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ACTA DE INSPECCION l

, funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico, Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco acreditado como Inspector por el
Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 8 de marzo de 2022 en la sede de Santiago del Hospital
de Osakidetza-Servicio Vasco de Salud, Organizacién Sanitaria Integrada Araba,
2n el término municipal de Vitoria-Gasteiz (Araba/Alava), procedio a la inspeccién
de la instalacion radiactiva de la cual constan los siguientes datos:

* Utilizacién de la instalacién: Médico (Medicina Nuclear).

* Categoria: 22. ‘

* Fecha de autorizacién de construccién: 28 de junio de 1976.
* Fecha de puesta en marcha inicial: 14 de junio de 1977.

* Ultima autorizacién de modificacién y puesta en marcha (MO-11): 25 de junio de 2019.

* Finalidad de la inspeccién: Control.

La inspeccion fue recibida por , médico especialista responsable en
funciones y supervisor de la instalacién, , jefe en funciones del servicio de fisica
médica y proteccion radiolégica y , radiofisico, quienes informados de la

finalidad de la misma manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccidn
radioldgica.

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 y podran ser publicados de oficio o a instancia d
persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular exprese queé i
documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caract
o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacidn requerida y su
el Supervisor de la instalacidn, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES
UNO. EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO:
- Lainstalacion dispone de los siguientes equipos radiactivos:
e Un equipo para densitometria 6sea por rayos X de la firma ; modelo
n/s / (generador y tubo ); con
tension de pico maxima de e intensidad maxima de , ubicado en la

planta +1, dentro de las dependencias del servicio de Medicina Nuclear.

e Un tomodgrafo PET/CT marca modelo con n/s :
cuyo emisor de rayos X presenta unos valores de y de tension e
intensidad maximas respectivamente.

e Una gammacamara SPECT - CT marca modelo , de
y de tension e intensidad mdximas respectivamente.
e Otra gammacamara SPECT-CT marca modelo con
n/s , ref. , cuyo emisor de rayos X presenta unos valores de

de tensidn e intensidad maximas respectivamente.

- Eltitular dispone de acuerdo con la empresa de venta y asistencia técnica para
el mantenimiento del densitémetro , por el periodo comprendido entre
el 1de enero y el 31 de diciembre de 2022.

- La empresa realizé un mantenimiento preventivo sobre el
densitémetro el 16 de junio de 2021, segln consta en certificado con firma del técnico de la
empresa mantenedora y de representante del hospital. En el tltimo afio no se han realizado
mantenimientos correctivos, se manifesto.

- El mantenimiento del tomdgrafo PET/CT n/s esta contratado con la empresa
para el periodo 13 de febrero de 2022 a 12 de febrero de 2023«

mantenimiento preventivo con frecuencia trimestral, mostrandose a la ins
certificados de los Gltimos, realizados en fechas 23 de marzo, 10 de junio, 20 d g’;ctubre y

de diciembre de 2021.

- El mantenimiento correctivo del tomdgrafo PET/CT n/s es dasempenadp
también por Fue mostrado el Gltimo parte de intervencion, fech
agosto de 2021.
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Para la gammacamara TAC disponen de contrato de mantenimiento firmado
con la empresa . Las ultimas revisiones preventivas son de fechas 16 de
febreroy 7 de septiembre de 2021 y 1 de marzo de 2022.
Para esa gammacamara TAC ha efectuado reparaciones,

segun consta en informes emitidos por la empresa con firma del técnico y representante del
hospital; la dltima de estas reparaciones es de fecha 10 de enero de 2022.

Para la gammacamara SPECT/CT n/s han firmado contrato de
mantenimiento con . Dicha empresa realiza mantenimiento
preventivo con frecuencia cuatrimestral; los dltimos son de fechas 20 de mayo, 16 de
septiembre de 2021y 3 de febrero de 2022.

El mantenimiento correctivo de la gammacamara SPECT/CT es realizado también por la
empresa , segun partes de intervencion mostrados a la inspeccién con firmas
del técnico y representante del hospital; el 4ltimo es de fecha 10 de enero de 2022.

Ademas, el 12 de agosto de 2021 la UTRP realizé controles
de calidad a los sistemas de rayos X de los cuatro equipos de la instalacion (densitémetro
, PET/CT , TAC y SPECT/CT ), segun real

decreto por el que se establecen los criterios de calidad en radiodiagndstico, incluyendo
medidas de los niveles de radiacion segtin informe por técnico y jefe de la UTPR firmado con
fecha 22 de septiembre.

Manifiestan que durante el afio 2021 los isétopos utilizados han sido 2 § "
] s y para diagndstico; para terapia metabdlica (24 tratamientos

con ingreso y 63 sin ingreso), ( k2 ( ). En ese afio no han administrado
ni

Los radiofarmacos son adquiridos a la radiofarmacia , hormalmente

en dos entregas diarias por la mafiana.

