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ACTA DE INSPECCION

po. I funcionario de La Generalitat y acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control del funcionamiento
de las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de los servicios de
proteccion radiolégica y de las empresas de venta y asistencia técnica de equipos
de rayos X con fines médicos, y la inspeccién de transportes de sustancias
nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia veinticinco de noviembre de dos mil once,
en las instalaciones del HOSPITAL UNIVERSITARIO LA FE, sito en la
de Valencia.

- i

Que la visita tuvo por objeto la inspeccion de control de la instalacion
radiactiva destinada a medicina nuclear ubicada en el emplazamiento referido.

S Hyasond

Que la inspeccion fue recibida por D JEEGNGE jefe

del servicio de proteccion radiolégica (SPR) del hospital, y por la Dra. Dna. R

I j<fa de seccion de medicina nuclear y supervisora, quienes aceptaron

la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiologica.

Que la instalacion dispone de autorizacion de puesta en marcha, concedida
por la direccion general de la energia, y de ultima resolucion de modificacion
(MO12) concedida por el servicio territorial de energia con fecha 24 de febrero de
2010, la cual deja sin efecto resoluciones anteriores.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi
como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran la
consideraciéon de documentos publicos Y podran ser publicados de oficio, o0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de
que el ftitular exprese qué informacion o documentacién aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la
informacién suministrada por el personal técnico responsable de la instalacion,
resulta que:

OBSERVACIONES

UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.
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La instalacién estaba ubicada en las plantas sétano, baja y primera del edificio
pabellén central, y separada en las siguientes dependencias:

MEDICINA NUCLEAR.

. La instalacién disponia de una camara caliente con medios adecuados para
establecer acceso controlado en su interior, con acceso mediante una puerta
plomada sefializada conforme norma UNE 73.302 como Zona Controlada,
disponiendo de suelos, paredes y superficies de trabajo faciimente
descontaminables.

. La camara caliente constaba de dos dependencias, la primera destinada a
almacenar material radiactivo y la segunda, accesible desde la primera, destinada
a manipular material radiactivo y almacenar los residuos.

- La primera dependencia disponia de una gammateca, tres vitrinas plomadas para
preparacion de radiofarmacos, una campana de flujo laminar y una campana de

gases cQn mampara lomada movil para proteccion del operador, todas ellas de
la firma%rovistas de sistema de aspiracion forzada
con filtro.

I3

- La segunda dependencia disponia de una cabina de flujo laminar plomada de la
marca [l provista de blindaje de 2 mm de Pb, dos depositos de
contenedores de residuos, un sistema de eliminacion de residuos liquidos de la
firma una ducha de emergencia.

. El servicio disponia de una sala de inyeccion, vestuarios para el personal y
cuartos de bafo para uso exclusivo de pacientes inyectados y dos salas de
espera de pacientes inyectados, sefializados en su acceso, conforme norma UNE
73.302, como Zona Vigilada.

. Asimismo se disponia de las siguientes salas de exploracion, con una
gammacamara en cada una de ellas:

. Sala 3: La posicién del operador se encontraba en el interior de la sala tras
una mampara plomada, provista de visor constituido por cinco laminas de
vidrio convencional de 1 cm. de espesor, separadas por camaras de aire.

. Sala 2: La posicion del operador se encontraba en el interior de la sala
protegido por medio de una mampara mavil con visor plomado.

_ Sala 5: La posicién del operador en el interior de la sala, protegida con una
segunda mampara movil con visor plomado.

- En el interior de las dependencias de la camara caliente, se disponia de dos
delantales plomados asi como dos protectores de tiroides.
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- El suministro de radiofarmacos se realizaba en forma de monodosis a través de la
firm

- Las ultimas recepciones de material radiactivo se habian realizado:

o El 25 de noviembre de 2011: Por parte de la firma
un envio de dos viales con 413 GBq (111mCi) y 185 MBq (5mCi) de "=
respectivamente.

o EI 24 de noviembre de 2011: Por parte de la firma
un envio de dos viales con 66 GBq (178'4mCi) y 185 MBq (5mCi) de "I
respectivamente y por parte de la firma N v vial con 8'1GBq
(219mCi) de *"Tc.

