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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 Auténoma
de Canarias

CERTIFICA: Que se persond el dia dieciséis de junio de dos mil dieciséis en
la_ UNIDAD DE MEDICINA NUCLEAR de la entidad DIAGNOSTICOS
MEDICOS ESPECIALES S.A., sita en el Hospital Universitario de Gran
Canaria Dr. Negrin, en , de Las Palmas de
Gran Canaria (Las Palmas).

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 6% de la autorizacion vigente, concedida por Resolucién n°
1238/2015 de la Direccion General de Industria y Energia del Gobierno de
Canarias de fecha veinticinco de junio de 2015.

La Inspeccion fue recibida por D. . Supervisor de la
instalacion, en representacion del titular, y D. , radiofisico
hospitalario del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica del Hospital,
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radiolégica.

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 tramitacibn 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 Inspeccién, asi como de la
informacidn requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- La instalacion dispone de las siguientes dependencias: unidad de
radiofarmacia, médulo de espera de inyectados, sala de inyeccion, dos
salas para gammacamaras (una de ellas con equipo de RX) y una unidad
PET.
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- La sala de cardiologia (estudios de perfusion miocardica) se encuentra
dentro de las dependencias autorizadas.

- Disponian de un bafio exclusivo para descontaminacion personal que,
segun manifiestan, esta conectado a los tanques ubicados en la planta -1
del Hospital para almacenar los efluentes liquidos procedentes de la
instalacion de terapia metabdlica (IRA/2297). Segun se manifiesta no se
habia hecho uso de dicho bafio.

- Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacién y
senalizadas, eran de uso exclusivo y tenian sistemas fisicos eficaces
para control de accesos.

- El material radiactivo a la instalacién se solicita a demanda a excepcion
de los generadores Mo/Tc 99m (una media de dos generadores por

— semana de 20 y 16 GBq respectivamente).
GUp
““\ - Habian recibido una muestra de Ra-223 para calibracion el 23/07/2015
, ‘—\ Habian recibido Ra-223 en fechas 09/05/2016 y 11/04/2016 para
Rz ("z realizar dos tratamientos.
/ - Segun manifiestan en la instalacion no ha habido tratamiento con
Samario.
NELYS - Tenian en uso una fuente encapsulada de Cs-137 de 9,36 MBq de

actividad a fecha 13/03/2007, con numero de serie OV262/108792.

- Disponian de dos nuevas fuentes encapsuladas de Na-22 para realizar
las pruebas de calibracion del equipo PET: una de 100 uCi (3,7 MBq) de
actividad a fecha 01/06/2015, con nimero de serie M5-289, y ofra que
incluye a su vez 6 fuentes de 10 uCi cada una a fecha 1/06/2015 con
numero de serie 1785-79-7 thru 42.

- Segun se manifiesta, no existe traslado de material radiactivo fuera de
las dependencias autorizadas, a excepcion de la terapia metabolica con
I-131 (destino la IRA/2297) y de la técnica de ganglio centinela. En dicha
técnica, y seguin se manifiesta, el inyectado lo realiza un Médico Nuclear
en presencia, en su caso, de un radiélogo.

- Segun manifesté D. , en la instalacién ya no
se hace uso del equipo para diagndstico de ventilacion
pulmonar.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Fue mostrado a la Inspeccion el procedimiento denominado
‘Procedimiento para la verificacion del detector de radiacién”. En dicho
procedimiento la tolerancia de los resultados aceptables estaba fijada en
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+20%. La verificacion de los detectores de radiacion era realizada por la
entidad - siguiendo otro procedimiento de actuacion.

- En el inventario de equipos de la instalacién, de fecha 10/10/2006, se
fijaba una periodicidad anual para la verificacion de los monitores de
radiacion y una periodicidad de tres afios para su calibracion.

- Disponen de tres monitores de radiacion portatiles con
numeros de serie 000549 (ubicado en el cuarto de residuos), 000547
(ubicado en la sala de recepcion de la radiofarmacia) y 000548 (ubicado
en la radiofarmacia) calibrados por en noviembre de 2015
(000549), febrero de 2009 (000548) y mayo de 2011 (000547).

- Disponen de un detector de contaminacion marca modelo
con numero de serie 10-6101.

