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ACTA DE INSPECCION

D. R Jofc del Servicio de Avaliacion e Implementacion

da Proteccion Radioldxica de la Xunta de Galicia y acreditado por el Consejo
de Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control y
seguimiento de instalaciones radiactivas, rayos X de usos médicos, y
transportes de sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro
del territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia.

CERTIFICA: Que se ha personado dia veintiocho de noviembre del afio dos
mil ocho, en el Hospital Santa Maria Nai, del Complexo Hospitalario de
Ourense, sito en la call M " Ourense.

La visita tuvo por objeto el realizar una inspeccién de control de una
Instalacion Radiactiva destinada a posesion y uso de radioisétopos no
encapsulados en el campo de la Medicina Nuclear para la realizacion de
exploraciones diagnosticas “in vivo” y determinaciones analiticas “in vitro” en
emplazamiento referido.

La instalacion radiactiva, por sucesivas resoluciones de la Direccion Xeral de
Industria de la Conselleria de Industria y Comercio de la Xunta de Galicia,
dispone de las siguientes autorizaciones:

Autorizacion de la Instalacion Radiactiva en fecha de 28 de junio del
afo 2000, y Notificacion para la Puesta en Marcha en fecha de 19 de
enero del 2001.

Primera Modificacion en fecha de 23 de octubre de 2001.

La Inspeccion fue recibida por la Dra. § _ ., Jefa de
Servicio y Supervisora de la instalacion, quien, informada sobre la finalidad
de la misma, manifestd aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad
Nuclear y la Proteccion Radiolégica.

Que la representante del titular de la instalacion fue advertida previamente al
inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados 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 documentacién aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.
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Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada por el personal técnico responsable de
la instalacién, resulta que:

Dependencias y equipamiento.-

- El Servicio de Medicina Nuclear presenta una distribucién de las dependencias en
fondo de saco con un pasillo central. El vestibulo da acceso a las dependencias de
recepcion, administracion, espera de pacientes no inyectados, y a la Instalaciéon. El
pasillo central discurre desde el vestibulo dando acceso a las dos salas de
exploracion gammagrafica, de espera de pacientes inyectados con dos aseos, la
salita de extraccion y de administracién de dosis con ducha de descontaminacion, y
siguiendo una graduacién de zonas, hasta el fondo donde se ubican el laboratorio de
RIA y la camara caliente y el almacén de residuos.

- La camara caliente y el almacén de residuos estan ubicadas al fondo del pasillo de
acceso a la instalacién, son dos dependencias contiguas, comunicadas en fondo de
saco, dentro de un recinto de paredes de hormigdn de 20 cm de espesor que
disponen de puertas de acceso plomadas.

- En la camara caliente habia instalada, sobre una bancada de acero inoxidable, una
gammateca, que dispone de visor plomado, entradas para guantes, iluminacién
interior y extraccion forzada de aire con filtro. En la citada bancada habia también
disponibles: Dos fosos con tapa deslizante plomada destinados a albergar
generadores de Mo-99/Tc-99m que actualmente no se utilizan y estaban vacios; una
celda de metacrilato para manipulacion de emisores beta, que dispone de extraccion
forzada, y una pantalla blindada deslizante que dispone de visor plomado. Debajo de
la encimera habia un armario blindado. Habia instalada una campana de flujo
laminar de la firma [l modelo Estaban disponibles dos recipientes
para la recogida de residuos radiactivos.

- Estaba disponible un equipo para la detecciéon y medida de radiaciéon de la firma

B con el n° de serie 200006M01-02, provisto de sonda il

Bl con el n° de serie 4299-098, que dispone de certificados de calibracion

expedidos por el RN o oS fechas
de 8 de junio de 2004 y 19 de diciembre de 2007.
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- Se dispone de un monitor de contaminacion lafrmafiE
con el n® de serie 200006M01-01, provisto de sonda de contaminaciéon superficial
modelo BB con el n° de serie 200006S36-01, que dispone de certificado de
calibracion expedido por la Unidad de Metrologia de Radiaciones lonizantes del
en fecha de 16 de agosto de 2006. El equipo se habia sido remitido para su
calibracién al laboratorio del habia sido devuelto calibrado en fecha de 19 de
noviembre de 2008. Se estaba a la espera de la recepcién del correspondiente
certificado de calibracién.

