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ACTA DE INSPECCION

, Jefe del Servicio de Vixilancia Radioléxica de la Xunta de Galicia
y acreditado como inspector por el Consejo de Seguridad Nuclear, en su condicién de
autoridad ptblica segln el articulo 122 del Reglamento de instalaciones nucleares y
radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones
ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio
de la funcién inspectora,

CERTIFICA: Que se personé el dia catorce de octubre del ano dos mil veinticinco, en el

Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Santa Maria Nai, del Complexo Hospitalario

Universitario de Ourense (CHUOQ), integrado en la Gerencia del Area Sanitaria de Ourense,

Verin y O Barco de Valdeorras, perteneciente al Servicio Galego de Salde (SERGAS), sito
, en Ourense.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva destinada a posesion y
uso de radioisdtopos no encapsulados, incluidos radioisétopos emisores de positrones,
equipos generadores de radiacion con fines de diagndstico y de terapia ambulatoria en el
campo de la Medicina Nuclear y fuentes radiactivas encapsuladas para control del
equipamiento, cuya autorizacién vigente (MO-05) fue concedida por resolucion de la
Secretaria Xeral de la Conselleria de Economia Industria e Innovacién de la Xunta de
Galicia, con fecha de veintisiete de septiembre del afo dos mil veintitrés, y
posteriormente, una Notificacion de Aceptacién Expresa de Modificacion (MA-03) emitida
por el Consejo de Seguridad Nuclear en la fecha de veintiséis de febrero de dos mil
veinticinco.

La Inspeccién fue recibida por , supervisora de la Instalacion
Radiactiva, y \
del Complexo Hospitalario de Ourense (CHUO), quienes aceptaron la finalidad

de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.

Las representantes del titular de la instalacién fueron advertidas previamente al inicio de
la inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacién 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 inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta:
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1.-Licenciamientos.

1.1. Licenciamiento resuelto (MA-03).

- El Area Sanitaria de Ourense, Verin y O Barco de Valdeotras solicitd, en fecha de 20
de marzo de 2024, autorizacion para la modificacién de la instalacién radiactiva
IRA-2425 consistente en un incremento de la actividad maxima autorizada de

en forma encapsulada de  MBq a MBq. Esta modificacién sélo afecta la
Especificacion Téchica n° 8 de la vigente resolucidon de autorizacion de la
instalacion radiactiva en fecha de 27 de julio del afio 2023.

- - La instalacion radiactiva ya dispone de cuatro fuentes radiactivas encapsuladas de

utilizadas en control del equipamiento. El incremento de actividad se
justifica en que se precisa adquirir una nueva fuente para los controles de calidad
del activimetro y del dispensador automatico en el area PET.

- El Consejo de Seguridad Nuclear emiti6 en la fecha de veintiséis de febrero de dos
mil veinticinco la Notificacion de Aceptacion Expresa de Modificacién (MA-03) con
& la ref. CSN/CAEX/MA-03/IRA-2425/25.

1.2. Prevision de Licenciamiento (M0O-06).

- Se mantiene la prevision de solicitar autorizacion para la modificacién de la
instalacion radiactiva para completar el cambio de emplazamiento dentro del
recinto del complejo hospitalario y trasladar toda la Medicina Nuclear convencional
desde su ubicacidén en el Hospital Santa Maria Nai hasta las nuevas dependencias
en el edificio nuevo

- Los licenciamientos en secuencia fraccionada (M0-04 y M0O-05) ya llevados a cabo
se refieren en el acta de ref. CSN-XG/AIN/27/IRA/2425/2024.

- Manifiestan a la Inspeccién que, tras las alteraciones actuales en el cronograma
para el traslado, se completarian las previsiones iniciales para todos los equipos
adjudicados en el PLAN INVEAT.

- Las nuevas dependencias del area de Medicina Nuclear convencional previstas son
salas de exploracién para 2 equipos SPEC-CT, un drea destinada a terapia
metabdlica y dependencias para gestion de los residuos liquidos, asi como otras
auxiliares.
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2.- Dependencias y equipamiento.

La instalacibn consta actualmente de dos ubicaciones: planta sétano -1 del
Hospital Santa Maria Nai y planta s6tano -1 del Hospital
del Complexo Hospitalario Universitario de Ourense, sito en

2.1. Dependencias y equipamiento del drea de Medicina Nuclear SPECT-CT.-

Estas dependencias de la instalacion radiactiva estan ubicadas en la planta
-1 de una edificacién anexa al nordeste del hospital Santa Maria Nai del Complexo
Hospitalario Universitario de Qurense. Constan de:

- Sala de recepcion de dosis (cdmara caliente).

- Sala de administracién de dosis.

- Sala de espera de pacientes inyectados.

- Sala de pacientes encamados {también sala de pruebas cardiologicas)
- Aseo para pacientes inyectados.

- Dos salas de exploracién SPECT-CT, con sala de control compartida.

- Sala del captador tiroideo.

- Almacén de residuos radiactivos.

- otras dependencias anexas.

Dispone de acceso directo desde el exterior y de comunicacion interna con el
hospital. Las dependencias de la instalacion colindan a nivel superior con unos
espacios que estaban en obras destinados a oficinas de la direcciéon del CHUO v a
nivel inferior parcialmente con la unidad de hemodialisis. No hay colindancias en
planta ya que la edificacion es toda exterior.

