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ACTA DE INSPECCION

Dofia ' y Doifia , Inspectoras del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 3 de abril de 2014 en el Servicio de
Radiofisica y Proteccién Radiolégica de la Clinica La Luz, sita en
, de Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control al Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica (SPR), ubicado en el emplazamiento referido, en cumplimiento de
lo dispuesto en el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes.

Que la Inspeccidn fue recibida por D. , Director Gerente de la

Clinica la Luz y Dofia . Jefe del Servicio de Radiofisica y
. Proteccion Radiologica, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se
i relaciona con la Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes.

Pt

y “’g Sl f,}Que la Dra. fue advertida previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se
\\ !levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,

' sy / tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a
7 instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a efectos de que €l titular
exprese qué informacidén 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 ORGANIZACION.

= Se trata de un Servicio conjunto de proteccion radioldgica y fisica médica (SPR), con
dependencia directa de la Gerencia de la Clinica. Se entregd a la inspeccion el
Organigrama actualizado.

» La Clinica forma parte actualmente del Grupo IDC. No se han modificado las
funciones y actividades del SPR.

= EI SPR da cobertura a las instalaciones radiactivas de Radioterapia (IRA-2508), Medicina
Nuclear (IRA-2744) y Radiodiagndstico (RX-M-0381}).
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* El listado del parque radiolégico actualizado es el que consta en la dltima Declaracion y
Registro en la Consejeria de Economia y Hacienda de la Comunidad de Madrid de fecha
09-07-2013 con entrada en el CSN el 12-07-2013. Consisten en 12 equipos controlados
por el SPR:1 equipo de radiologia convencional, 1 telemando, | equipo de hemodinamica,
1 mamograto, 1 TAC, 1 equipo de litotricia, 3 arcos quirirgicos, 2 equipos portatiles y 1
densitometro 6seo.

= Sepln se manifestd, en el 2014 se ha enviado a la Consejeria de Economia y Hacienda de
la CAM la documentacién correspondiente a 3 equipos de radiografia dental intraoral y 1
equipo de ortopantomografia para su registro.

II.- MEDIOS HUMANOS - MEDIOS TECNICOS

» EI SPR esta constituido por las siguientes personas:

-3y " Dia. ,especialista en Radiofisica Hospitalaria, Jefa del SPR
aho® D , Especialista en Radiofisica Hospitalaria
i = D, » Especialista en Radiofisica Hospitalaria

» No se dispone actualmente de apoye administrativo

Las funciones de proteccioén radioldgica son realizadas fundamentalmente por la jefa
del SPR con la colaboracidon de los dos especialistas en Radiofisica, aunque estos
ultimos dedican mas tiempo a radioterdpica.

= Se dispone de un contrato con la UTPR , S.L. para la realizacion de las
pruebas de hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas.

Desde hace dos ailos, la ubicacion del servicio se trasladé de manera temporal al
despacho 110 de la 1? planta. El despacho es unico para las funciones de radiofisica y
proteccion radiologica, esta compartido por los tres profesionales.

= La inspeccion reviso el equipamiento de que disponen el SPR y las instalaciones de la

Clinica:

- Camara de ionizacién, con fecha de calibracion 24/03/2010 y
ultima verificacion 28/8/2013, para medida de niveles de radiacion

- Detector de contaminacioén con fecha de calibracion 08/02/2010 y
ultima verificacion 27/08/2013. Se encuentra en Medicina Nuclear (PET)

- Equipo Geiger-Miiller con fecha de calibracién en 29/06/2011. Se
encuentra en Medicina Nuclear (PET)

- Activimetro calibrado en origen en ¢l 2005 y verificado en fecha

29/08/2013
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- Equipo Geiger-Miiller con fecha de calibracion en 07/02/2013. Se
encuentra en Radioterapia

- 2 Equipos Geiger-Miiller verificados en fecha 28/08/2013. Se encuentran
en Radioterapia

- Equipo Geiger-Miiller verificado en fecha 28/08/2013. Se encuentra en
Radioterapia

- Multimetro calibrado en fecha 23/02/2010.