- Se adjunta al acta, relacién de fuentes para control de calidad almacenadas en la
gammateca, suministrada por la seccion de radiofisica del servicio.

LABORATORIO RADIOINMUNOANALISIS

- El laboratorio de radioinmunoanalisis se encontraba en una dependencia del
Servicio cuyo acceso se encontraba sefializado como Zona Vigilada.

. Los kits de '®| se almacenaban en un frigorifico ubicado en el interior del
laboratorio.

. La actividad radiactiva almacenada en el laboratorio a fecha de la inspeccion era
de 3'7 MBq (100uCi) de 1.

TERAPIA METABOLICA

_ La camara caliente del servicio, era receptora del 3 destinado a terapia
metabdlica.

_ La ultima recepcion de ™'l fue ef dia 23 de noviembre de 2011 con una capsula
de 2’7 GBq (72’5 mCi) de actividad.

- La instalacion disponia de dos habitaciones con capacidad para un paciente cada
una de ellas, ubicadas en la planta primera del pabelion central, junto a las tres
habitaciones de Curieterapia.

. Las habitaciones disponian en su interior de un cuarto de aseo de uso exclusivo
para el paciente, provisto de dos inodoros, uno para orina, pasando directamente
a unos tanques de recogida y dilucion, y otro para excretas sélidas que vierte
directamente a la red general.

. En el exterior de la habitacién se registraba el nombre del paciente y la actividad
de ' suministrado al mismo, la tasa de dosis registradas en contacto y a
distintas distancias del paciente y el tiempo de permanencia.
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- En el momento de la inspeccion no se encontraba ningun paciente en las
habitaciones.

- En el pasillo en el que se encontraban las habitaciones de terapia metabdlica,
WI del sistema de llenado de los tanques, de la firma
, mod N /s 13-

- Lainstalacion disponia de los siguientes equipos:

o Equipo de medida de la radiacion y contaminacion de la marcal|
modelo LJJJJJjjj rvs 291405/1368, con sondas ||| [ NG

o Dos Equipos para la deteccion y medida de la radiacién, de la ﬁrma-
&ﬂodelo-, n/s 321 y 322, instalados en cada una de
las dependencias que constituyen la camara caliente.

. Todas las instalaciones disponian de los medios para la extincién de incendios. _

DOS. GESTION DE RESIDUOS.

MEDICINA NUCLEAR

- La emprescE retiraba los residuos radiactivos generados por la
monodosis administrada y no administrada a pacientes, siendo la empresa
transportista isponian de registros actualizados de las

retiradas.

- Los residuos radiactivos liquidos eran acondicionados y almacenados hasta su
posterior evacuacion. Disponian de registros actualizados de las retiradas.

- La segregacion de los residuos correspondia al personal del servicio de medicina
nuclear del hospital La Fe, en el interior de tres tipos de recipientes homologados
para residuos biopeligrosos, suministrado por

LABORATORIO DE RADIOINMUNOANALISIS

- Los residuos de '®I eran almacenados temporalmente en una dependencia
provista de acceso controlado y sefializada conforme norma UNE como Zona
Vigilada, hasta su gestion de acuerdo con la orden ECO 1449/2003.

TERAPIA METABOLICA

_ Las orinas de los pacientes de terapia metabdlica, eran recogidas en dos tanques
de 6.000 litros de capacidad cada uno de ellos, ubicados en un almacén
construido sobre el banker que alberga al acelerador lineal monoenergético de la
instalacién radiactiva IRA-0124. En el momento de la inspeccion se encontraba el
deposito D1 vacio, y el depdsito en proceso de llenado.
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TRES. NIVELES DE RADIACION.

Las medidas de tasa de dosis equivalente realizada por la inspeccion en el
entorno de las salas de la instalacion fueron de fondo ambiental.

