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ACTA DE INSPECCION

/

D. funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico e Infraestructuras del Gobierno Vasco e inspector de instalaciones radiactivas
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 5 de abril de 2017 en la Clinica
IMQ-Zorrotzaurre, sita en del término municipal de Bilbao, (Bizkaia),
procedid a la inspeccidn de la instalacion radiactiva de la cual constan los siguientes datos:

* Ref. CSN: [RA/1466.
* Titulares: MEDICINA NUCLEAR S.A, y RADIOLOGIA CLINICA VIZCAYA, S.L.

* Categoria: 22.

*

Utilizacién de la instalacién: Medicina Nuclear,

*

Fecha de dltima autorizacién de modificacion (MO-5): 12 de diciembre de 2011.

*

Ultirna notificacion para puesta en marcha: 29 de mayo de 2012,

*

Ultima modificacién por aceptacién expresa (MA-2): 23 de junio de 2014,

*

Finalidad de esta inspeccidn: Control.

La inspeccidn fue recibida por D. supervisor de la.instalacidn,
quien aceptd la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la
Proteccion Radioldgica,

El representante de los titulares de la instalacion fue advertide de que el acta gue se
levante de este acto, asl como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o 2
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que los titulares
expresen qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccién podiia no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido, Y

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requg
suministrada, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES

UNO. EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO:

- las practicas desarrolladas son el uso de radiofdrmaces y de aparatos emisores de
radiacién, para diagndstico por medio de gammacamara y de tcmografia por
emision de positrones y por rayos X y para terapia ambulatoria.

- Elequipo emisor de radiaciones que existe en la instalacion es el siguiente:

¢ Tomografo marca modelo n/s 1476, el cual incorpora
un equipo modelo , con generador n/s 2905
y tubo de rayos X modelo n/s 708240993, de 130 kV y 345 mA de
tensién e intensidad maximas.
- Para la asistencia técnica del tomodgrafo el titular mantiene contrato de
mantenimiento {preventivo y correctivo) con - quien efectua revisiones

preventivas con frecuencia aproximadamente semestral.

- Los ultimos mantenimientos preventivos realizados al tomédgrafo n/s 1476 son de
fechas 3 de junioy 27 / 28 de octubre de 2016.

- Se comprobaron ademas reparaciones de fechas 13 / 12 de enero de 2017; 9 de diciembre,
1/5 de septiembre, 31 de agosto v 15 de abril de 2016.

- Para cada una de estas intervenciones, tanto preventivas como correctivas, existe informe
emitido por en el cual se identifica al técnico responsable; estos informes estan
firmados tanto por dicho técnico como por representante de la instalacién y se guardan en
soporte informatico.

- lLas fuentes radiactivas encapsuladas existentes en la instalacién son las siguientes, se
manifiesta:

¢ Fuente encapsulada de Cesio-137 marca n/s 930/7053, de

calibracion de activimetros.

¢ Fuente radiactiva encapsulada {(cilindro) de Ge/Ga-68 modelo
utilizada como maniqui de uniformidad para el control de calidad de i
de 84,36 MBq (2,28 mCi) de actividad en fec
septiembre de 2015,
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* Fuente radiactiva encapsulada (varilla) de Ge/Ga-68 modelo n/s 18679,
utilizada para el centrado de imagenes del de 39,22 MBq (1,06 mCi) de

actividad en fecha 29 de septiembre de 2015.

e Otra fuente radiactiva encapsulada idéntica a la anterior (varilla) de Ge/Ga-68
modelo n/s 18680, de 39,22 MBq (1,06 mCi) de actividad en fecha 29 de
septiembre de 2015, utilizada en combinacidn con la anterior para el centrado de
imagenes del Tomografo

realizé pruebas de hermeticidad a las fuentes radiactivas existentes en la
instalacion con resultados satisfactorios segutn certificados, acompafiados de hoja con los
datos de cada ensayo, de fecha 21 de abril de 2016 v comprobados por la inspeccidn. Estan
previstas nuevas pruebas de hermeticidad en este mes de abril.

Existe contratc con para la retirada de las fuentes radiactivas por ellos
suministradas.

Se manifiesta a la inspeccidén gue cuando es necesario realizar controles de calidad de fa
uniformidad planar de la gammacamara, [a empresa suele
suministrar una fuente radiactiva encapsulada de Co-57 con actividad nominal de 617 MBg.

