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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria interina de la Generalitat de Catalunya (GC)
e inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 11 de julio de 2014, en la Fundaci6 de
Gestid Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau ( ), en
el recinto de la calle de , calle '
de Barcelona (Barcelonés).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control de la instalacién
radiactiva de medicina nuclear. La Direcci6 General d'Energia i Mines de la
Generalitat de Catalunya autoriz6 su ultima modificacion (MO-16) el 19.02.2010.

Que la inspeccion fue recibida por la doctora , jefa
del Servicio de Radiofisica y Radioproteccién, el sefior
radiofisico y sefiora , supervisora de Medicina Nucle-

ar, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién, en
cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidén 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 informacion o documentacién aportada durante la
inspeccioén podria no ser publicable por su caracter confidencial o

Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada por el personal técnico de la instalacién,
resulta lo siguiente:

- En fecha 28.10.2013 la instalacion obtuvo la autorizacién por aceptacion
para incluir el Ac-227 en su lista de radisétopos autorizados.

- La instalaciéon radiactiva consta de las siguientes dependencias y se
encontraba en:

Planta sétano -2 - bloque F

La zona de técnicas convencionales
La sala de exploracién Spect/CT n° 1, para el equipo

La sala de éxploracién Spect/CT n° 2, para el equipo
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La sala de exploracion Spect/CT n° 3, para el equipo

La sala de esfuerzos.

La zona de control de la sala de exploracién n° 1.

La zona de control de las salas de exploracién n° 2 y 3.
El pasillo interno.

El lavabo y la ducha de descontaminacion del personal.
La sala de espera fria.

La sala de espera caliente.

El lavabo caliente.

La sala de administracion de dosis.

La sala de espera de camillas caliente.

La sala de deteccion externa (captador tiroidal) y de
administracion de 1-131.

La zona de radiofarmacia

La recepcion de material radiactivo.

El almacén de residuos de radiofarmacia.

El SAS del personal a radiofarmacia.

La sala de control de calidad de Radiofarmacia.
Marcaje celular.

Preparacién radiofarmacia.

El almacén de material radiactivo.

La zona PET

El distribuidor.

El lavabo caliente.

Tres cubiculos de espera de pacientes.

La sala de control del equipo PET/CT.

La sala de exploracion del equipo PET/CT.

La sala de preparacion de radiofarmacos PET.

Planta +1 - bloque E
2 habitaciones de terapia con lavabo caliente.

Planta sétano -3 - bloque E

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

Planta +3 - bloque A
La sala de pruebas de esfuerzo (ergometria).

- La instalaciéon estaba sefnalizada de acuerdo con la reglamentacién
vigente y disponia de medios para controlar su acceso.
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- De los niveles de radiacién medidos en la instalacién no se deduce que
puedan superarse, en condiciones normales de funcionamiento de la
instalacion los limites anuales de dosis establecidos.

PLANTA SOTANO -2- BLOQUEF

LA ZONA DE TECNICAS CONVENCIONALES

- En la sala de exploracion Spect/CT n° 1 estaba instalado un equipc de

la firme , modelo con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de 140 kV y 500 m. Segun la documentacion disponible, en la
etigueta de identificacion se leia: modelo n/s

KP06100014, fecha 10/06.

- Estaba disponible el certificado de declaracion de conformidad de
acuerdo con la Directiva 93/42/EEC.

- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de la
sala y en el puesto de control.

- La puerta de acceso de la sala disponia de sefalizacién Ooptica de
funcionamiento del escaner, la cual actuaba correctamente.

- La realiza la revision del equipo, siendo la Gltima revision de

- En la sala de exploracién Spect/CT n°® 2 estaba instalado un equipo
de la firma modelo Estaba disponible una etiqueta en
la que se leia 120 kV y 80 mA.

- Estaba disponible el certificado de declaracion de conformidad de
acuerdo con la Directiva 93/42/EEC.

- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de
la sala y en el puesto de control.

- La puerta de acceso de la sala disponia de sefializacién o6ptica de
funcionamiento del escaner.

- Se disponia de un circuito cerrado de TV, instalado en el interior del
recinto blindado, para ver su interior desde la consola de control.

- En el momento de la inspeccion dicho equipo se encontraba fuera de
servicio debido a una averia.

