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ACTA DE INSPECCION
D.,. B funcionario adscrito al Departamento de
Industria, omercno y urismo d obierno Vasco y acreditado como Inspector por el

Consejo de Seguridad Nuclear, personado con fecha 25 de marzo de 2008 en el SerV|C|o
de Medicina Nuclear del HOSPITAL DE CRUCES sito en la . fidel
término municipal de Barakaldo (Bizkaia), procedié a la inspeccion de la instalacién
radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Utilizacion de la instalacion: Medicina Nuclear.

* Categoria: 22.

* Fecha de autorizacion de construccion: 22 de Abril de 1976.

* Fecha de autorizacion de puesta en marcha: 14 de Marzo de 1977.

* Fecha de autorizacion de ultima modificacion (MO-11): 25 de febrero de 2008.

* Finalidad de la inspeccion: Control y puesta en marcha de modificacion.

La inspecciéon fue recibida por D. &S = il Jefe del Servicio de
Proteccion Radiolégica del Hospital de Cruces y D. —
supervisor de la instalaciéon, quienes informados de la finalidad de la misma manifestaron
aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos de 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 publicos y podran ser publicados de oficio 0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que e+~
titular exprese qué informaciéon o documentacién aportada durante la inspeccion podna ‘
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido. -

De las comprobaciones efectuadas, asi como de las informaciones requerldas y Co
suministradas por personal técnico de la instalacién, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

Las actividades desarrolladas son el uso de radionucleidos con fines de terapia y
diagnéstico en el campo de la Medicina Nuclear y la densitometria 6sea.

De la lista de material radiactivo autorizado para esta instalacién, en el ultimo afio
se ha trabajado con los radionucleidos Tc-99m, I-131, Ga-67, In-111, TI-201, 1-123,
Cr-51, Y-90, Sm-153, Er-169 y Re-186 en forma no encapsulada, siendo Tc-99m y
I-131 los is6topos de uso mas frecuente como reactivos no encapsulados;
suponiendo éstos un 98% de la actividad total y usandose el resto de los isétopos
de manera ocasional.

Se dispope también de un equipo de densitometria 6sea por rayos X, de la marca
e modelo [ &, de 70 y 140 kVp, y segun se manifiesta
anualmente el sumlnlstrador efectua mantenimiento preventivo sobre el mismo,
datando el ultimo del 14 de noviembre de 2007, y el Servicio de Proteccion
Radiolégica del Hospital de Cruces realiza vigilancia radiol6gica y dosimetria de
area .

En una salaf® sido instalada una
gammacamara CT marca modelo ;é : .
17.336 con 140 kVy 2,5 mA como tension e intensidad maximas.

En la gammateca se almacenan las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas,
fuera de uso por estar muy decaidas y a la espera de ser retiradas por ENRESA,
quien ya ha facilitado un presupuesto para la misma.

e Fuente radiactiva de Co-57, modeloF con n° de serie 5050-1005,
de 0,39 MBg (0,011 mCi) de actividad nominal en fecha 14 de junio de
2007.

 Fuente radiactiva de Ba-133, marca B con n° de serie A-1287069,
de 37 kBqg (1 uCi) de actividad nominal maxima.

o Fuente radiactiva de Gd-153, con n°® de serie OS213A, de 0,04 MBq (0,001
mCi) de actividad nominal en fecha 14 de junio de 2007.

e Fuente radiactiva de Gd-153, con n° de serie 92101, de 0,040 MBq (0,001
mCi) de actividad nominal en fecha 14 de junio de 2007

e Fuente radiactiva de Cs-137, alojada en un contenedor de plomo ublcad{}';}i

“ de
0,79 MBq (0,021 mCi) de actividad nominal en fecha 14 de junio de 2007.

Fuente radiactiva plana de Co-57, con n° de serie 10338C, de 28 83 MBq"
O, 779 an)de actividad nominal en fecha 14 de junio de 2007, S|tuada en
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- Ademas se dispone de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas:

e Fuente radiactiva plana de Co0-57, marcaSSiiiiEs i . S
B con n° de serie 12282C, de 658,6 MBq (17|8 mC? de act|V|dad en
fecha 13 de septiembre de ZOU|trada por y con certificado
de hermeticidad emitido porfi = el 13 de septiembre de 2007.

e Fuente radiactiva de Cs-137, con n° de serie 644-69, de 0,312 MBq (0,008
mCi) de actividad nominal en fecha 14 de junio de 2007, utilizada para
verificar detectores de radiacion.

e Fuente radiactiva de CS-137, marca
y n° de serie LV394, de 8,87 MBq (0,240 mCi) de actividad en fecha 14 de
junio de 2007 y utilizada para calibrar eI act|V|metro

e Fuente radiactiva de Ba-133, marcaiE s e e e
y n° de serie LM617, de 7,14 MBq (0,193 pnCi) de actlwdad en fecha 14 de
junio de 2007 y utilizada para calibrar el activimetro.

