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ACTA DE INSPECCION

D. ' : , funcionaric del Consejo de Seguridad Nuclear {CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persono el veinte de febrero de dos mil diecisiete en el SERVICIO
DE MEDICINA NUCLEAR del HOSPITAL QUIRONSALUD ALBACETE,
, en Albacete.

3 La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear (diagndstico y terapia
ambulatoria), cuya autorizacién vigente fue concedida a IDCQ Hospitales y
Sanidad, SLU, por la Direccion General de Politica Energética y Minas, del
Ministerio de Energia, Turismo y Agenda Digital, por Resoluciones de 31-10-05, 8-
02-06 y febrero de 2017.

Y

La inspeccion fue recibida por D. , responsable del Servicio y
Supervisor de |a instalacion, en representacion del titular, quien acepto la finalidad
de la inspeccidn en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

El representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio de
la inspeccion que el acta gue se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracién 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 inspeccion 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:

INSTALACION

- Tenian un generador de M0-99/Tc-99m en uso y viales con rad|ofarmacos para
estudios “in vivo” de medicina nuclear.

- No tenian las fuentes selladas de Cs-137 y Co-57 para las que disponen de
autorizacion.

- las dependencias para almacenar y usar el material radiactivo consistian en
varias salas referidas en la especificacién 32, de uso exclusivo.
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- Los accesos a las dependencias estaban sefalizados segun el riesgo de
exposicion a la radiacién y controlados con medios de proteccion fisica para
evitar la manipulacidn por personal no autorizado o la sustraccion del material
radiactivo.

- El marcado y etiquetado del material radiactivo eran los reglamentarios.
G Ui Sistemas de seguridad

- Los blindajes y contenedores de material radiactivo eran adecuados para
minimizar la exposicidon de los trabajadores expuestos, considerando la
actividad, tipo y energia de emision del material radiactivo utilizado.

- Los residuos radiactivos estaban segregados en contenedores segun el Ty, (Tc-
99m y resto), aislados adecuadamente y con informacién reglamentaria de su
contenido.

- Disponian de extraccidn de aire con salida directa al exterior en la sala donde se
utilizaba el equipc para diagndstico de ventilacion pulmonar.

NIVELES DE RADIACION Y CONTAMINACION
Medidos por el titular

- La contaminacidn superficial ia vigilaban al finalizar la jornada de trabajo con
material radiactivo, con niveles de accion (por encima de los cuales se
considera contaminacién inaceptable} y repitiendo las medidas hasta asegurar
valores inferiores a dichos limites.

Medidos por la Inspeccidn

- Los niveles de radiacién medidos en las dependencias aseguran que las dosis al
publico y a los trabajadores cumplen los limites legales, considerando los
factores de uso del material radiactivo habituales en la instalacion y los factores
de ocupacién de cada zona indicados en la GS-5.11 (totatl = 1, parcial = %,
ocasional = 1/16).

PERSONAL DE LA INSTALACION
Licencias

- Constaba una licencia de Supervisor y 2 de Operador, vigentes o en trdmite de
renovacion.

Formacién continuada

- La formaciéon continua de los Operadores sobre el Reglamento de
Funcionamientc y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo
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preceptivo de 2 afios (Ultima en feb-17 con motivo de la revisién de los
procedimientos escritos).

Dosimetria

- La clasificacién radiologica del Supervisor y Operadores, en funcién de las dosis
que puedan recibir como resultado de su trabajo, era de categoria A con
dosimetro individual de solapa, con certificados médicos de aptitud para
realizar las actividades que implican riesgo de exposicién radiolégica asociado
al puesto de trabajo, emitidos en los Gltimos 12 meses.

- Los dosimetros de solapa se habian leido todos los meses. La dosis equivalente
profunda a cuerpo entero en 2016 era < 11 mSv/afio en el trabajador de
mayor exposicién.

- Tenian dosimetro personal de pulsera para los 2 trabajadores con riesgo de
exposicion no homogénea del organismo por preparar, dispensar y administrar
radiofdrmacos. La dosis equivatente superficial en 2016 era < 3
mSv/afio {limite para extremidades y piel 500 mSv/afio en categoria A).

MONITORES DE RADIACION Y CONTAMINACION

- Tenian un monitor de vigilancia de la radiacion y de la contaminacion, marca
, con sonda externa tipo r de ventana fina, mod. , n%
124457, calibrado cada 3 anos.

- Enladltima calibracidn { , el 17-05-16) la eficiencia de deteccién (cps/Bq)
para la radiacién emitida por el Cs-137, respecto a la eficiencia obtenida en las
calibraciones anteriores, estaba dentro del rango admisible 0.75 - 1.25.

- Habian determinado los coeficientes de calibracidn, (Bag/cm?)/cps, que
incorporan la eficiencia del monitor para cada energia de la radiacion beta
utilizada y por ello son necesarios para medir la contaminacién superficial en
unidades del S.1. {(Bg/cm?).

DOCUMENTACION
Documentos Oficiales de Operacion

- £l Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia estaban disponibles y
actualizados.

- Desde la Jultima inspeccion habian revisado los procedimientos escritos
asociados al Reglamento de Funcionamiento motivado fundamentalmente por
el cambio del logo a Quirdnsalud y de alguna indicacién. El listado se recoge en
el Anexo.




