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ACTA DE INSPECCION
D/D? y D. , Inspectores

del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICAN: Que se personaron el dia veinte de mayo de dos mil trece en el
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE, sito en la
, en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de una
instalacion radiactiva destinada a la utilizacion de radionucleidos en técnicas
de diagnéstico y terapia incluyendo el uso de Fluor-18, ubicada en el
emplazamiento referido, cuya dltima autorizaciéon (MO-04) fue concedida por
fa Consejeria de Economia y Hacienda de la Comunidad de Madrid con fecha
12 de diciembre de 2012.

Que la Inspeccion fue recibida por D?
de Medicina Nuclear, D. , Jefe del Servicio de
Proteccion Radiologica, y D? , Radiofisica del Servicio
de Proteccion Radioldgica, en representacién del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccién radioldgica.

, Jefa del Servicio

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la
consideracién 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 informaciéon o documentacién aportada durante
la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidén, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

UNIDAD DE RADIOFARMACIA

- La titularidad de la Unidad corresponde al Hospital aunque la empresa
contratada para su explotaciéon es e

- La unidad de radiofarmacia consta de las siguientes dependencias:
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* Un almacén temporal de residuos, en el que se segregan los isotopos
en tres grupos dependiendo de su tiempo de permanencia en el
mismo y donde se almacenan los generadores de Mo/Tc gastado. El
almacén no dispone de sistema de ventilacién.

* Un area de recepcién de buitos hasta su incorporacién en la cabina y
almaceén de buitos no radiactivos.

» Un area de preparacion de radiofarmacos equipada con dos celdas.
Una celda para elucion de Tc-99 y preparacion de monodosis de

radiofarmacos, de la firma modelo , compuesta
de tres modulos que se encuentran en depresion y otra celda para
marcaje celular de la firma modelo compuesta

por dos médulos también en depresion.

* Un area de control de calidad y de tareas administrativas.

= Un vestuario y una zona donde se ubica un detector de contaminacién
de ropa, pies y manos.

» Una zona para la recepcion del F-18, una zona de paso y el recinto
donde se encuentra una camara caliente para dispensar el F-18 de
forma semiautomatica. Disponen de un contenedor blindado para
almacenar los residuos generados de Fluor.

La Unidad se encuentra reglamentariamente sefializada y dispone de

e

-

Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
;- acondicionadas.

[}

Disponen de dos monitores operativos para la medida de la radiacion de
la firma modelo nfs 166303-2110 y 166303-2111 con tres
sondas, una situada en el almacén de residuos, otra en el almacén de
material y otra en la zona de preparacioén de radiofarmacos, calibrados
en en febrero/septiembre de 2012 y verificados por el
personal de la radiofarmacia en abril de 2013.

Ademas disponen de un monitor operativo de contaminacién de la firma
modelo calibrado en el en diciembre de 2006 y
verificado por el personal de la radiofarmacia en marzo de 2013.

Disponen de un monitor de radiacion dentro de la zona de dispensacién
del F-18 de ia firma modelo y n/s 13017 verificado
por el personal de ia radiofarmacia en abril de 2013.
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Disponen de Programa de Calibracion y Verificacion para los sistemas
de medida y deteccién de la radiacién de la unidad de radiofarmacia en
el que se establece ia calibracion cada cuatro afios y verificacion
trimestral.

El perscnal de la instalacién realiza la verificacién del monitor de
contaminacién con una fuente encapsulada de Sr-90/Y-90 de 1,15 KBq y
n/s PX940 y con otra fuente de Cs-137 de 407 KBg y n/s OG576
propiedad del ) .

El personai de radiofarmacia realiza controles de contaminacion diarios
de toda la radiofarmacia. Disponen de registros.

Disponen de dos delantales plomados y dos protectores de tiroides, de
un panel adicional de blindaje en la sala de administracion, de ocho
protectores plomados de jeringas, de solucion descontaminante, de
contenedores plomados para el transporte, de cuatro contenedores
plomados para residuos, de dos pantallas dentro de las cabinas y de
contenedores para la gestion de residuos dentro de las cabinas

Disponen de una fuente encapsulada de Cs-137 con nfs OY350 de 9,47
MBg de actividad a fecha 3/04/07, otra fuente de Ba-133 con n/s OT197
de 9,82 MBq de actividad a fecha 3/04/07 y otra fuente nueva de Co-57
con nfs 1551-17-21 de 188,4 MBq de actividad a fecha 01/12/11
propiedad del Instituto Tecnolégico Pet que se almacenan y usan en las
dependencias de la unidad de radiofarmacia.

E! personal de la radiofarmacia ha realizado un frotis a las fuentes

~ radiactivas encapsuladas para confirmar la ausencia de contaminacién a

fecha 8/03/13.

Disponen de dos licencias de supervisor y una de operador en vigor. __

El personal de la instalacién estd clasificado como categoria A y su
vigilancia dosimétrica se realiza mediante el uso de un dosimetro de
solapa y dos de anillo.

Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por el

de 3 dosimetros personales y 6 dosimetros de anillo, con ultimas
lecturas de abril de 2013 y dosis profundas personal acumulada menor
de 1,9 mSv.

