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ACTA DE INSPECCION

Da
Seguridad Nuclear,

I, Inspectora del Consejo de

CERTIFICA: Que se person6 el dia veintiséis de noviembre de dos mil nueve

en el Hospital Universitario Virgen de Las Nieves, sito en la |
den Granada.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a una
instalacion radiactiva de 22 categoria y referencias IRA/0744 e IR/GR-015/78
destinada a usos médicos cuya ultima autorizacién (MO-6) fue concedida por
la Direccion General de Politica Energética y Minas del Ministerio de
Economia con fecha 3 de noviembre de 2008.

Que la Inspeccién fue recibida por, D. i, Jefe de la Seccion
de Radiofisica y Proteccion Radiol6gica (SRPR) y por D. L]
Radiofarmacéutico en el Servicio de Medicina Nuclear y Supervisor, quienes
en representacion del titular aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto de relaciona con la Seguridad y la Proteccién Radiolégica.

Que elllos 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 consideraciéon 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 documentacion
aportada durante la inspecciéon podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

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

1.-SITUACION DE LA INSTALACION (Cambios, modificaciones, incidencias)

- “Hospital Universitario Virgen de Las Nieves de Granada (perteneciente
al SAS)”, es el explotador responsable de una instalacién radiactiva
ubicada en la planta s6tano (S° Medicina Nuclear) y planta baja (S°
Radioterapia) del citado Hospital y autorizada a desarrollar las

actividades de “posesién y uso de material radiactivo no encapsulado
ainal deol presenie escrito,
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para diagnéstico, terapia y radiofarmacia en el campo de la Medicina
Nuclear’.

o El titular habia solicitado y obtenido la modificacién (MO-6) el 03.11.08
de aumento de actividad de varios radionucleidos ya autorizados (Y-90
hasta 7,4 GBq, Tc-99m hasta 111 GBq, Yodo-123 hasta 5,55 GBq y Sm-
153 hasta 7,4 GBq). Los limites y condiciones de funcionamiento son los
que figuran en la autorizacion de 15.11.01 a excepcion de la
especificacion n°® 6 que ha sido sustituida por otra que contiene los
nuevos valores de actividad autorizados.

¢ El titular ha solicitado una nueva modificacion (MO-7) en marzo 09 para
incluir los radionucleidos (Ytrio-90 y Lutecio-177) en practicas clinicas
terapéuticas de tumores. Tiene pendiente remitir la informacién adicional
solicitada por el CSN relativa a dicha modificacién.

- El titular manifiesta que elaborara el procedimiento requerido en el
articulo 8.bis sobre comunicacién de deficiencias, del RD 1836/1999
modificado por el RD 35/2008 y revisara si es necesario el RF o PEI
para incluir lo exigido en la IS-18 del CSN sobre notificacién de sucesos
radiolégicos.

La inspecciéon solicitd informacién sobre la situacién de varios
documentos o actuaciones, en proceso de elaboracién y/o implantacion
incluidos en el tramite del acta CSN/AIN/21/IRA/0744/07, para corregir
algunas desviaciones. Se mantienen los numeros referenciados por el
titular:

(3) Las fuentes encapsuladas de Cobalto 57 no han sido adquiridas____

(14) No se ha elaborado todavia el procedimiento escrito para verificar
la hermeticidad de fuentes encapsuladas conforme a la guia 5.3 del
CSN.

o (17) No se ha elaborado ninguin informe sobre el incumplimiento de
algunos usuarios en la vigilancia dosimétrica.

o (21) No estan implantadas/aprobadas las instrucciones de trabajo
aprobadas, IT 201 sobre manejo de pacientes en tratamiento metabdlico
e IT 204 sobre verificacién semanal de la instalacion.

- Se manifestd que el suministro de radiofarmacos incluida la FDG asi
como el servicio de gestion de residuos radiactivos gener. i
actividad se mantiene bajo contrataciéon con la entidad

i segln resolucién de adjudicacion de 29.09.06. (por 4 aios)
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Asimismo se manifiesta que no se habian producido anomalias o
sucesos radiolégicos notificables desde la inspeccién de 12.06.08.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

El Servicio de Medicina Nuclear, donde se desarrollan las actividades de
la instalaciéon radiactiva, mantiene su organizacién en tres unidades o
areas funcionales, Area de Laboratorio (AL), Area de Estudios
Funcionales (AEF) y Unidad de RadlofarmaC|a (UR) El Jefe del Servicio
de Medicina Nuclear es el Dr. D.

