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Acta de inspeccion

B funcionaria de la Generalitat de Catalunya (GC) e inspectora acre-
ditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

Certifico que me he presentado el dia 26 de mayo de 2010, en la Fundacié de Gestié Sa-

nitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (NIF: , en el recinto de la calle
de fEnmEEEIEEEEEEEEEE ) calle de Barcelona (Barcelonés)

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccién previa a la notificacion de puesta en marcha
de la modificacion (MO-16), de traslado y modificacién de equipos y material radiactivo, de
la instalacion radiactiva de medicina nuclear. La Direccié General d'Energia i Mines de la
Generalitat de Catalunya autoriz6 su dltima modificacion (MO-16) el 19.02.2010.

Fui recibida por dofia , jefa del Servicio de Radiofisica y Protec-
cion Radiglégica: don supervisor y jefe del Servicio de Medicina Nu-
clear; do radiofisico; don | director técnico de

r constructor de obra de la empresa Céter SL; don i
e la UTPR Acpro SL; y don I t¢cnico de Philips, quienes
cer y aceptar la finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con la
guridad y la proteccion radiolégica.

g advierte al personal de la instalacién que este acta y los comentarios recogidos en su
ite se consideraran documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a instan-
ig de cualquier persona fisica o juridica. Ello se notifica para que el titular exprese qué in-
grmacion o documentacién aportada durante la inspeccién no deberia publicarse por su

' !’/ aracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones que realicé, asi como de Ia informacién que requeri y me suminis-
tré el personal técnico de la instalacién, resulta lo siguiente:

- La instalacién radiactiva en su nuevo emplazamiento [se adjunta copia como
anejo 1 de los planos de las distintas zonas (MN convencional y Radiofarmacia, zona Pet
y almaceén centralizado de residuos)], se encontraba en:

Planta FEFE R

La zona de técnicas convencionales
- La sala de exploracién Spect/CT n° 2, para el equipo _
(punto (1) del plano).
La sala de esfuerzos (2).
La zona de control de las salas de exploraciéon n° 2 y 3 (3).
El pasillo interno (4).
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El lavabo y la ducha de descontaminacion del personal (5).

La sala de espera fria (6).

La sala de espera caliente (7).

El lavabo caliente (8).

La sala de administracion de dosis (9).

La sala de espera de camillas caliente (10).

La sala de deteccién externa (captador tiroidal) y de administracion de |-
131 (11).

La zona de radiofarmacia
> Larecepcion de material radiactivo (12).
El almacén de residuos de radiofarmacia (13).
El SAS del personal a radiofarmacia (14).
La sala de control de calidad de Radiofarmacia (15).
Marcaje celular (16).
Preparacion radiofarmacia (17).
El almacén de material radiactivo (18).

La zona PET
- El distribuidor (19).
El lavabo caliente (20).
Tres cubiculos de espera de pacientes (21).
La sala de control del equipo PET/CT (22).
La sala de exploracion del equipo PET/CT (23).
La sala de preparacion de radiofarmacos PET (24).

Planta {2

2 habitaciones de terapia con lavabo caliente.

Pama £ RS

El almacén centralizado de residuos radiactivos, con los 4 depésitos para
recoger las orinas de terapia metabdlica.

Planta GEETEEHTIT

La sala de pruebas de esfuerzo (ergometria).

- La instalacion estaba sefalizada de acuerdo con la reglamentacion vigente y
disponia de medios para controlar su acceso..............ccomeoo

Pana I B

LA ZONA DE TECNICAS CONVENCIONALES

- En las salas de exploracion Spect/CT n° 1 y 3 aun no habian instalado los
cavipos B v FETLER R ), |7 7 0 Nebian instalado los
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- En la sala de exploracién Spect/CT n° 2 (1) estaba instalado un equipo TC de
la firma [l modelo No disponia de placa identificativa.....................

- Elequipo llegé a la instalacion el 12.04.2010.....................coooi

- Disponia de diferentes sistemas de seguridad y enclavamientos: botones de
parada de emergencia, dentro y fuera de la sala; y luces que indicaban el funcionamien-
to del equipo, que funcionaban correctamente. Ademas, desde la mesa de control de
este equipo, en la zona de control de los equipos n° 2 y 3, se podia observar el interior
de la sala a través de una ventana de cristal plomado.............ccooovivoeoeeee

- Con el equipo en funcionamiento con unas caracteristicas de funcionamiento
de 120 kV, 10 mA, 15 sy un campo maximo, no se midieron niveles significativos en zo-
nas colindantes alasala.................cccooooooeoooio

- En la sala de esfuerzos (2) realizaran diagnosticos de ventilacion pulmonar con
TECNECIO-OOM. ...