El Servicio de Medicina Nuclear presenta una distribucion de las dependencias en
fondo de saco con un pasillo central. El vestibulo da acceso a las dependencias de
recepcion, administracidn, espera de pacientes no inyectados, y a las
dependencias de la Instalacion. El pasillo central discurre desde el vestibulo dando
acceso a las dos salas de exploracion gammagréfica, de espera de pacientes
inyectados con dos aseos, la salita de extraccién y de administracién de dosis con
ducha de descontaminacidn, y siguiendo una graduacioén de zonas, hasta el fondo
donde se ubican la sala del captador tiroideo y la cdmara caliente y el almacén de
residuos.

Las salas de exploracidn gammagrafica son gemelas, habian sido sometidas a
idéntica remodelacién, blindage y acondicionamiento y comparten la sala del
puesto de control. Las salas disponen de biindaje adicional en de 2 mm de plomo
en todas las paredes y en las puertas tanto del pasillo como del puesto de control.
Los visores en el puesto de control también estaban blindados.
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Estaban instalados dos equipos hibridos SPECT-CT de la marca
modelo , que incorporan un CT integrado modelo
, de 140 KV, 440 mA y 53.2 kW de tensidn y potencia maximas,
respectivamente suministrados e instalados por la firma
en las fechas de:

- SPECT-CT 01 N° de sistema en fecha de 26 de noviembre de 2022.

- SPECT-CT 02 N° de sistema en fecha de 29 de julio de 2023.

Los equipos SPECT-CT estdn sometidos a un control de calidad con periodicidad
mensual y semestral por el Servicio de Proteccién Radioldgica. Los controles
semestrales estdn sincronizados con las operaciones de mantenimiento
preventivo.

Estaba instalada sefalizacion luminosa de funcionamiento en ambas puertas.

2.1.1. Camara caliente y almacén de residuos.

La camara caliente y el almacén de residuos estan ubicados al fondo del pasillo de
acceso a la instalacion, son dos dependencias contiguas, comunicadas en fondo de
saco, dentro de un recinto de paredes de hormigén de 20 cm de espesor que
disponen de puertas de acceso plomadas.

En la cAmara caliente habia instalada, sobre una bancada de acero inoxidable, una
gammateca, que dispone de visor plomado, entradas para guantes, iluminacién
interior y extraccién forzada de aire con filtro. En la citada bancada habia también
disponibles: Dos fosos con tapa deslizante plomada que estuvieron destinados a
albergar generadores de que actualmente no se utilizan y estaban
vacios. Se utilizan para guardar la bolsa de recogida de monodosis no tecneciadas
no usadas que no se devuelven a la radiofarmacia; una celda de metacrilato para
manipulacién de emisores beta, que dispone de extraccion forzada, y una pantalla
blindada deslizante que dispone de visor plomado. Debajo de la encimera habia un
armario blindado.

Habia instalada una campana de flujo laminar de la firma , modelo
, h° de serie

Estaban disponibles dos recipientes para la recogida de residuos radiactivos.

Estaba disponible un activimetro de la firma , N° de serie
. El equipo se comprueba cada dia y se verifica con periodicidad
trimestral por el Servicio de Proteccion Radiol6gica.
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- El almacén de residuos dispone de diez fosos construidos en hormigdn y
recubiertos de acero inoxidable que disponen de tapas deslizantes plomadas y dos
depdsitos blindados:

- Cinco fosos se utilizan para residuos de periodo muy corto {
).

- Tres fosos se destinan a residuos sdlidos de periodo corto (

).

- Dos fosos se destinan a residuos sélidos del grupo 3 (

)

- Habia almacenada aparte en el foso n°® 8 una bolsa con residuos de

- Los dos depésitos de acero inoxidable blindados conectados a un sistema de
dilucién y vertido controlado estaban vacios. Su uso estuvo previsto para la
gestion de los residuos liquidos procedentes de un laboratorio de RIA que no
llegd a ser utilizado como tal para su actividad asistencial especifica prevista

> ‘ desde la puesta en marcha de la instalacion.

2.1.2. Salas de administracién de dosis.

- En la sala de administracion estaba disponible un recipiente plomado para portar
jeringas. Se dispone de una ducha anexa para descontaminacion.

- La dependencia colindante con la cdmara caliente, se viene utilizando para la
administracién de dosis en pruebas cardioldgicas de esfuerzo.

- Estaba instalado un captador tiroideo adquirido en mayo de 2021 de la firma
, modelo

2.1.3. Equipamiento y sefializacién de dependencias.

- El personal dispone de siete delantales, collarines, gafas, guantes plomados, y
mascarillas y gorros desechables.

- Habia expuestas en las diversas dependencias las normas de operacidn
correspondientes.

- Habia instalados extintores de incendios.
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Los suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para garantizar unas condiciones adecuadas en la manipulacion
del material radiactivo no encapsulado autorizado.

Las dependencias de la instalacién estaban senalizadas seglin lo establecido en la
norma UNE 73302:2018 de acuerdo con el Anexo IV del reglamento de Proteccion
de la Salud contra los riesgos derivados de la exposicidn a las radiaciones
ionizantes, y se disponia de los medios adecuados para establecer un acceso
controlado.

2.1.4. Equipos para la deteccion y medida de radiacion.

Estaba disponible un equipo para la deteccién y medida de radiaciéon de la firma
, modelo , con el n° de serie , provisto de sonda
, con el n® de serie , que dispone de certificados de calibracion
expedidos por
en las fechas de 8 de junio de 2004, 19
de diciembre de 2007, 13 de noviembre de 2008 y 1 de diciembre de 2010.
Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccidon Radiologica del Complexo
Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO) ha llevado a cabo la verificacion del
equipo en fechas de 19 de octubre de 2017, 23 de octubre de 2018, 26 de
septiembre de 2019, 13 de octubre de 2020, 11 de agosto de 2021, 14 de junio
de 2022, 11 de abril de 2023, 23 de octubre de 2024 y 27 de agosto de 2025. __

Estaba disponible un monitor de contaminacién de la firma , modelo

, himero de serie y provisto de sonda n° que dispone
de certificado de calibracién por el fabricante en fecha de 21 de noviembre de
2019. Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica del Complexo
Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO) ha llevado a cabo la verificacién del
equipo en fechas de 16 de diciembre de 2020, 11 de agosto de 2021, 14 de junio
de 2022 y 23 de octubre de 2024.

