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DEPARTAMENTO DE DESARROLLO ECONOMICO E INFRAESTRUCTURAS

ORDUA/HORA:
SARRERA T [IRTEERA
ACTA DE INSPECCION . QORI |z
D. . funcionario adscrito al Departamento de

Desarrollo Econdmico e Infraestructuras del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector de
Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 31 de enero de
2018 en las dependencias que la Fundacion Onkologikoa Fundazioa posee en

i de Donostia-San Sebastian (Gipuzkoa), procedio a la inspeccion de la
instalacién radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Utilizacion de la instalacion: Médica (Radioterapia y Medicina Nuclear).

* Categoria: 22,

* Fecha de ultima autorizacién de modificacion (MO-22): 9 de noviembre de 2017.
* Fecha de ultima notificacion para puesta en marcha: 9 de noviembre de 2017.

* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccidn se circunscribio a las actividades de Medicina Nuclear que desarrolla el
Onkologikoa y fue recibida por D2 ~ Jefa de Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica, D. y D.

, facultativos del Servicio de Medicina Nuclear y supervisores de la
instalacién, quienes informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en
cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion 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 tramitacion de la misma,
tendrdn la consideracion de documentos publicos y 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 que informacidn o documentacion aportada durante la inspecciéon podria-no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacié *:req gldfy
suministrada por el personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes2 z ﬁ; 3—5 =
2

gy
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OBSERVACIONES
UNO. INSTALACION:
- La instalacién radiactiva esta ubicada en y se

distribuye en las siguientes dependencias:

* Planta -1 Servicio de Medicina Nuclear

Sala de recepcién de is6topos y administracion de dosis.

Sala de almacenamiento de radioisdtopos y preparacion de dosis.
Sala de control de calidad.

Sala para administracién de dosis.

Sala de almacenamiento de residuos radiactivos.

Dos salas de espera para pacientes inyectados (MN convencional).
Tres salas para inyeccion de ®E_FDG y espera de inyectados.

Dos aseos de pacientes inyectados en MN convencional.

Dos aseos de pacientes inyectados con “¥F_FDG.

Dos salas gammacamaras MN convencional.

Sala Gammacamara TAC,

Sala tomografo TEP-TAC.

Tres salas de control de Gammacamaras (TEP-TAC, gammacamara-TC y
convencionales)

Sala para exploraciones especiales

Dependencias auxiliares.

* Planta + 2.

*

Planta -2

Habitacion blindada de hospitalizacién, identificada con el nimero 239,
reservada exclusivamente para el Servicio de Medicina Nuclear y Unica
utilizada para la hospitalizacion de pacientes sometidos a terapia con |-
131 o Sm-153; este ultimo no administrado en el Ultimo afio. Dispone de

Sala para almacenamiento y evacuacion de residuos radia
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- las zonas radioldgicas de la instalacion radiactiva se encuentran sefializadas, diferenciando
zonas con riesgo de irradiacion y contaminacion, segun lo establecido en el Reglamento
sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la norma UNE-73.302.

- En los recintos que albergan la gammacamara-CT y el tomografo TEP-TAC existen
interruptores de emergencia cuyo accionamiento corta la emisién de radiacién por el
equipo en cuestion.,

- En mayo de 2017 el servicio de Medicina Nuclear reestructuré su proceso para la entrega
de los informes a sus pacientes, de forma que los pacientes inyectados y ya explorados no
permanezcan en la sala exterior de espera junto con miembros del publico, Manifiestan
que dicho cambio sigue en vigor y es cumplido: los pacientes inyectados no esperan ya en
sala para publico.

- En la instalacion se dispone de medios para descontaminacién (detergente

).

- En el momento de la inspeccién la habitacion 239 de la planta +2 para terapia metabdlica
se encontraba vacia y preparada para ingreso de paciente.

- El dltimo paciente ingresado en la habitacion de terapia metabdlica lo fue en fecha 29 de
enero; se le administraron 100 mCi de |-131 y fue dado de alta el mismo dia de la
inspeccion.