- El lavabo y la ducha de descontaminacién del personal (5) no tenia el suelo
adecuado para facilitar la descontaminacion en caso de necesidad. El personal del SPR
indic6 que no tenian previsto usarlo para descontaminaciones, y que en caso de necesi-
gad éstas se harian localmente, en las zonas afectadas, en el lavabo............................

- En la_sala de administracion de dosis (9) colocaran uno de los tableros de
alizacion del sistema de control de llenado de los depdsitos............oooveveieeiei

- Asimismo, estaban la sala de espera caliente (7), a través de la cual se ac-
2 ia al Javabo caliente (8); la sala de espera de camillas caliente (10); y la sala de de-
gccion externa y de administracién (11) de I-131. También habia Ia sala de espera fria

LA zoNA DE RADIOFARMACIA

- En la zona de recepcién de material radiactivo (12) habia 2 _transfers de en-
trada de material radiactivo y un detector de extraccién de la empres-tarado a
2,5 uSv/h, con la sonda exterior que corta la extraccion de aire al exterior cuando se
Supera este limite..................coooooiiiii e

- Habia instalado un equipo fijo jon y medida de los niveles de radia-
cion de la firma model n/s D0001355, tarado a 5 pSv/h, ca-
librado por noctubre de 2008..............cocoooovoiviveee

- En el almacén de residuos de radiofarmacia (13) habia 3 contenedores (trasla-
dados de la zona antigua, para so6lidos-liquidos-sélidos, debajo de los cuales habia unas

placas de acero inoxidable para facilitar el desplazamiento de los contenedores; y un
SAS de transferencia de material................ooooo

- Estas 2 zonas estaban a presion ambiente, respecto del resto del exterior de Ia
zona de radiofarmacia................coooovvvoeccoeeenriicciiocoeoee
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- Segln manifestaron, a partir del SAS de personal (14), en el que habia un la-
vabo, la presion de la zona interior de radiofarmacia garantizara la proteccion radiolé-
GICa e e

- En la sala de control de calidad (15) habia un transfer para las dosis a la zona
A€ INYECCION. ...

- En |a sala de marcaje celular (16) habia 2 cabinas de flujo lamina BIOIIA/P
(una de ellas estaba en la sede antigua), con salida de aire al exterior y filtro de carbén,
y sonda de detecCion.................c.ccouiieinininieeeeeeeeeeeeeeeeee

- En |a sala de preparacién (17) habia una campana de flujo laminar BIOIIA (que
estaba en la sede antigua), con salida de aire al exterior y filtro de carbén, y sonda de
AELECCION.......oioii e

- En el almacén de material radiactivo (18) habia un contenedor para guardar los
generadores nuevos y usados y una gammateca (que estaba en la sede antigua), con
salida al exterior con filtro de carbon activo y sonda de deteccion............................_

LA zona PET

\ - En la sala de preparacién de radiofarmacos (24) PET habia una gammateca
o\ activimetro, con flujo laminar sin salida al exterior, con filtros. Esta sala no tenia
Rt e

' ¢ \ - En la sala de ex To equipo PET/CT (23) estaba instalado un equipo
\"der'n-l firma modelo No disponia de placa identificativa.......................

- Elequipo llegé a la instalacion el 5.04.2010..............cococo

- Disponia de botones de parada de emergencia, dentro y fuera de la sala; y lu-
ces que indicaban el funcionamiento del equipo, que no funcionaban correctamente.
Ademas, desde la mesa de control de este equipo, en la zona de control (22), se podia
observar el interior de la sala a través de una ventana de cristal plomado......................

- Con el equipo en funcionamiento con unas caracteristicas de funcionamiento
de 140 kV, 250 mAs, una colimacién de 32x1,25 cm?, y un cuerpo dispersor, no se mi-
dieron niveles significativos en zonas colindantes a la Sala......coooviiiiiieiee e

- Ademas, estaban el distribuidor(19), el lavabo caliente, (20) y tres cubiculos de

espera de Pacientes (21).............vcwcierieeeeooeo

Pianta (R R T

- En este ala habia 2 habitaciones de terapia con lavabo caliente, nimeros -
y - con la recogida de orinas a los depésitos del almacén centralizado........................