- Se tiene previsto, en cumplimiento del programa de calibracion y verificacion de los
sistemas de deteccion y medida de las radiaciones ionizantes, el llevar a cabo las
calibraciones y verificaciones de los equipos segln el periodo de vigencia
especificado en los certificados emitidos por el laboratorio de calibracién.----------------

- Estaba disponible un activimetro de la

- ElI almacén de residuos dispone de diez fosos construidos en hormigdn vy
recubiertos de acero inoxidable que disponen de tapas deslizantes plomadas y dos
depdsitos blindados:

e Cinco fosos se utilizan para residuos de TC-99.

e Tres fosos se destinan a residuos sélidos del grupo 2 (I-131, TI-201, 1-123, Ga-
- 67,In-111, P-32, Y-90 y Re-186).

o Dos fosos se destinan a residuos sélidos del grupo 3 (Cr-51, Fe-59, Co-57, Co-
58 y Sr-89).

e Los dos depésitos de acero inoxidable blindados conectados a un sistema de
dilucién y vertido controlado que estaban vacios. Su uso estaba previsto para la
gestion de los residuos liquidos procedentes del laboratorio de RIA ------=----e-meoe-

- El laboratorio de RIA se mantiene acondicionado y equipado. Esta dependencia
desde la puesta en marcha de la instalacién no ha sido utilizada para su actividad
asistencial especifica prevista. Dada su ubicacién colindante con la camara caliente,
se viene utilizando para la administracion de dosis en pruebas cardiologicas de
esfuerzo.

- En la sala de administracion estaba disponible un recipiente plomado para portar
jeringas. Se dispone de una ducha anexa para descontaminacion.

- El personal dispone de cuatro delantales, collarines, gafas y guantes plomados.
Actualmente no es necesario el utilizar material desechable de proteccion personal
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para realizar estudios de ventilacién con aerosoles marcados ya que se utiliza un
sistema de circuito cerrado de

- Habia expuestas en las diversas dependencias las normas de operacion
correspondientes.

- Las dependencias de la instalacion estaban sefializadas de acuerdo con el
Apéndice IV del reglamento de Proteccidén Sanitaria Contra Radiaciones lonizantes,
y se disponia de los medios adecuados para establecer un acceso controlado.---------

- Los suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para garantizar unas condiciones adecuadas en la maniipulacion del
material radiactivo no encapsulado autorizado.

Yiabia instalados extintores de incendios.

Inventario de fuentes radiactivas encapsuladas.

- Estaban disponibles un total de seis fuentes radiactivas encapsuladas: cinco
almacenadas en una caja fuerte dentro de la gammateca y una plana dentro de su
contenedor blindado en el almacén de residuos:

e Una fuente encapsulada plana rectangular, para control de homogeneidad de la
gammacamara, de Co-57 de la firma [EEEEEEERON la ref. (Rl tipo de
capsula RN con el n° de serie 5698, del Lote 1075, con 719 MBq ( 19,4 mCi
) de actividad a fecha de calibracion de 15 de noviembre de 2006. Estaba
almacenada dentro de su contenedor blindado en el almacén de residuos. Esta
prevista la sustitucion de esta fuente durante el afio 2008.

e Una fuente encapsulada de Co-57, tipo lapiz, de la firma — con la ref.
ESSSSERRRRRERREEY . tipO de capsulafEEEER con el n° de serie 5263, del Lote 1074,
con 3,7 MBq ( 100 uCi ) de actividad a fecha de calibracién de 30 de octubre de
2006. Esta, también, prevista la sustitucién de esta fuente durante el afio 2008.---

e Una fuente encapsulada de Cs 137 t|o disco, para verificacién del captador
tiroideo, de la firmag 22, de California, con la ref. SGF-
0007, N° 757-74-2, con 370 KBq ( 10 |JCI ) de act|V|dad a fecha de calibracion de
1 de enero de 2002, suministrada en fecha de 24 de mayo de 2002.-----------------

e Un set de tres fuentes radiactivas cilindricas destinadas para control del
activimetro:

= Una fuente encapsulada de Co-57, de la firma S con la ref.
B tipo de capsulaflllE con el n° de serie LEA0B41,
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del Lote 1073, con 200 MBq ( 5,4 mCi) de actividad a fecha de 10 de
noviembre de 2006.