La instalaciéon en sus areas AL y AEF dispone de personal con licencia
vigente o en tramite, de supervisor (14) y de operador (20) en los
campos de aplicacién de “medicina nuclear” o “laboratorio con fuentes
no encapsuladas”.

El supervisor m Radiofarmacéutico es el supervisor
responsable del area funcional de UR y ademas de la instalacion

radiactiva en su conjunto.

Se manifesté que en las areas AL y AEF, el personal técnico (TSID), el
personal de enfermeria (DUEs), y el personal auxiliar, trabaja bajo
cuadrante mensual en turnos de mafana y tarde organizados por la
Supervisora de Enfermeri

El dia de la inspeccién se manifesté que trabajaban en el area AEF: a)
en maquina PET-CT (2 TSID) en gammacamaras (2 TSID) y en
densitdmetro (1 TSID) (todo el personal asignado disponia de licencia).
B) en administracién de FDG y otros radiofarmacos (3 DUEs, todos ellos
disponian de licencia).

Asimismo en el area AL: 3 Técnicos y un auxiliar, todos ellos con
licencia de operador.

En la UR se realizan las actividades contratadas por el SAS, de
suministro de radiofArmacos incluida la FDG y la gestion de resnduos
radiactivos generados por dicha actividad, a la entidad
B desde septiembre de 2006 y por un periodo de cuatro anos.
Este suministro incluye la preparacién de monodosis por personal
cualificado de la empresa ajo la direccion y control del facultativo
del Servicio de Medicina Nuclear especialista en Radiofarmacia.

En la Unidad UR, ademas del supervisor responsable, Sr. {
trabajan tres/cuatro técnicos designados por[J R que se organizan
segun cuadrante mensual en turnos de manana (2/3), tarde (1) y dia de
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sabado (1). De estos cuatro técnicos con licencia vigente solo uno de
ellos tiene su licencia registrada en la instalacién radiactiva. Disponibles
los cuadrantes solicitados de noviembre y diciembre 2009. Se manifiesta
que actualmente uno de los técnicos esta cubriendo una baja en otra
radiofarmacia del SAS

- No se han realizado las actividades formativas programadas para 2008
y 2009 y sigue pendiente de elaboracion, aprobacién e implantacion el
Plan de formacién RF PR PF 0922/07 y planificacion de formacién en
materia de seguridad radiolégica RF PR MP 06.

- El ftitular ha realizado la clasificacién radiolégica de todos los
trabajadores expuestos de esta instalacién en la MO-5 en la cual se
incluia en la categoria A al personal que manipula fuentes o pacientes
inyectados (facultativos, enfermeria, técnicos y celadores) y se incluye
en la categoria B al personal administrativo y de limpieza.

- El titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos Ay
B mediante la asignacidbn de dosimetros personales para cuerpo,
mufeca y anillo, en algunos trabajadores mediante dosimetros rotatorios
y dispone de sus historiales dosimétricos, no todos ellos actualizados.

- La gestién de los dosimetros personales esta concertada con el Servicio
de Dosimetria i (dosimetros corporales y de muieca) y

n EEEEEEE I (onilo)

- La gestién interna de los dosimetros corresponde al Servicio de
Proteccion Radiolégica (SPR) mediante procedimiento interno RF PR
PG 307 de 01.03.06 “gestion de vigilancia dosimétrica individualizada”
Esta gestidon no se realiza adecuadamente.

- Los ultimos informes dosimétricos corresponden a dosis de septiembre
de 2009 para 37 y 5 usuarios respectivamente, 20 de ellos con
dosimetro de mufieca. Se observan varias dosis significativas en dosis
anuales (hasta 10.5 mSv corporal y 400 mSv mufieca) y en dosis
quinquenales (hasta 30 mSv). Se observan al menos en este mes hasta
cuatro dosis administrativas (A-T), siete dosimetros que se han devuelto
prematuramente (L-D) y ocho usuarios que no han devuelto sus
dosimetros (en algunos casos desde enero 08).

