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ACTA DE INSPECCION

D2. y D. , funcionarios del
Consejo de Seguridad Nuclear, acreditados como inspectores

CERTIFICAN:

Que se han personado el dia 20 de abril de 2017 en el Hospital Quirénsalud Bizkaia,
sito en Erandio, Bizkaia.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién al Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica, en adelante SPR, ubicado en el emplazamiento referido, como paso
previo a la autorizacién del mismo, en cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento
sobre Proteccidn Sanitaria contra Radiaciones lonizantes.

La inspeccion fue recibida por D. , Director Médico
Territorial de Quirdnsalud en el Pais Vasco, en representacion del titular, D.
, persona propuesta como Jefe del SPR y D2
, especialista en Radiofisica Hospitalaria, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccidon en cuanto se relaciona con la Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes.

Asistié a la inspeccidn, en calidad de observador, D. , funcionario
adscrito al Departamento de Desarrollo Econémico y Competitividad del Gobierno
Vasco y acreditado como inspector por el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN).

Los representantes del titular fueron advertidos previamente de que este acta, asi
como los comentarios recogidos en su tramitacion, tendra la consideracion de
documento publico y podra ser publicada de oficio o a instancia de cualquier persona
fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué
informacién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada por las personas mencionadas, resulta que:
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I. Organizacién y recursos.

De acuerdo a lo manifestado, se trata de un Servicio conjunto de Radiofisica y
Proteccidn Radioldgica cuyo titular es IDCQ HOSPITALES Y SANIDAD, SLU (B

El objeto de esta inspeccidn afecta unicamente a las funciones propias de
proteccién radioldgica de trabajadores expuestos y publico.

De acuerdo a o manifestado, el SPR depende de la Direccidn Gerencia del Hospital
Quirdnsalud Bizkaia y se organiza y actua independientemente del resto de las
unidades funcionales del centro.

Segun lo manifestado, las dependencias del SPR estaran situadas en el sétano -1 del

edificio A2 y contaran con un despacho para el puesto de trabajo del Jefe de SPR. En
_~ este despacho se archivara toda la documentacion generada por el SPR y también
se almacenaran los medios técnicos. Ademds se dispone de unos armarios
archivadores con acceso restringido al personal del SPR, ubicados en el hall de
acceso al Servicio de Radioterapia, situado en el mismo sétano -1 del edificio A2.

A

La inspeccion manifesté que, con el fin de que cualquier persona pueda localizar
facilmente el SPR, éste debe estar adecuadamente identificado tanto en la propia
f ubicacion, como en el directorio del hospital.
Segun se manifestd, las personas que constituyen el SPR son:
e D. : Especialista en Radiofisica Hospitalaria y
persona propuesta como Jefe del SPR.
¢ Dia. : Especialista en Radiofisica Hospitalaria.
e Dhda. : Técnico Superior en Radioterapia.
e Dia. : DUE. Técnico Superior en Imagen para el
Diagndstico y Medicina Nuclear.
e Dia. : Administrativo.
De acuerdo a lo manifestado, el tiempo de dedicacién promediado del personal del
servicio a las tareas de Proteccidn Radioldgica sera el siguiente:
e D. : 80 horas mensuales aproximadamente en
horario de tarde (a partir de las 15.00 horas).
HospiB¥ia. : 5 horas mensuales aproximadamente en
9quir0nsa|u@rario de tarde (a partir de las 15.00 horas).
D:-;l,—\ia
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e Dia. : 5 horas mensuales aproximadamente repartidas en
la jornada de 11.00 h hasta las 19.00 h.
¢ Dia. ‘ | : 2 horas mensuales aproximadamente

repartidas en la jornada de 11.00 h hasta las 19.00 h siempre que haya
actividad en el servicio de Medicina Nuclear.

e Diia. : 20 horas mensuales
aproximadamente repartidas en la jornada de 9.00 hasta las 18.00 h.