Durante el afio 2016 se tiene registrada en el diario de operacién la entrada de la fuente
encapsulada de Co-57 EHSI45 n/s 60629 en fecha 8 de noviembre y su salida el 9 de ese
mismo mes. Se guarda la carta de porte y existe apunte en el diario de operacion.

Los radioisotopos utilizados durante el ultimo afio han sido; T¢c-99m, TI-201, Ga-67, 1-131, I-
123, Y-90, F-18 y Re-186.

DOS. EQUIPAMIENTG DE DETECCION Y MEDIDA DE LA RADIACION:

La instalacion dispone de los siguientes detectores de radiacion:

o ne de Serie 1533/96, equipado con sonda modelo

un nivel de tarado de 40 pSv/h, ubicado en la pared de la gammateca do,rj/é!% ¢

almacenan los isdtopos utilizados, calibrado por la v
el 8 de abril de 2015 y verificado por el 7 de ngwi
de 2016.
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. modelo n? de Serie 71506, equipado con sonda
modelo ne de serie 1520, con alarma &ptica y acUstica y un nivel de tarado

de 20 p Sv/h, calibrado por la UPC el 29 de abril de 2013 y verificado por
SL el 7 de noviembre de 2016. El titular ha solicitade a la UPC una nueva calibracién
y se le ha indicado el 18 de abril como primera fecha para la misma.

® n/s 18.885, provisto de sonda n/s 240,
calibrados por la UPC en fechas 7 y 8 de abril de 2015 respectivamente y verificados
por el 7 de noviembre de 2016.
- Estd previsto que verifique de nuevo los detectores en este mes de abril.

- Lainstalacion dispone de un “Procedimiento para la callbracidn y verificacién de equipos de
medida de radiacion y contaminacion”, v. 1.0 fecha 28/4/05, el cual establece como norma
general un periodo de cuatro afios para la calibraciéon de los detectores de radiacién, con
una verificacion al menos semestral de los mismos.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION:

- Para dirigir e} funcionamiento de la instalacion radiactiva se dispone de dos licencias de
supervisor en el campo de Medicina Nuclear cuyos titulares son D2 y
D. validas hasta noviembre de 2021 o posterior.

- Para manipular el material radiactivo cinco personas poseen en la instalacion licencias de
operador en ese mismo campo: D2
en vigor hasta octubre de
2018 o posterior.

- El'Reglamento de Funcionamiento de la instalacion (rev.: 03, de fecha 03/06/2015), clasifica
al personal con licencia de supervisor u operador como trabajadores expuestos de
categoria A; el resto de personal {celadores, personal de limpieza y administrativo) quedan
clasificados como miembros del plblico.

- El control dosimétrico del personal con licencia que trabaja en medicina n
convencicnal se lleva a cabo mediante tres dosimetros personales y uno de
asignados a un supervisor y dos operadoras.

I . . = :
- El control dosimétrico del personal afecto al drea TEP-TAC: un supervisor vy tres o Qraciois
se realiza mediante tres de solapa y dos de anillo. *
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- Los dosimetros son leidos mensualmente por el centro autorizado
Estan disponibles los historiales dosimétricos hasta enero de 2017,

- Lainstalacion no dispone de dosimetria de area.
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- Los trabajadores expuestos de categoria A han sido sometidos a examen de salud
aspecifico para radiaciones ionizantes en los centros y fechas que siguen, con resultado de

apto médico segun certificados comprobados por la inspeccion.

| Nombre Fecha Centro
13/1/2017
9/1/2017
10/05/2016
20/12/2016
6/6/2016
9/05/2016
28/04/2016

- {*} Suelen cubrir vacantes de personal en periodos festivos.

- El 8 de noviembre de 2016 impartié formacidn a cinco personas expuestas de
la instalacion, segun certificados individuales por aquélla extendidos y que fueron

mostrados a la inspeccion.

CUATRO, INSTALACION:

- Las dependencias de la instalacion radiactiva se encuentran en la planta -1 de la clinica: su
parte izquierda esta dedicada a las exploraciones con gammacémara convencional y el ala

derecha a la tomografia con positrones.