- Sobre la puerta de acceso a la habitacion 239 hay una luz que indica si existe paciente
inyectado o no, En su interior existe una cdmara de circuito cerrado de TV conectada con el
control de enfermeria para la vigilancia del paciente; interfono de comunicacion
bidireccional y como medios de proteccién radiologica un contenedor para el traslado de
fuentes radiactivas desde la gammateca y una pantalla plomada con ruedas.

- En el exterior de la habitacion esta colocado el detector n/s
655 con la sonda n/s 422; si un paciente radiactivo sale de la habitacion, dicho equipo
activa una alarma acustica instalada en el control de enfermeria, se manifiesta.

la norma UNE-73.302. Ademas, una nota en la puerta prohibe el acceso a e
por parte de menores y embarazadas.
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DOS. EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO:

- Los equipos y material radiactivo existentes en el servicio de Medicina Nuclear del
Onkologikoa son los siguientes:

Un equipo de tomografia TEP-TAC . n/s 1477, de 130
kV y 345 mA de tension e intensidad maximas respectivamente.

Una gammacamara-TAC marca n/s
17679, de 140 kV y 2,5 mA de tension e intensidad maxima respectwamente

Las siguientes fuentes no encapsuladas:

Una fuente radiactiva encapsulada lineal de Ge-68, marca . modelo
, n/s 21225, de 41,43 MBq (1,12 mCi) de actividad en fecha 9 de enero
de 2017. Utilizada para la calibracion del TEP-TAC

Otra fuente radiactiva encapsulada lineal de Ge-68, marca , modelo
, n/s 21226, de 41,43 MBq (1,12 mCi) de actividad en fecha 9 de enero
de 2017, utilizada también para la calibracion del TEP-TAC

Una tercera fuente radiactiva encapsulada de Ge-68, cilindrica, marca

, modelo , n/s 11905, de 89,97 MBq (2,43 mCi) de actividad
en fecha 9 de enero de 2017, segun certificado. Utilizada para la
comprobacion diaria del

Para estas tres fuentes radiactivas de Ge-68 existe certificado de fuente
radiactiva encapsulada emitido por el 9 de enero de 2017.

Fuente radiactiva de Cs-137 marca n/s CDR1.185R236/088, de
9,25 MBq (250 uCi) de actividad en fecha 1 de enero de 1988, para
calibracion del activimetro.

de 2005, segun certificado de , para
de un contador direccional.

Fuente de Cs-137 n° 3176 MT con 0,0037 MBq (0,1 pCi) de activi
para control de calidad del activimetro.
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* Lapicero de Co-57 para marcaje, modelo , N° 6234, de 4,69 MBq
de actividad a fecha 15 de marzo de 2014 y clasificacion C22212/1S02919,
seglin certificado de actividad, hermeticidad y encapsulamiento emitido por

en dicha fecha.

*  Lapicero de Co-57 para marcaje, modelo , n° 50003, de 3,81
MBq de actividad a fecha 12 de abril de 2017, segln certificado de actividad,
hermeticidad y encapsulamiento emitido por el 11 de abril de 2017.

*  Fuente plana Co-57, modelo , n° 60698 lote 8050, de 447 MBq de

actividad a fecha 27 de abril de 2016 y clasificacion €C22212/1S02919, segtin
certificado de actividad, hermeticidad y encapsulamiento emitido por

en dicha fecha, propiedad de y en depdsito en el Onkologikoa, segun se
manifiesta.

- La mayoria de radiofirmacos son suministrados por la radiofarmacia externa

en forma de monodosis, excepto el F-18 el cual lo es en viales, y el I-131,

pastillas. El Ra-223 es suministrado por , vy el Lu-177 y Ga-68,
proporcionados por

- Adn no han utilizado Lu-177 y Ga-68, manifiestan.

- Se manifiesta a la inspeccién que la radiofarmacia suministradora retira las monodosis
servidas en exceso para imprevistos y no administradas, excepto las de Tc-99 que son
guardadas en la instalacién para su decaimiento. Los residuos de las dosis administradas
son gestionados por el Onkologikoa,

- Existe contrato con para la retirada de las fuentes radiactivas por ella
suministradas.

- El 12 de septiembre de 2017 el SPR del Onkologikoa realizé pruebas de hermeticidad a las
ocho fuentes radiactivas existentes en la instalacién, con resultados satisfactorios en todos
los casos segtn certificados individuales para cada fuente emitidos por el SPR y mostrados
a la inspeccion.