Segun lo manifestado, esta dedicacion horaria, asi como la franja del dia en la que
se desarrolla, esta justificada porque las instalaciones radiactivas de su ambito de
actuacion solo funcionan en horario de tarde y una de ellas, la de Medicina Nuclear,
uno o dos dias por semana. No obstante, el Sr. indicé que, si por motivos del
servicio fuera necesaria una mayor dedicacion a las tareas de Proteccion
Radiolégica, se revisarian estos horarios.

La inspeccion sefalo que, durante el horario de funcionamiento de las instalaciones
< radiactivas y de radiodiagnéstico del ambito de actuacidon del SPR, se debera
garantizar la disponibilidad, en caso de necesidad, de cualquiera de los Radiofisicos
- del SPR en un tiempo reducido. Esta circunstancia debe estar recogida en un
procedimiento escrito y firmado por el titular y el Jefe del SPR. El representante del
titular fue informado por la inspeccion de este requerimiento.
I
Por otra parte, la inspeccion indicé que cualquier aumento en la carga de trabajo de
' las instalaciones del dmbito de actuacidn del SPR, llevara consigo una revisién de la
organizacion de las tareas y de la dedicacion del personal del SPR.

La inspeccion manifestd que, puesto que la dedicacién del personal del SPR es a
tiempo parcial, se deberd garantizar que, cuando dicho personal realice tareas de
Proteccion Radioldgica, estas se llevardn a cabo en tiempo y forma bajo la direccion
del Jefe del SPR. El representante del titular fue informado por la inspeccién de este
requerimiento.

De acuerdo a lo manifestado, el SPR cuenta con el apoyo de una Unidad Técnica de
Proteccién Radiologica (UTPR) externa (Ingenieria, gestion y proteccion radiologica -
UTPR/BI-0003) para llevar a cabo las funciones establecidas en el RD 1085/2009 en
la instalacion de radiodiagndstico de su ambito de actuacion.

La inspeccién indico que las tareas realizadas por el personal de la UTPR se haran
siempre bajo la supervision y responsabilidad del Jefe del SPR, con procedimientos
expresamente autorizados por él, que en ningiin momento delegara en la UTPR
parte alguna de la responsabilidad de la autorizacion, lo que se hara constar
expresamente en el Manual de Proteccion Radioldgica (MPR) del SPR. Esta

Bizkaia
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circunstancia fue comunicada por la inspeccidn al representante del titular.

De acuerdo a lo manifestado, existe un procedimiento de coordinacién mediante el
cual se integren las actividades de la UTPR en el funcionamiento rutinario del SPR.

La inspeccion sefialé que el SPR debe tener conocimiento en todo momento de las
actuaciones, tanto programadas como no programadas, que se llevan a cabo en las
instalaciones de su ambito de actuacion.

Segun lo manifestado, el SPR cuenta con los siguientes medios materiales para la
proteccion radioldgica de trabajadores expuestos y publico:

¢ Monitor de contaminacion modelo con numero de serie
10-6374 y certificado de calibracion de fecha 11 de diciembre de 2013.
¢ Monitor de radiacion , modelo con numero

de serie 691 (sonda: 523) y certificado de calibracion de fecha 11 de
diciembre de 2013.

o Monitor de radiacién , modelg con numero
de serie 687 (sonda: 519) y certificado de calibracion de fecha 11 de
diciembre de 2013.

e Medidor portatil de radiacion con camara de ionizacidon abierta al aire

| . modela con numero de serie 2213-065 vy
certificado de calibracién con fecha 28 de junio de 2016.

De acuerdo a lo manifestado, este Ultimo equipo ha pasado a formar parte del
equipamiento del SPR mediante un acuerdo de arrendamiento entre el SPR y Ia
UTPR propietaria del mismo (Ingenieria, gestidn y proteccion radioldgica - UTPR/BI-
0003) que se revisara periddicamente. A este respecto, existe un documento escrito
denominado “SPR-contrato cesidn de equipo” que recoge este acuerdo.