- Asimismo se observa que en los informes de agosto y sept 09 para
dosimetros de anillo los valores en dosis acumulada mas elevados de
6,23 mSv corresponden a una trabajadora i ® que no
figura en el listado del personal de la instalacién y no dispone de
licencia.
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En relacién con la vigilancia dosimétrica de los técnicos de UR disponen
de dosimetros de solapa, mufieca y anillo contratados por su empresa
B con el Servicio de Dosimetria personal i :
El SPR manifiesta que recibe copia de sus mformes dosimétricos, que
se archivan en la UR.

- El informe mostrado a la inspecciéon en las dependencias de la UR
correspondia al mes de octubre de 2009 que incluia a los cuatro
trabajadores mencionados vy a tres dosimetros suplentes de solapa,
mufieca y anillo. Se manifiesta que se desconoce el porque estos
dosimetros suplentes tienen dosis asignadas.

- Las dosis mas elevadas y significativamente superiores a los otros
operadores, son las de la Sra. [l con 14,15 mSv (anual), 23,70 mSv
(quinquenal), 65,69 mSv (mufieca) y 278,30 mSv (anillo).

- Asimismo se observa que el Sr.[flllllaparece clasificado en categoria B
y este trabajador utiliza los mismos dosimetros en diferentes
instalaciones, como esta sucediendo en estas fechas.

- El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos en
el Servicio de Prevencion del Hospital. Se manifiesta que desde el SPR
se entrega al Servicio de Prevencion la lista de trabajadores expuestos y
ese servicio cita personalmente a los trabajadores, expide los
certificados de aptitud y los remite al SPR donde se archivan.

- Esta vigilancia sanitaria no se realiza correctamente. De 40 trabajadores
pertenecientes al S° de MN sélo 6 de ellos figuran con el certificado de
aptitud fechado en 2009.

- Se adjuntan como anexos al acta el listado de trabajadores del S° de
Medicina Nuclear y los informes de dosimetria que reflejan la situacion
descrita en parrafos anteriores.

3.-DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO
- Lainstalacion incluye en su autorizacion (MO-6 etf n°® 3 y n° 6):

e En planta semisétano en el Servicio de Medicina Nuclear: “Laboratorio
de preparacién de dosis, sala de inyeccion, sala de espera de pacientes
inyectados, salas de gammacamara, dos almacenes de residuos
sélidos, un almacén de residuos liquidos y un laboratorio de RIA”

e Un equipo PET/TAC SSRGS TAC 140 kVp 500 mA.
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e En planta baja y en el Servicio de Radioterapia “dos habitaciones para
terapia metabdlica”

- Se manifesté que habian finalizado las reformas dentro del Servicio de
Medicina Nuclear que incluian: una nueva puerta de control de acceso
méas cercana a las dependencias clasificadas radiolégicamente, la
mejora en las salas de espera de pacientes inyectados y no inyectados,
(desaparicion de la llamada sala técnica en plano) y la utilizaciéon de una
sala proxima a las gammacamaras como sala de inyeccion para
pruebas de stress y reposo.

- Durante la visita de inspeccién se observé que el pasillo por donde llega
el material radiactivo desde el exterior a la URF estaba ocupado por una
gran cantidad de papel apilado sobre archivadores, lo cual supone una
situacion no compatible con las mejoras efectuadas en el S° de MN y
con el disefio de una instalaciéon donde existe riesgo de contaminacion.

Material radiactivo encapsulado

- La instalacién dispone en su autorizacion (MO-6, etf n® 6) de una serie
de fuentes encapsuladas:

o “Germanio-68 (1850 MBq/50 mCi), Gadolinio-153 (5550 MBq/150 mCi),
Bario-133 (925 MBq/25 mCi), Cesio-137 (185 MBg/5 mCi), Cobalto-60
(185 MBg/5 mCi) y Cobalto-57 4000 (MBg/108 mCi)”

- Las fuentes de Cobalto-60 autorizadas (fuente plana, vial de gel y fuente
puntual solida) solicitadas para llevar a cabo el control de calidad
instrumental no han sido adquiridas.