- En la zona de control de enfermeria, situada delante de ambas habitaciones,
habia uno de los tableros de visualizacién del sistema de control de llenado de los de-
POSIOS ..o
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Planta (TR e

- En dicha planta, estaba el almacén centralizado de residuos radiactivos. Esta-
ba dividido en 4 zonas: la recepcion para la gestién de residuos, en la que trabajara la
UTPR contratada que los gestionara; la zona para almacenar los residuos solidos de
baja energia (generadores de Mo-99/Tc-99m, etc); la zona para almacenar los residuos
sélidos de alta energia (F-18, I-131); y la zona para almacenar los residuos liquidos, con
los 4 depésitos de 3 cm de plomo de grosor, para recoger las orinas de terapia metabé-
lica

- Enla zona de los depositos habia un tablero para visualizar el sistema de con-
trol de llenado de los depdsitos

- Esta previsto que la empresa suministradora de los depésitos, [N
BN revise el equipo para dejarlo definitivamente en funcionamiento. Posteriormente,
efectuaran 2 revisiones anuales

“ - Segln manifestaron, y ademas del sistema de control, los depésitos disponen
de los siguientes equipamientos.............ccoooccooomioocooi

- Detectores de radiacion incorporados en cada depésito;
Sistemas de antirebose en cada deposito;

Detector de radiacién a la salida del sistema de depositos hacia el desagiie.

'Planta +3 - blogue A

- Endicha planta estaba la sala de pruebas de esfuerzo (ergometria), cuyo suelo
no era facilmente descontaminable

General

- Antes de iniciar la actividad en la nueva sede, efectuaran el curso de formacion
para el personal de la instalacion

- Estaba disponible el diario de operaciones de la instalacion

- Cuando dispongan de material radiactivo y la nueva sede entre en funciona-
miento, trasladaran los equipos de deteccion que tienen actualmente

- Enviaran la justificacion, en cuanto a Ia seguridad y proteccion radiolégica, de
los cambios estructurales llevados a cabo en Ia zona de Radiofarmacia, y que no cons-
tan en la documentacién presentada para la modificacién
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- Las superficies de la instalacion, en la nueva sede, eran adecuadas al uso de
material radiactivo no encapsulado y a las actividades que se llevaran a cabo, aunque
quedaban pendientes rematar algunas zonas. Una vez acabados, el SPR lo certificara. . .

- Segun manifestaron, las fuentes de verificacién, y hasta que este traslado no
esté notificado, las guardaran en la nueva gammateca de braquiterapia (IRA-0626)........

- Cuando se inicie el funcionamiento en la nueva ubicacién colocaran dosime-
tros de area en las zonas mas significativas y efectuaran medidas de niveles de radia-
cién, para comprobar los blindajes estructurales de las distintas barreras........................

- Estaban disponibles las normas escritas de actuacién en régimen normal de
trabajo y en casos de emergencia de la instalacion............c...............__

- Habia equipos de extincion contra incendios...........coocoooooo

- Estaba disponible la documentacién siguiente:

o Los certificados CE de los equipos _se adjunta copia
como anejo 2)

o Los manuales de uso de los 2 equipos TC...........ccoooooeevo T
o La informacién para los pacientes de terapia metabdlica (se adjunta copia como
ANEJO B) .o

- En cuanto a las dependencias antiguas y equipos generadores de radiacion, y
pendientes de baja definitiva, manifestaron que la situacion es la siguiente:

° _Aln estan pendientes de traslado los equipos Spect/TC [
- ..............................................................................................................

o Las habitaciones de pruebas de esfuerzo del pabellon del Sagrat Cor y de te-
rapia metabdlica de la planta 32 del pabellén Sant Félix ya fueron dadas de baja,
con los correspondientes certificados de ausencia de contaminacion...................