Se hizo entrega a la inspeccidon de copia de los certificados de calibracién de los
equipos anteriormente mencionados.

En relacion a las fuentes de calibracion, el SPR cuenta para el desarrollo de sus
actividades con las siguientes:

e Fuente de Ba-133, con numero de serie 1393-39-4, de 0,25 mCi a fecha 1 de

%g '_% febrero de 2010.
2 "(6 t% e Fuente de Cs-137, con nimero de serie 1393-30-12, de 0,24 mCi a fecha 1 de
rwnm marzo de 2010.
g e Fuente de Sr-90, con nimero de serie SL-998, de 0,81 mCi a fecha 22 de
% enero de 2010.
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e Fuente de Sr-90, con niumero de serie SM-103, de 0,81 mCi a fecha 22 de
enero de 2010.

e Fuente de Co-57, con numero de serie 1719-012, de 15 mCi a fecha 1 de
marzo de 2014. Retirada en fecha 18 de abril de 2017.

Se hizo entrega a la inspeccidon de copia de los certificados de las pruebas de
hermeticidad de las fuentes anteriormente mencionadas, llevadas a cabo por la
UTPR | en el afio 2016.

De acuerdo a lo manifestado, existe otra fuente de Ge-68 cuya funcion es la
calibracion de la cdmara PET de la instalacion de Medicina Nuclear, que se recambia
por el suministrador cada 18 meses.

Segun lo manifestado por el Sr. , €l SPR dispone de un procedimiento para la
realizacion de las pruebas de hermeticidad a las fuentes radiactivas encapsuladas de
su ambito de actuacidon, que es acorde con la CSN GS-5.3 (Rev. 1), por lo que, una
vez autorizado, el SPR asumird esta tarea.

Il. Ambito de actuacién del SPR.

De acuerdo a lo manifestado, el ambito de actuacidn del SPR es el siguiente:

e

e Instalacion de Radioterapia (IRA/3022). Dispone de un equipo acelerador
lineal de electrones.

e Instalacion de Medicina Nuclear (IRA/2998). Dispone de una gammacamara
y un equipo PET/CT.

e Instalacion de Radiodiagndstico (RX/BI-1523). Dispone de once equipos de
radiodiagndstico, entre los que se encuentra un mamagrafo, un portatil, un
CT, dos arcos y un equipo de hemodinamica.

Se hizo entrega a la inspeccidon de copia de la ultima declaracién registral de la
instalacion de Radiodiagnéstico, cuyo titular es IDCQ Hospitales SLU, de fecha 16 de
mayo de 2016.

De acuerdo a lo manifestado, existe una instalacion de Radiodiagndstico en el
Centro Médico Quirén Bilbao (localizado en Bilbao) cuya titularidad corresponde a
IDCQ Hospitales SLU, y que cuenta con un equipo de rayos X convencional. En la
actualidad, aunque esta instalacion no esta incluida en la descripcién del ambito de
actuacion del SPR, dicho SPR esta gestionando la dosimetria de los trabajadores
expuestos de la misma.

La inspeccion solicitdé que como tramite al acta se informe a este respecto,
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indicando si el Centro Médico Quirén Bilbao forma parte del ambito de actuacion
del SPR y aportando la documentacion pertinente.

Se hizo entrega a la inspeccién de copia del Certificado Periédico de Conformidad
de la Instalacién, de acuerdo al RD 1085/2009, emitido por la UTPR s

(UTPR/BI-0003) con fecha 12 de diciembre de
2016.

En relacién al Programa de Proteccién Radioldgica de la instalacién, la inspeccién
sefiald que el responsable del disefio y la redaccion del mismo es el SPR. Ademas,
en el caso de que la instalacion de Radiodiagnoéstico situada en el Centro Médico
Quirdn Bilbao se incluya en el ambito de actuacion del SPR, se debera tener en
cuenta en el Programa de Proteccién Radiolégica.

lll. Manual de Proteccién Radiolégica y Procedimientos.