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica dispone de tres equipos para la
deteccion y medida de la radiacion que utiliza en la instalacién de Medicina
Nuclear:

- Un equipo para la deteccién y medida de radiacion de la firma ,
modelo , con el n® de serie , que dispone de certificado de
calibracion expedido por el fabricante en fecha de 25 de enero de 2008, y de
certificado de calibracién expedido por

en fecha de 4 de diciembre de 2014. El equipo fue
calibrado por el fabricante en la fecha de 12 de enero de 2022, Es el equipo
que se utiliza como referencia para las verificaciones de los otros equipos.
Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica del Complexo
Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO) ha llevado a cabo la verificacion
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del equipo en fechas de 18 de octubre de 2017, 23 de octubre de 2018, 29 de
septiembre de 2019, 13 de octubre de 2020, 11 de agosto de 2021, 14 de
junio de 2022, 11 de abril de 2023, 21 de octubre de 2024 y 27 de agosto de
2025.

- Un equipo para la deteccion y medida de radiacion de la firma , modelo
, himero de serie , provisto de sonda integrada, n° , que

dispone de certificado de calibracion por el fabricante en fecha de 6 de
noviembre de 2007. El equipo se tiene en reserva para la instalacion de
radioterapia. Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica del
Complexo Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO) ha llevado a cabo la
verificacion del equipo en fechas de 19 de octubre de 2017, 23 de octubre de
2018, 29 de septiembre de 2019, 13 de octubre de 2020, 14 de junio de
2022, 11 de abril de 2023 y 6 de agosto de 2024.

- Un equipo monitor de contaminacién de la firma , modelo
nuimero de serie provisto de sonda, n°® que dispone de
certificado de calibracién por el fabricante en fechas de 26 de octubre de 2007
y 11 de septiembre de 2023. El equipo también dispone de certificado de
calibracion expedido por la firma en fecha de 22 de enero de 2016.
Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica del Complexo
Hospitalario Universitario de Ourense (CHUQ) ha llevado a cabo la verificacién
del equipo en fechas de 7 de diciembre de 2017, 16 de diciembre de 2020, 4
de abril de 2023 y 23 de octubre de 2024. Este equipo se utiliza por el SPR
como referencia para la verificacion de otros monitores de contaminacién. ___

Estaba prevista su verificacién conjunta en fecha préxima de los tres monitores de
contaminacién de la firma

Se dispone de dos fuentes de chequeo exentas para dos equipos una de
de Bqg y otra de de kBaq.

2.1.5. Inventario de fuentes radiactivas encapsuladas.

Estaban disponibles un total de diez fuentes radiactivas encapsuladas: ocho
almacenadas en una caja fuerte dentro de la gammateca en uso, una decaida, y
una plana dentro de su contenedor blindado en el almacén de residuos:

- Una fuente encapsulada plana rectangular, para control de homogeneidad de
las gammacamaras, de de la firma , modelo ,
con el n° de serie , con MBq ( mCi) de actividad a fecha de
calibracién de 7 de enero de 2024, suministrada en fecha de 17 de junio de
2024. Estaba almacenada dentro de su contenedor blindado en el almacén de
residuos.
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- Una fuente encapsulada de , tipo lapiz, de la firma ,
modelo , con el n® de serie , con MBq ( uCi) de
actividad a fecha de calibracion de 7 de enero de 2024, suministrada en fecha
de 17 de junio de 2024.

- Una fuente encapsulada de tipo disco, para verificacion del captador
tiroideo, de la firma , con la ref.
, con KBq ( uCi) de actividad a fecha de calibracién

de 1 de enero de 2002, suministrada en fecha de 24 de mayo de 2002.

- Un set de tres fuentes radiactivas cilindricas destinadas para control del

activimetro:
- Una fuente encapsulada de , de la firma , modelo
, con el n° de serie , con MBq ( mCi) de
. actividad a fecha de 18 de diciembre de 201, suministrada en fecha de 17
de junio de 2024.
- Estaba pendiente de retirada una fuente encapsulada de , de la
; : firma , modelo , con el n® de serie
, con MBq ( mCi) de actividad a fecha de 18 de
, diciembre de 2017.
o
- Una fuente encapsulada de , de la firma
, n° de serie , con MBq ( uCi) de actividad a fecha de 1
de agosto de 2002.
- Una fuente encapsulada de , de la firma ,
n° de serie , con MBgq uCi) de actividad a fecha de 1 de
junio de 2002.

- Tres fuentes para chequeo del captador tiroideo.

- Una fuente encapsulada de , de la firma i, N°de
serie , con MBq ( uCi) de actividad a fecha de mayo

de 2021.
- Una fuente encapsulada de , de la firma , N° de serie
, con MBq { uCi) de actividad a fecha de 1 de

noviembre de 2021.

- Una fuente encapsulada de , de la firma , N® de serie
, con MBq ( uCi) de actividad a fecha de 1 de julio

de 2021.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad de las fuentes
referenciadas.
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Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiologica del Complexo
Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO) ha llevado a cabo, en fechas de 29 de
agosto de 2017, 29 de septiembre de 2018, 24 de septiembre de 2019, 16 de
noviembre de 2021 y 17 y 18 de noviembre de 2022, 22y 23 de agosto de 2023 y
1, 17 de junio de 2024 y 7 de agosto de 2025, la verificacion de la hermeticidad de
todas las fuentes radiactivas encapsuladas utilizadas para control de calidad en
Medicina Nuclear.