@GU’S’/

La peticion de isGtopos es efectuada por medios telematicos a la radiofarmacia; ést Qf)’ntrolz%\
la no superacién en cada entrega del limite autorizado por radioisétopo yga dosis -z:
administrada a cada paciente queda registrada de forma electrénica en su histori i,um %i . 01

se manifiesta. %

(&
*

et
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La recepcion de cada radiofarmaco es realizada por una enfermera del servicio de Medicina
Nuclear en posesion de licencia de operadora al menos, quien comprueba su actividad, la
concordancia de lo recibido con el pedido cursado y de dicho pedido con lo prescrito para el
paciente en cuestion. También que siempre se recepciona el material enviado, pero si existe
alguna discrepancia se abre un informe de no conformidad y se informa a la radiofarmacia.
En el Gltimo afio no se han producido NO Conformidades, se manifiesta.

El Servicio de Medicina Nuclear archiva diariamente los albaranes de entrada de
radiofarmacos y registra su nimero de la referencia en el diario de operacién. Semanalmente
la radiofarmacia envia el resumen semanal de actividades por isétopo vy la instalacion refleja
en el diario dicha suma de actividad recibida por cada isétopo.

Caso de que no sea posible utilizar una dosis de radiofdrmaco para su paciente original bien
se intenta aprovechar administrandola a otro paciente, en cuyo caso se da aviso a la
radiofarmacia y se actualiza el nombre de la persona que recibe la dosis, bien se almacena
para su decaimiento y tratamiento como residuo. Se manifiesta a la inspeccion que en el
Ultimo afio tres dosis (dos de y una de | no pudieron ser administradas y se
convirtieron en residuo.

No se han producido devoluciones a la radiofarmacia; la tltima devolucién de radiofarmaco
sigue por tanto siendo la de julio de 2009: una céapsula de

En la instalacion existen las siguientes fuentes y material radiactivo:

e Una fuente encapsulada de , con n/s , de ( ) de
actividad nominal en fecha 6 de febrero de 2002 segun certificado de la empresa
, utilizada para calibracién del activimetro y los detectores y

guardada en la gammateca convencional.

e Unvialcon para calibracion del activimetro; n? catalogo ,n/s
, de ( ) de actividad a fecha 1 de diciembre de 2016

y clasificacion , segun certificado emitido por el 25
de octubre de 2016, guardada también en la gammateca convencional.

e Una nueva fuente encapsulada plana de para calibrac)@[gs
gammacamaras, marca modelo 'y conn/s
de ( ) de actividad a fecha 10 de abril de 2021, segUim Deerti _lcau%
emitido por el 16 de marzo de 2021 y el cual inc ﬂye

de fugas y de contaminacion. Almacenada en la sala del TAC
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e Siete fuentes radiactivas encapsuladas de , utilizadas para
controles de estabilidad y de alineacién de la gammacémara PET/CT y detalladas a
continuacion:

o Modelo n/s , con actividad ( ) a fecha 31 de
mayo de 2020.

o Modelo , n/s ', con actividad ( ) a
fecha 1 de junio de 2020.

o Modelo , n/s , con actividad ( ) a
fecha 1 de junio de 2020.

o Modelo , n/s , con actividad ( ) a
fecha 1 de junio de 2020.

o Modelo , n/s , con actividad ( ) a
fecha 1 de junio de 2020.

o Modelo , n/s , con actividad ( ) a
fecha 1 de junio de 2020.

o Modelo , n/s , con actividad ( ) a

fecha 1 de junio de 2020.

La fuente encapsulada plana de | con n/s , de ( ) de
actividad a fecha 11 de junio de 2018, anteriormente utilizada para calibracién de las
gammacamaras fue retirada de la instalacién por la radiofarmacia; disponen de certificado
de recepcion de dicha fuente emitido el 28 de julio de 2021 por la empresa

El titular dispone de un acuerdo firmado con ] _en base al cual la empresa

retirara las fuentes radiactivas encapsuladas de proporcionadas por ellos una
vez lleguen al final de su vida Gtil y durante la vida del equipo PET/CT, segtin documento
emitido y firmado el 26 de julio de 2012.

El 24 de agosto de 2021 el servicio de fisica médica del Hospital realizé pruebas de

hermeticidad a las fuentes radiactivas existentes: fuente de n/s ; fuente plana y
vial de (n%/s y )y las siete fuentes de (n°%/s
i ) i A l y )- m‘. |
Dichas pruebas de hermeticidad se realizaron mediante frotis himedo y posterior medida ‘
con monitor de contaminacion y en activimetro. En todos los casos los resultddo;™
fueron iguales a fondo, segtin consta en certificado emitido por radiofisico de la instalaéf@nﬁ
*

/% C?’f
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DOS. EQUIPAMIENTO DE DETECCION Y MEDIDA DE LA RADIACION:

- lLainstalacion dispone de los siguientes detectores de radiaciéon y de contaminacién:

Radiametro modelo , n/s , calibrado el 7 de octubre de
2019 por el . Este equipo ha sido
verificado en tres rangos de medida por el servicio de fisica médica y proteccién
radioldgica del Hospital el 27 de julio de 2021, utilizando para ello la fuente de

n/s

Radiametro modelo con sonda D n/s , calibrado por el
el 21 de diciembre de 2020 en la energia del y verificado en sus tres rangos
(alto/medio/bajo) el 15 de enero de 2021 en la propia instalacién, utilizando para ello
la fuente de de la instalacion y como patrén el detector modelo
n/s

modelo con sonda ,n/s , utilizado para deteccién
de contaminacion en la sala de inyeccion, calibrado por el el 18 de diciembre de
2020 con seis fuentes radiactivas de referencia de isétopos ; L ,
! : y , verificado el 27 de julio de 2021 en la propia instalacién
con la fuente de

Ambos detectores modelo (radiacion y contaminacion) son
propiedad de , si bien son utilizados por la instalacion del
Hospital de la sede de Santiago, se manifiesta.

