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ACTA DE INSPECCION

, Funcionario de la Consejeria de Turismo, 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 persono, sin previo aviso, el dia trece de octubre dos mil veintidos en el
el COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO INSULAR-MATERNO INFANTIL,
sito en de Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas).

La visita tuvo por objeto inspeccionar la Unidad de Medicina Nuclear de una instalacién
radiactiva ubicada en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacién 6* de la autorizacién concedida por Resolucién n° 659/2021 de la Direccién
General de Industria del Gobierno de Canarias de fecha 02/12/2021.

La Inspeccioén fue recibida por , Jefa de Servicio de Medicina
Nuclear, y por , Jefe de Servicio de Radiofisica y Protecci6n
Radioldgica, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

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

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

UNO. INSTALACION

- Las dependencias del Servicio de Medicina Nuclear en uso estan incluidas en la
autorizacién y se encuentran seflalizadas teniendo sistemas fisicos para el control de
accesos.

- Enrelacién a la distribucién y uso de las dependencias se significa lo siguiente:

o Las cuatro habitaciones de terapia metabdlica de la planta 3 siguen usandose
para actividades no radiactivas.

o Lasala de pruebas de esfuerzo se usa para la técnica de ganglio centinela en el
caso de que existan nifios inyectados en la sala de espera de nifios.

- Launidad PET/CT esta formada por una sala de exploracién, sala de control, cuatro boxes
para inyecci6én/reposo, zona de transito y un aseo de pacientes inyectados.

- Laradiofarmacia estd formada por la sala de marcaje celular, zona de control de calidad y
sala de preparacién de dosis. En las puertas de acceso a la radiofarmacia hay sistemas
retenedores al objeto de garantizar el cierre de las mismas.
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La sala de marcaje celular dispone de bancada de trabajo y cabina de manipulacion con
extraccion forzada.

La sala de preparacién de dosis dispone de bancada de trabajo, celda blindada para
almacenamiento de isdtopos, cabina de manipulacion dotada de mampara plomada y celda
blindada especifica para almacenar y manipular radioisétopos PET. Tanto las celdas como
la cabina disponen de extraccién forzada.

La zona de administracién de dosis (dos salas) que se ubica junto a la sala de preparacion
de dosis comunica con la misma mediante SAS y dispone de bancada de trabajo y celda
de almacenamiento provisional de las dosis a inyectar.

Disponen de un equipo de dosificacién y administracién PET automética marca ,
mod.

La instalacién solicita a demanda el material radiactivo haciendo uso generalmente de
s s s s y generadores de . Ocasionalmente se usa
Los suministradores del citado material son ,

> > y

El material radiactivo entra a la instalacién por el cuarto de residuos radiactivos a través
de un pasillo exterior que comunica directamente con la calle.

Atn no se ha hecho uso en la instalacién de microesferas de ni de generadores de
/

En septiembre de 2021 se habia adquirido un lapiz de , numero de serie , de

actividlad =~ MBq a fecha 25/08/2021.

En octubre de 2021 se habia adquirido una fuente plana de , nimero de serie

, de actividad Mbq a fecha 27/08/2021.

Durante el afio 2022 se habian adquirido las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas:

- Una fuente cilindrica de , numero de serie , de actividad
Mbq a 17/01/2022.

- Dos fuentes lineales de , numeros de serie y , de
actividad MBq a fecha 17/01/2022.

- Un fuente exenta de , nimero de serie , de actividad
KBq a fecha 01/03/2022.