La inspeccion indic6 que el Manual de Proteccidon Radioldégica (MPR) y los
procedimientos técnicos del SPR deben estar firmados, al menos, por el titular del
SPR y la persona propuesta como Jefe del SPR.

El MPR objeto de la inspeccién es la versidn V.2 de fecha 8 de agosto de 2016, y los
procedimientos, la revision 00 de fecha noviembre de 2016.

De acuerdo a lo manifestado, esta documentacion esta sometida al Programa de
Gestion de Calidad del Grupo IDCQ HOSPITALES Y SANIDAD, SLU.

La inspeccién sefalé que en el MPR debe quedar claramente reflejada la
dependencia funcional directa del SPR con respecto a la Direccidn Gerencia del
Hospital Quirdnsalud Bizkaia y la independencia del mismo con el resto de las
unidades funcionales del centro. Ademas, constara que las tareas realizadas por el
personal de la UTPR contratada se haran siempre bajo la supervision y
responsabilidad del Jefe del SPR, con procedimientos expresamente autorizados por
él, que en ningin momento delegara en la UTPR parte alguna de la responsabilidad
de la autorizacion.

En relacion a los procedimientos técnicos, la inspeccion solicité un listado
actualizado de los mismos, asi como de los registros asociados, con una codificacién
unificada para todos ellos. Se remitira como tramite al acta.

En el transcurso de la inspeccidn se hicieron los siguientes comentarios a los
siguientes procedimientos técnicos revisados:
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ERD16.3/P1/1T2 V.2 Clasificacién del personal.

Este procedimiento incluye un registro del personal del ambito de actuacién del SPR
en el que consta la categoria profesional, la funcion, la clasificacion radioldgica, el
tipo de dosimetria usado en su caso, y los equipos de proteccién individual
disponibles para cada funcidn y categoria profesional.

Segun lo manifestado por el Sr. , este registro esta actualizado e implantado
en el centro.

De acuerdo a lo manifestado, el personal del servicio de Recursos Humanos conoce
el contenido y alcance del procedimiento de modo que, todo personal que se
incorpore y sea susceptible de ser clasificado como expuesto, es remitido al SPR
para que se proceda a su clasificacion radiolégica, se le dé formacién e informacion
en relacidn a su puesto de trabajo vy, si procede, se le asigne un dosimetro personal.

Segun lo manifestado, en la actualidad hay trabajando en las instalaciones del
ambito de actuacién del SPR siete trabajadores expuestos clasificados de categoria
Ay entre 50 y 60 trabajadores expuestos clasificados de categoria B.

—

La inspeccion solicitdé que se remitiera como tramite al acta el numero exacto de
trabajadores expuestos de cada categoria.

De acuerdo a lo manifestado, el SPR ya participa en la actualidad en el proceso de
incorporacion de trabajadores expuestos.

IT3BizPC68.1 Rev. 1 Clasificacion de zonas y seiializacion.

Segun lo manifestado, el Jefe del SPR esta de acuerdo con la clasificacion radioldgica
actual de las zonas en las instalaciones del ambito de actuacion del SPR.

ERD16.3/P1/IT4 V.3 Vigilancia y control de radiacion externa.

De acuerdo a lo manifestado, el personal del SPR lleva a cabo la vigilancia de la
radiacion externa en las instalaciones de Radioterapia y Medicina Nuclear del
ambito de actuacion del SPR con una periodicidad anual.

Se mostro a la inspeccion los registros asociados a este procedimiento, en los que se
incluye los planos de las instalaciones, los puntos de medida y un registro con un
resumen de los resultados de las medidas efectuadas en las condiciones mas
conservadoras.



Pedro Justo Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.eS

CSN/AIN/01/SPR/BI-0004/17

CONSEJO DE Pig.9de 15
.* SEGURIDAD NUCLEAR

CSN-

En relacion a la instalacion de Radiodiagnostico, la vigilancia de la radiacion externa
en los puestos de trabajo y las zonas accesibles al publico la llevard a cabo la UTPR
contratada con procedimientos aceptados por el Jefe del SPR y bajo la supervisién
del mismo.