Se lleva un registro de utilizacién y retorno a su almacenamiento de las citadas
fuentes en una hoja tabulada expuesta en la camara caliente.

Consta que en fecha de 5 de junio de 2025 la firma habia retirado las tres
siguientes fuentes:

- Una fuente encapsulada plana rectangular, para control de homogeneidad
de la gammacamara, de de la firma , modelo
, con el n® de serie -, con MBq (” ~ mCi) de actividad

a fecha de calibracién de 1 de marzo de 2022.

- Una fuente encapsulada de , tipo lapiz, de la firma ‘
modelo , con el n° de serie . con MBq ( uCi) de
actividad a fecha de calibracion de 1 de marzo de 2022.

- Una fuente encapsulada de , de la firma con la ref.
, tipo de capsula , con el n°® de serie ,con
MBq ( mCi) de actividad a fecha de 5 de abril de 2013.

2.1.6. Radionucleidos no encapsulados Medicina Nuclear SPECT-TC.

La Instalacion Radiactiva recepciona y utiliza el material radiactivo en sistema de
monodosis al 100 % desde el mes de junio de 2002 para las técnicas de SPECT-TC
y terapia ambulatoria. El suministrador exclusivo es la Unidad Central de
Radiofarmacia de ubicada en .
El transportie lo realiza la empresa . Se recibe un
suministro diario al principio de la jornada.

La instalacién dispone de acceso directo a un parking restringido a vehiculos de
servicio del hospital, lo cual facilita el estacionamiento seguro del vehiculo de
transporte, la labor descarga y la recepcion del material radiactivo en la instalacién.

El dia de la visita de la Inspeccién se habian recepcionado, a primera hora de la
mafiana, un total de 21 monodosis de radiofamacos con una actividad total de

MBqg ( mCi) precalibrada a hora de inyeccion: 21 monodosis de
radiofamacos marcados con con una actividad total de MBq (
mCi), y 6 dosis de calibracién con una actividad de MBg ( mCi).
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La expedicién remitida por la citada con el n°
constaba de dos bultos con las ref: y
- El bulto de transporte con la ref. era tipo A, Categoria | Blanca, UN
, con la actividad referida a hora de expedicién de GBq de
- El bulto de transporte con la ref. era tipo A, Categoria | Blanca, UN
, con la actividad referida a hora de expedicién de GBq de

Se lleva a cabo la monitorizacién de tasa de dosis y verificacidon de ausencia de
contaminacion previa a la devolucién de los bultos a la radiofarmacia como
exceptuados. Se cumplimenta la hoja de registro del procedimiento UCR-PG-16-M4
facilitada por la radiofarmacia.

La peticidon de monodosis es ajustada a cada paciente y a la prevision de hora de
inyeccion. Se lleva un registro de entrada de las dosis recibidas en el que se
archivan las dosis administradas con sus correspondientes certificados de calidad
y de las dosis no administradas. La referencia a cada dosis estd cruzada con el n®
de historia clinica digital del paciente en la que se introduce escaneado el
documento de las dosis administradas con su correspondiente control de calidad.
Un resumen de la actividad acumulada mensual se traslada al Diario de Operacién.
El servicio de Proteccién Radiol6gica dispone de un archivo del material radiactivo
recepcionado y utilizado.

Los residuos radiactivos previstos para gestion interna (periodo muy corto MC-RFH
, periodo corto C-RFH {

) y monodosis no usadas de periodo corto no tecneciadas tenian
establecida la fecha de desclasificacion como radiactivos, segin su actividad y
periodos de decay necesarios. Una vez desclasificados como radiactivos,
permanecen en la instalacion como residuos biosanitarios hasta su retirada por
una empresa especializada para su gestion concertada por el Hospital.

Los residuos radiactivos estaban clasificados en el almacén de residuos que
dispone de diez fosos en los que habia almacenadas: 1 bolsa en llenado de
residuos de periodo muy corto MC-RFH; 1 recipiente para agujas en llenado con
residuos de periodo muy corto MC-RFH; 1 un recipiente para agujas en llenado para
agujas cerrado con residuos de periodo corto C-RFH; 1 bolsa llena y 1 bolsa en
llenado de residuos de periodo corto C-RFH; una bolsa con residos de y una
bolsa en cerrada en decay de residuos MD, una de y otra de en foso
n° 8. Se lleva un registro mediante un diario especifico y pormenorizado mediante
un registro por bolsa en una tabla excel.

USO PUBLICO



Copia publica del acta de inspeccién de conformidad con el articulo 15.2 del Estatuto del CSN y el articulo 127.4 RINR.

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN-XG/AIN/28/IRA/2425/2025

CONSEJO BE
C SEGURIDAD NUCLEAR

Pégina 11 de 23

2.1.7. Diarios de operacién SPECT-CT.

- Estaba disponible y al dia el Diario de Operacién de la Instalacién, diligenciado por
el CSN en fecha del 9 de agosto de 2000. Su cumplimentacion refleja las
actividades llevadas a cabo en la misma.

- Estaba disponible y al dia un Diario de Gammateca, diligenciado por el CSN en
fecha del 30 de octubre de 2010, en el que se lleva un registro detallado de
entradas, preparacion de dosis y utilizacion de las mismas en pacientes.

