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ACTA DE INSPECCION

D. . ., Funcionario de la Consejeria de
Empleo, Industria y Comercio del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Autonoma
de Canarias, '

CERTIFICA: Que se persono el dia veintitrés de octubre de dos mil doce en
el HOSPITAL UNIVERSITARIO DE CANARIAS, sito
38320 del término municipal de La Laguna, isla de Tenerife.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 62 de la autorizacion vigente, concedida por Resolucién de la
Direccion General de Industria del Gobierno de Canarias, de fecha tres de
junio de 2011.

Que la Inspeccidén fue recibida por D. ;, Jefe del
Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radioldgica, y parcialmente por D.
, radiofisico de la instalacion, D.
operador de laboratorio, y D?
supervisora de medicina nuclear, en representacion
del titular, q uienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron. advertidos
previamente al inicio de la inspeccidn 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, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

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

- Segun los datos aportados a Ia inspeccién disponen de veintitrés
licencias de operadores y ocho de supervisores, repartidas entre los
campos de radioterapia, medicina nuclear, curieterapia y laboratorio-




CSN-CAC/AIN/34/IRAI0103/12

Hoja2de 19

con fuentes no encapsuladas que estaban vigentes e inscritas en el

Registro de Licencias de la instalacion.

- La Inspeccion detecté, en relacion al Registro de Licencias del
Consejo de Seguridad Nuclear, lo siguiente: :

(@]

O

D. , con licencia de operador de
radioterapia en vigor, no se encontraba incluido en el Registro
de Licencias de la instalacion.

Da. ., (operadora de Medicina

Nuclear), (operadora de
Medicina Nuclear), D2

(operadora de laboratorio de fuentes no encapsuladas), D2

(operadora de la Radioterapia) D2

(operadora de Medicina

Nuclear), D? (operadora de
Medicina Nuclear, D? (operadora de
radioterapia), D. (supervisor

de radioterapia) y D2

(supervisora de Medicina Nuclear) han causado baja de la
instalacion y se encuentran incluidos en el Registro de
Licencias de la misma.

- Enrelacién al estado actual de las licencias manifiestan lo siguiente:

(@]

Da. , que antes prestaba sus
servicios en el TAC de simulacion de radioterapia,
actuaimente presta sus servicios en el equipo de
densitometria instalado en el Servicio de Medicina Nuclear. Su
dosimetria personal esta adscrita al Servicio de
Radiodiagnéstico del hospital. Segin se manifiesta dispone de
acreditacion para operar equipos de radiodiagnostico médico.

D , que antes prestaba sus servicios
en el equipo de densitometria instalado en el Servicio de
Medicina Nuclear, actualmente esta adscrito al Servicio de
Radiodiagnéstico del hospital. Su dosimetria personal esta
adscrita a dicho Servicio. Fue mostrada la acreditacion
correspondiente para operar equipos de radiodiagndstico
médico.

Da. , con licencia de operadora en
Medicina Nuclear y Radioterapia y que prestaba sus servicios
en el Servicio de Fisica Medica y Proteccion Radiolégica y
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Proteccién Radiologica, actualmente esta adscrita al Servicio
de Radiodiagnostico del hospital.

o D2 , con licencia de operadora
en radioterapia, presta actualmente sus servicios -en
curieterapia. Dispone de dosimetria personal de solapa vy
murneca.

Han causado baja de la instalacion D.
(TER Radioterapia en practicas) y D2
(DUE en Radioterapia).

Han causado baja de la instalacion D2 Dacil Cointa Albertos

., D. Da.
y D3 (auxiliares
de Medicina Nuclear).
Han causado baja de la instalacion D. D2,
, D2 (auxiliares de

radioterapia).

En el Servicio de Medicina Nuclear se constatdé que existian dos
meédicos con dosimetria personal; D2

(sin licencia) y D. (con licencia de
supervisor en Medicina Nuclear adscrita a la instalacion IRA/2632)

En el Servicio de Radioterapia se constaté que habian dos médicos
con dosimetria personal, D (sin
licencia) y D. (con licencia de
supervisor en el campo de Laboratorio de fuentes no encapsuladas
adscrita a la instalacién IRA/1307).

En el Servicio de Radioterapia habian tres médicos residentes con
dosimetria personal y sin licencia (D2 ,
D. y D. ).
Segun manifiesta D. , a lo largo de su periodo
de residencia, realizaran un curso de capacitacion como
supervisores de instalaciones radiactivas.

Segun se manifiesta, los médicos y residentes que no disponen de
licencia siempre actlian bajo la supervisién directa de personal con
licencia.

De acuerdo a la documentacion entregada y analizada por la
Inspeccion no se aportaron datos en relacion a:
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o La acreditacion para dirigir/operar equipos de radiodiagnéstico
médico correspondiente a D?.

o Las funciones correspondientes a D. 3
incluido en el informe dosimétrico correspondiente a
septiembre de 2012 (Medicina Nuclear).

o Las funciones correspondientes a D.
perteneciente al Servicio de Ingenieria Biomédica con
dosimetria personal de solapa.

Habian realizado . la clasificacién radioldégica del personal de la
instalacion. Independientemente de su clasificacion y segun
manifiestan, todo el personal dispone, como minimo, de dosimetria
de solapa.

Las lecturas dosimétricas son realizadas por el

.. Fue mostrada a la Inspeccion el informe dosimétrico
correspondiente al mes de septiembre de 2012 no observandose
incidencias. Disponian de dosimetria de mufieca para los operadores
de Curieterapia (5) y para los operadores de Medicina Nuclear (6).