- El acceso a las dependencias del servicio de medicina nuclear es controlado por el personal

en recepcion y mediante cerraduras: con llave en despacho de consulta médica y pef

tarjeta electrénica en puerta de pasillo para entrada de pacientes encamados,




CSN-PV/AIN/26/IRA/1466/17
Hoja 6 de 11

AH @ CONSEJQ DE
. ﬁ SEGURIDAD NUCLEAR

A efectos de proteccion radioldgica las dependencias de la instalacidn se encuentran
clasificadas segln sigue:

e Como Zona Controlada: La gammateca de medicina nuclear, la sala de espera de
pacientes inyectados para diagnostico convencional y la sala de administracién de dosis,
la sala que aloja la gammacamara y el almacén de residuos radiactivos,

* Como Zona de Permanencia Limitada: La sala de exploracion TEP-TAC, el aseo v las tres
salas de espera de pacientes inyectados con F-18.

e Como Zona Vigilada: Las dos salas de control de equipos, la sala técnica del TEP-TAC, el
pasillo central del servicio de medicina nuclear y el acceso a la sala de espera de
pacientes encamados desde el pasillo exterior y desde el despacho de consulta médica.

* Todas las zonas estdn sefializadas con riesgo de irradiacion y contaminacidn.
En la recepcidn existe aviso a mujeres embarazadas.

Sobre |la puerta de acceso a la sala del tomdgrafo TEP-TAC existe un juego de luces roja y
verde. La inspeccion comprobo que al producirse el disparo del TAC se enciende la luz roja.

Existen detectores de humo y extintores contra incendios.

En la zona central del servicio de medicina nuclear se encuentra la radiofarmacia. En su
interior se ubican |3 celda almacén de radioisdtopos y la celda para preparacién de dosis de
F-18. Dispone de esclusa de ventana para la salida de las monodosis de F-18 al pasillo. Estas
monodosis son transportadas en carros blindados a los boxes 1, 2 6 3 de la zona TEP, donde
son administradas. Cada paciente inyectado con F-18 espera en el mismo box en el cual ha
sido inyectado hasta su exploracidn en el tomdgrafo TEP-TAC, se manifiesta a la inspeccién.

Se dispone de carros plomados y de trasportines con asa para el trasiego de monodosis:
también de protectores de jeringas, y manifiestan usarlos.

Colindante con la radiofarmacia y comunicada con ella también mediante ventana con
esclusa existe una sala de inyeccién para medicina nuclear convencional. Dicha sala dispone
de celda almacén para jeringas cargadas.

Se dispone de una sala, adyacente a la sala de inyeccién para la estancia de los pacieptes

arco de cafa.
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- Se dispone de guantes y delantales plomados; también de medios de descontaminacion:
jabones decapantes especificos para superficies y para piel.

- EI'F-18 es entregado por bien en monodosis 0 en viales, los cuales
se depositan en la gammateca. Cuando se reciben viales, personal de la instalacion prepara
las dosis individuales para cada paciente por medio de un dispensador semiautomatico
momentos antes de su administracion.

- Se manifiesta que las monodosis son manipuladas en jeringas con protector de
plomo/tungsteno o introducidas en contenedores plomados; que para su administracidn se
usan palomillas previamente colocadas al paciente, y que las personas encargadas de la
misma utilizan guantes desechables.

- lgualmente se manifiesta a la inspeccion que la Unica terapia realizada en la instalacidén es
el tratamientc ambulatario del hipertiroidismo mediante capsuias individuales de 1-131 en
estado solido, estando la dosis administrada a cada paciente normaimente comprendida
entre 444 MBq (12 mCi) y 555 MBq (15 mCi).

- Cada mes se tratan unos 3 ¢ 4 pacientes con |-131; se manifiesta que son citados en ayunas
y se les administra protector gastrico; que tras ingerir el radioisétopo permanecen entre
hora y media y dos horas en la sala de espera para pacientes inyectados de la instalacién y
gue se les entrega una hoja con instrucciones de proteccién radioldgica a observar en las
horas sucesivas.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION:

- Existe contrato entre el titular de la instalacién y la UTPR firmado el 6 de
abril de 2016 vy renovado anualmente, en base al cual la UTPR realiza los controles de
calidad de la gammacamara y del tomdgrafo TEP-TAC, las pruebas de hermeticidad a las
fuentes radiactivas encapsuladas, la verificacién de los sistemas de medida, comprobacion
de los niveles de radiacion, formacion y aseseramiento general en materia de proteccion
radiologica.