- Ademas de los diarios se dispone un registro para el control de la gestion de cada
bolsa de residuos sélidos desde el inicio de llenado, cierre, desclasificacion y
posterior evacuacion y para la gestion de los residuos radiactivos liquidos de

Desde este registro se trasladan anotaciones resumidas al Diario de
Operacion.

- La recepcion y utilizaciéon del material radiactivo es trazable y detallada en los
listados diarios remitidos por la radiofarmacia una vez confirmada Ila
administracion de dosis y en el archivo médico de pacientes en cuyas fichas figuran

; las etiquetas autoadhesivas correspondientes a cada administracion.

2.1.8. Vigilancia radiol6gica ambiental.

- El Servicio de Proteccion Radioldgica lleva a cabo el control de la vigilancia
radiolégica de area con una periodicidad semanal cada viernes que consta de una
monitorizacidn gamma ambiental sobre 14 puntos preestablecidos y una vigilancia
de la contaminacion radiactiva sobre 19 puntos preestablecidos.

- Se lleva a cabo control redundante de area mediante cuatro dosimetros de
termoluminiscencia instalados como dosimetros de area en la camara caliente,
sala de inyeccidn y en los marcos de los visores blindados en el puesto de control
de las gammacamaras SPECT-CT.

- En el caso de sucesos operacionales de contaminacién que no se consideran por el
SPR comunicables segiin la IS-18, se sigue un procedimiento de investigacién,
seguimiento, evaluacién de dosis que finalmente se documenta en un informe
sobre las consecuencias radiolégicas del suceso.

2.2. Dependencias y equipamiento del area de PET-CT.

- El médulo PET-CT fue objeto de la Autorizacién de modificacion de la instalacion
radiactiva (MO-05) en fecha de fecha de 27 de septiembre de 2023.

USO PUBLICO



Copia publica del acta de inspeccién de conformidad con el articulo 15.2 del Estatuto del CSN y el articulo 127.4 RINR.

CSN

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88
www.csn.es

CSN-XG/AIN/28/IRA/2425/2025

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 12 de 23

Las dependencias del médulo PET-CT se ubican en el nuevo emplazamiento en
planta sétano -1 del Hospital del Complexo Hospitalario
Universitario de Ourense.

La zona PET-CT Consta de las siguientes dependencias:

- Sala de recepcion, almacenamiento y preparacion de dosis/gammateca.
- Cuatro salas de administracion y preparacion de pacientes PET.

- Aseo de pacientes inyectados.

- Sala de exploracién PET-CT.

- Sala de control PET-CT.

- Sala técnica PET-CT.

- Almacén de residuos.

- Depo6sito de residuos liquidos.

- otras dependencias anexas.

Son zonas controladas: la zona de recepcién, almacenamiento y preparacion de
dosis/Gammateca, las cuatro cabinas de pacientes, sala de exploracién PET, el
aseo de pacientes inyectados para PET-CT y la zona para almacenar los residuos
sélidos.

Son zonas vigiladas: la sala de control equipo PET-CT, la sala técnica PET-CT y el
pasillo interno de la zona PET.

Las dependencias de la instalacién estaban debidamente senalizadas.

Los suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados para garantizar unas condiciones adecuadas en la manipulacién
del material radiactivo no encapsulado autorizado.

El &rea PET dispone de climatizacién independiente del resto del hospital con filtros
de carbdn activo que permite una tasa de 10 renovaciones por hora y un sistema
de extraccién especifico para la gammateca y almacén provisto de filtros HEPA y
carbon activo.

El 4rea PET dispone de un sistema de deteccion de incendios y proteccién contra
incendios con extintores de polvo y CO2.

Se dispone de un sistema de control de accesos mediante tarjeta de personal del
Sergas habilitada para el personal de ia instalacion.

Habia expuestas en las diversas dependencias las normas de operacién
correspondientes.
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2.2.1. Sala de recepcion, almacenamiento y preparacion de dosis.

En la sala de recepcion, almacenamiento y preparacién de dosis estaban
instalados:

- Una gammateca construida en acero inoxidable, blindada con 50 mm de Pb,
con dos puertas frontales para manos y una lateral.

- Un inyector automatico de dosis de la firma , modelo , que
se desplaza a cada de las cuatro salas de administracion y preparacion de
pacientes PET.

- Un balancin para la dispensacion manual instalado en la celda blindada para
situaciones en las que no esté disponible el dispensador automatico.

Se dispone de dos contenedores blindados para viales con un blindaje de 35mm
de Pb situados dentro de la celda blindada.

Se dispone de protectores de jeringa de tungsteno de lcm de espesor y un
contenedor blindado, tipo torus, para situaciones que haya que perfundir la dosis al
paciente de modo manual.

El personal dispone de material de proteccidn consistente en delantales, collarines,
gafas, guantes, y mascarillas y gorros desechables.

2.2.2. Cabinas de administracién y preparacién de pacientes PET.

Se dispone de cuatro cabinas blindadas consecutivas para administracion y
preparacién de pacientes que disponen de puertas blindadas motorizadas. Estan
dispuestas frente al baho de pacientes inyectados y la gammateca. Los pacientes
estan monitorizados mediante circuito cerrado de tv.

2.2.3. Sala de exploracién PET-CT.

La sala de exploracion PET-CT esta ubicada al fondo del pasillo interno de la zona

PET. Estaba instalado un equipo hibrido PET-CT de la firma , modelo
, de 52 anillos, con el n® de serie , provisto de un
CT con 32 filas de detectores. El generador modelo es capaz de

suministrar 140 kV, 666 mA y 80 kW de tension, intensidad y potencia maximas,
respectivamente. Las pruebas de aceptacion del equipo se llevaron a cabo en las
fechas de 4 de octubre de 2023 y 29 de enero de 2024. El equipo inicié la
actividad clinica en la fecha de 13 de marzo de 2024.
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El equipo dispone de acceso en la consola de operacion. Estaban

instalados pulsadores de emergencia: en consola de control, tres distribuidos en
las paredes interiores de la sala del PET-CT y cuatro en diversas orientaciones
sobre el equipo. El cuadro eléctrico dispone de otro pulsador de parada general. __

Se dispone de un circuito de tv e interfonia con el paciente desde el puesto de
control del equipo PET-CT.