Detector de contaminacion modelo , n/s , calibrado en el
el 1 de octubre de 2020y verificado por la instalacién el 26 de agosto de 2021 utilizando
como emisor.

Detector modelo n/s , con sonda n/s , calibrado
por el el 3 de noviembre de 2015 y verificado en tres rangos por el servicio de fisica
médica y proteccién radioldgica del Hospital el 27 de julio de 2021, utilizando para ello
la fuente de y el detector , n/s Se encuentra en el
exterior de la habitacion para pacientes de terapia metabdlica.
Detector modelo n/s con sonda modelo ﬁ?—-\d
calibrado por el el 26 de noviembre de 2015 y verificado también en la jf$talaciort
el 27 de julio de 2021 con la fuente de y el detector Qs E
Se encuentra como baliza fija en el almacén con los depésitos y residuos. é gg@ﬁ 2

&

*
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e Detector modelo n/s con sonda n/s , calibrado por el
el 9 de diciembre de 2015 e igualmente verificado en la propia instalaciéon el 30 de
julio de 2019 con la fuente de . Se encuentra como baliza fija en el drea de
mantenimiento préxima al almacén y depdsitos de residuos.

° modelo n/s , calibrado en el el 30 de enero
de 2012 y verificado en tres rangos en fecha 27 de julio de 2021 por la propia instalacion
por medio de la fuente de ; situado fijo como baliza en la cdmara caliente.

° modelo , n/s , calibrado en el el 30 de enero
de 2012 y verificado por el Hospital el 27 de julio de 2021 con fuente de y el
detector n/s , con resultados correctos en todos sus rangos. Ubicado

como baliza en el pasillo interno, junto al servicio para pacientes inyectados.

La instalacion tiene establecido un procedimiento de calibracién y verificacién el cual estipula
verificaciones anuales y calibraciones sexenales para sus detectores de radiacion portétiles.

Las verificaciones de los equipos de deteccion y medida de la radiacion son realizadas por un
radiofisico de la instalacion, utilizando bien la fuente de n/s de y
realizando medidas a tres distancias de la fuente o bien mediante una placa de

En las verificaciones de los detectores fijos colocados a modo de baliza comprueban ademas
que en sus rangos altos sus alarmas se activan y este extremo queda reflejado en los
documentos de verificacion.

PERSONAL DE LA INSTALACION:

Para dirigir el funcionamiento de la instalacién se tienen aplicadas cuatro licencias de
supervisor en el campo de medicina nuclear en vigor hasta el afio 2023 o posterior.

Diecisiete personas titulares de licencia de operador, vélidas hasta mayo de 2022 o posterior,
tienen aplicada su licencia a la instalacion. Una de ellas Gnicamente trabaja de forma
esporddica, otras dos trabajan en radiodiagnostico y una cuarta causé baja. La inspeccié
recordo la necesidad de actualizar las altas y bajas del personal con licencia.

En medicina nuclear resultan clasificados como de tipo A los médicos, DUEs, té

L
celadores. %]
=
2
El resto del personal: administrativos/auxiliares de enfermeria, quienes trabajan en zena ae
libre acceso, resultan clasificadas como publico.
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- El personal de la quinta planta del pabellén B, hospitalizacion, en uno de cuyos extremos se
halla la habitacién para ingreso de pacientes de terapia metabélica, queda clasificado como
trabajadores de categoria B, con dosimetria individual.

- El control dosimétrico del personal de la instalacién, hasta diciembre de 2020, se ha llevado
a cabo mediante dosimetros distribuidos segtin sigue:

21 dosimetros de solapa en MN (seis médicos, siete DUEs, seis técnicos y dos celadores).
22 dosimetros de solapa para personal de la 52 planta (hospitalizacién medicina interna).
6 dosimetros de mufieca (cinco DUEs y un técnico).

3 dosimetros de drea zona PET-CT.

Dosimetros rotatorios segtin necesidad (lote de ellos para todo el Hospital).

¢ 8 dosimetros de anillo: 7 nominales (6 DUEs y 1 técnico); 1 para suplencias y 1 de viaje).

- Los dosimetros de solapa, mufieca y drea son leidos por el
l, de Valencia. La dosimetria de anillo esta contratada con el
de Barcelona.

- Enlainstalacion se encuentran actualizados los historiales dosimétricos de solapa, mufieca y
area hasta enero de 2022. Los dosimetros de anillo lo estan hasta diciembre de 2021.

