






