Ademas la instalacion dispone de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas: lapiz de
de actividad MBq (17/04/2019) ndmero de serie , de actividad

MBq (05/12/2003) ntimero de serie de actividad MBq (05/12/2003)
nimero de serie y de actividad MBq (01/06/1995) ntimero de serie

Tenian sin uso una fuente de de pCi a enero de 1991 (exenta) niimero de serie

Fue mostrado el albaran emitido por en fecha 28/09/2021 de retirada del lapiz
de de actividad MBq (15/10/2017) nimero de serie
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Las fuentes encapsuladas se encontraban en un armario blindado y bajo llave localizado

en el almacén de la sala de preparacién de dosis, a excepcion del lapiz de (n/s
) que se encontraba en uso en las salas de gammacéamaras, la fuente de (n/s
) que se encontraba en la sala de exploracion PET, las fuentes de (n/s y
) que se encontraban en la zona de trdnsito PET y la fuente plana de (n/s

) que se encontraba en el cuarto de residuos radiactivos.

Hay instaladas y en funcionamiento tres gammacdmaras. Dos de ellas incorporaban
equipo TAC:

- Sala gammacamara 1: Marca modelo n/s que
incorpora TAC n/s
- Sala gammacamara 2: modelo n/s que incorpora
TAC , modelo , /s
Hay instalado y en funcionamiento un equipo PET/CT de la marca , modelo
, /s , de kVy kW de tensién y potencia maxima,

respectivamente. El equipo comenzé a funcionar en marzo de 2022. El Inspector que
suscribe hace constar que la potencia maxima indicada en la Resolucion de autorizacion
de la instalacién es de ~ kW.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiol6gica dispone de programa de calibraciones
y verificaciones de los equipos de medida de la radiaciéon segin procedimiento
PQ-RDP07.01 revision 5, de fecha 24/10/2016. El procedimiento refleja que la
verificacion, realizada por intercomparacién, se realiza con periodicidad anual y la
calibracién de los equipos cada cuatro afios.

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica dispone de un registro de detectores
de radiacién y contaminacién para la vigilancia radiolégica de la instalacién. En dicho
registro se refleja, entre otros, la marca, modelo, niimero de serie, fecha de verificacion,
fecha de calibracién, fecha de préxima calibracién, ubicacién y observaciones.

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica también disponen de una herramienta
informética de gestion en la que constan datos referidos a las calibraciones y
verificaciones realizadas asi como cualquier incidencia relacionada con cada uno de
equipos de medida de la radiacion de la instalacion disponibles. Todos los equipos habian
sido verificados en el dltimo afio por el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiol6gica.

De acuerdo a la citada herramienta informatica los ultimos equipos calibrados en
laboratorio legalmente acreditado son los siguientes:

o Camara de ionizacion identificada como “i18” marca , modelo
n/s , calibrado en fecha 31/05/2021.

o Monitor de contaminacion identificado como “MC8” marca modelo
/s . El equipo habia sido calibrado en fecha 03/11/2021

La sala de preparacion de dosis, la sala de marcaje celular, el cuarto de residuos, la sala de
recepcion de productos, la sala de administracion de dosis, la zona de transito del area
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PET y la secretaria disponen de detectores de radiacién de éarea de la firma
modelo

Disponen de un equipo para medida de contaminacién de manos y pies junto al acceso a la
radiofarmacia.

Disponen de equipamiento adecuado para proteccion personal y control de contaminacion.
Asimismo se disponian de carros y papeleras plomados y sefializados.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y/O CONTAMINACION

La Inspeccion procedi6 a realizar la vigilancia de la radiacién en la radiofarmacia, cuarto
de residuos, en las dos salas de administracién de dosis ubicadas junto a la sala de
preparacién de dosis, en la sala de control PET/CT, en los boxes y en el aseo de pacientes
inyectados PET. Las tasas de dosis (sin descontar el fondo radiactivo natural) no tenian
valores significativos.

Las medidas se realizaron con un detector de radiacién marca modelo
, /s , calibrado en el en fecha 26 y 27 de julio de 2021.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

Se ha clasificado radiolégicamente al personal profesionalmente expuesto de la
instalacién como categoria A.

De acuerdo al Registro de Licencias del Consejo de Seguridad Nuclear de la instalacién,
disponen de once licencias de supervisor y diecinueve licencias de operador vigentes.