ITSBizPC68.1 Rev. 2 Vigilancia y control de contaminacion.

Segun lo manifestado, siempre que se trabaja en la instalacion de Medicina Nuclear,
el operador lleva a cabo un control de contaminacidn al final del dia. El registro con
los resultados de los controles se remite con periodicidad mensual al SPR.
Adicionalmente, el personal del SPR hace un control de contaminacion redundante
al final de la jornada de trabajo o al dia siguiente, en puntos preestablecidos.

La inspeccidn sefialo la conveniencia de incluir en este procedimiento un plano de la
instalacion en el que se recojan los puntos de medida, de manera que sean
facilmente reproducibles dichas medidas.

De acuerdo a lo manifestado, hasta la fecha no se han registrado valores mayores
que el fondo radiactivo.

IT6BizPC68.1 Verificacion y calibracion de equipos detectores de radiacion y
—contaminacion.

Segun lo manifestado, la verificacion de los equipos la lleva a cabo el personal del
SPR con una periodicidad anual. Para ello utilizan las fuentes radiactivas
encapsuladas autorizadas en las instalaciones de su ambito de actuacidén, y una
bancada situada en la camara caliente de la instalacion de Medicina Nuclear.

Se mostro a la inspeccidn el censo de detectores de radiacion y contaminacion, en
el que viene detallado el modelo, numero de serie y las fechas de la ultima
verificacion y de la dltima calibracion. La inspeccion indico que se deberia incluir
también las fechas de la proxima verificacion y calibracién, y la persona o entidad
que las realiza.

De acuerdo a lo manifestado, cada cuatro afios se remiten los equipos para su
calibracion en laboratorios acreditados.

Hospital
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_g 2 IT7BizPC68.1 Rev.1 Normas de trabajo en Radioterapia.
= N IT8BizPC68.1 Rev.2 Normas de trabajo en Medicina Nuclear.
{g 0 IT9BizPC68.1 Rev.2 Normas de trabajo en Diagndstico por Imagen.
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La inspeccion manifestd que estos procedimientos deben estar disponibles en cada
instalacion y deben ser entregados a los trabajadores que se incorporen a su puesto
de trabajo, siendo conveniente que se firme un documento que registre la
recepcion de dichos procedimientos.

ERD16.3/P1/1T10 V.4 Control dosimétrico personal.

De acuerdo a lo manifestado, todos los trabajadores expuestos de las instalaciones
del ambito de actuaciéon del SPR disponen de dosimetros personales, y no se
realizan asignaciones de dosis mediante dosimetria de area. Ademas, dos
trabajadores de la instalacion de Medicina Nuclear disponen de dosimetro de anillo
y tres trabajadores de la instalacion de Radiodiagnéstico disponen de dosimetro de
mufieca.

La inspeccidn solicitd que, como tramite al acta, se remita informacién sobre el
- numero exacto de trabajadores expuestos, su clasificacidon y el tipo de vigilancia
dosimétrica.

Seglin lo manifestado, el servicio de dosimetria personal autorizado contratado
para llevar la vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos es
(UTPR/M-0036).

De acuerdo a lo manifestado, desde que el Sr. supervisa la gestion de la
dosimetria del personal de las instalaciones del ambito de actuacidn del SPR, no se
ha producido ninguna asignacion de dosis administrativas por no recambio o mal
uso de los dosimetros, lo que se atribuye a la realizacion periédica de charlas
informativas sobre la importancia de un buen uso de los mismos. En todo caso,
cualquier asignacion administrativa de dosis se consideraria como provisional hasta
que se investiguen las circunstancias que han llevado a dicha asignacién por parte
del responsable de Proteccion Radioldgica.