- La ultima verificacion de los monitores de radiacién y de contaminacion
se habia realizado por . segun visita de 4 de abril de
2016.

- Disponen de equipamiento adecuado para la proteccion personal asi
como medios de descontaminacion.

TRES. NIVELES DE RADIACION y/o CONTAMINACION

- La Inspeccion midié las tasas de dosis en diferentes dependencias
obteniendo los resultados siguientes:

- Sala de control de Gammacamara con RX: Con paciente
inyectado de Tc-99m 5 mCi, no se detectd tasa de dosis
por encima del fondo radiolégico ambiental.

- Sala de control PET-TAC: Con paciente inyectado de F-18
4 mCi, se detect6 una tasa de dosis maxima de 1,4 uSv/h

- Aseos de pacientes inyectados: Un maximo de 0,4 uSv/h.

- Sala de inyeccion: No se detecto6 tasa de dosis por encima
del fondo radiologico ambiental

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Segun manifiestan el médico responsable de esta unidad asistencial es
D. y el responsable de la unidad de
radiofisica es D. , Jefe del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica.

- Han clasificado radiolégicamente al personal de la instalacion como
categoria A.
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Disponen de cuatro licencias de supervisor inscritas en el Registro de
Licencias de la instalacion.

D. : y D2
supervisores de la instalacion con licencia en vigor, no se encontraban
inscritos en el Registro de Licencias de la instalacion.

D. también actia como supervisor en la
instalacion de radioterapia (terapia metabélica) ubicada en el Hospital
(IRA/2297).

D2, tambien actua como supervisora en la
instalacion IRA/1844.

El resto de supervisores estan registrados también en el Registro de
Licencias de las instalaciones IRA/2606 e IRA/1844, pertenecientes a la
entidad

Disponen de cinco licencias de operador vigentes. Seqlin se manifiesta
la operadora asignada a la unidad PET es D.

La operadora D2 también trabaja en la
instalacion IRA/1844, cuyo titular es también En abril de
2016 se ha solicitado autorizacion del CSN para compartir sus funciones
en ambas instalaciones.

El médico especialista que hace uso de la sala de cardiologia (estudios

de perfusién miocardica) es D. No dispone de
licencia pero si de dosimetria personal. Segiin se manifiesta, D?.
-y D2 , con

licencias de operadora en vigor, son las personas que inyectan el
isotopo radiactivo en las pruebas de esfuerzo correspondientes.

Segun se manifesté D. , medico especialista que
también hacia uso de la sala de cardiologia para estudios de perfusion
miocardica, ya no hace uso de la misma.

El supervisor que manipula el F-18 en la radiofarmacia (D.
) dispone de dosimetria de anillo y mufieca. Ademas hay
dos operadoras mas con dosimetria de anillo y mufieca: D2 a
oy DA
(enfermeras que inyectan el material radiactivo).

Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas del personal
profesionalmente expuesto de la instalacion. Las lecturas dosimétricas
las realiza La ultima lectura disponible en la
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instalacion era la correspondiente al mes de abril de 2016, sin valores
significativos. En el informe dosimétrico se incluia, ademas del personal
profesionalmente expuesto, a dos secretarias y una limpiadora.

Disponen dosimetria de éarea en la radiofarmacia, en las dos
gammacamaras, en el box 1 (PET) y en la sala de control del PET. La
ultima lectura disponible era la correspondiente al mes de abril de 20186,
sin valores significativos.

En el momento de la Inspeccion en la sala de control de las
gammacamaras se encontraban D2 y D2
, ambas con licencia de operador en vigor.

En el momento de la Inspeccidn en la sala de control de la unidad PET-
TAC se encontraban D2 y D2
, ambas con licencia de operador en vigor.

En el momento de la Inspeccion se encontraban inyectando a los
pacientes D2 y D2
,, ambas con licencia de operadora en vigor.

No fue mostrada la licencia de D2
médico especialista que lleva a cabo la técnica de ganglio centinela.

No fueron mostradas las licencias de operador de D.
D. D2, y D2

CINCO. GENERAL. DOCUMENTACION

Fue mostrado el control de la hermeticidad de la fuente encapsulada de
Cs-137 de 9,36 MBq de actividad a fecha 13/03/2007, con nimero de
serie OV262/108792 realizado por segun visita de 4
de abril de 2016 y emitido en fecha 19/04/2016.