La puerta de acceso de pacientes dispone de enclavamiento de seguridad.

En el acceso a la sala PET se dispone de un juego de indicadores luminosos en la
parte superior de la puerta con una luz verde indicando equipo encendido y
preparado para funcionar y luz roja de equipo funcionando.

2.2.4. Depbsitos para la gestion de residuos radiactivos liquidos.

Se dispone de un sistema de retencién y gestién de los residuos radiactivos
liquidos de las orinas de pacientes previstos para las dos zonas de diagndstico y
terapia de Medicina Nuclear. El sistema estd instalado en una dependencia
subterrdnea en el piso inferior construida especificamente para albergar dos
depdsitos de 2000 litros cada uno conectados con el bano del area PET y previstos
para conectar con los bafos de las salas de espera de pacientes inyectados SPECT
cuando se traslade la medicina nuclear convencional.

Los depdsitos permiten alternar las fases de llenado y decay. Estaba en llenado el
depdsito n° 1y en decay el segundo depdsito con un tiempo acumulado de 105
dias.

Los depésitos disponen de un sistema de monitorizacién a distancia.

2.3. Fuentes radiactivas para control del equipamiento PET-TC.

Se dispone de tres fuentes radiactivas para control de calidad de del equipo PET-TC

suministradas por la firma en la fecha de 12 de agosto de 2025:

- Una fuente encapsulada de , de la firma ,
modelo , €en maniqui cilindrico con el n° de
serie , con MBq ( mCi) de actividad a fecha de calibracién de

22 de julio de 2025.

- Una fuente encapsulada de , de la firma ,
modelo , en maniqui tipo varilla con el n°® de serie , con
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MBq ( mCi) de actividad a fecha de calibracién de 22 de julio de

2025.
- Una fuente encapsulada de , de la firma ,
modelo , en maniqui tipo varilla con el n° de serie , con
MBq ( mCi) de actividad a fecha de calibracién de 22 de julio de
2025.
- Una fuente encapsulada de , modelo , puntual, para control
de calidad del PET, de la firma , con el n°® de serie , con
kBq ( uCi) de actividad a fecha de calibracion de 11 de diciembre de 2023,
suministrada en fecha de 1 de diciembre de 2023.
- Una fuente encapsulada de , modelo , tipo vial, para
verificacion del activimetro del dispensador automatico , de la firma
, con el n° de serie , con MBq | uCi) de
actividad a fecha de calibracién de 7 de enero de 2024, suministrada en

fecha de 17 de junio de 2024.

- Consta que el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica del Complexo
Hospitalario Universitario de Ourense (CHUO) ha llevado a cabo, en fechas de 17 de
junio de 2024 y 7 de agosto de 2025, la verificacién de la hermeticidad de las dos
fuentes radiactivas encapsuladas de y

——

- Consta que la firma habia llevado a cabo en fecha de 20 de agosto de
2025 la retirada de tres fuentes radiactivas utilizadas para control de calidad de
del equipo PET-TC:

- Una fuente encapsulada de , de la firma ,
modelo , €n maniqui cilindrico con el n° de
serie , con MBq ( mCi) de actividad a fecha de calibracién de
16 de octubre de 2023.

- Una fuente encapsulada de , de la firma
modelo , €n maniqui tipo varilla con el n° de serie , con

MBq { mCi) de actividad a fecha de calibraciéon de 16 de octubre de
2023.

- Una fuente encapsulada de , de la firma

modelo , en maniqui tipo varilla con el n°® de serie , con
MBq { mCi) de actividad a fecha de calibracién de 16 de octubre de
2023.
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2.4. Radionucleidos no encapsulados Medicina Nuclear PET-TC.

El suministrador de es el Ciclotron de la empresa
ubicado en
. El suministro se inici6é en fecha de
13 de marzo de 2024. El transporte especifico de los radiofarmacos emisores de
positrones lo realiza también la empresa

La instalacién dispone de acceso a una darsena interna, restringida a vehiculos de
servicio del hospital, que facilita el estacionamiento seguro de los vehiculos de
transporte, la labor descarga y la recepcion del material radiactivo en la instalacién.

Se tiene establecido un procedimiento especifico como instalacién receptora para
cumplir con lo establecido en el articulo 4.2 de la Instruccién 1S-34 de 18 de enero
de 2012, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre criterios en relacién con las
medidas de proteccidn radiolégica, comunicacibn de no conformidades,
disponibilidad de personas y medios en emergencias y vigilancia de la carga en el
transporte de material radiactivo.

La visita de la Inspeccidn se llevd a cabo en la jornada de mafana con citacién de
ocho pacientes en PET-CT. Se recibe habitualmente un suministro diario a en
jornada mafana. La actividad total suministrada se suministra en un bulto. El
fraccionamiento en dosis para administracién a pacientes se realiza mediante el
dispensador automatico.