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: §1 346 01 00

Fax: §1 346 05 88

WWW.CSN.85

CSN/AIN/18/1RA-2169/2017

,xt% CONSEJ0 DE
21 SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina4d de 8

Informe anual

- Se habia recibido en el CSN el dltimo informe anual, cuyo contenido seguia las
recomendaciones de la GS-5.8 del CSN.

Diario de Operacion

- Disponian de un Diario de Operacién registrado por el CSN para uso general de
la instalacion radiactiva. Figuraba el nombre y firma del Supervisor en todas
hojas. Contenia los datos relevantes. Desde la dltima Inspeccidon no estaba
anotado ningun suceso radioldgico notificable segun la Instruccion 15-18, ni se
habia producido, segin se manifesto.

Procedimientos y registros de operacion

- El acceso de los radiofarmacos lo facilitaban aplicando las medidas establecidas
en la 15-34, segln un procedimiento escrito.

- Habian adquirido monodosis y multidosis de los radiofarmacos indicados en el
apdo. 4.5.1 del dltimo informe anual.

- El cumplimiento de los limites autorizados de actividad de los radiofdrmacos lo
aseguraban con un sistema de compras centralizado.

- La actividad administrada y la prescrita coincidian (< +20 %) porque aplicaban
buenas practicas de trabajo para administrar al paciente en la fecha sefialada
en la etiqueta de calibracién de la actividad (dia-hora-minuto), segun se
manifesto.

- Trasladaban material radiactivo fuera del SMN para las pruebas de esfuerzo.
Disponian de una caja blindada y recogian los residuos generados.

- No trasladaban material radiactivo fuera del SMN para deteccién del ganglio
centinela ya que inyectaban al paciente en dichas dependencias.

- La exposicién al embrién, feto o lactante la controlaban aplicando un
procedimiento escrito para asegurarse que se pregunta previamente a las
pacientes con capacidad de procrear, gestantes o en periodo de lactancia.

- Habian hecho diagnéstico de ventilacion pulmonar con aerosoles marcados con
Tc-99m (equipo Technegas). Disponian de un procedimiento escrito: ref.: AB-
PSA01B-1A15-01. Controlaban el riesgo de contaminacion con las siguientes
medidas: (a} usan mascarilla; (b} se aseguran previamente de la colaboracion
del paciente; (¢} utilizan el equipo al final de la jornada y/o con extraccién del
aire de la sala; y (d) confirman la ausencia de contaminacion personal al final
del procedimiento.
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- Habian aplicado terapia metabdlica ambulatoria con 1-131. Disponian de
procedimientos escritos: ref.: AB-PSAQ1B-1A26-01 y ref.: AB-PSAQ1B-1A27-01.

Administraban una capsula por via orai con actividad maxima inferior a

800 MBq {21.6 mCi), que es el limite para el alta radiolégica recomendado por

4@5}, el “Foro sobre proteccién radiolégica en el medio sanitario”, que corresponde
en promedio a una tasa de dosis a 1 m del paciente < 40 pSv/h. Entregaban al
paciente unas instrucciones escritas para minimizar la exposicion de sus
familiares y cuidadores.

vop Tt

No habian aplicado terapia metabdlica ambulatoria con Sm-153. Disponian de
un procedimiento escrito: ref.: AB-PSA01B-1A23-01. Mantenian al paciente en
una sala del SMN durante 6 horas para gestionar su orina como residuo
radiactivo. Las agujas/jeringuillas y viales vacios las iba a retirar el
suministrador porque Sm-153 Quadramet tiene impurezas de Eu-154, con Ty, =
8.6 anos, con actividad especifica superior al nivel de exencion. Entregaban al
paciente unas instrucciones escritas para minimizar la exposicion de sus
familiares y cuidadores.

\__‘_

b

- Habian retirado generadores agotados de M0-99/Tc-99m. Tenian albaranes de
retirada emitido por el suministrador.

- Habian eliminado residuos sélidas desclasificados. Tenian registros de cada
bolsa o contenedor con la referencia, isétopo y tiempo de almacenamiento de
cada bolsa o contenedor. Habian estado almacenadas mas de 10 veces el Tq1p,
de cada radioisétopo (Tc-99m mas de 60 dias, y resto mas de 6 meses).

Control de calidad

- El control de calidad del activimetro la hacia una UTPR 1), verificando la
exactitud cada 12 meses (Ultima el 12-03-15), en un rango de actividad, en
distintas geometrias (viales usados en la instalacion), y en varias energias, con
tolerancia de +10%.

- La verificacién diaria de la constancia del activimetro la realizaban, al no
disponer de una fuente patron, aplicando un sistema por el que comprueban la
actividad de cada vial de Ga-67 (lo reciben cada 15 dias, aproximadamente),
tomando como actividad verdadera la actividad medida por la Radiofarmacia
Centralizada y comparandola con la lectura media del activimetro. De los
registros comprobados aleatoriamente, todos los casos estaban dentro de la
tolerancia fijada (< £5%).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacidn del Consejo de
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Seguridad 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 proteccidén sanitaria contra las
radiaciones ionizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe ia presente
acta por triplicado en Madrid y en la sede del CSN a diez de marzo de dos mil
diecisiete. 4003
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de la instalacion para
gue con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del acta.
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