Se realizaba dosimetria de area en diversas areas o zonas de
trabajo de los Servicios de Radioterapia, Medicina Nuclear,
Laboratorio y Curieterapia. Segun se manifesté se usaban TLD
propios (procedentes del desmantelamiento del anterior Centro lector
que estaba ubicado en el Hospital) que eran leidos por el Servicio de
Fisica Médica y Proteccién Radiologica haciendo uso de una fuente
de Cs-137 de 53354 MBq en origen (irradiador) contenida en un
carro movil. Fueron mostrados a la Inspeccion los informes
correspondientes al mes de septiembre de 2012 no observandose
datos significativos.

Segun se manifiesta, el Servicio de Fisica Médica y Proteccion
Radiologica dispone de una serie de dosimetros, que denominan
rotatorios, cuya utilizacién esta destinada, entre otras, a cubrir
incorporaciones iniciales o temporales de personal. La asignacion de
estos dosimetros, asi como la evaluaciéon de la dosis asociada, la
realiza el Servicio referenciado.

La instalacion dispone de un numero suficiente y adecuado de
detectores de radiacion para la vigilancia radioldgica.

Disponen de procedimiento denominado “Verificacion de detectores
de radiacion ambiental” para los detectores ambientales y de
contaminacion superficial ubicados en Curieterapia, RIA, Medicina
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Nuclear y Fisica Médica. La verificacion se realizaba anualmente
mediante el uso de una fuente de referencia de Cs-137 de 53354
MBq en origen contenida en un carro mévil y ubicada en el Servicio
de Fisica Médica y Protecciéon Radiologica. Segun se manifiesta, el
proceso siempre es supervisado por un radiofisico hospitalario.
Disponian de los registros correspondientes.

Ademas de la verificacion anual, el Servicio de Fisica Médica vy
Proteccién Radioldgica realiza otras verificaciones con una
periodicidad trimestral haciendo uso de lo que denominan “fuentes
propias”, esto es, fuentes de verificacion de los propios detectores. _

- lLos dltimos equipos calibrados correspondian a tres monitores de
radiacion marca modelo n/s 670,
668 y 669. Su calibracion se habia realizado por e en fecha 4
de octubre de 2009. En el informe anual correspondiente al arfio 2011
no aparecen reflejados estos tres equipos.

- No fue mostrado el procedimiento escrito de calibraciones vy
verificaciones de los sistemas de deteccién y medida de la radiacion.

- Elcontrol de niveles de radiacién se realiza, por personal del Servicio
de Fisica Médica y Protecciéon Radiologica, al menos una vez al mes.
Fueron mostrados los resultados correspondientes (valores
maximos) al Servicio de Medicina Nuclear y Unidad de Curieterapia
correspondientes al mes de septiembre realizados con una

% periodicidad semanal. No se apreciaban datos significativos.

- El control de contaminacion se realiza, por personal del Servicio de
Fisica Médica y Proteccion Radioldgica, diariamente. Fueron
mostrados a la Inspeccion los resultados correspondientes a la
primera y cuarta semana del mes de septiembre. Segun se reflejaba
en dichos resultados, los dias 25 y 27 de septiembre se procedio a
descontaminar en el Servicio de Medicina Nuclear la zona
denominada ‘“campana de tecneciados”. Se identificaba la medida
inicial y la medida tras la descontaminaciéon (Bg/cm?2). Segun se
manifestd, el nivel de intervencion para la descontaminacion era de 4
Bg/cm?2.

- Habian realizado formacion en materia de proteccion radioldgica; las
ultimas eran de fecha 3/10/2012 (Reglamento de Funcionamiento y
Plan de Emergencia) y 11/10/2012 (instruccion de Seguridad 1S-28).
Disponian de archivo de registros, contenidos y asistentes.

- Habian realizado simulacros de emergencia en la unidad de Co-60
(09/10/2012), unidad de Curieterapia (15/10/2012), unidad de’
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aceleradores lineales (15/10/2012) y Laboratorio (19/10/2012). El
Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radioldgica disponian de
documentacion relativa a cada simulacro.

- Habia sido enviado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe
anual de la instalacién correspondiente al afio 2011.

- El Servicio de Fisica Medica y Proteccion Radioldgica disponia de
registros mensuales y anuales del material radiactivo y actividad
suministrado a la instalacién. En relacion a la actividad de semillas
de 1-125 reflejadas en el informe anual de 2011 se aclaré que la
actividad reflejada es la suma de las actividades semanales
recepcionadas por el Hospital en el mes correspondiente. La
Inspeccion comprobdé la actividad recepcionada en el mes de febrero
de 2011 (19980 MBq) constatando que se correspondia con los
albaranes de entrega de la casa comercial .

- Fue mostrado a la Inspeccion el listado de fuentes radiactivas
encapsuladas de la instalacion manifestandose que todas se
encuentran en la instalacion. En relacion al listado se detectd lo
siguiente:

ay3iiony

o Se encontraban en uso y no incluidas en la autorizacion
(especificacion n° 8) las siguientes fuentes encapsuladas:

NS
= Fuente de Ba-133 con una actividad en origen
(18/09/1986) de 458.8 KBq.
ﬁ = Fuente de Ba-133 con una actividad en origen

(08/10/2007) de 1 MBg,.

* Fuente de TI-204 con wuna actividad "en origen
(18/11/1986) de 4107 Bq.