El dia de la visita de la Inspeccién se habia recepcionado una remesa de transporte

de procedente de la citada Unidad de Radiofarmacos PET-TC:

- Un bulto de transporte de material radiactivo (n° ) que albergaba un vial
de con la ref. del lote y una actividad
precalibrada a las 60:32 h de GBq ( mCi). El bulto de transporte era
de tipo A, Categoria lll Amarilla, UN , con la actividad referida a hora de
expedicion de GBq de ,con [T de

- Estaba disponible el certificado de control de calidad del lote , el

albaran y la carta de porte. La actividad total se fraccionaba en 8 dosis que se
dispensaron y administraron mediante el dispensador automatico de dosis.___

Se lleva un registro detallado de entradas y de fraccionamiento de dosis en
pacientes.

Se facilitaron a la Inspeccién la documentacién de las remesas de y de
y , los certificados de control de calidad de los lotes, los albaranes y las
cartas de porte.

USO PUBLICO



Copia publica del acta de inspeccién de conformidad con el articulo 15.2 del Estatuto del CSN y el articulo 127.4 RINR.

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WwWw.csn.es

CSN-XG/AIN/28/IRA/2425/2025

CONSEJO DE
C S N SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 17 de 23

2.5. Equipos para la deteccién y medida de radiacion en el area PET-TC.

- Sala de preparacién de dosis.

- Un equipo para la deteccién y medida de radiacion ambiental de la firma
, modelo , con sonda , humero de serie
, que dispone de certificado de calibracién por el fabricante de

fecha 8 de noviembre de 2023.

- Un equipo monitor de contaminacién de la firma , modelo
, ndmero de serie provisto de sonda, n° que
dispone de certificado de calibracién por el fabricante en fecha de 27 de
septiembre de 2023.

- Un equipo para la deteccion y medida de radiacién de la firma
modelo , con el n° de serie , que dispone de certificado de
calibracién expedido por el fabricante en fecha de 20 de octubre de 2023.

- Un equipo para monitorizacion y registro en continuo de la firma
b ' modelo , con el n° de serie , provisto de sondas en el techo
del pasillo de pacientes y sonda y monitor en la zona del personal adminitrativo. El
equipo dispone de una conexion remota por el instalador.

- Consta que los equipos habian sido verificados por el SPR en la fecha de 28 de
agosto de 2025.

2.6. Vigilancia radiologica ambiental del area PET-TC.

- Se lleva una comprobacién diaria de ausencia de contaminacion tras finalizar la
jornada en 19 puntos de las areas controladas y un control semanal en 20 puntos
por el SPR.

- Se lleva a cabo control de area mediante 3 dosimetros de termoluminiscencia
instalados como dosimetros de area. No se evidencian incidencias en los
resultados dosimétricos de estas areas.

2.7. Diarios de operacion del drea PET-TC.

Estaba disponible y al dia el Diario de Operacién del area PET, diligenciado por el
CSN en fecha del 30 de octubre de 2023. Su cumplimentacion refleja las
actividades llevadas a cabo en la misma.
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- Estaba disponible y al dia el Diario de gestién de residuos del area PET, diligenciado
por el CSN en fecha del 7 de marzo de 2024. Se suele gestionar los lunes una
bolsa de residuos de la semana anterior.

- Estaba disponible un diario de administracion a pacientes.

3.- Personal.
3.1. Licencias de supervision y operacién.-
- Estaban disponibles cuatro licencias de supervisores médicos a nombre de:_______
- que dispone de Licencia en vigor hasta la fecha de
. Licencia que también aplica a la IRA/ del .

. Dispone de dosimetria
especifica para cada IRA.

- , €n vigor hasta la fecha de
: - , €n vigor hasta la fecha de

- , en vigor hasta la fecha de

- Estaban disponibles y en vigor ocho Licencias de Operador a nombre de:
- , en vigor hasta la fecha de

- , en vigor hasta la fecha de

- , en vigor hasta la fecha de

- , ATS eventual, en vigor hasta la fecha de .

- , en vigor hasta la fecha de

- , en vigor hasta la fecha de
Licencia que también aplica a la IRA/
. Dispone de dosimetria especifica para cada IRA. __

- , en vigor hasta la fecha de
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- , en vigor hasta la fecha de . Licencia
que también aplica a la IRA/
. Dispone de dosimetria especifica para cada IRA.

3.2. Dosimetria.

Se dispone de diez dosimetros de termoluminiscencia corporales, siete de muieca
y dos de anillo, procesados por , para el control
dosimétrico de los trabajadores fijos. El personal esta clasificado en categoria A
salvo un administrativo. Se dispone de tres dosimetros rotatorios para el personal
de cardiologia y reumatologia y de otros dosimetros rotatorios para trabajadores
eventuales que han realizado sustituciones. Se lleva a cabo la adscripcion de dosis
del correspondiente dosimetro personal durante el periodo trabajado.

Los recambios de los dosimetros se realizan con

regularidad.

Se dispone de los ya citados cuatro dosimetros de termoluminiscencia instalados
como dosimetros de area en el area de SPECT y de los tres en el area PET.

3.3. Vigilancia médica.

Consta que se llevan a cabo las revisiones médicas anuales de todo el personal
profesionalmente expuesto por el servicio médico de la mutua

3.4. Programa de formaci6n

Se tiene establecido un plan de formacion de refresco del personal de la
instalacién radiactiva. El Servicio de Proteccidon Radiolégica participa en la
formacién general de la Protecciéon Radiolégica en el hospital, en la PR especifica
en Radioterapia y la especifica en Medicina Nuclear.