- El Servicio de Proteccion Radioldgica del hospital realizé pruebas de hermeticidad
sobre las anteriores fuentes radiactivas el 28 de junio de 2007.

- El Hospital de Cruces dispone de dos habitaciones blindadas para pacientes
sometidos a terapia metabdlica, ubicadas junto a las dependencias del Servicio de
Radioterapia. Los pacientes tratados son responsabilidad médica del Servicio de
Medicina Nuclear, si bien en los casos normales y durante el dia es personal de
radioterapia quien controla a estos pacientes; mientras que durante la noche, o en
todo momento si son casos especiales, su control es realizado por personal de
Medicina Nuclear.

- En el servicio de Medicina Nuclear existen dos salas de espera: una para pacientes
no inyectados y acompaiiantes situada a la entrada de la zona de medicina nuclear
y otra sala, asi como dos camas en otra dependencia, para pacientes inyectados
situadas al fondo del servicio.

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva exist
Supervisor: una valida hasta julio de 2009 a favor de D.

nombre de D valida hasta el afio 2012. P

ncias de

dos i

o\
- Para la manipulacion de isétopos radiactivos se dispone de nueve I|cenCJas de i

operador, validas como minimo hasta julio de 2009 La mstalacnon manlflesta no,
disponer de copia de la licencia de D3 :
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- Para la vigilancia radiolégica ambiental, la instalacién dispone de los siguientes
detectores de radiacion, sobre los cuales ha establecido un plan que consiste en
calibrar cada dos afos unicamente el equipo de referencia y anualmente verificar
con éste el resto de detectores:

* Detector marca - i = @icon n° de serie 344,
utilizado por el Serwmo de Proteccnon Radiologica para la_vigilancia de
radlamon ambiental, calibrado el 26 de octubre de 2007 por el(“

' ™ (Detector de referencia)

+ Detector marca BRSNS, con n° de serie 1650-901-2,
utilizado por el SPR para la medicion de contaminacién superficial y a la

espera de ser calibrado en el etector de referencia).

+ Detector marca [ n° de serie 6581A, instalado en la camara caliente
como monitor de area con sefial actistica y tarado a 1 mR/h, el cual se
manifiesta sera susitituido préximamente.

* Detector marca : : : ¥ n° de serie L0O003058,
calibrado en fecha 11 de octubre de 2001 en Ongen y verificado por el SPR el
29 de junio y 3 de julio de 2007.

+ Detector marca SIS n° de serie
L0002921, calibrado en fecha 1 de octubre de 2001 en origen.

- Segln se manifiesta a la inspeccion el SPR del hospital efectua la vigilancia
radiolégica ambiental de las dependencias de Medicina Nuclear al menos una vez
por semana y registra los resultados en un archivo informatico.

- El procedimiento P-06 “Clasificacion del Personal”, elaborado por el SPR, detalla la
relacién de puestos de trabajo del servicio de Medicina Nuclear y otros que
provocan que sus ocupantes deban ser considerados trabajadores de tipo A, y que
el 28 de mayo de 2007 el mismo SPR concretd en nota interna los nombres de los
ocupantes de tales puestos en ese momento, resultando 10 técnicos, 6 enfermeros
y 5 médicos. Se manifiesta que desde entonces dos enfermeros han causado baja
en el servicio.

- Las personas que restan en dicha relacién de personal han realizado entre mayoy ...
julio de 2007 reconocimiento medlco en eI SeNICIO de medlcma preventlva dé' Y \
propio hospital, excepto D. o g 90y

enfermeras y D §

Condicionado para D* [ SN
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- El control dosimétrico del personal de la instalacion se lleva a cabo mediante

velntlcmco dosnmetros personales termoluminiscentes de solapa leidos por el

: : - ~ estando disponibles en la instalacién

Ios hlstonales dosmetncos actuallzados hasta enero de 2008, no presentando

valores significativos y registrandose durante el afio 2007 como valor maximo 1,4
mSyv en dosis profunda efectiva

- En enero de 2008 siete dosimetros no ha sido leidos por no haber sido enviados al
Centro lector; entre ellos destacan los correspondientes a D. &

sin leer desde junio de 2004, a 8§ desde julio d
desde septiembre de 2007.