En relacién a las licencias incluidas en el Registro de Licencias del Consejo de Seguridad
Nuclear de la instalacién se hicieron las siguientes manifestaciones:

o Los operadores ,

5 5

y han causado baja de la instalaci6n.
o La operadora se encuentra de baja
laboral.
o El supervisor ha causado baja de la instalacién.
o Los supervisores y

trabajan en el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica.

o , con solicitud de supervisor en tramite, ya no trabaja
en el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica.

Los operadores s s
no aparecen reflejados en el
Registro de Licencias del Consejo de Seguridad Nuclear de la instalacion.

Seglin se manifiesta el personal profesionalmente expuesto ha realizado, con resultado
favorable, la vigilancia sanitaria en el Servicio de Prevencién Propio del Hospital. La
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inspeccion solicité aleatoriamente los siguientes certificados de aptitud, confirmando que
se habian pasado los reconocimientos con resultado favorable:

o Supervisores s s

o Operadores: ) y

Las lecturas dosimétricas son realizadas por el .La
ultima lectura disponible en la instalacién era la correspondiente al mes de agosto de
2022, no observandose valores significativos. Dicha lectura incluia, ademas de a los
supervisores y operadores que trabajan en la instalacion, personal auxiliar de enfermeria
(4), celadora (1) y médicos residentes (3).

En la dltima lectura dosimétrica se observa lo siguiente:

o Trece operadores y la supervisora disponen de
dosimetria de solapa, mufieca y anillo.

o El resto de supervisores y el personal médico residente dispone de dosimetro
de solapa y mufieca, a excepcién de
que solo tiene de solapa.

o Tres operadores disponen de dosimetria de solapa y mufieca.

Se disponia de seis dosimetros de area (ntimeros 026 al 031) ubicados en dos salas de
administracién de dosis, radiofarmacia (preparacién de dosis y marcaje celular) y dos
salas de gammacdmaras. La ultima lectura disponible en la instalacién era la
correspondiente al mes de agosto de 2022, no observandose valores significativos.

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiol6gica ha colocado dosimetros de area en
diferentes localizaciones de la instalacién y en la planta superior a la misma, durante los
meses de abril, mayo, junio, julio, agosto, septiembre y octubre del presente afio, a los
efectos de realizar una vigilancia radiol6gica ambiental denominada dosimetria de
investigacién. De las lecturas disponibles y mostradas a la inspeccién no se observaron
valores significativos.

Consta formacién especifica en proteccion radioldgica en PET, de fecha 01/12/2021,
impartida por el Jefe de Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica, entre otros, a
seis operadores de la instalacién (cinco DUE y un técnico).

Consta formacion especifica para el uso de radiofarmacos PET/CT impartida por la
supervisora en fecha 16/12/2021 a seis operadores de la
instalacién (dos técnicos y cuatro DUE).

Consta impartida formacion relativa a recepcién de productos radiactivos impartida por la
supervisora en fecha 06/06/2022 a diez operadores de la
instalacién (DUE).
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CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica habia verificado la hermeticidad de
las fuentes encapsuladas existentes el 26/05/2022.

Segun se manifesto por la Jefa de Servicio de Medicina Nuclear, se dispone de contrato de
mantenimiento de las tres gammacamaras existentes con la entidad , estando en
vigor para la y hasta el 15/05/2024 y para la hasta
diciembre de 2022.

El dltimo mantenimiento de la gammacamara se habia realizado el 16 y 17 de
mayo de 2022 por la entidad , estando previsto el proximo mantenimiento para
los dias 23 y 24 de noviembre.

El tltimo mantenimiento de la gammacémara se habia realizado el
03/05/2022 por la entidad , estando previsto el proximo mantenimiento para
entre los dias 23-28 de noviembre.

El dltimo control de calidad del TAC que incorpora la gammacéamara
se habia realizado por el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiol6gica en fecha 28 y
29 de julio de 2022.