- Lainstalacion dispone de un Diario de Operacidn en el cual recogen las entradas diarias de
F-18 y semanales del resto del material radiactivo, respaldadas por el archivo separado de
los albaranes de entrega diarios, recepcién de fuentes encapsuladas, entradas y salidas
la fuente plana de Co-57, retiradas de Enresa, desclasificacion de residuos radiactiy
incidencias, cuando procede,
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- El Ultimo informe semanal de entradas de material radiactivo no encapsulado reflejado en
el diario de operacién es el correspondiente al periodo desde el 27 hasta el 31 de marzo de
2017,

- Elinforme anual de la instalacion radiactiva correspondiente al afio 2016 ha sido recibido
en el Gobierno Vasco el 15 de marzo de 2017.

SEIS. GESTION DE RESIDUOS

- En medicina nuclear convencional los materiales sélidos que forman parte del suministro
de la radiofarmacia y resultan contaminados (jeringas, agujas,...}, asi como los pequefios
residuos sélidos que normalmente se generan en la instalacidn (gasas, etc.) son devueltos a
la radiofarmacia.

- Para ello se sigue el Procedimiento de retirada de material radiactivo manipulado, realizado
por

- Los contenedores utilizados para aimacenar residuos solidos contaminados son retirados
aproximadamente cada mes por la radiofarmacia suministradora, introduciéndolos en
embalajes de plastico andlogos a los utilizados para el suministro de radioisotopos.

- Los bultos asi formados son clasificados como UN2910 - Materiales radiactivos, bulto
exceptuado, cantidad limitada de material, y para eilos se emite carta de porte con
como remitente.

- las ultimas retiradas de residuos por la radiofarmacia datan del 5 de enero y 17 de febrero
de 2017. Para cada una de ellas la instalacion radiactiva prepard y firmoé un “documento
para retirada de material radiactivo manipulado”, el cual refleja que se trata de residuos
del grupo | y que las medidas sobre ellos realizadas fueron satisfactorias. Se generaron

cartas de porte con como remitente y destinatario y tipo de
mercancia UN2910 - Materiales radiactivos, bulto exceptuado, cantidad limitada de
material.

- Los residuos radiactivos clinicos extraordinarios que pueden ser generados en la instalacidn
(sdbanas, apdsitos, vendas, etc,), asi como todos los residuos conteniendo F-18, son
depositados en contenedores situados en las gammatecas.

almacenamiento y tratamiento de residuos radiactivos solides.
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- Una vez transcurrido tiempo suficiente (minimo un fin de semana para F-18, un mes para
Tc-99 v 2 meses para el resto), dichos residuos son desclasificados en base al
“Procedimiento de Gestidn de Residuos Radiactivos” de la instalacion, previa medicién por
operadoras del nivel de radiacion en su exterior, y evacuados como residuos médicos no
radiactivos, anotando cada desclasificacion en el diario de operaciones de la instalacion.

- Se comprobaron las ultimas desclasificaciones de estos residuos en fechas 3 de abril de
2017 (un contenedor, cerrado el 17 de enero) y 1 de febrero de 2017, dos bultos cerrados
en fechas 2 y 29 de diciembre de 2016. En ambos casos se trataba de residuos con F-18 y se
efectuaron mediciones de contaminacidn que arrojaron valores de fondo,

SIETE. NIVELES DE RADIACION:

- Los niveles de radiacion medidos en diferentes puntos de la instalacion fueron los
siguientes;

¥ Endrea de medicina nuclear convencional:

* Enlasala de inyeccidn, en la cual se encontraba un contenedor con los residuos mas
recientes: jeringas y otros que seran retirados por la radiofarmacia:

- 0,12 pSv/h en ambiente en la sala.
- 70 uSv/h al abrir la tapa superior del pozo de residuos con las jeringas usadas.

e [n la sala de exploracion, estando en elia un paciente a quien a las 09:45 h se le
habian inyectado 12,9 mCi de Tc-99m, siendo las 11:55 h:

- Fondo radioldgico en contacto con el cristal de la sala de control.
- Fondo en contacto con la puerta entre la sala de exploracién y pasillo; tanto en
manilla como en su contorno: suelo, partes superior, izquierda y derecha.
- 0,15 uSv/h al abrir la puerta de la sala.