Fue mostrado el control de la hermeticidad de la nueva fuente
encapsulada de Na-22 de 100 uCi (3,7 MBqg) de actividad a fecha
01/06/2015, con numero de serie M5-289, realizado por ,
S.L. segun visita de 4 de abril de 2016 y emitido en fecha 19/04/2016. _

Las cuatro fuentes encapsuladas de Na-22 utilizadas anteriormente, dos
de 100 pCi con numeros de serie F4-337 1321-19 y 11-484 1509-19 y
otras dos que incluyen a su vez 6 fuentes de 10 uCi, con niimeros de
serie 1321-16-37 thru 42 y 1486-63-37 thru 42, se encontraban
almacenadas en el cuarto de residuos de la radiofarmacia a la espera
de su retirada.
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Seguia almacenada en el cuarto de residuos de la radiofarmacia la
capsula de 1-131 que salié de la instalacion hacia la IRA/2297 en fecha
18/11/2011 y que fue devuelta, segiin consta en el diario de operacion
de la IRA/2297, por no poderse realizar el tratamiento de terapia
ambulatoria.

Disponen de un diario de operacion diligenciado en el que se realizan,

por el supervisor D. ', las anotaciones de
entrada de material radiactivo a la instalacion (dia, isétopo y actividad),
visitas de la entidad . 'Y, €n su caso, incidencias.

También se incluyen las salidas de las capsulas de 1-131 con destino a
la instalacion radiactiva IRA/2297, ubicada en el mismo Hospital y el
desmontaje posterior de los generadores utilizados. EI ultimo
desmontaje se habia realizado el 11/09/2015 (correspondientes a
generadores anteriores a 01/03/2015).

El diario de operacion reflejaba un apunte de fecha 25/01/2016 relativo a
un derrame de F-18 en el interior del contenedor plomado que alojaba el
vial dado que éste no disponia de su tapén de goma. La medida tomada
por la instalacion, apuntada en el diario de operacion, fue realizar un
frotis al contenedor plomado obteniendo un valor de 0,8 Bg/cm? no
tomando medidas extraordinarias de proteccion radioldgica.

Disponen de procedimiento con referencia PNT007/FM_GE_PG_MNO1,
actualizado segun revision 3 de fecha 16/06/2016, denominado
‘Procedimiento de gestion de los residuos radiactivos de la instalacion
IRA 2784 (Medicina Nuclear)”. No incluye la gestion de residuos
derivada del uso del Ra-223 que la tienen implementada en un
procedimiento especifico.

Los residuos radiactivos sélidos generados son almacenados hasta su
desclasificacion y posteriormente eliminados como residuos biolégicos a
excepcion de las columnas de Mo-99 que son almacenadas. No se han
eliminado columnas desde el inicio de funcionamiento de la instalacion.

La segregacion de residuos en el almacén de residuos radiactivos,
ubicado en la radiofarmacia de la instalacion, se realizaba seguin
clasificacién en cuatro grupos | (Tc-99m y F-18), Il (Ga-67, In-111, 1-123,
Y-90, TI-201, Sm-153 y Re-186), lll (I-131, Er-169, P-32) y IV (Mo-99,
Sr-89, 1-125 y Cr-51) atendiendo a la vida media del residuo y su
radiotoxicidad.

Disponen, en el cuarto de residuos de la radiofarmacia, de ocho pozos
para el almacenamiento de residuos sélidos; tres para el Grupo |, dos
para el Grupo Il, dos para el Grupo Il y uno para el Grupo |V. Cuatro de
los pozos estaban llenos, correctamente etiquetados (indicando fecha
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de apertura, fecha de clausura, actividad maxima, peso, criterio de
descalificacién y fecha prevista de retirada) y con fechas de cierre de
30/04/2016 y 03/06/2016 (Grupo 1), 15/03/2016 (Grupo Il) y 10205/2016
(Grupo ).

Habian eliminado bolsas de residuos sélidos desclasificados. El control,
justificacion, criterio de desclasificacion (100 Bq/g) y registro constaba
en un archivo informatico donde se indicaba la fecha de apertura/cierre
de cada bolsa, actividad, peso y fecha de retirada. El responsable de
este archivo informatico asi como de la correcta eliminacion de las
bolsas de residuos es D. , supervisor de la
instalacion.