- La firma realiza la revision del equipo, siendo la ultima revisién de
fecha 14 y 15.04.2014.
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- En la sala de exploracién Spect/CT n° 3 estaba instalado un equipo TC

de la firma ,, modelo con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kV y 2,5 mA y en cuya
etiqueta de identificacion se leia: , n/s gantry
10533,

- Estaba disponible el -certificado de control de calidad de la
gammacamara.

- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de
la sala y en el puesto de control.

- La puerta de acceso de la sala disponia de sefalizacion Optica de
funcionamiento del escaner.

- La firma realiza el
mantenimiento de la gammacamara. En el momento de la inspeccién personal
de estaba realizando la ultima revision del equipo.-----------------

- En la_sala de esfuerzos realizan diagnésticos de ventilacién pulmonar con
tecnecio-99m.

- Estaba disponible un contenedor con los residuos radiactivos utilizados
en las pruebas de ventilacion pulmonar.

- El lavabo y la ducha de descontaminacion del personal no tenia el suelo
adecuado para facilitar la descontaminacién en caso de necesidad. Durante la
inspeccion de control, la doctora indic6 que en caso de necesidad
adaptaran al suelo una superficie de facil descontaminacion.

- En la_sala de administracién de dosis estaba disponible uno de los
tableros de visualizacion del sistema de control de llenado de los depoésitos.-----

- Estaban disponibles 2 contenedores para residuos soélidos punzantes,
uno para residuos de vida media corta y otro para residuos de vida media
larga, y 1 contenedor para residuos sélidos compactables de vida media corta.-

LA ZONA DE RADIOFARMACIA

- En la zona de recepcidén de material radiactivo habia 2 SAS de entrada de
material radiactivo y un detector de extraccion de la empresa Lamse tarado a
2,5 uSv/h, con la sonda exterior que corta la extraccién de aire al exterior
cuando se supera este limite.

- En el almacén de residuos de radiofarmacia habia 3 contenedores para
almacenar los residuos radiactivos conjuntamente solidos y mixtos divididos en 2
grupos, de vida media corta B (Tc99m y 1-123) y de vida media larga C (Ga-67,
In-111 y I1-131), y un SAS de transferencia de material.
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- Estaba disponible el registro de residuos sélidos y liquidos debidamente
cumplimentado en el que una vez a la semana evaltan, segun el protocolo de
residuos, si se trasladan al cuarto de residuos o se gestionan como residuo
convencional.

- En la sala de control de calidad habia 2 SAS, uno para las dosis a la zona
de inyeccién y otro para el almacén de residuos.

- Estaba disponible una campana de metacrilato de la firma sin
salida al exterior.

- Estaba disponible un recipiente con residuos radiactivos liquidos de Cr-

51.

- En la_sala de marcaje celular habia 2 cabinas de flujo laminar
con salida de aire al exterior y filtro de carbén.

-En la_sala de preparacién habia una campana de flujo laminar
con salida de aire al exterior y filtro de carbén.

-En el almacén de material radiactivo habia una gammateca doble, con
salida al exterior con filtro de carbdn activo.

- En el momento de la inspeccion se encontraba almacenado el siguiente
material radiactivo:

Isétopo Firma Actividad Fecha de | Fecha de
calibracién llegada
1-131 37 MBqg 4.07.2014 7.07.2014

- También se encontraban almacenadas las siguientes fuentes radiactivas
encapsuladas.

eUna fuente de verificacion de Sr-90 de 222Bq, n/s CX 445Sr-90 220 Bq,
n/s CX445;

e Seis fuentes radiactivas encapsuladas de Gd-153 con una actividad de
de 3,7 MBq cada una, n/s 1414-93-1/6 el 01.05.2010;

¢ Una fuente radiactiva encapsulada de verificacion de Cs-137 de la firma
Cerca de 6,39 MBq, n/s 902/6002 el 2.11.1999;

e Una fuente radiactiva encapsulada de verificacion de Cs-137 de 18,5
kBq, n/s 741-25-2, el 1.01.2001.

e Una fuente radiactiva encapsulada de verificacion de Eu-152 con una
actividad de 18,5 kBq, n/s 693-64-3, el 1.02.2001.

¢ Seis fuentes de Na-22 de 370 kBq cada una en fecha 1.05.2010.