- Se manifiesta a la inspeccién que en fecha 18 de octubre de 2017 el SPR de Onkologikoa

encapsuladas,

- El tomdgrafo TEP-TAC es mantenido por
han realizado mantenimientos preventivos para el TEP-TAC
enero, 12 de junio y 21 de diciembre de 2017.
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- La misma empresa ha realizado reparaciones u otras intervenciones sobre el
tomaografo TEP-TAC en los dias 23 y 24 de octubre de 2017.

- Fueron mostrados a la inspeccién partes de intervencion; en ellos queda identificado el
técnico responsable, y aparece la firma de éste y de un representante del hospital.

- El 24 de octubre de 2017 el SPR del Onkologikoa realizé control de calidad para el equipo

- La gammacamara-TAC es revisada anualmente por
Las ultimas revisiones son de fechas 20 de enero y 3 de octubre de
2017, segun parte de mantenimiento firmado y en el cual queda identificado el técnico
autor.

- Ademas, ha realizado intervenciones sobre la
gammacamara-TAC; las ultimas en fechas 7 de diciembre, 23/24 y 16 de octubre y 7 de
septiembre de 2017. Existen partes firmados por técnico y por el hospital.

TRES. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:

- Disponen de los siguientes detectores de radiacion:

o Detector de contaminacién superficial n/s 6323,
calibrado en el el 6 de junio de
2016. Este equipo ha sido enviado el 22 de enero de 2018 al para una nueva
calibracion,

° , n/s 1189, calibrado en el el 3 de junio de
2016.

e Detector n/s 25013450, calibrado el 14 de noviembre de
2017 en origen.

. con n/s 015856, calibrado en el 3| 7 de
diciembre de 2016. La sonda de contaminacion n/s 0399 fue también
calibrada en el junto con este detector el mismo dia, 9 de diciembre de - ¢

@
)

calidad, calibrado en la en fecha 14 de enero de 2014,
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° , n/s 656, dotado de sonda con n/s 510,
utilizado como baliza en el almacén general de residuos radiactivos de la planta -2,
calibrado porla el 12 de marzo de 2015.

® n/s 675 con sonda n/s 494, utilizado como baliza en
la sala de preparacion de dosis, calibrado en la en fecha 19 de abril de 2013.

) n/s 657, dotado de sonda con n/s 506, utilizado como
baliza en la sala de inyeccién a pacientes n? 1, calibrado en la el 19 de junio de
2014.

. n/s 621 con sonda n/s 379, utilizado como
baliza en la sala de inyeccion de dosis n? 2 y calibrado por la el 10 de octubre de
2017.

s n/s 677, dotado de sonda con n/s 496, calibrado en la

el 7 de diciembre de 2016.

° , n/s 655, dotado de sonda con n/s 422,
utilizado como baliza en la habitacion 239 para pacientes ingresados, calibrado en la
el 17 de noviembre de 2015,

. n/s 593 con sonda n/s 323, ubicado como baliza en la
sala de residuos, calibrado por la el 11 de julio de 2012, utilizado en radioterapia.
Ha sido enviado el 22 de enero a la nara una nueva calibracion,

e n/s 676 con sonda n/s 495, utilizado en
braquiterapia; calibrado por la el 17 de noviemhre de 2015.

- Todos estos detectores han sido verificados por el SPR del Onkologikoa en fecha 12 de
septiembre de 2017 siguiendo su “Procedimiento de verificacion-contrastacién de los
detectores portatiles”, seglin certificados individuales de verificacién mostrados a la
inspeccién.

- El “Programa de calibracion y/o verificacion de los equipos de deteccion y medida de R.l de
la instalacion radiactiva de 22 categoria IRA-0277 y del SPR de Onkologikoa” (anexo al
informe anual de 2016) contempla realizar calibraciones bienales a los radiametros
portatiles.