Segun lo manifestado, desde el Hospital Quirdnsalud Bizkaia también se lleva a cabo
la gestion de la dosimetria de los trabajadores expuestos del Centro Médico Quirén
Bilbao, tanto en lo que respecta a la operativa del recambio de dosimetros como en
la evaluacion de los datos dosimétricos recibidos desde el centro de dosimetria
autorizado.

’

De acuerdo a lo manifestado, hay cuatro dosimetros personales “rotatorios”

Hospital

T e . destinados al uso del personal de nueva incorporacién hasta que dispongan de su
E -g dosimetro definitivo.

g aa)

C De acuerdo a lo manifestado, no existen trabajadores ajenos al hospital que hagan
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uso de las instalaciones radiactivas o de radiodiagnéstico del ambito de actuacion
del SPR, por lo que no se precisa un control dosimétrico adicional.

En este procedimiento se incluye el modo de actuacién en caso de que una
trabajadora expuesta declare su situacion de embarazo. De acuerdo a lo
manifestado, se hace una evaluacion de las condiciones del puesto de trabajo por
parte del SPR y, en colaboracidn con el Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales,
se decide si se mantiene a la trabajadora en su puesto de trabajo y las medidas a
adoptar en cada caso.

IT11BizPC68.1 Rev.1 Vigilancia de los trabajadores expuestos. Vigilancia sanitaria.

Segun lo manifestado, el Servicio de Recursos Humanos esta informado del
contenido de este procedimiento, por lo que es este servicio el que gestiona el
proceso de citacion y de intercambio de documentacién con la mutua , que
es el Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales responsable de la vigilancia
sanitaria de los trabajadores expuestos a radiaciones ionizantes del ambito de
actuacion del SPR.

De acuerdo a lo manifestado, a todos los trabajadores expuestos de categoria A se
les realiza la vigilancia sanitaria periddica preceptiva.

IT12BizPC68.1 Rev.2 Control de los dispositivos de Proteccion Radioldgica.

Se mostré a la inspeccion un listado actualizado con los dispositivos de Proteccion
Radioldgica destinados a la proteccidon operacional de los trabajadores.

La inspeccion sefialé que dicho listado deberia completarse incluyendo el resultado
de la dltima verificacién y la fecha prevista de la préxima. Ademas, indicé que la
verificacion del estado de los equipos debe ser responsabilidad del personal del
SPR.

IT13BizPC68.1 Rev.1 Vigilancia de los trabajadores expuestos: Proteccion
Radioldgica de mujeres gestantes.

La inspeccién sefialé que la informacién relativa a la Proteccion Radiolégica de
mujeres gestantes que se recoge en este procedimiento también se incluye en el
procedimiento ERD16.3/P1/IT10 V.4 Control dosimétrico personal, por lo que se
deberia eliminar de este ultimo y elaborar un procedimiento especifico con todas
las normas de Proteccidon Radioldgica que afectan a las trabajadoras expuestas
gestantes.
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ERD16.3/P1/IT17 V.2 Control de Calidad de Equipos RX. Vigilancia y control de
equipos.

De acuerdo a lo manifestado, el control de calidad de los equipos de
radiodiagndstico de su dambito de actuacion se llevara a cabo con el apoyo de una
Unidad Técnica de Proteccion Radiolégica (UTPR) externa (

' - UTPR/BI-0003), siguiendo las directrices contenidas en el
Protocolo Espafiol de Control de Calidad en Radiodiagnéstico.

La inspeccidn indicé que las tareas realizadas por el personal de la UTPR se haran
siempre bajo la supervisidn y responsabilidad del Jefe del SPR y en presencia de
personal del mismo.

Segun lo manifestado, los medios materiales empleados en la realizacion del control
de calidad de los equipos de radiodiagndstico son aportados por fa UTPR
contratada. Sin embargo, a este respecto, la inspeccién indicd que,
independientemente de los medios técnicos aportados por la UTPR, el SPR debera
disponer de un equipamiento minimo que le permita hacer verificaciones
independientes.