» Enlazona de tomografia por emisién de positrones, uso de 18-FDG:

s  Enla gammateca:

-0,5 uSv/h sobre el contenedor plomado para transporte de jeringas, cerrado.
-5 uSv/h sobre ese contenedor plomado para jeringas, al abrirlo.

- 0,8 uSv/h en contacto lateral con el contenedor con los residuos del dfa.

- 1,8 pSv/hal abrir la tapa de ese contenedor de residuos.
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En el bafo para pacientes inyectados:

-1 uSv/h en contacto con la puerta, cerrada, en la manilla.
- 2,4 uSv/h al abrir la puerta.

En el box n? 3, con un paciente a quien a las 09:56 h se le habian inyectado 352 MBq
de FDG, siendo las 11:15 h:

- 0,9 uSv/h en el centro del pasillo, frente a la puerta del box n2 3.
- 2 uSv/h en contacto con la manilla de la puerta del box.
- 1,4 uSv/h en la parte exterior del umbral de la puerta.

e [nlasala de exploracidn TEP-TAC, adquiriendo imagen TEP de un paciente a quien a
las 09:56 h le habian sido administrados 352 MBq de FDG, siendo fas 11:30 h:

- 0,2 uSv/h en contacto con el cristal de la sala de control.

- 0,15 pSv/h en el puesto de control.

- 0,4 uSv/h frente ala puerta entre control y sala; a 50 cm de distancia.
- 1,5 pSv/h en la manilla de la puerta.

- 1,5 upSv/h en la puerta, junto al suelo.

e En la sala de exploracién TEP-TAC, adquiriendo imdgenes TAC y TEP de paciente a
quien a las 10:32 h se le habian administrado 345 MBq de FDG, siendo las 12:00 h:

- 0,45 uSv/h a 50 cm de la puerta entre control v sala, sin rayos X.

- 0,45 pSv/h a 50 cm de la puerta, con rayos X, al realizar el topograma.

- 0,86 uSv/h a 50 cm de la puerta, con rayos X, en exploracion TAC,

- 4,3 uSv/h en contacto con la puerta entre control y sala, en exploracion TAC,

- 0,45 uSv/h a 50 cm de la puerta entre control y sala, sin rayos X.

- 0,5 uSv/h en el cristal entre control y sala, sin rayos X.

- 0,55 - 0,70 puSv/h en cristal entre control y sala, con rayos X, al realizar el topograma.
1 uSv/h maximo en el cristal entre control y sala en exploracién TAC.

o En el box n? 1, en cuyo interior se hallaba un paciente a quien a las 11:22 h se le
hahian inyectado 333 MBq de FDG; hora de medida 12:15 h:

- 0,7 pSv/hen el pasillo, a1 m de la puerta del box n2 3,
- 1,85 uSv/h en contacto con la manilla de la puerta del box.
- 0,8 JSv/h en la parte exterior del umbral de |a puerta.

» En elcuarto de residuos:

- Fondo radiologico en el ambiente.
- Fondo al abrir Iz tapa del pozo central.

¥ dy31onn GY
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Con el fin de que guede 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 ei que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes vy la autorizacion mas arriba referida, se levanta y suscribe la
presente acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco. '

En Vitoria-Gasteiz, el 12 de abri

=
Fdo.: IV
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS

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

Fdo.:

Puesto o Cargo:; SVFERUISp R

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




Medic PET-TAC
Medicina Nuclear CENTRO 17€ I* I AN
Clfnica V. SAN SEBASTIAN | AADIOLOGIA CLINICA VIZCAVA 5.1,
Medicina Nuclear, S.A.

DEPARTAMENTOQ DE DESARROLLO
ECONOMICO Y CIOMPETITIVIDAD
Viceconsejeria de Industria

Direccion de Energia, minas y =
Administracién industrial

El abajo firmante en su calidad de Supervisor de la
Instalacion radiactiva IRA/1466, en representacion del fitular de la misma {Medicina Nuclear SA
y radiologia Clinica Vizcaya SL), y en cumplimiento de lo establecido en el Art 45 del reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, remite a la Autoridad competente copia del Acta de
inspeccion de fecha 05-04-2017 de la citada Instalacion Radiactiva |IRA/M466, debidamente
firmada.

En Bilbac a diez y nueve de abril del afto dos mil diez y siete.