- Para el resto (detectores fijos y un portatil
calibrar por turno uno de ellos cada 8 meses, de forma que resulte un per
seis afios entre calibraciones para cada detector. Los detectores son ve i)
anualmente por el SPR.
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CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION:

- Para dirigir el funcionamiento de las actividades de Medicina Nuclear existen seis licencias
de supervisor en dicho campo, en vigor hasta 2019 o posterior.

- Existen en el Onkologikoa trece personas con licencia de operador para Medicina Nuclear
en vigor hasta abril de 2014 o posterior.

- Ademds, dos personas externas con licencia de operadora en el campo de laboratorio con
fuentes no encapsuladas; en vigor hasta julio de 2018 y febrero de 2019, contintan
realizando el trabajo de investigacion mediante marcaje in vitro con P-32 en las
dependencias de Onkologikoa y con material radiactivo adquirido por éste, en base a un
acuerdo de colaboracién entre la Onkologikoa.

- La clasificacion del personal del Onkologikoa y su control dosimétrico vienen recogidos en
el “Procedimiento interno sobre el control dosimétrico del personal de la instalacién
radiactiva IRA/0277".

- Queda clasificado como categoria A todo el personal que manipula isétopos, también las
personas responsables de la realizacion de la técnica de diagndstico y/o tratamiento
correspondiente y las investigadoras mediante marcaje in vitro con P-32. Resultan 21
personas.

- El resto (administrativo, limpieza, laboratorio, etc.), estd considerado como personal
expuesto de categoria B.

- Se ha realizado vigilancia médica especifica para exposicion a radiaciones ionizantes para
dieciocho personas de Onkologikoa clasificadas como trabajadores de categoria A en fechas
comprendidas entre el 7 de febrero y el 4 de diciembre de 2017, segln certificados
individuales de aptitud médica emitidos por ‘evencion y comprobados por la
inspeccion.

- Para las dos investigadoras externas se ha realizado vigilancia médica, también especifica,

- Para otro trabajador externo de categoria A, especialista, se mostré certific
meédica emitido el 9 de mayo de 2017 por el
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- Existen justificantes de la recepcién por las personas expuestas del Reglamento de
funcionamiento (RF) y del Plan de Emergencia (PEl) de la instalacién radiactiva. Durante el
Gltimo afio se han producido cuatro nuevas incorporaciones; la inspeccion comprobé sus
comprobantes, firmados, de recepcion de esa documentacion en fechas 14 de febrero, 17
de marzo y 28 de noviembre (dos) de 2017.

- Los dias 6 de abril y 6 de junio de 2016 la jefa del SPR del Onkologikoa impartié sendas
sesiones de formacién sobre los contenidos del RF y PEl a la que asistieron un total de 14y
3 personas respectivamente, pertenecientes a los servicios de medicina nuclear, fisica
médica y trabajadoras externas de Biodonostia.

- Los dias 7, 8 y 9 de agosto de 2017 se impartio formacidn de refresco: un recordatorio
sobre buenas practicas en la manipulacién de FDG y dosimetria personal a once personas,
operadoras y médicos

- El 29 de enero de 2018 se ha impartido una sesion de recuerdo sobre la recepcion de
radiofarmacos a los supervisores de la instalacion.

- El control dosimétrico del personal de la instalacion se lleva a cabo mediante 26 dosimetros
personales de solapa, 12 de mufieca y 9 de anillo leidos por el
. Estén disponibles las lecturas dosimétricas hasta diciembre de 2017.

- Quienes manipulan F-18 utilizan dosimetro de solapa, de mufieca y de anillo; los que
manejan otros fdrmacos de medicina nuclear convencional utilizan dosimetria de solapa y
de mufieca, y el resto de personal tinicamente de solapa.

- Para los dosimetros de solapa el valor més alto acumulado durante el afio 2017 son 5,32
mSv en equivalente de dosis profunda acumulada. El agregado quinquenal registra para esa
misma persona un valor de 19,12 mSv.

- Para los dosimetros de mufieca y anillo los valores mas altos registrados a lo largo de 2017
son 11,86 mSv y 35,74 mSv. Las lecturas mencionadas corresponden a la misma operadora
de medicina nuclear.

completo para cada persona.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan la Ley
15/1980 de Creacidn 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 Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 26 de febrero de 2018. /‘

IEget:tor de Instaraciones 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.

...............................
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