Se realizaba una verificacion mensual de la instalacién por parte de la seccién de
fisica del servicio en distintas ubicaciones de la instalacion, informando de las
medidas al SPR del hospital.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

La instalacion disponia de 5 licencias de Supervisor y 13 de Operador, todas en
vigor.

Los operadores de las salas de medicina nuclear trabajaban protegidos con
delantales plomados.

El personal de la instalacion del Hospital disponia de dosimetros personales de

termoluminiscencia, de solapa y de muiieca, procesados mensualmente por el
#cuyos resultados se controlaban desde el SPR,
sin incidencias significativas.

Las revisiones médicas del personal profesionalmente expuesto de la instalacién
radiactiva se realizaba por parte del servicio médico del hospital.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION.

Se disponia de contrato de retirada de residuos radiactivos, suscrito con Enresa
con fecha 15 de noviembre de 1991.

Estaba disponible el informe anual de la instalacién correspondiente al afio 2010
remitido al Consejo de Seguridad Nuclear y al servicio territorial de energia.

La verificacion de los equipos de medida se realiza por parte del SPR, mediante
intercomparacion con los equipos calibrados.

MEDICNA NUCLEAR

Estaba disponible el diario de operaciones de la instalacion aplicado a la actividad
de medicina nuclear y radicinmunoandlisis, debidamente diligenciado por el
Consejo de Seguridad Nuclear, en el que se reflejaban las entradas de material
radiactivo y las incidencias en la misma.

La peticion y recepcién de material radiactivo, se encontraba centralizado en el
responsable de la unidad de radiofarmacia. El supervisor del servicio registraba la
entrada de material en el diario de operaciones entregando una copia del albaran
al SPR del hospital.
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- Por parte del servicio se llevaba un control informatizado de la gestién de los
residuos radiactivos generados, informando al SPR el cual archivaba copias de
todas las retiradas de residuos realizadas.

TERAPIA METABOLICA

- Estaba disponible el diario de operaciones de la instalacién, aplicado a la
actividad de terapia metabdlica.

- Se disponia de un registro informatizado de las actividades de "'l recibidas, el
suministro y las altas/bajas a los pacientes, reflejando la tasa de dosis registrada
a 1m del tiroides del paciente, adjuntando el informe mensual de dicho registro en
el diario de operaciones.

- La asistencia técnica era realizada por mestando
disponible los certificados de las Ultimas revisiones de fechas e eneroy 7 de

julio de 2011 respectivamente.

- Al abandonar el hospital, se daban instrucciones escritas a los pacientes
sometidos a tratamientos con radiofarmacos y a sus familiares, orientadas a
reducir los riesgos radioldgicos.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sehala la ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, la ley 15/1980 (reformada por Ley
33/2007) de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas; el RD 783/2001 (modificado por el RD
1439/2010), por el que se aprueba el reglamento de proteccién sanitaria contra las
radiaciones ionizantes, la instruccion 1S-28 del Consejo de Seguridad Nuclear sobre
especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones
radiactivas de segunda y tercera categoria, se lgvanta y suscribe la presente acta

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

HOJA 3, PARRAFO 2.
LAS ULTIMAS RECEPCIONES DE MATERIAL RADIACTIVO SE HABIAN REALIZADO:

* QUE EL Tc-99m SE RECIBE EN MONODOSIS Y NO EN VIALES.

e QUE LADRA. _ ES JEFA DE SERVICIO.

walewdy 2 2L de Qi e lw do WU/

Corviga\ BAR Y ot 4 1
Jefe UGB DR i Padiolégica
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DILIGENCIA

En relacion a la alegacion presentada por la instalacion HOSPITAL
UNIVERSITARIO LA FE, al acta de inspeccién de referencia CSN-GV/AIN/33/IRA-
0015/11, realizada con fecha veinticinco de noviembre de dos mil once, en la
instalacion de Valencia, el inspector del Consejo de Seguridad Nuclear manifiesta lo
siguiente:

1. Se acepta el comentario.

2. Se acepta el comentario.

L’Eliana, a 26 de diciembre de 2011