- Equipamiento para el Control de calidad de Rayos X

e LaUTPR efectlia las prucbas de hermeticidad de las 2 fuentes de Sr-90
autorizadas en la instalacion de Radioterapia y de la fuente de Cs-137 de Medicina
Nuclear que no estd dentro de la camara PET. Se mostraron a la inspeccion los
certificados de las pruebas de hermeticidad de las 3 fuentes de fecha 27/09/2013.

e Se dispone de dos juegos de 7 fuentes encapsuladas de Na-22 de muy baja
- actividad, autorizado uno de estos juegos, en la instalacién de Medicina Nuclear
A (PET). A estas fuentes el SPR las realiza anualmente un frotis € inspeccion visual.
La inspeccioén comunico a la Jefa del SPR la necesidad de solicitar la autorizacion
del juego de fuentes que no dispone de ella, a no ser que su actividad estuviese por
debajo del limite de exencion.

» Seguln se manifestd, el nimero de dosimetros gestionados por el SPR es, en la fecha de
la inspeccion, aproximadamente de 4 de solapa y 3 de anillo en Medicina Nuclear, 9
de solapa, 10 de anillo y 8 de area en Radioterapia, y 36 de solapa, 1 de muileca, 2 de
Area y 2 de solapa asignados a estudiantes en Radiodiagndstico, no se dispone de
dosimetros rotatorios.

= Los resultados de las lecturas dosimétricas se reciben desde el
S.L. de Barcelona.

El Centro de Dosimetria remite los informes dosimétricos por correo ordinario a cada
uno de los servicios de Radioterapia, Medicina Nuclear y Radiodiagnéstico.

El Centro de dosimetria dispone de una pagina WEB donde se pueden descargar los
informes dosimétricos, dicha funcion la realiza la jefa del SPR para revisar dichas
lecturas, v las remite por correo electrénico a los servicios médicos correspondientes.

El SPR dispone de un archivo informatico, con los Historiales dosimétricos
individualizados, que fue mostrado a la inspeccidn.
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» [a inspeccion reviso los registros de los historiales dosimétricos de varios trabajadores
del Hospital, la dosis mas alta correspondia a la médico intervencionista con una dosis
anual acumulada de 0,69 mSv (p) en cuerpo entero y 18,69 mSv (p) en mufieca.

»  También se revisaron los historiales dosimétricos de los dos estudiantes, con una dosis
anual acumulada de 0,34 mSv (p) en uno de ellos. Se manifesto a la inspeccion que esa
dosis se investigd y fue debida a un descuido en la colocacion de un paciente,

Se manifesté a la inspeccion que los casos de pérdida o no devolucién del dosimetro
son de 2-3 / afio y que en esos casos la jefa de PR realiza la asignacion de dosis
sigutendo las pautas del documento remitido por el L

Se manifestd a la inspeccién que no se conocen los Historiales Dosimétricos de los

P trabajadores que realizan sus funciones en otros Centros Sanitarios.

* Los reconocimientos médicos de los trabajadores expuestos se realizan en el Servicio
Meédico Especializado ubicado en Clinica La Luz, ., siendo
fluida la relacion entre el SPR y el Servicio Médico habitual.

El Servicio Médico dispone de los Historiales Dosimétricos de los Trabajadores.

Se revisaron los listados de los reconocimientos médicos del dGltimo afio, comprobando
la inspeccién que algunos trabajadores de radioterapia no habian realizado el
correspondiente reconocimiento.

V.- TRABAJADORAS EXPUESTAS GESTANTES.

* Se manifestd que desde la autorizacién del SPR tnicamente han tenido un caso de
embarazo en una médico especialista en Medicina Nuclear, la cual contintio con su
trabajo habitual y se le adjudico un dosimetro de abdomen.

* Se mostrd a la inspeccion la Declaracion de embarazo de dicha trabajadora de fecha
1/10/2012, y se entregd el modelo de Documento de confirmacion de recepeion de
informacion que ha elaborado ¢l SPR para estas situaciones. En dicha declaracion no
constaba la firma del Servicio Médico, lo cual se manifestd que fue por un “olvido”. _

* Se manifesto a la inspeccién que el SPR conoce el documento elaborado por el Foro de
Proteccién Radioldgica “La proteccidon de las Trabajadoras Gestantes expuestas a
radiaciones ionizantes en ¢l Ambito Sanitario”, y se mostrd a la inspeccién las normas
elaboradas por el SPR para estas situaciones y que constan en el Manual de Proteccion
Radiologica.
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VI.- PROCEDIMIENTOS

e La inspeccion comprobd que €l Manual de Proteccion Radiolégica se remitid al
CSN en fecha 14.07.2010 (registro de entrada 12972), con la aprobacion del
anterior Director Gerente, D.

e FEl Manual consta de tres apartados, Apartado Genérico, Apartado de
Procedimientos y Apartado de Registros.