¢ Una fuente radiactiva encapsulada de Gd-153 con una actividad de 2,22
MBq el 01.09.2008, n/s F4-118.
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- Estaba disponible un armario plomado con acceso superior por tapas
deslizantes para almacenar los generadores de Mo-99/Tc-99m en distintas
fases de elucién. Habia el generador en uso siguiente:

Is6topo Firma Actividad Fecha de | Fecha de
calibracion llegada
Mo-99/Tc99m 10GBq 11.07.2014 7.07.2014

- En el interior del armario plomado también se encontraban almacenados
3 generadores de Mo-99/Tc-99m fuera de uso.

- Reciben un generador de Mo-99/Tc-99m de la firma a la
semana.
- La empresa suministra la mayoria de los

radiofarmacos que se utilizan en la instalacién radiactiva.

- Se adjunta como anexo 1 de la presente acta la copia de los radiofarmacos

suministrados por el dia 11.07.2014. —-————--memmeem—-
- La firma no retira residuos radiactivos de la
instalacion.

- Habia instalado un equipo fijo de deteccion y medida de los niveles de
radiacion de la firma modelo , n/s D0001355, tarado
a 5 uSv/h, calibrado por en octubre de 2008 y verificado por el
SPR en fecha 2.07.2014. La doctora indicd que ya se habia hecho la
peticion al para calibrar dicho detector.

LA ZONA PET

- En la sala de preparacién de radiofarmacos PET habia una gammateca
con activimetro, con flujo laminar sin salida al exterior, con filtros. --

- En el interior de la gammateca se encontraba el siguiente material
radiactivo:

* Una fuente radiactiva encapsulada de Na-22 de 3,7 MBq en fecha de
1.03.2013, n/s K2-309 de verificacion del PET/CT.

- Se adjunta como anexo 2 de la presente acta la copia de los
radiofarmacos suministrado por el dia 11.07.2014.

- Estaba disponible 1 contenedor plomado para almacenar los residuos
radiactivos sélidos de F-18.

- En la sala de exploracién del equipo PET/CT estaba instalado un equipo
de la firma modelo en cuya placa de identificaciéon se leia:
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n/s 7212. Habia una etiqueta en la que se leia: 140 kV y
500 mA.

- Estaba disponible el certificado de declaraciéon de conformidad de
acuerdo con la Directiva 93/42/EEC.

- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de
la sala y en el puesto de control.

- La puerta de acceso de la sala disponia de sefializacion oOptica de
funcionamiento del escaner.

- En la zona de control, se podia observar el interior de la sala a través de
una ventana de cristal plomado y disponia de circuito cerrado de TV. -------------

- Con un paciente en el equipo PET no se midieron niveles significativos de
radiacion en contacto con el cristal plomado de la sala de control ni en contacto
con la puerta de entrada de la sala desde el pasillo.

- La firma realiza la revision del equipo, siendo la ultima revisidén de
fecha 11y 12.06.2014.

- En el distribuidor de la zona PET estaba disponible un detector de
radiacion de la firma modelo , h/s 681 y sonda
n/s 507 calibrado en e en fecha de 19.01.2009, y verificado por el
servicio de proteccién radiolégica en fecha 2.07.201

PLANTA +1 BLOQUE E

- En esta ala habia 2 habitaciones de terapia con lavabo caliente, nUmeros
102 y 101, con la recogida de orinas a los depdsitos del almacén centralizado.-

- En el momento de la inspeccion ambas se encontraban desocupadas.---
- En la zona de control de enfermeria, situada delante de ambas

habitaciones, habia uno de los tableros de visualizacion del sistema de control
de llenado de los depositos.

- El personal que entra en las habitaciones dispone de dosimetros
electrénicos de la firma modelo n°® serie 11-0236 y 11-
0237 calibrados en origen en fecha marzo de 2011.

- Estaba disponible un libro con las lecturas registradas por los dosimetros
electronicos a la entrada y a la salida de las habitaciones de tratamiento con |-
131.
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PLANTA SOTANO -3 - BLOQUE E

- En dicha planta, estaba el almacén centralizado de residuos radiactivos.
Estaba dividido en 4 zonas: la recepcién para la gestion de residuos, la zona
para almacenar los residuos sélidos de baja energia (generadores de Mo-
99/Tc-99m, etc); la zona para almacenar los residuos sélidos de alta energia
(F-18, 1-131); y la zona para almacenar los residuos liquidos, con los 4
depositos de 3 cm de plomo de grosor, para recoger las orinas de terapia
metabdlica.