- Los tres dosimetros de drea se mantienen ubicados en las mismas posiciones: pasillo frente
a boxes, pasillo esquina gammateca y ventana del puesto de control del PET. Sus registros
muestran valores nulos.

- El personal expuesto dispone de dosimetro de solapa; quienes manipulan radiofarmacos
disponen ademds de dosimetro de mufieca y las que manipulan utilizan dosimetro de
anillo.

- La asignacion a personal eventual de los dosimetros rotatorios es controlada por Fisica
Médica.

- En medicina nuclear, en enero de 2022 todos los dosimetros han sido leidos. Uno de ell
ha sido antes de tiempo: se manifestd que se trata de una persona que ha causado baj gﬂ la
instalacion. ey

- Lamayor dosis en solapa acumulada durante el 2021 en medicina nuclear correspond
enfermeray son . Corresponde con un acumulada en mufieca de en
y "quinquenales.

u
¥ Q/O';\\
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Otra persona (técnico) presenta un acumulado en 2021 de en dosimetria de solapa
profunda, en superficial y en dosimetria de mufieca. Se manifesté a la

inspeccion que en esas dosis estan incluidas dos asignaciones administrativas por pérdidas
de dosimetro: una del de solapa y otra del de mufieca.

El dosimetro de anillo suplente es utilizado para sustituciones. El servicio de radiofisica
controla qué trabajadores han utilizado este dosimetro y la lectura correspondiente a cada
uno. En el aflo 2021 acumuld , y fue utilizado por una tnica persona desde junio
hasta septiembre, se manifesto.

En cuanto al personal de la planta 52 de hospitalizacion, en enero de 2022 seis dosimetros de
22 no han sido leidos. Existen tres historiales que presentan asignaciones administrativas de
dosis: y respectivamente.

La instalacién no solicita la revocacion de las asignaciones administrativas de dosis.

Se manifiesta a la inspecciéon que al incorporarse una persona al servicio de medicina nuclear
el servicio de proteccion radioldgica le asigna dosimetro y le entrega el reglamento de
funcionamiento (RF) y el plan de emergencia de la instalacion (PEl), y que a continuacion se
realiza un seguimiento de su lectura y comprension.

El hospital dispone de documentacién justificativa de la recepcién por parte de todo el
personal incorporado al Servicio de Medicina Nuclear de los documentos RF y PEI
actualizados.

El 23 de octubre de 2020 el radiofisico de la instalacién impartié una sesién de formacion, de
1,5 horas de duracion, a 21 personas: personal médico, de enfermeria, técnicos y celadores.

Desde enero de 2021 ha habido seis incorporaciones a la instalacion, se manifesté. Para cada

una de ellas fue mostrado certificado individuales de formacién (RF, PEl y normas PR), con
fechas comprendidas entre el 12 de febrero y el 3 de noviembre de 2021

auxiliares de enfermeria.
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- No existe, sin embargo, una relacién actualizada del personal de la 52 planta de
hospitalizacién de medicina interna cuya presencia en la habitacién de terapia pueda, en
algiin momento, ser necesaria. La supervisora de enfermeria de dicha planta comunica al
servicio de radiofisica las incorporaciones de personal cuando éstas se prevén duraderas,
pero no en caso de suplencias cortas o no definidas; tampoco las bajas de personal son
siempre notificadas. Puede, por tanto, ocurrir que una persona sin instruir en proteccion
radioldgica y sin dosimetria personal tenga que acudir para realizar alguna funcién a la
habitacion en la que se encuentra un paciente de terapia metabdlica.

- Segun certificados individuales mostrados a la inspeccién la
ha realizado en fechas entre el 23 de julio de 2021y el 1 de marzo de 2022
y con resultado de apto reconocimientos médicos especificos para radiaciones ionizantes a
los siguientes trabajadores expuestos:

- Cuatro facultativos con licencia de supervisor y otros tres sin ella.
- Trece operadores, enfermeros y técnicos, en activo.

- Dos celadores y tres administrativos.

- No ha habido desde la anterior inspeccién ninguna declaracién de embarazo, se manifiesta.

CUATRO. INSTALACION:

- El pasillo de acceso al servicio de Medicina Nuclear presenta sefial de zona vigilada; las salas
de inyeccidn y servicio para pacientes de zona controlada. La sala de la gammateca lo esta
como zona de permanencia limitada. En todos los casos por riesgo de irradiacién vy
contaminacion.

- Lasala del densitémetro presenta sefial de zona vigilada con riesgo de irradiacién.

- las salas de exploracion de la gammacdmara SPECT-TAC y la
gammacamara SPECT-CT estan sefalizadas como zonas
controladas. Por su parte, la sala del tomégrafo PET-CT lo estd como zona de

permanencia limitada; todas con riesgo de irradiacion y contaminacion.

- El local de almacenamiento de residuos, con los depdsitos para orina de la ha
terapia metabdlica, estd clasificado y sefializado como zona de permanencia limit

- Las sefiales son conformes a la norma UNE 73.302:2018.
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Sobre la puerta de acceso a la sala del PET/CT desde el control existe una luz roja que se
enciende al activarse los rayos X.