¢ Lainspeccion reviso los siguientes procedimientos:

e Procedimiento 6 : Vigilancia Radiolégica de areas: Verificacién funcional y
calibracién de equipos utilizados para la medida de niveles de radiacion y
contaminacion.

——

=D » Procedimiento 8: Vigilancia y control de los Trabajadores Expuestos. Dosimetria.

e Se revisaron las entradas de material radiactivo en el Servicio de Medicina Nuclear
(F-18). Se dispone de una carpeta compartida entre el SPR y el Servicio de MN,
con informacion “on line™ acerca de la actividad de entrada de F-18, fecha y hora
de entrada.

* Se manifesté que la evacuacion del material radiactivo del Servicio de MN la
realizan los técnicos de dicho servicio, El SPR tiene conocimiento de que dicha
evacuacion es adecuada, pero no la supervisa.

¢ Las medidas de los niveles de contaminacion son realizadas por los técnicos de
medicina nuclear diariamente, la inspeccion comprobo los registros de dichas
medidas. El SPR hace comprobaciones de contaminacion anuales.

e La vigilancia radioldgica ambiental se realiza en el Servicio de Radioterapia y en
el de Radiodiagnostico mediante dosimetria de area, la inspeccion revisé los
registros de la dosimetria de area del nuevo acelerador lineal y de la habitacion y
quiréfano donde se realizan los implantes de Braquiterapia oftalmica.

e Respecto a la clasificacién de los trabajadores expuestos, desde el 2011 todos los
trabajadores expuestos de Radioterapia, todos los trabajadores de Medicina
Nuclear, los que hacen intervencionismo y todos los Técnicos de Radiodiagndstico
son de categoria A.

e El Programa de Proteccidon Radioldgica de las instalaciones de Radiodiagnostico,
forma parte del mismo documento que el Programa de Garantia de Calidad. La
fecha de este documento conjunto es de julio de 2013. La inspeccion reviso el
mencionado documento.
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e Se realizan medidas de los niveles de radiacion y la estimacién de la dosis a los
pacientes en las instalaciones de Radiodiagnostico anualmente. Estos datos forman
parte del informe anual remitido al CSN de estas instalaciones.

e La inspeccion revisd una serie de controles de calidad de los equipos de
radiodiagnostico contenidos en el informe anual. El SPR realiza el seguimiento de
las desviaciones encontradas.

e Se dispone de contrato de mantenimiento preventivo y correctivo de todos los
equipos radiactivos y de rayos x con las casas suministradoras. Los partes de
intervencion se remiten al SPR.

R
s i U
SAT VAN r
e A(II FORMACION DE PERSONAL.

fr‘g——} £i / c‘lj

i Se mostr6 a la inspeccion el documento que se entrega a los trabajadores de nuevo
. ingreso.

¥ El SPR organiza de modo bienal seminarios en Proteccion Radiologica para todos los
trabajadores del Hospital .La inspeccion comprobo los registros de asistencia del afio
2012 stendo el porcentaje de asistentes muy elevado. Se manifesté que en Junio de
2014 tienen previsto realizar un nuevo seminario.

» No todos los profesionales que utilizan equipos de RX disponen de la correspondiente
acreditacion. La Inspeccion comunicé la necesidad de solucionar esta situacion.

» Se manifesté a la inspeccion que en el caso de nuevas contrataciones o sustituciones, 1o
que no suele ser habitual en los ultimos afios, solo se contrata a personal con licencia
de operador o supervisor.

VIIL- DOCUMENTACION APORTADA A LA INSPECCION

» QOrganigrama de recursos Humanos del Servicio de Proteccion Radioldgica.

» Documento de asignacion de dosis por perdida de informacion dosimétrica por extravio
del dosimetro ( )

» [nstrucciones a seguir por pacientes sometidos a tratamientos de Braquiterapia
prostatica.
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*  Documento de confirmacion de recepeion de informacion en los casos de declaracion
de embarazo en Trabajadora Expuesta.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacidn del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, el Reglamento sobre instalacion y
utilizacion de aparatos de rayos x con f%?{l\ﬂ iagndstico médico, se levanta y suscribe la
presente Acta por triplicado en Madrid/en &sede del Consejo de Seguridad Nuclear a 14
de abril de 2014. j o

-,

TRAMITE.- Se invita a un representantc auforizado de la Clinica la Luz, para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

HRCD R GEREMIE