De acuerdo a lo manifestado, esta en desarrollo un procedimiento de coordinacion
mediante el cual se integran las actividades de la UTPR en el funcicnamiento
rutinario del SPR y se incluyen los calendarios propuestos y aceptados de visitas
programadas.

La inspeccion sefialé que el SPR debe tener conocimiento en todo momento de las
actuaciones, tanto programadas como no programadas, que se llevan a cabo en las
instalaciones de su ambito de actuacion.

IT18BizPC68.1 Rev.1 Fuentes radiactivas encapsuladas - Pruebas de hermeticidad.

Segun lo manifestado, el SPR llevara a cabo el control de la hermeticidad de las
fuentes radiactivas encapsuladas de su ambito de actuacion, de acuerdo a este
procedimiento.

Se mostré a la inspeccién una copia del modelo de certificado de hermeticidad
acorde al recogido en la GS 5.3 Rev.1 del CSN.
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IT19BizPC68.1 Rev.1 Gestion de averias.

De acuerdo a lo manifestado, cuando se produce una averia, un técnico de la
instalacion abre un “parte” informando al servicio técnico del fabricante de la
averia. A continuacion, el fabricante informa al jefe de mantenimiento y al SPR de lo

sucedido.

La inspeccién indicé que el procedimiento debe ser modificado para que, una vez
que se produzca la averia, el SPR sea informado al mismo tiempo que el servicio

técnico del fabricante.

La inspeccidn sefaldé que ningun equipo que haya sufrido una reparacién que afecte
a calidad de imagen o a dosis a paciente, debe ponerse en funcionamiento de
nuevo sin el visto bueno y la verificacion del SPR.

ERD16.3/P1/IT20 V.2 Gestién de residuos.

Segun lo manifestado, se generan pocos residuos radiactivos en la instalaciéon de
Medicina Nuclear, por lo que la gestidn de los mismos se hace almacenandolos para
su decaimiento y posterior desclasificacion y gestion como residuo convencional o
biolégico siguiendo los procedimientos especificos en cada caso.

—

De acuerdo a lo manifestado, no se elimina ningun residuo procedente de la
instalacién de Medicina Nuclear sin contar con el visto bueno del SPR.

La inspeccion sefiald que es necesario redactar un procedimiento técnico
relacionado con la entrada de material radiactivo en la instalacion de Medicina

Nuclear.
IT21BizPC68.1 Rev.1 Formacion y licencias - acreditaciones.

Segun lo manifestado, todo el personal que dirige u opera las instalaciones del
ambito de actuacion del SPR dispone de la correspondiente acreditacion o licencia.

De acuerdo a lo manifestado, el SPR interviene en la gestion de la renovacion de las
licencias del personal de las instalaciones radiactivas de su ambito de actuacién.

En relacion con la formacion, el SPR imparte una formacién basica con caracter
bienal dirigida a los trabajadores expuestos de las instalaciones radiactivas de su
ambito de actuacion. En la instalacion de Radiodiagndstico se imparten charlas
informativas cuando se adquiere un nuevo equipo para el diagndstico. Ademas,
segun se manifestd, en el afio 2015 hubo una charla formativa sobre Proteccién
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Radioldgica dirigida a los técnicos de Radiodiagndstico y se mostré la intencion de
repetirla proximamente, esta vez dirigida a DUE y personal de quirdfano.

De acuerdo a lo manifestado, no se hacen simulacros de emergencia. La inspeccion
informé sobre la idoneidad de que, dentro del programa de formacidn, se incluyan
simulacros de emergencia.

De acuerdo a lo manifestado, todo el personal que realiza procedimientos de
Radiologia Intervencionista ha recibido la formacién preceptiva de segundo nivel. Se
mostroé a la inspeccion un certificado de dicha formacion.

IT23BizPC68.1 Rev.2 Actuacién en caso de accidente o incidente.