Segun manifiestan, a excepcion de las orinas de pacientes de terapia
metabdlica, en la instalacién no se producen efluentes liquidos. No
obstante, en el almacén de residuos de la radiofarmacia disponen de
dos pozos para residuos liquidos con control de vacio, llenado, limpieza
y descarga (segun se manifiesta, no se han usado nunca en la
instalacion y se encuentran conectados directamente a la calle).

Disponen de procedimiento denominado “Gestion de los residuos
radiactivos procedentes del Ra-223 en la instalacion IRA 2784", segun
referencia FM_GE_PG_MNO02_PNT48 de fecha 20/10/2014. Dicho
procedimiento establece que los residuos generados se gestionan por el
suministrador del Ra-223 para ser retirados por

Fue mostrado el acuerdo sobre la gestion y retirada de radiofarmacos
establecido entre de fecha 16/12/2015.

En el cuarto de residuos de la radiofarmacia se encontraban
almacenados, en el pozo utilizado para las columnas de Molibdeno, los
residuos radiactivos procedentes del uso de Ra-223 realizados hasta la
fecha en la instalacion (calibracion y dos tratamientos).

Tenian registros informaticos de verificacion diaria de la estabilidad del
activimetro y de los parametros de exactitud y precision con periodicidad
trimestral. Dichos controles los lleva a cabo el supervisor D.

Segun manifiestan tienen contratado un mantenimiento (dos visitas al
ano) de las dos gammacamaras existentes (una de ellas marca

modelo numero de serie 1010 con equipo de RX) con la
empresa de asistencia técnica .. Fueron mostrados los
informes de intervencion, de fechas 9 y 10 de junio de 2016, de los
ultimos mantenimientos preventivos. No se reflejaban incidencias.
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El control de calidad anual del CT de la gammacamara que tiene RX lo
realiza el Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radioldgica del
Hospital. Se realiza mensualmente siguiendo el software de Control de
Calidad de la empresa

Segun manifiestan, las pruebas a realizar a las gammacamaras,
exigibles por la normativa vigente, son preparadas y realizadas por el
personal de la instalacion y posteriormente evaluadas por el Servicio de
Fisica Médica y Protecciéon Radioldgica del Hospital.

Segun manifiestan tienen contratado un mantenimiento del equipo PET
con la empresa de asistencia técnica . El ultimo informe de
intervencion habia sido realizado en fecha 10 y 11 de mayo de 2016,
correspondiente al mantenimiento preventivo.

Para el equipo PET diariamente se realiza por el Servicio de Fisica
Médica y Proteccion Radiologica del Hospital una calibraciéon con fuente
de Na-22 y para el CT que incorpora una calibracién diaria con fantoma.

El control de calidad anual del CT que incorpora el PET lo realiza el
Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radiolégica del Hospital en
diferentes pruebas a lo largo del afio. Las pruebas no incluian la
totalidad de pruebas definidas en el Protocolo Espariol de Control de
Calidad en Radiodiagnéstico. EI Servicio de Fisica Médica y Proteccion
Radiologica del Hospital adquirié el compromiso de actualizar la practica
a los efectos de incluir la totalidad de pruebas reflejadas en el
mencionado Protocolo. Se manifesté que, hasta ahora y por falta de
personal, no lo han podido hacer.

Segun se informé a la Inspeccion:

Seguia en vigor el “Procedimiento de vigilancia y control de
contaminacion radiactiva”, con nueva referencia
FM_PR_PG_MNO01_PNTO08, de fecha 2 de julio de 2010. La
vigilancia radiolégica de la contaminacion al finalizar la jornada
de trabajo y su registro es realizado por el Servicio de Fisica
Médica y Proteccion Radiolégica del Hospital.

Seguia en vigor el “Procedimiento de utilizacién de
radioisotopos en la técnica de ganglio centinela” con nueva
referencia FM_PR_PG_MNO05_PNT25, de fecha 11 de julio de
2012.

Seguia en vigor el “Procedimiento de recepcién, preparacién y
administracion de radiofarmacos utilizados en PET”, de fecha
4 de julio de 2011, en el que se reflejaba la sistematizacion del
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proceso al objeto de reducir las dosis del personal de la
instalacion.