- Estaban disponibles neveras y congeladores donde se guardaban la ropa
de los tratamientos y los restos de comida de las habitaciones de terapia.-

- La puerta del almacén es metalica y dispone de un sistema de apertura
con tarjeta individualizada.

- En el almacén de residuos se encontraban almacenados residuos
radioactivos sélidos — mixtos y liquidos, debidamente identificados.

- Estaba disponible el protocolo de gestidbn de los residuos radiactivos
informatizado y centralizado. Los residuos radiactivos sélidos, mixtos y liquidos
generados en la instalacion se gestionan de acuerdo a dicho protocolo de
gestion de residuos.

- Estaba disponible la documentacion escrita de la desclasificacion de los
residuos radiactivos soélidos y liquidos.

- Estaba disponible un arcén de acero inoxidable en el que se encontraban
almacenados 17 generadores de Mo-99/Tc-99m agotados.

- Los generadores de Mo-99/Tc-99m agotados son retirados por las firmas
suministradoras. Estaba disponible el registro de las retiradas de los
generadores.

- En la zona de los depédsitos habia un tablero para visualizar el sistema
de control de llenado de los depésitos.

- Estaba disponible el registro de los residuos radiactivos liquidos que
contenian los diferentes depoésitos y de su desclasificacion.

- La situacion de los depésitos era la siguiente:

Deposito | Fecha inicio | Fecha final | Fecha de | % de
de llenado de llenado | vaciado llenado

1 8.10.2012 | 24.05.2013 - 77

2 27.05.2013 | 20.01.2014 - 74

3 20.01.2014 - - 62

4 2.04.2012 6.10.2012 | 20.01.2014 3
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- La empresa suministradora de los depositos. ;, efec-
tua 2 revisiones anuales siendo la ultima de fecha 24.04.2014.

-El sistema de control de los depésitos disponen de los siguientes
equipamientos:

. Detectores de radiacién incorporados en cada depésito;

- Sistemas de antirrebose en cada depdsito;

. Detector de radiacion a la salida del sistema de depdsitos hacia el
desague.

- En el almacén se encontraba instalado un equipo fijo de deteccion vy
medida de los niveles de radiacién de la firma ,, modelo .
n/s M0004928, tarado a 15 uSv/h, calibrado en origen en fecha
28.10.2010; y verificado por el servicio de proteccion radiolégica en fecha
2.07.2014.

PLANTA +3 - BLOQUE A

- En dicha planta estaba la sala de pruebas de esfuerzo (ergometria), el
suelo de la sala no de facil descontaminacién. La doctora indicd que
durante las pruebas de esfuerzos se cubre la superficie afectada con papel
absorbente para evitar posibles contaminaciones.

GENERAL

- El Servicio de Radiofisica y Radioproteccién en octubre de 2014 habia
impartido el curso de formaciéon para el personal de la instalacién sobre
criterios de alta en los pacientes de terapia metabélica con 1-131.

- El equipo portatil para detectar y medir la radiacién y la contaminacién

superficial de la firma modelo n°® de serie 60043084-7296,
con una sonda para medir tasa de dosis modelo n° de serie 1549-
1169, y de otra sonda para medir contaminacion superficial beta-gamma,
calibrado por en fecha de 07.02.2011 se encontraba averiado y se ha
enviado a reparar. En la actualidad se esta utilizando el equipo de la instalacion
IR-1434 de de la firma , h° de serie 158853-3295,
con una sonda , nN°de serie 2175, verificada en fecha de 2.10.2013 --

- Estaba disponible el programa para verificar anualmente y calibrar (cada
6 afos) los equipos de deteccién y medida de los niveles de radiacién y de
contaminacion. La verificacion de los equipos la realiza el Servei de Radiofisica
i Radioproteccion, la ultima es del 2.07.2014. Estaban disponibles los registros
de las verificaciones de los equipos en soporte informatico.

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia para

el control dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalaciéon: 19
personales, 8 de anillo y 1 de embarazo. Tienen establecido un convenio con el
~para la realizacion del control dosimétrico.------------------
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- Se entregd a la inspectora copia de las lecturas dosimétricas de mayo de
2014.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los
trabajadores expuestos.

- Los trabajadores expuestos de categoria A, operadores y la supervisora
son sometidos a revisibn meédica. Se archivan los

resultados de los trabajadores del Hospital en el Servicio de Salud Laboral del
propio Hospital.