Sobre las dos puertas de acceso al tomégrafo SPECT-TAC existe idéntico juego de luces
rojas que se encienden al activarse los rayos X.

La sala que alberga la gammacédmara SPECT-CT dispone de tres accesos con puertas
plomadas. Sobre cada una de ellas existe un juego de luces blanca/roja. La luz blanca indica
equipo listo para disparar los rayos X, la roja rayos X en emision.

Los accesos a las salas de las gammacamaras estdn controlados por personal de la instalacién
y/o puertas con llave o pestillo.

Asimismo, el acceso al local de almacenamiento de residuos dispone de puerta dotada de
cerradura con llave guardada a buen recaudo, se manifiesta.

Disponen de protectores de tungsteno para las jeringas, y manifiestan que los utilizan.

Para el transporte de jeringas con a los boxes de inyeccién para el drea PET se dispone
de carro o contenedor blindado, en cuyo interior puede viajar la jeringa dentro de su
protector de tungsteno.

Existen medios de descontaminacion de superficies (papel absorbente, detergente),
delantales plomados y protectores de tiroides.

Con periodicidad aproximadamente quincenal y al menos una vez al mes, al final de la jornada
de trabajo un técnico de fisica médica y proteccién radiolégica realiza vigilancia radiolégica
en las siguientes dependencias de Medicina Nuclear: cdmara caliente, servicios, zonas de
inyectados (sala de espera y pasillo interno), sala PET-CT (en ocho puntos), gammacamaras
( y ), control, asi como en el pasillo publico exterior.

Esas medidas se registran en sendas hojas “Vigilancia Radiolégica en Medicina Nuclear”.
Durante el afio 2021 aparecen 16 apuntes, los tltimos de fechas 21 de diciembre, 26 y 9 de
noviembre de 2021.

GU,
También se realizan medidas de contaminacién en trece areas definidas ubicad céln Iz?/%
camara caliente, servicios, sala de inyeccién, salas de exploracién y boxes PET regis
los resultados en otra hoja: “Niveles de contaminacién en Medicina Nuclear”. La in :ﬁe
comprobd los ultimos registros de fechas: 21 de diciembre, 24 y 8 de noviembre: 2
octubre de 2021 y anteriores.
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- Lahabitacion blindada de |a 52 planta -pabellon B, drea de hospitalizacion- dedicada al ingreso
de pacientes con tratamiento metabdlico dispone de sefalizacién variable en funcién de la
ocupacion de la misma (zona de permanencia reglamentada, cuando hay paciente en su
interior; Zona vigilada, cuando no hay paciente, pero si residuos sélidos). También dispone
de instrucciones de permanencia y acceso para el personal de limpieza y familiares y, varios
delantales plomados en el vestibulo de la habitacion.

- Dicha habitacidn dispone de dos puertas plomadas y monitor de radiacion ambiental en su
exterior, asi como de inodoro especial para recoger las orinas de los pacientes, las cuales son
conducidas a los depdsitos ubicados en el local de almacenamiento de residuos para su
tratamiento por decaimiento y posterior evacuacion.

- Cuando hay paciente ingresado cada 24 h se registra en una ficha la tasa de dosis de radiacién
medida en el depdsito en uso en ese momento, para controlar la cantidad de isétopo
radiactivo eliminado.

- Durante la hospitalizacion se hace un seguimiento al paciente portador de material
radiactivo, con vigilancia diaria de tasa de dosis en contacto con abdomen y cuello, asi como
a3m,1my0,5m del mismo hasta su alta radioldgica en base al protocolo para alta de
pacientes con terapia metabdlica de la SEPR. El Ultimo registro es de fecha 17 de febrero de
2022 y corresponde al paciente ingresado el 16 de febrero.

- Para el alta radiologica es condicion necesaria que la tasa de dosis a 1 metro del paciente sea
inferior a , ¥ que la tasa de dosis en depdsitos de residuos liquidos no haya
aumentado en mas de un 5% desde el dia anterior. En la practica, manifiestan, la tasa de dosis
suele ser bastante menor. Una semana después del alta y coincidiendo con la revisién médica
se realiza un nuevo seguimiento de la tasa de dosis emitida por el paciente y se actualizan las
recomendaciones de proteccion radioldgica siguiendo la guia del CSN-SEPR-SEFM “Criterios
de alta de pacientes y medidas para la Proteccion Radiolégica del publico después de
tratamientos metabdlicos con 1-131”.

- A los pacientes a los que se les administra se les entrega hoja con instrucci
especificas de proteccion radioldgica, se manifiesta.

- El dia de la inspeccidn no habia paciente ingresado; el tltimo era el de los dias
febrero.

- Lainstalacion dispone de equipos para extincion de incendios.
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CINCO. TRANSPORTE:

Los radiofarmacos son transportados hasta el Hospital por la empresa

El transportista, tras descargar el o los bultos de la furgoneta, los lleva en una carretilla de
mano hasta el Servicio de Medicina Nuclear a través de una zona de entrada al hospital; de
un pasillo de servicio interno en el sétano del hospital, ascensor publico y otro pasillo de la
primera planta, éste ultimo abierto al publico.