- En relacion con las siete fuentes de Germanio-68 pertenecientes al
equipo PET antiguo, éstas se encontraban ya acondicionadas en tres
bultos en el almacén de residuos sélidos para ser devueltas al
fabricante. Se estaba elaborando la documentacién para efectuar el
transporte de las mismas.

- El titular dispone de al menos dos fuentes encapsuladas de Bario-133 y
Cesio-137 sobre las que no realiza las pruebas que garantizan la
hermeticidad y ausencia de contaminacion superficial. Sus certificados
de actividad y hermeticidad son de agosto de 2002.

Material radiactivo no encapsulado

- El suministro del material radiactivo no encapsulado y de los
radiofarmacos correspondientes incluida la FDG, se encuentra bajo
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: . desde septiembre de 2006
y se desarrolla dentro de la Unldad de Radiofarmacia, donde se
recepciona y se dispensa.

- Se solicitd y estaban disponibles los informes de “actividad recibida” y
de “actividad entregada” del dia 25.11.09, donde figuran como
instalaciones expedidoras [EEEEEIRA/0308" de F-18 (4787

MB I-131b (3754 MBq) y TI-201 (604,192 MBq) y “{ i
h" de 1-123 (1389 MBq) y como instalacién receptora eI

Hospital Virgen de las Nieves. Estas actividades se mantienen por
debajo de las autorizadas.

4.- GESTION DE RESIDUOS

La instalacion dispone de dependencias autorizadas para la recogida y
gestibon de los residuos radiactivos generados durante su
funcionamiento:

“dos almacenes de residuos sélidos y un almacén de residuos liquidos”.

Uno de ellos se denomina “residuos de alta tasa” se sitlia junto a
camara caliente y dispone de pozos blindados sefalizados por grupos
de isétopos en funcion de su periodo de almacenamiento.

A este almacén llegan los residuos procedentes de las URF y de las
salas de inyeccion gestionados por el personal de esta Unidad y desde
este almacén después de su segregacién, etiquetado y decaimiento se
trasladan hasta el otro almacén denominado “residuos de baja tasa
{ / ABA” a donde llegan también los residuos procedentes de las técnicas
5 de RIA, los generadores gastados y los residuos procedentes de las
habitaciones de terapia metabdlica.

- La gestiéon final de los residuos trasladados al almacén de baja tasa se
realiza por personal del SRFPR mediante un nuevo etiquetado de cada
bolsa, registro de datos de identificacion y procedencia en un libro
preparado al efecto y registro en hojas de desclasificacion. Esta
desclasificacién se lleva a cabo mediante una hoja de calculo por
tiempos de decaimiento y cédigo de colores.

- Disponibles las hojas de las Ultimas desclasificaciones de 06.10.09 y
16.09.09 con datos concordantes con el libro de registros y tasas de
dosis de fondo y firmadas por el personal del SRFPR.

- No se ha producido ninguna retirada por ENRESA.
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- Los depésitos de tratamiento y evacuacién de residuos liquidos
procedentes de las actividades de terapla metabollca ER-930 n/s 010,
son revisados periédicamente por i1 : . “. Disponible el

informe de revision de 16.04.09 con el resultado de correcto.

- Se realizan revisiones periédicas del sistema por personal del SPR con
recogida de datos en formulario. Disponible la verificaciéon llevada a
cabo en junio 09. sin observaciones.

- Se manifiesta que el ultimo vaciado habia sido del depdsito D2 con los
datos de recogida y medida de una muestra y estimaciéon de actividad
en la salida de 2,31 Bg/l y la autorizacién de su vaciado por el Jefe de
servicio de P.R. el 03.12.08

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA

- La instalacién dispone de detectores se radiacién y contaminacion para
llevar a cabo la vigilancia radiolégica:

. e B con sonda de radiacion y contaminacion
2l (n/s 1788 y 6357F respectivamente) ubicado en pared de sala de
preparacién de radiofarmacos. Calibrado entiiil21.02.08.

con sonda externa n/ 1768 ubicado en pasillo

B ubicado en una de las paredes de sala

camara caliente.

Monitor de contaminacién de piesymanosiiiiiii e
Monito R n/s M0004047, calibrado enfii20.07.07._

El titular ha establecido un programa de calibraciones y verificaciones
que no se cumple en su totalidad para dichos detectores, reflejado en
procedimiento escrito. RF PR PG 710 “Plan de calidad de monitores de
radiacion ambiental y contaminacién” de 2 octubre 06.