- Estaban disponibles 8 licencias de supervisor y 12 de operador, todas ellas
en vigor.

- La Sra. también tiene la licencia aplicada en
- (IRA-2038). Estaba disponible el
historial dosimétrico de Inmaculada Romero de la IRA-2038.

- Estaba disponible el diario de operaciones de la instalacién en el cual se
registran las entradas y salidas de material radiactivo, la gestion de los
residuos radiactivos soélidos y liquidos.

- El Servicio de Radiofisica y Radioproteccion realiza controles de niveles de
radiacién y de contaminacion anual en la instalacion radioactiva, siendo el ultimo
de fecha 11.12.2013.

- Los trabajadores de la instalacion efectuan controles de los niveles de
radiacién de la unidad de Radiofarmacia y de la zona de las gammacamaras
(semanal). Controlan los niveles contaminacion superficial en la sala de
administracion de dosis, al finalizar la jornada laboral.

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

- El SPR del Hospital habia realizado en fecha de 16.09.2013 el control de
la hermeticidad de las fuentes encapsuladas de Cs-137 de 6,39 MBq en fecha
2.11.1999, n/s 902/6002 y de Na-22 de 3,7 MBq en fecha de 1.03.2013, n/s
K2-309.

- Estaban disponibles y a la vista del personal las normas escritas de
actuacion en régimen normal de trabajo y en casos de emergencia.----------------

- Habia equipos de extincion contra incendios.

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de creacion del CSN, reformada por la Ley 33/2007; la
Ley 25/1964 sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, 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 autorizacion referida; y en
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virtud de las funciones encomendadas por el CSN a la GC mediante el acuerdo
de 15 de junio de 1984, cuya ultima actualizacion es del 22 de diciembre de
1998, levanto y suscribo la presente acta por triplicado en Barcelona, en la sede
del Servei de Coordinacid d'Activitats Radioactives de la Generalitat de
Catalunya, el 14 de julio de 2014.

Firmado:

B —
TRAMITE: en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RINR, se invita
al/la titular de la Fundacié de Gestidé 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 manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.




Fundacio de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau - N.
CSB Consorci Sanitari de Barcelona

4000751

HOSPITAL DE LA
SANTA CREU I

P SANT PAU

UNIVERSITAT AUTONOMA DE BARCELONA

MANIFESTACIONES AL ACTA DE INSPECCION CSN-GC/AIN/35/IRA/0726/2014

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

Hoja 2 de 11, parrafo 2:

Donde dice “500 m” deberia decir “500 mA”.

Hoja 3 de 11, apartado Planta so6tano -2. blogue F, La zona de técnicas
convencionales, quinto parrafo:

Donde dice “15 y 16.06.2014”, debe decir “15y 16.05.2014".

Hoja 3 de 11, parrafo 12:

La gammacamara que estaba averiada no era la r, sino g

. En este sentido, cabe afadir que, en fecha 14/07/2014, ya estaba
operativa de nuevo.

Hoja 3 de 11, parrafos 2y 7, y hoja 4 de 11, parrafo 1:

No se trata de equipos TC unicamente, sino de gammacamaras SPECT/TC.

Hoja 9 de 11, apartado GENERAL, primer parrafo:

Donde dice “habia impartido el curso de formacion para el personal de la instalacién
sobre criterios de alta en los pacientes de terapia metabdlica con 1-131” debe decir
“‘impartira el curso de formacién para el personal de la instalacion”.

Conforme: Ve Be:
N
" @ L'HOSF
R -
Dra é@r‘a. )
Directora Servicio Radiofisica y Radioproteccion Directora Asistencial

Barcelona, 16 de julio de 2014
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@ Generalitat de Catalunya

Departament d’'Empresa i Ocupacid
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacioé d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con el acta de inspeccidn CSN-GC/AIN/35/IRA/726/2014 realizada el
11/07/2014, a la instalacion radiactiva Hospital de la Santa Creu i Sant Pau, FGS,
sita en ' de Barcelona, el titular de la
instalacién radiactiva incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Don/Doia , Inspector/a acreditado/a del CSN, que la
suscribe, manifiesta lo siguiente:

X Se acepta el comentario
No se acepta el comentario
El comentario o alegacién no modifica el contenido del acta

Barcelona, 7 de agosto de 2014
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