En relacion a este procedimiento, la inspeccidn manifestd que debe estar
claramente definida la linea de responsabilidad y el flujo de informacién en caso de
accidente y/o incidente en cualquiera de las instalaciones del ambito de actuacién
del SPR.

IT24BizPC68.1 Rev.1 Normas bdsicas para trabajadoras embarazadas.

La inspeccion indicé que este procedimiento deberia unificarse con el
procedimiento /T13BizPC68.1 Rev.1 Vigilancia de los trabajadores expuestos:
Proteccion Radioldgica de mujeres gestantes.

IT25BizPC68.1 Rev.1 Conceptos basicos de Proteccion Radioldgica.

La inspeccion manifesté que el contenido de este procedimiento deberia incluirse
en el procedimiento IT21BizPC68.1 Rev.1 Formacion y licencias - acreditaciones.

ERD16.3/P1/1T32 V.0 Vigilancia radiologica de pacientes portadores de fuentes
radiactivas.

En relacién a este procedimiento, la inspeccion manifesté que debe recoger la
implicacion y responsabilidad del personal del SPR en el alta radioldgica de los
pacientes que han sido sometidos a terapia metabdlica.
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Iv. Documentacidn solicitada por la inspeccion
Como tramite al Acta se debera remitir la siguiente documentacion:

- Listado actualizado y con denominacion unificada de los procedimientos
técnicos del SPR, asi como copia de los registros asociados.

- MPR, procedimientos técnicos del SPR y Programas de Proteccion
Radiolégica de las instalaciones de Radiodiagnéstico del ambito de actuacion
del SPR, firmados por el titular del SPR y la persona propuesta como JSPR.

- Informacién sobre el ambito de actuacion propuesto para el SPR.

- Informacidn sobre el nimero exacto de trabajadores expuestos de cada
categoria de su ambito de actuacion.

- Procedimiento de adquisicidn de equipos nuevos.

- Procedimiento de entrada de material radiactivo.

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 -de-Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el
Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, se levanta y
suscribe la presente acta por frinlicada_en Madrid y en la sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a 9 de nfavo deiud /.

TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado del Hospital Quirénsalud Bizkaia,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del acta.

) Hospital
29 S-1* Q’nuironsalud
> - Bizkaia

Dif Jempue]
Pe '\\5 ’\Yesco .



Hospital Quirénsalud Bizkaia

Qquironsalud

48950 Erandio. Bizkaia ta salud persona a persona

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

REFERENCIA: CSN/AIN/01/SPR/BI-0004/17 E NTRA DA 846 3
Fecha: 31-05-2017 (9:24
D. , en calidad de Director Territorial Pais Vasco del grupo IDCQ

Hospitales y Sanidad S.L.U., en relacién al Acta de Inspeccién que se realizé el dia 20 de
abril de 2017 en el Hospital Quirén Bizkaia al Servicio de Radiofisica y proteccidn
Radiolégica, remitida por el CSN a este Hospital el dia 15 de mayo de 2017.

EXPONE:

1. Su conformidad con el contenido completo de la citada Acta.

2. Que el Hospital enviard al CSN toda la documentacién que se solicita al final del
Acta. No obstante, dada la necesidad de revisar y modificar un elevado ntimero de
documentos, considera que no es posible realizar dichas modificaciones en un
plazo de diez dias habiles.

En consecuencia, SOLICITA:

1. Laampliacién del plazo para presentar la documentacién requerida a un periodo de
DOS MESES Y MEDIO a contar desde el dia de |la recepcién del Acta en el Hospital.

En Erandio, a 25 de mayo de 2017

Hospital

Qquironsalud

Bizkaia

Director Territorial del Pais Vasco




DILIGENCIA

En relacidn con el acta de referencia CSN/AIN/01/SPR/BI-0004/17, de fecha 20 de abril de 2017,
en el tramite al acta:

1. Unrepresentante autorizado del titular,Don. | manifiesta su
conformidad con el contenido de la misma.

\_%/de junio de 2017