= Fuentede C-14 con una actividad en origen
(31/12/1990) de 37 KBg.

o Se encontraban en desuso (especificacion n° 8) las siguientes
fuentes encapsuladas:

= Siete lapices de Co-57 con actividades en origen de 3.7
KBg (08/06/1987), 3.5 MBq (10/04/2000), 37 KBq
(01/01/2000), 4.01 MBqg (15/01/2003), 3.7 MBq
(01/01/2004), 3.7 MBqg (10/07/2005) y 3.7 MBq
(01/01/20086).

* Fuente de Cs-137 con actividad en origen de 6.64 MBqg
(08/06/1999).
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= Fuente de Cs-137 con actividad en origen de 3.7 MBq
(31/12/1978)

*» Fuente de Ba-133 con actividad en origen de 37 KBq
(01/01/1990). :

En relacion al listado de fuentes radiactivas encapsuladas que se
reflejan en el informe anual del afo 2011 de la instalacion, la
inspeccion detectdé que no se habian indicado todas las fuentes
presentes en la instalacion. Ademas también se detectd lo siguiente:

o La fuente de Cs-137 n/s 4143 tiene una actividad en origen de
1214 MBq y no 1084 MBq como se refleja en el informe.

o La fuente de Cs-137 n/s 4144 tiene una actividad en origen de
1506 MBq y no 1214 MBqg como se refleja en el informe.

o Las fuentes de Sr-90 con referencias 23261-798 y 8921-1056
tienen una actividad en origen de 33.3 MBq y no 333 MBq
como se refleja en el informe.

o La fuente de Sr-90 con referencia LB122 tiene una actividad
en origen de 220 Bg y no 222 Bg como se refleja en el
informe.

o La fuente de 1-129 n/s 1270-102 tiene una actividad en origen
de 944 Bq y no 994 como se refleja en el informe.

Segun se manifiesta las fuentes de Gadolinio-153, Pd-103 y Th-230
indicadas en la especificacion n° 8 de la autorizacién en vigor nunca
han sido adquiridas.

De acuerdo al listado de fuentes y a la especificacion 82 de la
autorizacion vigente, no se aportaron datos relativos a las siguientes
fuentes:

o Fuente de Ba-133 con una actividad de 37 KBq.
o Fuente de Sr-90 con una actividad de 220 KBq.

Fueron mostrados a la Inspeccién los resultados de las pruebas de
hermeticidad de las fuentes encapsuladas de la instalaciéon
realizadas por el Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radiologica
en agosto de 2012 (excepto para las fuentes en desuso y para la
unidad de Cobaltoterapia externalizada con la UTPR .

La Inspeccion informo al Servicio de Fisica Médica y Proteccion
Radiologica sobre las obligaciones derivadas de la aplicacion de la
Instruccidon Tecnica 1S-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de
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Seguridad Nuclear, y en concreto de la elaboracion del
procedimiento mencionado en el punto cuarto apartado dos
(debiéndolo incluir o referenciar en el Reglamento de
Funcionamiento de la instalacion radiactiva) y de la aplicacién, en su
caso, del punto quinto de la citada Instruccion.

RADIOTERAPIA

En un recinto blindado sefalizado y provisto de acceso controlado, se
encontraba una Unidad de Cobaltoterapia, n°. 116,
con fuente de Co-60 de 8.073 Ci de actividad en fecha 21.03.2003, n°® S-
5418, con contrato de mantenimiento, segin manifiesta el Jefe de
Seccion de Ingenieria Biomédica del Hospital, con la empresa
hasta el 02 de
enero de 2013. Las pruebas de hermeticidad de la fuente que incorpora
el equipo habian sido certificadas, con resultado favorable, por
., segun certificado n° her/004/12 de fecha 09 de marzo de 2012. La
Inspeccidon realizo la vigilancia radiologica ambiental en la puerta del
bunker con un campo de radiacion de 10x10 no detectandose tasa de
dosis por encima del fondo radiolégico ambiental. En el puesto de
control de la unidad se encontraba D?. , con
licencia de operador en vigor y dosimetro personal de solapa.

En el certificado de hermeticidad emitido por se indica que el
control de la hermeticidad se ha realizado por lectura indirecta de los frotis
realizados in situ por la entidad en fecha 16/02/2012 que
posteriormente son enviados a para su posterior lectura. Fue
mostrada a la Inspeccion la revision periddica del equipo y protocolo
posterior realizada por en fecha 16/02/2012 indicandose ‘NOTA:
Realizados frotis” (orden de trabajo 10690). La Orden de Trabajo estaba
firmada por y el Servicio de Fisica Médica y Proteccién Radiologica.

La ultima revision a la unidad de cobaltoterapia era de fecha 09/08/2012
(orden de trabajo 10700) firmado por y el Servicio de Fisica Médica
y Proteccion Radiolégica. También se indicaba “NOTA. Realizados
frotis”.

Disponen de acuerdo de devolucion de la fuente de cobalto-60 segun
contrato con (actualmente
& de fecha 10/02/2003.

Fue mostrado el diario de operacion de la unidad de Cobalto. Cada dia
se rellenaba, mediante el uso de un sello normalizado, datos referidos a
fecha, control diario, hora de conexion, operador, carga de trabajo, hora




CSN-CAC/AIN/34/1RAI0103/12

Hoja 9 de 19

de desconexion e Incidencias. También se - apuntaban los
mantenimientos y controles periddicos realizados en la unidad.

Segun se manifiesta, las pruebas de control diario del equipo son
realizadas por el operador del mismo antes de comenzar lo tratamientos
con los pacientes. El Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radioldgica
realiza controles semanales en el equipo.