Es también el transportista quien abre cada embalaje; saca de su interior el contenedor
blindado para material radiactivo y lo deposita junto a la gammateca. Los contenedores
plomados utilizados presentan dos etiquetas con el color especifico (naranja) y las siglas del
Hospital General Santiago Apdstol; una de ellas refleja ademas las dosis contenidas.

Una enfermera del Servicio de Medicina Nuclear, titular de licencia de operadora, recepciona
los contenedores con los radiofdrmacos, comprueba su correspondencia con lo solicitado y
firma el albardn de entrega del material radiactivo.

En la formacion periédica bienal se incluyen aspectos aplicables (recepcién) del transporte
de radiofarmacos.

El Hospital devuelve a la radiofarmacia tnicamente los contenedores vacios que han
contenido las monodosis. El transportista toma el contenedor plomado vacio, comprueba
este extremo, lo introduce en el bidén de plastico y rellena una carta de porte con

como expedidor y destinatario; carta que entre otras cosas refleja que el
bulto en cuestion se clasifica como exceptuado, n? , embalaje vacio.

SEIS. GESTION DE RESIDUOS:

Tras administrar los radiofarmacos el Hospital gestiona como residuos radiactivos tanto las
jeringas y viales suministrados por la radiofarmacia como el resto de material (jeringas para
, vias, papeles, gasa, guantes, etc.) que han resultado contaminados.

Para la gestion de los sélidos contaminados en el hospital con material radiactivo se
del procedimiento MN5 10 ed. 1, rev. 6, de fecha 3/05/2018 (Mod.:

).
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- Tras cada inyeccién de los residuos solidos contaminados generados son devueltos
directamente a la gammateca y depositados en dos contenedores blindados con ruedas que
para tal fin se encuentran en dicha gammateca: uno para recibir los residuos sélidos
contaminados punzantes y el otro para recibir los no punzantes; vias, gasas, papeles, etc...

- Esos residuos solidos contaminados con son desclasificados directamente tras haber
pasado al menos 48 horas desde su generacion; esperan para ello al comienzo de la siguiente
semana; normalmente lunes

- Guardan registros de las desclasificaciones de residuos con : el altimo efectuado (lunes
7 de marzo) es el n? ; actualmente estd recibiendo residuos el n® ‘
- Los sélidos contaminados con radionucleidos distintos del tras su uso van siendo

introducidos en bolsas o contenedores rigidos, segtin el tipo de residuo, y segregados ademas
por grupos de isétopos. Cuando se llena cada bolsa o contenedor es cerrado y etiquetado,
recogiéndose para cada bolsa en hojas de registro su referencia, peso, fecha de cierre, tipo
de residuo sélido, grupo de isétopos, actividad estimada y fecha prevista para evacuacion
segun valores prefijados por grupo. En su momento se apunta ademas la fecha real de
desclasificacion.

- La consideracién como punzantes o no determina el uso de contenedores rigidos o bolsas,
respectivamente. Los grupos de radionucleidos definidos para la gestion de residuos son:
grupo I: ly ; grupo ll: , , . " ; grupo lll: g -

] ’ [l Y b

- Los residuos de los grupos |, Il y Il generados en el servicio de medicina nuclear permanecen
en la gammateca del propio servicio hasta su desclasificacion por el servicio de radiofisica y
proteccion radioldgica.

- Para cada desclasificacion de residuos un técnico de RF / PR realiza medidas previas de tasa
de dosis en contacto y a 1 m de distancia para cada bulto. En base a esas medidas calcula la
actividad superficial aparente remanente y cumplimenta la “Hoja registro de los residuos
solidos a eliminar de forma convencional”; un supervisor de la instalacién firma su
desclasificacion.

- Los bultos con estos residuos mas recientes son:
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- Grupo I n? 171: desde el 14 de enero de 2022 y cerrado el 3 de febrero; 17 de febrero
fecha calculada, 1 de marzo fecha real de desclasificacién.

- Grupo |, n? 172: comienzo el 3 de febrero de 2022, cierre el 1 de marzo. 15 de marzo
calculado como primera fecha para desclasificar; atin almacenado.

- Gr.In2173: en uso desde el 1 de marzo.

- Los residuos solidos generados por los pacientes de terapia metabdlica son introducidos en
bolsas de plastico y estas bolsas, cerradas, son almacenadas para su decaimiento en un
recinto bajo llave situado en la planta (almacén vy
mantenimiento). Al cerrar cada una de estas bolsas miden |a tasa de dosis en contactoy a 1
m de distancia, y basandose en los valores obtenidos calculan la fecha mas temprana para su
desclasificacion.

- En este recinto existe un libro registro de residuos: bolsas almacenadas en cada momento;
evacuadas anteriormente y retiradas por gestor.

- El recinto de la planta  aloja también dos depdsitos de 2.986 | cada uno, destinados a la
recogida de los residuos radiactivos liquidos procedentes de la habitacion de hospitalizacién
para pacientes sometidos a tratamientos de terapia con (o} . Sus estados son los
siguientes:

e El depdsito n? 1 comenzd a llenarse el 7 de agosto de 2018, Actualmente llenéndose,
esta al 56 % de su capacidad.

e El depdsito n? 2, el cual habia sido cerrado el 7 de agosto de 2018, se vacio el 20 de
marzo de 2019. Actualmente estd vacio.