En este documento se indican periodos de calibracion segun
recomendaciones del fabricante y verificaciones cada dos afos,
mensuales y semanales por el SPR mediante procedimientos internos.
No se realizan las verificaciones programadas

La instruccién de trabajo RF PR IT 204, aprobada por el titular, para la
revision semanal de medicina nuclear donde se incluye ademas del
inventario de material radiactivo y estado de residuos, la realizacién de
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una vigilancia radiolégica semanal de las dependencias y estado de
monitores no se lleva a cabo.

- Dentro de la URF se realizan test de contaminacién de superficies
diariamente. Se disponia de registros sobre estas medidas en al menos
cinco puntos de la dependencia. Estos registros mostraban valores
desde 40 Bg/cm2 hasta 3500 Bg/cm2. No estaban disponibles
instrucciones sobre como llevarles a cabo, ni valores de actuacién por
encima de los cuales se considera que existe contaminaciéon ni
instrucciones para llevar a cabo la descontaminacion correspondiente.

6.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO y REGISTROS

- La instalacién dispone de tres diarios de operacién, uno para la UR, otro
el equipo PET/CT vy otro para el resto de actividades de la instalacion.

- El titular no habia remitido al CSN el informe anual, correspondiente al
funcionamiento de la instalaciéon durante el afio 2008.

7.- DESVIACIONES

1.- No todo el personal que trabaja en las actividades de dispensacioén
de dosis en la Unidad de Radiofarmacia dispone de licencia de operador
registrada en la instalacion. (etf n° 16)

2.- El titular no realiza la vigilancia dosimétrica de los trabajadores
expuestos de forma adecuada. (etf n® 17).

3.- EIl titular no realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores
expuestos de forma adecuada. (etf n°® 17).

- 4.- No se ha impartido la formacién continuada en materia de proteccién
radiolégica programada para 2009. (art. 21 RPSRI).

- 5.- El titular no lleva a cabo la vigilancia radiolégica (radiaciéon vy
contaminacion) de forma adecuada. No cumple el procedimiento de
verificaciones establecido para los monitores de radiacién (etf n® 12) y
no se aplica instruccién RF PR IT 204 “instrucciones para la revisiéon
semanal de medicina nuclear”.

- 6.- Las condiciones observadas en el pasillo interno por donde se
transporta y recepciona el material radiactivo desde el exterior, una gran
cantidad de papel apilado sobre archivadores, no son compatibles con
las condiciones de disefio que deben mantenerse en una instalacién
radiactiva de medicina nuclear con riesgo a contaminacién. (etf n®5)
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- 7.- El titular no ha remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacion durante 2008 (etf n® 19)

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a velgte de diciembre de dos mil nueve.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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ALEGACIONES AL ACTA de Inspeccion de referencia: CSN/AIN/23/IRA/0744/09

Respecto a la desviacion 1 “no todo el personal que trabaja en las
actividades de dispensacién de dosis en la Unidad de Radiofarmacia dispone
de licencia de operador registrada en la instalacion”: .En la actualidad los 4
operadores de Radiofarmacia tienen licencia en vigor y esta solicitada la
tramitacion del registro.

Respecto a las desviaciones 2 y 3 “el titular no realiza correctamente el
control dosimétrico de los trabajadores”. Se pondra en marcha en el primer
semestre de 2010 un plan de reestructuraciéon del proceso de cambio de
dosimetros y vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos, integrandolo
dentro de los procesos administrativos de los Servicios implicados y de
acuerdo con la Subdireccion de Gerencia de Gestion y Servicios de este
Hospital.

Desviacion 4: Se elaborara un plan y realizaran actividades de formacion
continua en proteccién radiologica a lo largo de este afio.

Desviacidén 5: Se retomara el procedimiento de verificaciones de monitores
de radiacion, segun la instruccion RF_PR_IT_204.

En el primer trimestre de 2010 se despejara de historias clinicas el pasillo al
que hace alusion la desviacién 6. Ya se ha incluido esta necesidad en el
programa de mejora de las instalaciones y digitalizacién de las historias
clinicas de este hospital.

En el primer trimestre de 2010