La sala blindada, sefializada y provista de acceso controlado, donde se
encuentra un simulador de tratamientos de la firma
modelc y un equipo de terapia superficial
encontraba cerrada en el momento de la Inspeccion. Segun se
manifesto por el Jefe de Seccion de Ingenieria Biomédica, el equipo de
terapia superficial dispone de contrato de mantenimiento con la entidad
hasta el 09/08/2013. El equipo simulador de tratamientos tiene
contrato de mantenimiento con hasta 03/09/2014.

7

En la planta -4 del Edificio denominadc se encontraba la nueva
instalacién de radioterapia compuesta por:

o Un recinto blindado, denominado n® 1, senalizado y provisto
de acceso controlado, que tenia instalado un acelerador lineal
de la firma modelc , con n/s
H293990. La Inspeccion realizo la vigilancia radiologica
ambiental en la puerta del bunker con las siguientes
caracteristicas de radiacion: 18MV, campo de radiacion
20x20, 200U.M. Se detectd una tasa de dosis maxima de 0.33
uSv/h  en el puesto del operador. Se comprob¢ el buen
funcionamiento del enclavamiento de la puerta del bunker. En
el puesto de control del acelerador se encontraba D?

y D. con licencias
de operador en vigor y dosimetro personal de solapa.

o Un recinto blindado, denominado n° 2, senalizado y provisto
de acceso controlado, que tenia instalado un acelerador lineal
de la firma modelo , con n/s
H293991. La Inspeccion realizd6 la vigilancia radiologica
ambiental en la puerta del budnker con las siguientes
caracteristicas de radiacion: 18MV, campo de radiacion
20x20, 200U.M. La tasa de dosis maxima resultante (sin
descontar el fondo radiactivo natural) fue de 0.40 pSv/h en el
puesto del operador. Se comprobé el buen funcionamiento del
enclavamiento de la puerta del bunker. En el puesto de control
del acelerador se encontraba D2 y
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D. , con licencias de operador en
vigor y dosimetro personal de solapa.

o Una sala contigua al recinto n° 1, denominada “escaner”,
sefalizada y provista de acceso controlado, que tenia
instalado un TAC de simulacién, marca modelo

con n/s 1C80722066. Segun informo el
Jefe de Seccion de Ingenieria Biomédica, el equipo dispone
de contrato de mantenimiento con la entidad
hasta el 22/06/2014. E! ultimo control de
calidad del equipo realizado por el Servicio de Fisica Medica y
Proteccion Radiologica se habia realizado el 24 de agosto de
2012.

Segun se manifestd por el Jefe de Seccion de Ingenieria Biomédica, los
aceleradores instalados disponen de contrato de mantenimiento hasta el
12/03/2014 con la entidad

Cada acelerador disponia de un diario de operacidén autorizado por el
CSN con referencias 229 (acelerador n° 1) y 53 (acelerador n° 2). Se
reflejaban, entre otras, anotaciones sobre los controles realizados,
numero de pacientes, horas de conexion y desconexion y paradas y
puestas en servicio de los equipos correspondientes a los
mantenimientos y verificaciones realizadas. La Inspeccion reiteré que
las anotaciones eran confusas en lo referido a las Intervenciones
técnicas, incidencias y verificaciones posteriores realizadas en los
equipos.

Segun se informd, en intervenciones de primer nivel en relacién con
posibles averias de los aceleradores actua el Servicio de Ingenieria
Biomédica del Hospital (siguiendo el protocolo de nivel avanzado de
Dichas intervenciones no se encontraban recogidas en los
diarios de operacidn correspondientes. Segun se manifesto, el Servicio de
Fisica Medica y Proteccibn Radiolégica conocia qué tipo de
intervenciones estaban incluidas en el protocolo seguido por el Servicio
de Ingenieria Biomédica a instancia de la casa suministradora
La Inspeccion reiterd que se anotaran las intervenciones y verificaciones
posteriores en los diarios de operaciéon.

Segun manifiestan, tras cualquier intervenciéon en la que se haya podido
alterar algun parametro de cualquier equipo, y siempre tras los
mantenimientos preventivos realizados por empresas autorizadas, un
radiofisico verifica que se cumplen los niveles de referencia
correspondientes. La Inspeccion reiterd que se reflejaran las paradas y
puestas en servicio de los equipos correspondientes a los
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mantenimientos, controles de calidad y verificaciones realizadas, asi
como la entidad que los realiza.

Tenian en uso 2 fuentes selladas de Sr-90 de 33 MBq para verificacion
de las camaras de ionizacion utilizadas en el control de calidad de ios
aceleradores.

Segun se informd a la Inspeccion los tratamientos de semillas de 1-125
se realizaban haciendo uso de un sistema ”. Disponian
de protocolo técnico de braquiterapia prostatica, que incluia los
protocolos de verificacion de las semillas, volumetria e implante,
calibracion de la plantilla con fantoma y ecografo y preparacion de

agujas.

Disponian de las instrucciones escritas para los pacientes tratados con
semillas de [-125 cuando abandonan el ambito hospitalario.

Segun se inform6é a la Inspeccién, los paquetes de semillas son
recepcionados por la Unidad de Curieterapia. El control de calidad de
los paquetes de semillas (normalmente 100 semillas repartidas en diez
tiras de 10 semillas cada una) es realizado por el Servicio de Fisica
Médica y Proteccién Radioldégica mediante la seleccion aleatoria de una
tira y posterior medicion en activimetro.