- Elcierre y posterior vaciado de los depdsitos es gestionado mediante programa informético
por el Servicio de Radiofisica para garantizar que en el vertido no se superan los limites
permitidos. Para los célculos se supone que toda la actividad administrada a cada paciente va
al depdsito. Desde agosto de 2018 no ha habido vaciados

- Disponen de contrato con la empresa para el mantenimi Ao del
sistema de gestion de residuos liquidos. El 8 de septiembre de 2021
sistema, segun informe por ellos emitido.
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SIETE. GENERAL, DOCUMENTACION:

- lainstalacién dispone de un Diario de Operacidn en el cual diariamente anotan la recepcién
de y semanalmente el resumen de la recepcidn de otros radiofdrmacos (relacién de
albaranes y totales de dosis) y cuando procede la recepcion de kits de laboratorio, evacuacion
de residuos sdlidos, apertura/cierre de los depdsitos de orina y revision del sistema de
evacuacion por la empresa ., control de las incidencias dosimétricas,
modificaciones realizadas en la instalacion, gestion de ropa (retirada, decaimiento,
desclasificacion y envio a lavanderia) y basura de los pacientes con ingreso, notificaciones de
embarazo y asignacion de dosimetro de abdomen, retiradas/adquisiciones de fuentes
radiactivas de , incidentes (1 de junio de 2020).

- EI26 de octubre de 2021 el diario refleja un incidente por derrame de orina de paciente con
. Las circunstancias de ese suceso fueron informadas en escrito del 18 de noviembre de
2021.

OCHO. NIVELES DE RADIACION:

- Realizadas medidas de tasa de dosis con el detector de la inspeccion
n/s , calibrado el 18 de octubre de 2021 en el ", los valores obtenidos en
diferentes ubicaciones de la instalacion radiactiva fueron los siguientes:

»  Sala de exploracién de la gammacamara SPECT-CT ;
con maniqui cilindrico (@=20 cm y longitud=22 cm) para pruebas de uniformidad lleno
de agua en lugar del paciente, trabajando con y '

o sobre pantalla en mesa de la operadora.
e Fondo radioldgico en la puerta de acceso a la sala, desde el pasillo exterior.
e Fondo en la puerta de la sala, desde el control.

»  Enelbox A para administracion de ,alas 14:15 h, hallandose en su int
paciente a quien a las 13:45 h se le habian inyectado ( \de U8y
S
° en la manilla de la puerta de la sala. EJ? ﬁ
° en el centro de la puerta. 2 H X
o en la parte inferior de la puerta, en el suelo. &
° en el centro del pasillo, a la altura del pecho. *\% >/
o en el centro del pasillo, a la altura de los ojos. \‘L__f/l/

° en el en la pared del box B, colindante.
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> En el box B para , alas 14:30 h, hallandose en su interior un paciente a quien
a las 14:15 h se le habian inyectado ( ) de
° en la manilla de la puerta de la sala.
° en contacto con de la puerta.
° en el centro del pasillo, frente a la puerta.

»  Sala de exploracion PET-CT, con cilindro lleno de agua como dispersor, con

exploracion TAC ( : I B

° en contacto con la ventana del puesto de control.

° entre la ventana y los puestos de operadores.

o a la altura de los ojos, puestos de operadores.

e Fondo sobre silla en cuarto para informes; en el plano del haz del TAC.

o en la pared del cuarto de informes, en el plano del haz del TAC.

»  Sala de exploracion de la gammacamara TAC , con adquisicion TAC

con , @

Fondo en el cristal entre control y sala.
Fondo en el puesto de control.

° en la manilla de puerta entre control y sala.
° .. al abrir la puerta entre control y sala.

° .en la puerta entre sala y pasillo.

° en pasillo, frente a la puerta de la sala.

»  Enellocal para almacenamiento de residuos:

Fondo en contacto con la puerta del recinto, incluso en manilla y cerradura.

@ frente al depdsito n2 1 (en uso).
en el centro del local.
° frente a la balda con residuos sélidos procedentes de la
habitacién de terapia metabdlica.
° en el centro del local de almacenamiento de residuos.

Antes de abandonar la instalacién el inspector mantuvo una reunién de cierre con los
representantes del titular en la que se repasaron las observaciones mas signi ieati
encontradas durante la inspeccion. A continuacién se identifica la desviacién ob
durante la inspeccion.
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NUEVE. DESVIACIONES:

1. La instalaciéon no cuenta con una relacion actualizada y fiable del personal de la 52
planta de hospitalizacion de medicina interna que puede, en algin momento, acceder
a la habitacion de terapia metabdlica, y por tanto precisar control dosimétri
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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 Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamentgsobre Protecciéon Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se lévanta y suscribe la presente
Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, el 17 de marzo

Inspector Hé\Instaldciones RadiactiVas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
instalacion, para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al

contenido del Acta.