El dltimo control de calidad del TAC que incorpora la gammacamara
se habia realizado por el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica en
fecha 27/05/2022.

Disponen de un equipo , modelo , para diagnostico de ventilacion
pulmonar ubicado en la sala de pruebas de esfuerzo. El dltimo mantenimiento preventivo
anual del equipo se realiz6 en fecha 20/05/2022 por la entidad

Para la sala de pruebas de esfuerzo donde se ubica el equipo consta realizada
dosimetria de é4rea de investigacion por el Servicio de Radiofisica y Proteccién
Radiologica en el mes de septiembre (atn no se dispone de lectura), disponiendo
igualmente durante el mes de octubre de 2022 de dosimetro de area investigacion.

Se realiza la vigilancia radiolégica de la contaminacién al finalizar la jornada de trabajo.
El Servicio de Radiofisica y Protecciéon Radioldgica dispone de los registros diarios
(informéticos) correspondientes.

Disponen de un Diario de Operacién de la instalacién de Medicina Nuclear. Mediante un
sello normalizado se refleja la fecha, hora de inicio y finalizacion de actividad de la
instalacién, firma de supervisora y las incidencias (entre otras, incidencias referidas a
contaminacién y administraciones de dosis erréneas).

Disponen de procedimiento de recepcién de radiofdarmacos denominado “Transporte y
entrega de bultos radiactivos” de fecha 24/11/2014.

En el cuarto de residuos, ubicado junto al acceso a la radiofarmacia de la instalacion, se
dispone de cinco pozos para el almacenamiento de residuos radiactivos generados. En el
momento de la Inspeccion un pozo sefializaba que contenia residuos de jeringas y agujas
de R s e , un pozo sefializaba que contenia residuos de s s
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e , un pozo sefializaba que contenia residuos de s s )
e y dos pozos sefializaban que contenian residuos de

- Los residuos radiactivos son almacenados por el personal de la instalacién en los pozos
del cuarto de residuos en contenedores destinados al efecto.

- Seglin se manifesto, los residuos de son almacenados semanalmente de lunes a
viernes en una papelera de almacenamiento de residuos radiactivos especificos para PET
existente en la zona de boxes de la Unidad PET. Cada lunes, antes de comenzar con la
actividad en la Unidad, se eliminan como residuo convencional.

- La gestion, desclasificacion y evacuacion de residuos de la instalacion desde el cuarto de
residuos es controlada y registrada por el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica.

- Segln manifiestan en la instalacién no se producen efluentes liquidos.

- Consta enviado en fecha 30/03/2022 al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de
la instalacion correspondiente al afio 2021.

: SEIS. DESVIACIONES

- No consta que en los dos tiltimos afios se haya impartido a los trabajadores expuestos de la
instalacién formacién en materia de proteccién radiolégica relativa al Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia Interior de la instalacién. (Apartado 1.7 del Anexo
I de la IS-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de Seguridad Nuclear)

- No fue mostrado el contenido de la formacion impartida en fecha 06/06/2022, relativa a la
recepcion de radiofarmacos y que, segin se manifiesta, estd dentro del &mbito de
aplicacion de la Instruccion IS-38, de 10 de junio de 2015, del Consejo de Seguridad
Nuclear.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones Ionizantes; y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta, en Las Palmas de Gran Canaria.