- Se dispone de un Diario de Operacién, diligenciado por el Consejo de Seguridad
Nuclear el 18 de octubre de 2002 con el n° 336 del libro n° 4, en el cual no se
realiza ninguna anotacion debido al gran volumen de operaciones de entrada y
salida de material radiactivo; paralelamente al diario se llevan siete archivadores en
los que se recoge la siguiente documentacion:

Albaranes de entrega.

Entrada de material radiactivo.

Recepcién de monodosis de radiofarmacia.

Retiradas de material radiactivo.

Incidencias.

Listado de dosis.

Verificacion semanal de contaminacién y VRA. (en el SPR)

- Los materiales soélidos contaminados con radionucleidos, que han sido
suministrados por la radiofarmacia externa, son retirados por la misma,
discriminados en tres grupos segun procedimiento acordado, y los generados en el
hospital son gestionados por éste. Segun se manifiesta, si alguna pastilla de 1-131
no es administrada también es devuelta al suministrador.

- El Servicio de Medicina Nuclear, en base al “Procedimiento de Gestién de
Materiales Residuales con Contenido Radiactivo (Hospital de Cruces)”, sin
referencia ni fecha, deposita los sélidos contaminados con radiofarmacos, excepto
si lo son con I-131, Cr-51 o Sr-89, en bolsas que son almacenadas en la zona de- 7~
residuos de la camara caliente. En base al procedimiento citado son suficientes dds %\
meses para la eliminacion de tales bolsas como residuos no radiactivos; seguz{%e 3t:»\
manifiesta el servicio de Medicina Nuclear espera tres meses y entonces eliminajas . &
bolsas como residuo no radiactivo, sin registro de tal accién. :
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- Los residuos especiales (sélidos contaminados con isétopos de vida no corta: 1-131,
Cr-51, Sr-89...) son retirados por el Servicio de Proteccién Radiol6égica del hospital,
quien siguiendo el procedimiento P-14, “Gestiéon de Residuos Radiactivos”, versién
0, mayo de 2007 los deja decaer a valores conservadoramente por debajo de los
limites indicados en la orden ECO 1449/03 para su posterior eliminacion como
residuos no radiactivos, meanteniendo para cada bolsa registro informatico de su
fecha de cierre, actividad total y fecha de evacuacién.

- La instalacién no controla los residuos liquidos (orinas) generados en la medicina
nuclear diagnéstica porque en la solicitud de autorizacién de la instalacién se
justificé no ser necesario. Existe un servicio dedicado para pacientes inyectados.

- Los residuos radiactivos (orinas) de pacientes sometidos a terapia metabdlica son
conducidos por tuberias dedicadas desde las dos habitaciones blindadas hasta el
almaceén de residuos liquidos, el cual esta constituido por dos depésitos de material
plastico, de 6.000 litros de capacidad cada uno, situados en un recinto con paredes
de hormigdn y puerta plomada de edificio auxiliar, § i

pudiendo actuarse sobre los mecanismos de enado y va0|ado desde el
exterior de dicho recinto

- La arqueta de bombas de impulsién de orinas esta protegida con plomo en su parte
superior.

- EI SPR no dispone del programa informatico con el cual anteriormente gestionaba
los residuos radiactivos liquidos de los tratamientos de terapia. Cada depdsito es
vaciado cuando el otro esta préximo a llenarse. El vaciado se realiza sin dilucién y a
lo largo de cinco dias.

- El interior del recinto para residuos liquidos se encuentra clasificado como zona de
permanencia limitada con riesgo de irradiacién, segin lo establecido por el
Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes y la norma
UNE 73.302, considerandose el exterior del recinto zona de libre acceso.