N j/(TDﬂuS ................................ 240, de.... # de 2022

f etia \.R‘d‘\ El 1"} U IIN: S.l’"\"lJ\F' O INTEGRATUA
ARLIAL LN SAMITTATA INIEGRADA ARABA



Osakidetza

ARABA ERAXUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

DEPARTAMENTO DE DESARROLLO ECONOMICO,
SOSTENIBILIDAD Y MEDIO AMBIENTE

Direccion de Energia, Minas y Administracion Industrial
Servicio de Instalaciones Radiactivas

Vitoria-Gasteiz, 28 de Marzo de 2022

A LAATT. DE:

ASUNTO: Respuesta a la desviacion recogida en el acta de la inpeccion de la IRA-0504 del 8 de

marzo de 2022 (CSN-PV/AIN/44/0504/2022)

Ante la desviacion manifestada se han tomado las siguientes acciones correctoras:

~ Ya existe control dosimétrico del personal de la 5° planta en contacto con pacientes

sometidos a tratamiento metabdlico, el cual esta clasificado como trabajador expuesto
categoria B.

Por parte del-S° de Fisica Médica y Proteccion Radiologica se procede a clasificar y
poporcionar dosimetro a todo trabajador del que se tenga conocimiento que va a entrar en
la habitacién del cuando haya paciente ingresado.

Se dan instrucciones a la Supervisora de Enfermeria de la planta 5 de que una persona
que no figure en el listado de personal clasificado como B, tiene prohibido el acceso a la
habitacion de tratamiento de siempre que haya un paciente en su interior.

Con el cambio de dosimetros mensual, se proporcionara a la Supervisora de Enfermeria
de la planta 5% un listado del personal con dosimetro, que sera el autorizado a entrar en

dicha habitacion.

Atentamente
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Fdo:
Jefe S° de Medicina Nuclear, OSI Araba Jefe de S° de Fisica Médica y

Proteccion Radiologica. OSI Araba



COMENTARIOS AL ACTA DE INSPECCION CSN-PV/AIN/44/I1RA/0504/2022
realiazados a la IRA n2 0504 del S? de Medicina Nuclear de la OSI ARABA

- LPag. 4, Gltima linea.
Consta “Almacenada en la sala del TAC GE ",
Deberia poner “Guardada en la gammateca convencional”

- /Pag. 6, lin. 10.
Consta “(alto/medio/bajo) el 15 de enero de 2021 en la propia instalacién...”.
Deberia poner “alto/medio/bajo) el 15 de enero de 2021y 27 de julio de 2021
en la propia instalacion...”

- g.Pag. 7,lin.2y3
Consta “verificado en la propia instalacion el 30 de julio de 2019...”
Deberia poner “verificado en la propia instalacién el 27 de julio de 2021...”

- éPag. 8, parrafo 6 (sobre dosimetros de area)
Consta “Sus registros muestran valores nulos”
Deberia poner “registrando un valor maximo mensual de para el
dosimetro situado en el pasillo esquina de gammateca”

- (Pag. 8, ultimo parrafo

Consta “Corresponde con un acumulada en mufieca de en mufiecay
quinquenales”

Deberia poner “Corresponde con un acumulado anual en muiieca de y

un acumulado quinquenal en solapa de e

- &ag. 11, parrafo 10 (de los registros de vigilancia___r_gdiolégica)
Consta “los ultimos de fechas 21 de diciembre; 26 y\9-‘(\_ie noviembre de 2021”
Deberia poner “los ultimos de fechas 21y 9 de diciembre, 26 y 9 de noviembre

{
{

de 2021” (-

Firmado
digitalmente por

Fecha: 2022.03.28
11:35:10 +02'00"

Fdo.:

Jefe S2 Fisica Médica y Proteccion Radiologica
OSl Araba
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DILIGENCIA

Junto con el acta, tramitada, de referencia CSN-PV/AIN/44/IRA/0504/2022
correspondiente a la inspeccion realizada el 8 de marzo de 2022 a la instalacion
radiactiva IRA/0504, hospital de Santiago en Vitoria — Gasteiz y de la cual es titular
Osakidetza, los jefes de los servicios de oncologia radioterapica y de fisica médica

y proteccién radiolégica aportan dos documentos:

El primer documento es en respuesta a la desviacion reflejada en acta. Las
acciones correctoras descritas, supuestas veraces, permiten considerar la tnica

desviacion detectada.
El segundo documento son seis comentarios al contenido del acta:

1°: pag. 4, ultima linea: se acepta.

2°: p. 6, linea 10: efectivamente: 27 de julio de 2021, es aceptada.

3% p. 7, lins. 2 y 3: verificado el 27 de julio de 2021; aceptado.

4°: p. 8, parr. 6: 0,2 mSv en el dosimetro pasillo gammateca: se acepta.
59 p. 8, ultimo: se acepta.

6° p. 11: el registro de fecha 9 de diciembre no fue comprobado en la

inspeccion; se admite como manifestaciéryq@\ﬂarte.
o)
i e
En Vitoria-Gasteiz, el 7 de abril de 2022. /£ ©

Inspector de Instalaciones Radiactivas

p. 11