» Una fuente encapsulada de Ba-133, de la firm i

B n° de serie 26091, con 9,16 MBq ( 247 uCi) de
actividad a fecha de 1 de agosto de 2002.

* Una fuente encapsulada de CS-137, de la firma (G
Bl de serie 20077, con 8,17 MBq ( 220 uCi) de actividad a

fecha de 1 de junio de 2002..

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad de las fuentes
referenciadas.

- Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica del Complexo
Hospitalario de Ourense (CHOU) ha llevado a cabo, en fechas de 9 de diciembre de
2008, la verificacibn de la hermeticidad de todas las fuentes radiactivas
encapsuladas utilizadas para control de calidad en Medicina Nuclear.

Radionucleidos no encapsulados.-

- La Instalacién Radiactiva recepciona y utiliza el material radiactivo en sistema de
monodosis al 100 % desde el mes de junio de 2002. El suministrador exclusivo es la

R bicada en
B A coruna. El transporte lo realiza la empres_Se

- El dia de la visita de la Inspeccién se habian recepcionado,

B tres bultos de transporte de material radiactivo, con 10s nI !e serie !!!”

14318, y 14319 procedentes de [N o

expedicidon n° 14318 realizada en uso exclusivo.

- Estaba en diverso grado de uso el siguiente material radiactivo no encapsutado:-----

e 9250 MBq ( 250 mCi ) de actividad en 16 monodosis de radiofarmacos marcados
con Tc-99m.

e 370 MBqg ( 10 mCi ) de actividad en 4 monodosis de TI-201.
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259 MBq ( 7 mCi ) de actividad en una monodosis de Y-90.
925 MBq ( 25 mCi ) de actividad en una monodosis de 1-131.
37 MBq ( 1 mCi) de actividad en una monodosis de 1-131.

- La peticién de monodosis es ajustada a cada paciente y a la prevision de hora de
inyecciéon. Se lleva un registro de entrada de las dosis recibidas en el que se
archivan las dosis administradas con sus correspondientes certificados de calidad y
de las dosis no administradas y devueltas a la radiofarmacia. Un resumen de la
actividad acumulada mensual se traslada al Diario de Operacién.

- Los residuos radiactivos estaban clasificados en el almacén de residuos que
dispone de diez fosos en los que habia almacenadas: 7 bolsas etiquetadas a fecha
de cierre de Tc-99m y una en llenado, 4 bolsas cerradas con residuos del grupo 2, y
1 bolsa con residuos del grupo 3. Se lleva un registro mediante un diario y
pormenorizado mediante un sistema de ficha por bolsa.

- Los residuos radiactivos previstos para gestion interna (grupos | y Il) tenian
establecida la fecha de desclasificacion como radiactivos, segun su actividad y
periodos de decay necesarios. Una vez desclasificados como radiactivos,
permanecen en la instalacién como residuos biosanitarios hasta su retirada por una
empresa especializada para su gestion concertada por el Hospital.

Personal y Licencias.-

- Se dispone de trece dosimetros de termoluminiscencia corporales y tres de
mufieca, procesados pori | I | para el control dosimétrico
de nueve trabajadores fijos y cuatro rotatonos para personal de sustitucién. No se
evidencia incidencia alguna en los informes dosimétricos ni en las fichas
dosimétricas personales.

- Al personal técnico que cubre las bajas de los operadores de plantilla se le provee
de dosimetro en sus periodos de alta. Se realiza adscripcion personal de dosis en el
diario de operacion.

- Se dispone de cuatro dosimetros de termoluminiscencia instalados para control del
areas en la camara caliente, sala de inyeccién y dos salas de exploracion
gammagrafica. No se evidencia incidencia alguna en los informes dosimétricos.-------
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- Consta que se llevan a cabo las revisiones médicas anuales de todo el personal
profesionalmente expuesto por el servicio médico de I— ----------------

- Estaban disponibles cinco Licencias de Supervisor en vigor:

e Tres licencias de supervisores médicos a nombre de:
« EIDr. i ' _que dispone de Licencia en vigor hasta
la fecha de 29 de nowembre del 2011. Licencia que también aplica a
la IRA/1819 del servicio de Medicina Nuclear du
B Dispone de dosimetria especifica para cada IRA.-----------c=---

= |la Dra.—ispone de Licencia en vigor hasta

la fecha de 15 de marzo de 2011.