- En fecha de 13 de marzo de 2017, se desarrolldé una sesién de formacion de
refresco con ejercicio de supuesto de emergencia: localizacion de los (tiles de
descontaminacion, creacidén de un kit de emergencia con caizas, gasas,
esparadrapo, etiqguetas, bolsas de basura, pulsadores de emergencia en el
Nuevo SPECT-CT y proteccion radiolégica en el tratamiento de pacientes con

. Ademas el suministrador habia impartido formacién para operar la
nueva gammacamara tomografica asistida con un TAC de la firma
, modelo
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- En fecha de 18 de diciembre de 2019, con una carga lectiva de cuatro horas,
sobre un recordatorio sobre el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de
Emergencia de la Instalacion Radiactiva, para la implantacion de los
procedimientos autorizados para y , €l procedimiento de limpieza
del servicio de medicina nuclear, el procedimiento de transporte para cumplir la
Instruccion de Seguridad del CS 1S-34 y los aspectos de PR para el tratamiento
ambulatorio de

- Enfecha de 16 de noviembre de 201, con una carga lectiva de una hora, sobre
un recordatorio sobre el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de
Emergencia de la Instalacién Radiactiva y un simulacro de emergencia.

- En fecha de 26 de enero de 2024 se habia desarrollado una sesion de
formacién de refresco para todo el personal de la instalacién. El programa, con
una carga lectiva de 4 horas, contempla un recordatorio sobre el Reglamento

S de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la Instalacion Radiactiva, los
procedimientos especificos para la nueva area de PET.

- Manifiestan que se tiene prevista una sesion de formacién en la fecha de 15 de
; enero de 2026 en la que se impartiran contenidos del programa de calidad y
: seguridad en Medicina Nuclear y un recordatorio sobre la Instruccion I1S-34, del
l CSN en la recepcién de transportes de material radiactivo.

4.- Reglamento de Funcionamiento y procedimientos.

- La instalacién radiactiva estd destinada a posesion y uso de material radiactivo
encapsulado, incluidos radioisétopos emisores de positrones, equipos generadores
de radiacién con fines de diagnéstico y de terapia ambulatoria en el campo de la
Medicina Nuclear y fuentes radiactivas encapsuladas para control del
equipamiento. Segln la Instruccién del CSN 1S-28 las especificaciones técnicas de
funcionamiento que le resultan de aplicacidn son las del Anexo-l, las de las
caracteristicas de la instalacion del Anexo-ll A, B y C, y las aplicables a practicas
especificas del Anexo-ill B.

- Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento (Rev V.7) y el Plan de
Emergencia (Rev V.4) de la Instalacién Radiactiva, actualizados en las respectivas
fechas de 18 de enero y 29 de abril de 2024, que incorporan todos los nuevos
procedimientos del area PET.

- Estaba incorporada la IS-18, de 2 de abril de 2008, (BOE n°. 92 16-04-08) relativa
a comunicacion de sucesos, como anexo del Plan de Emergencia, junto con el
formato de comunicacion del Anexo Il de la Guia de Seguridad 5.8. Asi mismo, en
cumplimiento del Articulo 8 bis del Real Decreto 35/2008 relativo al registro de
comunicaciones en seguridad, estaba implementado un protocolo de comunicacién
de deficiencias en las instalaciones radiactivas del CHOU que facilita instrucciones
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para cumplimentar un formulario que estd a disposiciébn de los trabajadores
relacionados con la instalacién radiactiva. No se ha registrado ninguna
comunicacién de deficiencias en la instalacion.

- Sedispone de un procedimiento especifico para pacientes que reciben tratamiento
con radiois6topos no encapsulados con la ref. 15.1. en el que esta incluido el

- Estaban disponibles los procedimientos de trabajo también como sistemética de
calidad dentro de la Norma UNE-EN-ISO 9001: 2015, en la que el Servicio de
Medicina Nuclear esta certificado desde la fecha de 11 de diciembre de 2002,

- El Servicio de Proteccion Radiolégica tiene establecido el programa de calibracion y
verificacion de los sistemas de deteccion y medida de las radiaciones ionizantes,
en el que se contemplan las verificaciones con una periodicidad anual por el
Servicio de Proteccion Radiolégica y las calibraciones con una periodicidad de seis
anos.

- Al tratarse de una instalacidn radiactiva receptora de transportes mercancias
peligrosas del Grupo-7 y con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en el punto
! 4.2 de la Instruccién 1S-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de Seguridad
! Nuclear, sobre criterios en relacién con las medidas de proteccién radiolégica,
comunicacion de no conformidades, disponibilidad de personas y medios en
emergencias y vigilancia de la carga en el transporte de material radiactivo, estaba
modificado y completado en su Rev. 3 el Procedimiento SPR n°® 13 de Gestién del

Material Radiactivo.

- Se habian actualizado los formularios de vigilancia de la contaminacién radiactiva
gue incluye las dos areas del servicio de Medicina Nuclear.

- El Manual General de Proteccién Radiolégica del Hospital se habia actualizado en
la fecha de 29 de abril de 2024, en cumplimiento de la Circular remitida por el CSN
de ref. CSN/SRO/CIRCULAR-2/23, y se habia remitido al CSN en dicha fecha.

5.-Informe anual.

- Consta que se ha dado cumplimiento, dentro del plazo, al contenido del articulo 61
del Real Decreto 1217/2024, remitiendo al Consejo de Seguridad Nuclear el
informe anual, correspondiente al afo dos mil veinticuatro, en fecha de 31 de
marzo de 2025.
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DESVIACIONES: No se detectan.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sehala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear; el Real Decreto 1217/2024 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, y otras actividades relacionadas con la
exposicién a las Radiaciones lonizantes; el Real Decreto 1029/2022, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccion de la Salud contra los Riesgos derivados de la
exposicion a las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe
la presente acta en Santiago de Compostela en la Sede de la Direccién Xeral de
Emerxencias e Interior de la Conselleria de Presidencia, Xustiza e Deportes de la Xunta
de Galicia.
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