Disponen de documentacion justificativa de que el personal de la unidad
de radiofarmacia conoce el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia de la instalacion.
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- Se mostré a la Inspeccion el ultimo albaran de recogida de 27
generadores de Mof/Tc con fecha 24/01/13 por la empresa
suministradora

- La unidad de radiofarmacia es la encargada de gestionar los residuos de
la sala de administracién de dosis y de la sala de los pacientes del PET
del Servicio de Medicina Nuclear.

DEPENDENCIAS DE LA UNIDAD PET

- La instalacion se encuentra reglamentariamente sefializada y dispone de
medios para establecer un control de accesos.

- Launidad PET consta de las siguientes dependencias:

» Una sala de exploraciéon donde se ubica el equipo PET/TAC de la
firma modelo equipada con tres setas de
emergencia y tres laseres de centrado. Tiene acceso desde el pasillo,
desde la sala de pacientes inyectados y desde la sala de control.
Dispone de sefalizacion luminosa en el dintel de todas las puertas de
acceso para indicar cuando el TAC esta en funcionamiento.

= Una sala de control.

-~ ... % = |Jn aseo para pacientes inyectados.

t

/ Disponen de tres fuentes radiactivas encapsuladas de Ge-68, una fuente
cilindrica de Ge-68 de 83,25 MBq de actividad a 25/10/12 y n/s 7684 y dos
fuentes lineales de Ge-68 de 42,18 MBq de actividad cada una a 25/10/12
y n/s 13586 y 13587.

Y
f * Tres salas para pacientes inyectados.

PR e et Y

RESTO DE DEPENDENCIAS DEL SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR

- La instalacion se encuentra reglamentariamente sefalizada y dispone de
medios para establecer un control de accesos.

- Los aseos para pacientes inyectados disponen de superficies faciimente
descontaminables.
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- En la sala de inyeccion, disponen de un contenedor plomado para
depositar las agujas y jeringuillas utilizadas.

- Las monodosis se trasladan desde la unidad de radiofarmacia a la sala
de administracion de dosis mediante contenedores plomados.

DOCUMENTACION Y TE

- En el Servicio de Medicina Nuclear disponen de seis licencias de
supervisor y doce de operador en vigor.

- Disponen de un puntero de Co-57 de 3,7 MBq (100uCi) de actividad a
agosto de 2008 y n/s 132299.

- Disponen de una fuente radiactiva encapsulada plana de Co-57 n/s
12713C y 484 MBq en abril de 2008 y una fuente nueva de Co-57 n/s
1646-175 de 370 MBq a fecha 1/04/13.

- Se mostrd el certificado de actividad y hermeticidad de las tres fuentes
radiactivas encapsuladas de Ge-68 instaladas en diciembre de 2012 y de
la fuente plana de Co-57.

“ . Se mostré el albaran de retirada de las fuentes decaidas de Ge-68: una

fuente cilindrica de Ge-68 de 82,58 MBq de actividad a 30/11/10 y n/s
5940 y dos fuentes lineales de Ge-68 de 43,49 MBq de actividad cada una
a 30/11/110 y n/s 10708 y 10708, por la empresa

- El Servicio de Proteccién Radiolégica efectia anualmente una vigilancia
de area en todo el Servicio de Medicina Nuclear, mediante el uso de
dosimetros de area (TLD) que el mismo Servicio de Proteccion
Radiolégica lee. La ultima vigilancia realizada es de junio de 2012.

- El Servicio de Proteccion Radiologica realiza diariamente controles de
contaminacion en el Servicio de Medicina Nuclear, ultimo 17/05/13. _

- El Servicio de Proteccién Radiologica ha realizado el control de calidad
del TAC en abril de 2013.

- En el Servicio de Medicina Nuclear disponen de un diario de operacion
general, ref. 203.01.86, donde no hay anotadas incidencias y otro diario
de operacion donde se anotan los datos relativos al PET.
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- En la unidad de radiofarmacia disponen de dos diarios de operacién
diligenciados, uno en el que se anota la entrada de material radiactivo y
otro para los residuos.

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por el
de Valencia de 34 dosimetros personales y 15 dosimetros de

mureca asignados al personal del Servicio de Medicina Nuclear, con
ultimo registro abril de 2013, no superandose los 1,9 mSv de dosis
profunda acumulada para los dosimetros personales.

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por el
de 8 dosimetros de anillo asignados al personal
que inyecta el F-18.

- Se ha elaborado un procedimiento de las medidas necesarias para
facilitar el acceso de bultos radiactivos, tal como se indica en el punto 4
apartado 2 de la instruccién del consejo 1S-34.

- En septiembre y octubre de 2012 se realizd formacién a los trabajadores

L T

expuestos de la instalacion, consistente en la entrega del Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia de la instalacion y posterior test
de evaluacion.

- Dieciocho personas pertenecientes al Servicio de Medicina Nuclear y

clasificadas como categoria A han realizado el reconocimiento médico
en el afo 2012.

- El Servicio de Proteccion Radiolégica ha elaborado un procedimiento
para la realizacién de las pruebas que garantizan la hermeticidad de las
fuentes radiactivas encapsuladas, que esta pendiente de su envio al
CSN y posterior aprobacion.

DESVIACIONES

- No se han realizado pruebas que garanticen la hermeticidad de las
fuentes radiactivas encapsuladas.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007), de creaciéon del
Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD
1836/1999 (modificade por RD 35/2008), por el que se aprueba el
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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 autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid, y en la Sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a veintiuno de mayo de dos mil trece.

7~
;

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 de! RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del "HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE” para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

/Y l _