* La Dra. BB dispone de Licencia en vigor hasta la
fecha de 27 de junio de 2011.

¢ Dos licencias de supervisores fisicos a nombre de:

* Una licencia de supervisor del responsable de radiofisica adscrito al
Servicio de Radioterapia, que también lefaculta para_actuar_en

Medicina Nuclear, a nombre del Sr.|
vigor hasta la fecha de 8 de mayo de 2011.

= Una nueva licencia de supervisor para actuar en Medicina Nuclear, a
nombre de la especialista en radiofisica hospitalaria EEEEEEEEEE

n vigor hasta la fecha de 28 de marzo de

2013.

- Estaban disponibles y en vigor seis Licencias de Operador a nombre de;:----—--—-------

el o vigor hasta la fecha de 9 de noviembre de 2011.-
- I o vigor hasta la fecha de 11 de octubre de 2012.
o B o vigor hasta la fecha de 7 de julio de 2009, -—--r-mmmrm--
« BB vigor hasta la fecha de 24 de mayo de 2010.—-—---—----

Diarios y Procedimientos.-
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- Estaba disponible y al dia el Diario de Operacién de la Instalacion, diligenciado por
el CSN en fecha del 21 de noviembre de 2003. Su cumplimentacién refleja las
actividades llevadas a cabo en la misma.

- Estaba disponible y al dia un Diario de Gammateca, diligenciado por el CSN en
fecha del 5 de febrero de 2001, en el que se lleva un registro detallado de entradas,
preparacion de dosis y utilizacion de las misma por pacientes.

- Ademas de los diarios se dispone de dos cuadernos de fichas: Uno para el control
de la vigilancia radiologica de area que se realiza por el personal de radiofisica sobre
15 puntos preestablecidos con una periodicidad semanal; y otro para el control de la
gestibn de cada bolsa de residuos solidos desde el inicio de llenado, cierre,
desclasificacion y posterior evacuacién. Desde estos cuadernos se trasladan
anotaciones resumidas al Diario de Operacion.

- La recepcion y utilizacion del material radiactivo es trazable y detallada en los
listados diarios remitidos por la radiofarmacia una vez confirmada la administracion
de dosis y en el archivo médico de pacientes en cuyas fichas figuran las etiquetas
autoadhesivas correspondientes a cada administracion.

- Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la
Instalacion Radiactiva. Estaba previsto el actualizar estos documentos para incluir la
IS-18, de 2 de abril de 2008, (BOE n° 92 16-04-08) relativa a comunicacién de
sucesos como anexo al plan de emergencia de la Instalacidn, manteniendo los
formatos de comunicacion facilitados en el apéndice de la Circular n® 12. Consta que
se habia facilitado explicacidn y copia del mismo al personal de la instalacion. ----------

- Estaban disponibles los procedimientos de trabajo también como sistematica de
calidad dentro de la Norma UNE-EN-ISO 9001: 2000, en la que el Servicio de
Medicina Nuclear esta certificado desde la fecha de 11 de diciembre de 2002 y ha
obtenido la renovacién en diciembre de 2005.

- En cumplimiento de la Instruccion Técnica Complementaria CSN/SRO/CIRC-
13/IRA/2425/01, de fecha 6 de noviembre, se ha elaborado un programa de
calibracion y verificacién de los sistemas de deteccion y medida de las radiaciones
ionizantes, en el que se contemplan las verificaciones con una periodicidad anual y
las calibraciones con una periodicidad de tres afios 0 segun el periodo de vigencia
del correspondiente certificado.
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- Consta que se ha dado cumplimiento, dentro del plazo, al contenido del articulo 73
del Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, remitiendo al Consejo de
Seguridad Nuclear el informe anual, correspondiente al afio dos mil siete, en fecha
de 27 de marzo del afio 2008.

DESVIACIONES.- No se detectan.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de Creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear, la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD
1836/1999, (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Santiago de Compostela en la Sede de la
Direccion Xeral de Proteccion Civii de la Conselleria de Presidencia,
Administraciéns Publicas e Xustiza de la Xunta de Galicia a once de
diciembre del afio dos mil ocho.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del Hospitgl Santa Maria
Nai, Complexo Hospitalario de Ourense, para que con su firma,\llgar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

S