Disponen de acuerdo de devolucion de las semillas de 1-125 sobrantes o
no usadas en los tratamientos con la entidad
GmbH.

Fue mostrado a la Inspeccion documento de transporte (retorno) de
fuentes de 1-125 no usadas o sobrantes al proveedor, de fecha
18/06/2012 (unico realizado a fecha de inspeccion) consistente en tres
paquetes con numeros SN037, SN049 y SNO67 con actividades de 0.61
GBgqg, 1.17 GBq y 1.41 GBq respectivamente. Los paquetes se habian
clasificado como exceptuados UN2910. En el documento de retorno
aparecia como expedidor el Hospital Universitario de Canarias (se
adjunta copia en anexo a la presente acta). La Inspeccion entregd una
copia de la circular informativa del Consejo de Seguridad Nuclear, con
referencia CSN/SRO/CIRCULAR-3/11, sobre las obligaciones de los
centros médicos cuando actien como expedidores de un transporte de
material radiactivo.

Las semillas sobrantes o no usadas de los tratamientos anteriores al
acuerdo de devolucion de semillas se almacenan en la dependencia
utilizada para la preparacion y almacén de material radiactivo de .
Curiterapia.
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CURIETERAPIA

En la planta -4 del Edificio denominado se encontraban cuatro
habitaciones sefializadas, con acceso controlado, sonda de radiacion y
circuito cerrado de T.V., destinadas a curieterapia (terapia metabdlica y
endocavitaria) estando, en el momento de la Inspeccion, dos ocupadas;
habitacion n® 3 (2x40 mCi Cs-137) y habitacion n°® 2 (Ir-192 2.8 mCi/cm
7cm x 3). En el puesto de control se encontraba D?

con licencia de operadora de radioterapia y medicina nuclear y
dosimetria personal de solapa y mufieca.

Segun manifiestan, los tratamientos realizados en las habitaciones son
de 1-131, Cs-137 e Ir-192 (alambres). Disponian de diario de operacion,
con referencia n° 124, donde, entre otros, se reflejaba el operador,
turno, tratamientos, medicion radiologica de pacientes a la salida,
medicion radiolégica de habitaciones cuando se produce el alta de los
pacientes e incidencias. Habia una anotacion del Jefe de Servicio de
Fisica Médica y Proteccion Radiologica, de fecha 11/09/2012, que
reflejaba lo siguiente: “Se les recuerda a los Operadores de la
instalacion que después del alta de pacientes hay que medir la
habitacion para asegurar que no hay riesgo radiologico y que, por tanto,
procede acceder personal tal y como el de limpieza. Hay que anotarlo en
el diario de operaciones.”.

Segun se manifestd una vez que una habitacién queda vacia no se
vuelve a utilizar hasta que se certifica por el Servicio de Fisica Médica y
Proteccién Radiolédgica la ausencia de contaminacion en la misma.

Disponian de las instrucciones escritas para los pacientes cuando
abandonan el ambito hospitalario.

Para los pacientes de 1-131, el Servicio de Fisica Médica y Proteccion
Radiolégica realiza un informe de control dosimétrico registrando la tasa
de dosis a un metro. El alta del paciente se produce cuando dicha tasa
es inferior a 20 pSv/h.

La Inspeccion realizd la vigilancia de la radiacion en las habitaciones
gue se encontraban vacias obteniendo tasas de dosis que no superaban
el fondo radiolégico ambiental.

En el pasillo de acceso a las habitaciones disponian de dosimetria de
area (2 TLD), sonda de radiacion y kit de descontaminacion.

Los liquidos radiactivos procedentes de la instalacion caen, por
gravedad, a depoOsitos ubicados en un cuarto exterior. El control de
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. vacio, llenado, limpieza y descarga estaba ubicado tanto en el puesto de

control como en el cuarto exterior.

La Inspeccion visitd la dependencia utilizada para la preparacion y
almacén de material radiactivo (planta -4), sefalizada y con acceso
controlado, dotado de gammateca, mampara de proteccion y monitor
ambiental de radiacion. En la gammateca habia Cs-137 (tubos) y
alambres de Ir-192. También habia. semillas sobrantes de tratamientos
con [-125 y residuos de Ir-192 (pequefos trozos de alambre). La
maxima tasa de dosis medida en el almacén (en contacto con la
gammateca) fue de 28 uSv/h. También habia una caja de semillas de |-
125 (sin abrir). La tasa en contacto con la caja fue de 0.6 uSv/h.

La Inspeccion visitd la dependencia utilizada para el almacén de
residuos radiactivos (planta -4), sefalizada y con acceso controlado,
dotado de monitor ambiental de radiacion. En dicha dependencia habia
un ropero de 5 nichos donde habia ropa contaminada de 1-131 en
bolsas que disponian de fecha de cierre, residuos solidos de 1-125
correspondientes a los tratamientos realizados y fuentes radiactivas
encapsuladas en desuso:

o Siete lapices de Co-57 con actividades en origen de 3.7 KBq
(08/06/1987), 3.5 MBqg (10/04/2000), 37 KBg (01/01/2000),
4.01 MBq (15/01/2003), 3.7 MBq (01/01/2004), 3.7 MBq
(10/07/2005) y 3.7 MBq (01/01/2006).

o Fuente de Cs-137 con actividad en origen de 6.64 MBq
(08/06/1999).

o Fuente de Cs-137 con actividad en origen de 3.7 MBq
(31/12/1978) '

MEDICINA NUCLEAR

La Inspeccion fue recibida por D?.
;, con licencia de supervisora en Medicina Nuclear en vigor.

Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacion,
sefalizadas y de uso exclusivo, y con acceso controlado al material
radiactivo.

Tenian tres gammacamaras. Una de ellas, marca modelo
tiene equipo de RX incorporado (CT). Las otras dos eran de
la marcs ,
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Segun se manifestd por el Jefe de Seccion de Ingenieria Biomédica, las
gammacamaras Instaladas disponen de contrato de mantenimiento
hasta 10/10/2014 ), 05/07/2013 y 08/08/2014

Segun manifiestan, el Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radiologica
verifica, mediante los oportunos controles, el funcionamiento de las
gammacamaras mensualmente. '

Disponian de un diario interno de incidencias técnicas (libro 237). Las
incidencias eran anotadas por el personal del Servicio de Medicina
Nuclear. La Inspeccion observd que algunas incidencias relativas al
funcionamiento de las gammacamaras se daban resueltas por el Servicio
de Ingenieria Biomédica del Hospital.

El material radiactivo, sefalizado reglamentariamente, se solicita a
demanda directamente por el Servicio de Medicina Nuclear, a excepcidn
de los generadores de Mo/Tc que son suministrados una vez por semana
(2 generadores) con actividades, segln el caso, de 16, 20y 25 GBq.

Estaban reflejadas en el Diario de Operacion (libro 55), entre otras
anotaciones, las entradas de material radiactivo, los controles realizados
en el activimetro, las administraciones de 1-131 ambulatorio y las salidas
de material radiactivo al Servicio de Cardiologia. Segun se manifiesta, una
copia de los albaranes de entrada del material radiactivo se envian al
Servicio de Fisica Médica y Proteccién Radioldgica.

Segun se manifiesta no hay salida de material radiactivo fuera de las
dependencias autorizadas, a excepcion del material radiactivo con destino
al Servicio de Cardiologia.

Segin se manifiesta, el transporte de material radiactivo a las
dependencias de Cardiologia se realiza por los operadores del Servicio de
Medicina Nuclear haciendo uso de los medios de protecciéon radiolégica
correspondientes. Para la practica no- disponian de procedimiento. La
Inspeccion informd que, en relacion al traslado de material radiactivo, el
control del material radiactivo y el control de los residuos generados son
responsabilidad del supervisor de turno de la instalacion.

Segun se manifiesta el inyectado de pacientes para todas las practicas
clinicas (incluido las practicas de Cardiologia) son realizadas por los ATS
del Servicio de Medicina Nuclear que disponen de licencia en vigor.

En el almacén de residuos del Servicio de Medicina Nuclear disponen
de cinco pozos para el almacenamiento de residuos; tres para residuos
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de Tc-99m (uno de ellos cerrado) y dos para el resto de residuos (en
proceso de llenado).

La gestidn de los residuos la realiza el Servicio de Fisica Médica y
Proteccidn Radioldégica. Los residuos radiactivos generados son
almacenados hasta su desclasificacion y posteriormente eliminados
como residuos bioldgicos a excepcion de las columnas de Mo-99 que
son almacenadas. Fue mostrado a-la inspeccion el registro informatico
de la gestion/control de generadores Mo/Tc-99m donde se reflejaba,
entre otros, n° de lote, fecha de llegada a la instalacion, actividad a la
llegada a la instalacion, fecha de posible evacuacion (se coloca una
etiqueta al generador desde que se recibe en la instalacion), fecha de
traslado al almacén, fecha de retirada y actividad en fecha de retirada.
También fueron mostrados los registros de control de residuos soélidos
de la instalacion donde se indicaba la fecha, el is6topo radiactivo, el
peso del bulto y la actividad en Bg/cm2.

Disponian de una fuente de Cs-137 de 10.1 MBq utilizada para el control
de calidad del activimetro que se encontraba en el almacén del Servicio
de Medicina Nuclear.

Disponen de un equipo 's, modelo con numero de serie
TG934108, para diagnostico de ventilacion pulmonar. No se pudo
comprobar cuando se realizé la ultima revision del equipo y no disponian
de contrato de mantenimiento.

Habian implementado un registro de uso del equipc .. Segun se
informd a la Inspeccion, el equipo se utilizaba en la dependencia
denominada ', donde también se ubica una gammacamara, dotada
de sistema de ventilaciéon comun al resto de la instalacion.

Disponen de equipamiento adecuado para la proteccion personal asi

como medios de descontaminacion.

LABORATORIO (RIA)

La inspeccidn se realizd en presencia de D.
, operador de la instalacion con licencia en vigor.

La dependencia en uso estaba incluida en la autorizacion, senalizada y
de uso exclusivo, con sistemas fisicos eficaces para prevenir acceso no
autorizado o extravio del material radiactivo.

El personal del laboratorio (ires operadores y un superwsor) esta
clasificado radiologicamente como categoria B. :
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-. Los operadores y el supervisor del laboratorio disponian de dosimetro
personal. Ademas en el laboratorio habia un dosimetro de area.

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccién y medida de la
radiacior :

- En el interior de un frigorifico ) se encontraba almacenado el
material radiactivo utilizado en la instalacion (1-125). La Inspeccion
requiri® que se llevara un registro del material radiactivo utilizado a los

e efectos de tener actualizado el material radiactivo de la instalacion.