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

En conformidad de le expuesto se firma este acta el dia 04/11/22,
en Las Palmas de Gran Canaria, adjuntandose las manifestaciones
realizadas por la Jefa de Seccion de la Instalacion,

Firmado digitalmente por

Fecha: 2022.11.04 10:02:47
z



Servicio Canario de la Salud
COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO
INSULAR — MATERNO INFANTIL

Las Palmas de Gran Canaria, a 3 noviembre de 2022

Asunto: ACLARACIONES DEL SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR AL ACTA INSPECCION
DEL CONSEJO SEGURIDAD NUCLEAR DE 21 DE OCTUBRE 2022

Con motivo de la visita de la Inspeccion del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), realizada el
dia 13 de octubre de 2022, a la Instalacion Radiactiva del Servicio de Medicina Nuclear del
Complejo Hospitalario Universitario Insular Materno Infantil, con referencia IR/GC-02/72
(IRA/0075), en respuesta al Acta de Inspeccién remitida por el inspector del CSN el 21 de
octubre, se adjuntan al Acta firmada en documento anexo las siguientes aclaraciones a las
desviaciones que figuran en el citado Acta:

1.

En relacion a que no consta que en los ultimos dos afios se haya impartido a los
trabajadores expuestos de la instalacién formacién en materia de proteccion radiolégica
relativa al Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia Interior de la
Instalacion, dicha formacién se impartié a todo el personal de la instalacion los dias 11 y
18 de noviembre de 2020, formacion que se dejo registrada en esas fechas en el
Diario de Operacion, previamente a la inspeccién de 25 de noviembre de 2020. La
formacién a los 2 afios de la misma esta prevista para los dias 9 y 16 de noviembre de
2022.

En cuanto a la segunda desviacion, referida a que no fue mostrado el contenido de la
formacion impartida en fecha 06/06/2022, relativa a la recepcion de radiofarmacos,
dentro del ambito de aplicaciéon a la instrucciéon 1S-38, de 10 de junio de 2015, del
Consejo de Seguridad Nuclear, tras consultarlo con la facultativa Especialista en
Radiofarmacia, que fue quién impartié la formacion, el contenido de la misma fue el que
figura en el Procedimiento de Recepcion de Radiofarmacos, disponible por escrito tanto
en la Sala de Recepcion de la Unidad de Radiofarmacia como dentro del laboratorio de
dicha Unidad, junto con el resto de procedimientos de radiofarmacia, documento
aprobado y pasado por la Unidad de Calidad del hospital. Dicha formacion consistio en
un recordatorio del procedimiento y de una practica sobre la recepcién de un producto
radioactivo, un generador de

Al margen de las aclaraciones a las desviaciones referidas en el acta, se hacen diversas
matizaciones acerca de:

1- En el Punto UNO.INSTALACION, en la relacién del material radiactivo que recibe la

Instalacion falta por incluir el , siendo el suministrador (
ya no es suministrador)
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2- En el Punto CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION, el operador
no ha causado baja de la instalacion, sino que se encuentra de baja
laboral. Los operadores que no aparecen reflejados en el Registro de Licencias del
Consejo de Seguridad Nuclear de la instalacion son los nuevos operadores
incorporados recientemente, no habiéndose actualizado aun la tabla de personal con
licencia que figura en la carpeta departamental del Servicio de Medicina Nuclear

En base a las aclaraciones expuestas, SE SOLICITA sean admitidas como observaciones
adjuntas al Acta de la Inspeccion.

Firmado por

el dia
03/11/2022 con un certificado
emitido por AC FNMT Usuarios

Fdo:

Jefa S. Medicina Nuclear CHUIMI
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN-CAC/AIN/40/IRA/0075/22, correspondiente a la inspeccién realizada en
el COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO INSULAR-MATERNO
INFANTIL, el dia trece de octubre de dos mil veintidés, el inspector que la suscribe

declara,
— Comentario 1 (Formacién): Se acepta el comentario. Se subsana la desviacion.
— Comentario 2 (Formacién): No se acepta el comentario. La formacién impartida no
ha sido dentro del ambito de aplicacién de la Instruccién IS-38 sino dentro del

ambito de aplicacién de la Instruccién IS-34.

NOTA ADICIONAL: Se aceptan las matizaciones del acta indicadas.

Palmas de Gran Canaria, 14 de noviembre de 2022

EL INSPECTOR DE IIRR