> La Unidad de Radiofarmacia del Pabellon Sagrat Cor ha dejado de usarse yen

ella no hay material ni residuos radiactivos. Durante el mes de junio el SPR
comprobara la ausencia de contaminacion................._ .

o Las salas de inyeccion y administracion, de espera calientes y lavabo caliente
siguen en funcionamiento...............ccccooommiiiceo

o Los depésitos de recogida de orinas situados en el exterior estan pendientes de
vaciado Controlado..............oooo....ccoocivvcommmieceee

o Los generadores que queden en el contenedor situado en el exterior se trasla-
daran al almacén centralizado de residuos NUEVO.........oooiiviiiii e

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la
Ley 15/1980 de creacién del CSN, reformada por la Ley 33/2007; la Ley 25/1964 sobre
energia nuclear; el Real Decreto 1836/1 999, reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas (RINR), modificado por el Real Decreto 35/2008; el Real Decreto 783/2001,
reglamento sobre proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes (RPSRI); la au-
torizacion referida; y en virtud de las funciones encomendadas por el CSN a la GC me-
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diante el acuerdo de 15 de junio de 1984, cuya ultima actualizacién es del 22 de di-
ciembre de 1998, levanto y suscribo poA aSdgQte acta por triplicado en Barcelona, en la
RA3dioactives de la GC, el 28 de mayo de

TRAMITE: en cumplimiento de lo disp ‘ el articulo 45 del RINR, se invita al/-
la titular de la Fundaci6 de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant
Pau o a un/a representante acreditado/a, a que con su firma, lugar y fecha mani-
fieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Nota: véanse las manifestaciones al acta en las paginas adjuntas.
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Fundaci6 de Gestio Sanitaria de I'Hos

CSB Consorci Sanitari de Barcel

4000751

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU 1

SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

MANIFESTACIONES AL ACTA DE INSPECCION CSN-GC/AIN/30/IRA/0726/2010

En relacion al contenido del acta de inspeccion indicada, deseariamos manifestar lo
siguiente:

Fe de erratas:

Pag. 1, 3% parrafo: la identificacion correcta del Servicio es Radiofisica i
Radioproteccié.

Pag. 4, 10° parrafo: la colimacién empleada en el control de los niveles de
radiacion fue de 32x1.25 mm (méxima posible) y no cm? Este parametro hace
referencia Gnicamente al tamafio de campo en la direccién axial (eje z), ya que
en el resto de planos, la colimacién viene predeterminada por el equipo y
siempre es la maxima posible.

Pag. 6, 2° parrafo: “Las fuentes de verificacion, y hasta que este traslado no
esté notificado, las guardaran en la gammateca de braquiterapia (IRA-0626) del
Hospital Viejo.”

Respuesta a aspectos especificos:

Pag. 3, 1% parrafo: segun datos aportados por el personal técnico de[llllll, se
colocara una placa informativa indicando kV y mA maximos.

Pag. 3, 6° parrafo: cabe indicar que, en el caso de contaminacion, la principal
eleccion sera actuar localmente, en la zona del organismo que resulte
afectada. La experiencia demuestra que, en la mayoria de los casos, las
contaminaciones suelen darse en extremidades o en ropas de trabajo. Rara
vez resulta necesario recurrir a una ducha para efectuar una descontaminacién
Y, en algunas ocasiones resulta incluso desaconsejable. No obstante, se
dispone de una ducha para la descontaminacion del personal, por si resultase
necesario y, dado que el suelo de la misma es poroso, simplemente se acotaria
el acceso a dicha dependencia hasta que decayese el material radiactivo
contaminante.

Pag. 4, 6° parrafo: la sala de preparacién de radiofarmacos PET dispondra de
una puerta que garantice un acceso controlado al material radiactivo que pueda
encontrarse en el interior de dicha dependencia.

Pag. 4, 7° parrafo: segun datos aportados por el personal técnico de i se
colocard en el equipo PET/TC una placa informativa indicando kV y mA
maximos.

Pag. 4, 9° parrafo: segun datos aportados por el personal técnico de -se
han cambiado las luces que informan del funcionamiento del equipo PET/TC.
Pag. 5, 6° parrafo: cuando sea necesario utilizar esta sala para la realizacién
de las pruebas de esfuerzo, se acotara la zona donde sea mayor el riesgo de
contaminacion y se cubrird con papel absorbente.

Pag. 5, 10° parrafo: se adjunta, como anexo, documento justificativo elaborado
por la UTPR [N, cntidad que presta sus servicios alnm,
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Informacion adicional: segun datos apo
revisiones anuales al equipo SPECT/CT

equipo PET/CT

Conforme:

Dr.

Barcelona, 01 de junio de 2010

Directora Servicio Radiofisica y Radioprotecién

rtados po esta previsto realizar dos

y cuatro revisiones anuales al

Ve Be:

FUNDA
i L,HOCSNO DE GESTIO SANITARIA

PITAL DE
oM EDICALA SANTA CREU | SANT PAU

r

Dir'ector Médico