- La Inspeccion constaté que en el informe anual de la instalacion
correspondiente al afio 2011 no se habia reflejado la adquisicion de I-
125. Segun se manifiesta el material radiactivo es recepcionado por D.
D. actuando como transportista la
entidad

Fue mostrado el Diario de Operacion (referencia 54.2) en el que se
apunta el material radiactivo suministrado a la instalacion (fecha,
isétopo, actividad por kit, nimero de kits y actividad total). El uitimo
apunte del diario de operacioén era de fecha 10/10/2012 correspondiente
a una entrada de 1-125 (144.8 KBq).

- Fue mostrado un libro de control de residuos sélidos generados por la
instalacién. Se apuntaba, entre otros, la fecha de almacenamiento y la
actividad estimada de cada vial. La Inspeccion requirié que se apuntara
la fecha de evacuacién de las bolsas asi como la tasa de exposicion en

@ contacto antes de la retirada de la instalacion.

- En la instalacion habia almacenado un contenedor de residuos liquidos
(lechera), disponiendo de dos contenedores para viales procedentes del
uso del |-125. Estaban sefalizados. »

- Disponian de ventilacién adecuada para elementos volatiles (campana).

- El operador, a requerimiento de la Inspeccion, procedid a realizar un
control de la vigilancia radiologica de la contaminacién radiactiva en las
mesas de trabajo de la instalacion. No se detectd tasa (cps) por encima
del fondo radiolégico ambiental.

RESIDUOS

- La gestion de materiales solidos contaminados en toda la instalacion,
realizada por el Servicio de Fisica Medica y Proteccion Radioldgica, se
realiza siguiendo la Orden ECO. Segun manifiestan disponen de
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registros de las desclasificaciones y retiradas realizadas, de forma
general, mensualmente.

- Segun manifiestan, disponen de registros internos de los vertidos
realizados de efluentes liquidos solubles en agua al alcantarillado
publico. Dicha practica sdlo se realiza en el laboratorio de RIA y en
Curieterapia.

OTROS

- La Inspeccion mantuvo una reunion con el Jefe de Servicio de Fisica
Médica y Proteccidon Radioldgica y el Jefe de Seccion de Ingenieria
Biomédica (D. . En dicha reunién se informé
acerca de la vigencia de los contratos de mantenimiento de los equipos
radiactivos de la instalacion y se manifestd por parte del Jefe de Seccion
de Ingenieria Biomédica que en algunos de los contratos firmados por el
Hospital con las distintas empresas de asistencia técnica de dichos
equipos (incluido los equipos de RX) se reflejaba la colaboracion técnica
del Servicio de Ingenieria Biomédica. La Inspeccion inform¢ de la
necesidad, en su caso, de autorizacion como empresa de asistencia
técnica solicitando que se aclarara en el tramite del acta el alcance de
las acciones realizadas por el Servicio de Ingenieria Biomédica en las
diferentes unidades de la instalacion radiactiva.

- Al finalizar la visita de Inspeccion se procedié a realizar una reunion de

@ cierre con el Jefe de Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radiologica
en la que se informo6 de las medidas o acciones correctoras a tomar por

el titular en relacion a las desviaciones y observaciones detectadas.

DESVIACIONES

- De acuerdo a la documentacion entregada y analizada por la Inspeccion
no se aportaron datos en relacion a:

o La acreditacion para dirigir/operar equipos de radlodlagnostlco
meédico correspondiente a D?

o Las funciones correspondientes a D.
incluido en el informe dosimétrico correspondiente a
septiembre de 2012 (Medicina Nuclear)
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o Las funciones correspondientes a D.
, perteneciente al Servicio de Ingenieria Biomédica con
dosimetria personal de solapa.

- No fue mostrado el procedimiento escrito de calibraciones vy
verificaciones de los sistemas de deteccion y medida de la radiacién.
(Anexo 1.6 de la Instruccion [S-28, de 22 de septiembre, del Consejo de
Seguridad Nuclear).

- La Inspeccion reiteré que, en general, las anotaciones de los diarios de
operacion de los aceleradores eran confusas en lo referido a las
intervenciones  técnicas, incidencias, controles de calidad vy
verificaciones posteriores realizadas en los equipos, asi como la entidad
autorizada que las realiza. La Inspeccion reiteré6 que se anotaran o
referenciaran las paradas y puestas en servicio de los equipos

e correspondientes a los mantenimientos, incidencias, controles de

,‘,%?’GU'S'/% calidad y verificaciones realizadas, asi como la entidad que los realiza
OQ ° (Anexo 1.8 y 1.9 de la Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre, del
W oGn, T Consejo de Seguridad Nuclear).
cZ Q@n? [
¢ :’5; - De acuerdo al procedimiento de “Verificacidbn de detectores de radiacion

7‘ ambiental con fuentes de referencia y con fuentes propias”, la

@ instalaciéon hace uso una fuente sellada de Cs-137 de 5335.4 MBq en

origen para la verificacion de detectores. La actividad en origen supera
la maxima autorizada de 5300 MBq. (Especificacion 82 de la
autorizacion vigente).

- No disponian de contrato de mantenimiento del equipc
modelc , con numero de serie TG934108. Segun se informd a la
Inspeccion las incidencias y averias relativas al funcionamiento del
equipo son resueltas por el Servicio de Ingenieria Biomédica del
Hospital (Anexo 11.C.2 de la Instruccion 1S5-28, de 22 de septiembre, del
Consejo de Seguridad Nuclear).