El Servicio de Fisica Médica y Proteccion Radiologica dispone de
procedimiento denominado “Itinerario de entrada de material radiactivo
en el Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin’, segun
referencia FM_GE_PG_PRO0O1_PNT32, revisién 3 de fecha 19/06/2013,
en el que, segin manifiestan, se indican las medidas necesarias para
facilitar el acceso de los bultos radiactivos, derivado de la aplicacién de
la Instruccion Técnica 1S-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de
Seguridad Nuclear. El procedimiento es aplicable también a la
instalacion.

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la
instalacion correspondiente al afio 2015.

Al finalizar la visita de Inspeccion se procedio a realizar una reunién de
cierre en la que se informd de las medidas o acciones correctoras a
tomar por el titular en relacion a las desviaciones detectadas.

DESVIACIONES

No fue mostrada la licencia de D3 3
médico especialista que lleva a cabo la técnica de ganglio centinela
(Especificacién 10 de la Autorizacion vigente).

No fueron mostradas las licencias de operador de D.
y D. D2 y
D2, (Especificacion 102 de la Autorizacién vigente).

En los dos ultimos afios no se habia impartido formacion a todos los
trabajadores expuestos de la instalacién (Apartado 1.7 del Anexo | de la
IS-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad
Nuclear).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala 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 el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacién, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Las Palmas de Gran Canaria a
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999 se invita a un representante autorizado de la UNIDAD DE
MEDICINA NUCLEAR, de la entidad DIAGNOSTICOS MEDICOS
ESPECIALES S.A. para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

MA-June-201\G



Diagnosticos Medicos Especiales

A/A D.

Comunidad Auténoma de Canarias.
Consejeria de Empleo, Industria y Comercio
Direccién General de Industria

Edificio de Servicios Multiples Ill, 22 planta
C/Ledn y Castillo N° 200

35071 Las Palmas de Gran Canaria

Las Palmas de Gran Canaria, 19 de julio de 2016

Se adjunta en el Anexo |, la copia firmada del acta de inspeccidén con
referencia CSN-CAC/AIN/10/IRA/2784/16 con la que constatamos su recepcion
y damos muestra de conformidad.

En relacién a las desviaciones expuestas en la misma, se contestan a
los puntos requeridos en tal apartado:

1. No fue mostrada la licencia de D? 3
meédico especialista que lleva a cabo la técnica de ganglio centinela
(Especificacion 10 de fa Autorizacion vigente).

Se comunica a Dona de la desviaciéon
resultado de la inspeccién que le afecta y muestra su licencia. Se adjunta en el
Anexo Il copia de la misma.

2. No fueron mostradas las licencias de operador de D.

, D ., Dona y
Dona (Especificacion 10 de la Autorizacion vigente).
Se comunica a D. , Dona
y Dona de la desviacién resultado de la inspeccién

que les afecta. Muestran los certificados que acreditan su capacitacion como
operadores que se adjuntan en el Anexo |ll.

También se informa a los trabajadores para que procedan al tramite ante
el Consejo de Seguridad Nuclear para la concesion de licencia de operador al
fin de cumplir con los requisitos de la normativa vigente en la Instalacion.

Respecto a D. ' ya no presta servicio en la
instalacion desde enero de 2015.



3. En los dos ultimos afios no se habia impartido formacién a todos los
trabajadores expuestos de la instalacion (Apartado 1.7 del Anexo | del la IS-28,
de 22 de septiembre de 201, del Consejo de Seguridad Nuclear.

Se comunica mediante entrega de copia del acta de inspeccion al
Servicio de Fisica Médica y Proteccidén Radiolégica del Hospital Universitario
de Gran Canaria “Dr. Negrin” la desviacién, como responsables de la formacion
en proteccion radioldégica que manifestaron durante la inspeccion.

Atentamente,

D.

Supervisor de la instalacién IRA/2784.
Servicio de Medicina Nuclear.
Diagnésticos Médicos Especiales.

[
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/10/IRA/2784/16, de fecha dieciséis de junio de dos mil dieciséis,
el Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

- Comentarios 1y 2: Se aceptan.

- Comentario 3: No cambia el contenido del acta.

’Q,GU,?
Las Palmas de Gran Canaria,2{ d Falio de% 16

EL INSPECTOR DE 1IRR
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