- El Servicio de Ingenieria Biomédica prestaba servicios de asistencia y
resolucion de incidencias producidas en los equipos radiactivos del
Hospital sin disponer de la autorizacion a la que se hace referencia en el
Reglamento sobre instalaciones nucleares vy radiactivas. Las
intervenciones y verificaciones posteriores no se habian anotado en los
diarios de operacion correspondientes (Anexos 1.8, 1.9 y I1.C.2 de la
Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre, del Consejo de Seguridad
Nuclear).
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980, de creacién 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 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 Las Palmas de Gran Canaria a
treinta y uno de octubre de dos mil doce.

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

7 dagons, Towife , a 13- 1-2017

e/ ,
gue hertiibe Jefe e Frote mtf,zfﬁnf?q el
Horpilal lhiiesitnic A /’Mw‘zxmﬂ Wmﬁwf
Q) Ju Wf%ﬁ%{déwﬂ b conilzieo 0@/,%;
© b)&/&aﬁwﬁﬁmdwmm

e(mm comeitlavio relicionadss eﬁ —ZW
M&[Ewie@ 95@%77 M”KOZ';;W@W z%/ngf%
7’”’”‘”&%&&5’ /M/m /%émw 4, Aviacionsd .

L~

e
Flo: 77;@?[} Dr,




’ #‘*@ %&zwmm Usnario de fa Salud o
’ % 2 HOSPTAL UNVERSITARIO oe CanaRias B
REGICTRO AUXILIAR
=oa {3 NOV. 2012
@a%ughg de Canarias

: Bl ERALIDA

REGISTRO GENERAL .N.mer:
SCS Ao3SEO Hora:

Fecha:

w13 NOV. 202 Inspector CSN-Direccién Gral. de Industria
Edif.de Usos Multiples III-2? planta,C/ Le6n y Castillo, 200

Nl'lmeruiE NIBALA 35004 LAS PALMAS DE GRAN CANARIA

CEIC: ‘Z%ﬂora: - S/C. de Tenerife, La Laguna a 12 de noviembre de 2012

ASUNTO: PLIEGO ADJUNTO COMO RESPUESTA AL ACTA DE INSPECCION CSN-
CAC/AIN/34/IRA/0103/12

@) *Se han tomado las medidas necesarias para que esté actualizado el Registro de Licencias de
Operadores y Supervisores de la Instalacion Radiactiva
®@) En el Servicio de Fisica Médica est4 archivada copia de la Acreditacién de Operador de

Instalacion de Radiodiagnéstico de D? ; Las funciones que desarrolla
son las de auxiliar de enfermeria, tal'y como consta en la ficha de este trabajador, y
° las funciones de son las de técnico en Ingenieria Biomédica, capacitado

para actuaciones técnicas en equipos de Radiodiagndstico, que no es personal de la Instalacion
Radiactiva.

(3 eEn el Servicio de Fisica Médica se encuentra de procedimiento de verificaciones de los
sistemas de verificacién y medida de la radiacién denominado PD_SFM_05_12 . El procedimiento
de calibraciones de los equipos esta en proceso de discusion y serd aprobado antes de fin de 2012,

\\) eLas actividades de las fuentes que se mencionan en la pagina 6 del acta son inferiores a las
cantidades exentas de autorizacion IS-05 del CSN).
¢Se han corregido los valores de actividades de fuentes indicadas en la pagina 7 del Acta de
Inspeccion estando todas ellas entre las autorizadas para la Instalacién.

@ #Se han dado indicaciones a los Operadores y Supervisores para vitar que las anotaciones en
los Diarios de Operaciones sean confusas en lo referido a las intervenciones técnicas, incidencias y
verificaciones posteriores realizadas en los equipos. Asimismo se les ha indicado que se reflejaran a
los Diarios las paradas y puestas en Servicio de los equipos correspondientes a los mantenimientos,
controles de calidad y verificaciones realizadas dejando constancia de la entidad que las realiza.

@ Se han tomado las medidas pertinentes para que el retorno de las fuentes de I-125 no usadas
o sobrantes se lleven a cabo de forma que el expedidor que se solicita en el documento de transporte
@ sea la propia empresa que las suministra y que, las recibe.

(3) Se ha iniciado la elaboracién de un procedimiento escrito para el transporte de material
radiactivo desde el Servicio de Medicina Nuclear hasta las Dependencias de Cardiologia.

%\ Se ha indicado a los Supervisores y Operadores que en el Diario de Operaciones de
Medicina Nuclear tendran que registrarse las Intervenciones a que se someta el equipos
mod. y n/s. TQ934108 del cual se intentara formalizar un contrato de mantenimiento.

fa) oAl solicitar la autorizacién de la fuentes de Cs-137 que se ‘usa para verificacién de
detectores se cometié el error de dar la actividad de 5300 MBq en vez de 5335,4 MBgq.

¢ Se ha solicitado al Servicio de Ingenieria Biomédica que procedan a comunicar por escrito
el alcance de las actuaciones técnicas en los distintos equipos de la Instalacion y que, en el més corto
plazo posible, presente la documentacién necesaria para inscribirse en el Registro de Entidades de
Asistencia Técnica de aparatos radiactivos y equipos generadpres de radiacion ionizante.
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DILIGENCIA: En relacibn con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/34/IRA/0103/12, de fecha veintitrés de octubre de dos mil doce, el
~ Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

- Comentario 1: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 2: Se acepta.

- Comentario 3: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 4: No cambia el contenido del acta

- Comentario 5: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 6: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 7: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 8: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 9: No cambia el contenido del acta. Se remite
comentario a evaluacion.

- Comentario 10: No cambia el contenido del acta.

Las Palmas de Gran Canaria, 22 nﬁr%de 2012
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