- En BB oxiste un local, clasificado como Zona Controlada vy

sefnalizado, donde se almacenan los residuos sélidos radiactivos de vida no corta

en bolsas o en recipientes rigidos de plastico etiquetados individualmente, para su
decaimiento y gestién convencional o posterior retirada por ENRESA. o N\
RSO \
- Las dependencias de Medicina Nuclear se encuentran clasificadas seglm lo <<
establemdo por el Reglamento sobre Proteccion Sanltarla contra Radladenes oo
f

equipos de proteccién contra incendios.
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Se muestra a la inspeccion las ho as resultantes de las pruebas de aceptacién de
la gammacamara CT ¢ = ,. . B n/s 17.336, firmadas el 6 de
marzo de 2007 por—y los jefes de servicio de Medicina Nuclear
y Radiofisica del Hospital.

La gammacamara CT presenta marcado CE 0459 y dispone de declaracién de
conformidad con la directiva 93/42/CE para dispositivos médicos.

Se facilita a la inspeccién el resultado de las medidas de los blindajes del recinto de
la gammacamara (Anexo 1).

La puerta de acceso a la sala de la gammacamara e i i S
B presenta, al igual que la de entrada a control, sefial de Zona Vlgllada EX|sten
cuatro interruptores de emergencia para la emision de rayos X: dos en paredes,

una en el frente del aparato y otra en el pupitre de control.

Los niveles de radiacion obtenidos tras realizar mediciones en la instalacién
radiactiva fueron los siguientes:

¢ Gammateca:

- 2 pSv/hen la proximidad de los contenedores de residuos.

- 0,20 pSv/h en pasillo de zona de residuos.

- 0,35 uSv/h proximo a los contenedores de residuos de la radiofarmacia.
e Arqueta de bombas de impulsién de residuos liquidos (con paciente ingresado):

- 0,30 uSv/h en contacto con la tapa de la arqueta.

e Sala de la gamamcémara-CT, con 370 MBq (10 mCi) de Tc-99 en una jeringa
en la camilla del paciente y el tomégrafo funcionando a 140 kV y 2,5 mA:

- 10 pSv/h en la entrada a la sala, con la puerta abierta.
- 0,4 pSv/h tras la puerta de entrada a la sala.

o Sala de la gamamcamara-CT, con 370 MBq (10 mCi) de Tc-99 en unaé[grlnga \
{s

en la camilla del paciente y los rayos X apagados:

- Fondo en la entrada a la sala, con la puerta abierta.
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DESVIACIONES

1. No se ha llevado a cabo para cinco trabajadores expuestos de categoria A, el
preceptivo examen médico anual, segun disponen la clausula 142 de las
incluidas en la resolucién del 25 de febrero de 2008 que autoriza la
modificacion de la instalacién radiactiva y el art. 40 del Reglamento sobre
Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes (RD. 783/2001, de 6 de
julio, BOE numero 178, de 26 de julio de 2001).

2. Hay tres dosimetros, asignados a personas clasificadas en base al art. 20 del
Reglamento sobre Protecciéon Sanitaria contra Radiaciones lonizantes como
trabajadores de categoria A, que no son leidos desde septiembre de 2007,
julio de 2007 y junio de 2004, respectivamente, con lo cual no se cumple lo
establecido en cuanto al control dosimétrico por la clausula 142 de las incluidas
en la resolucion del 25 de febrero de 2008 que autoriza la modificacion de la
instalacion radiactiva y por el art. 27 del mencionado Reglamento sobre
Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes.

3. El servicio de Medicina Nuclear retira como residuo no radiactivo materiales
sélidos residuales que han estado contaminados con radionucleidos sin qa Iau/?/
trazabilidad de su proceso de gestién quede garantizada por un sistema ’de
registro y archivo, tal y como estipula el art. 6 de la orden ECO/144 12003
sobre gestion de materiales residuales sélidos con contenido radiactivo. I

O

,
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1. Medidas de dosis para comprobag la idoneidad de los blindaflés.

P
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear con la
redaccion establecida en la Ley 33/2007 , la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado por
el RD 35/2008, el Reglamento 783/2001 sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
Acta por duplicado.

—

En Cruces-Barakaldo, a 25 de marzo de 2008.

Fdo. === a7 =

Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado

de la instalacion, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

M% rfirrridod o gl coon

Fdo.:

. : ' ‘ = =
Puesto o Cargo: ... % leIQ _____________




R. 48/570
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Osakidetza

Servicio vasco de salud Gurutzetako Ospitalea

Hospital de Cruces

_ Hospital de Cruce

{. Osakidetza

Gurutzetako Ospitalea = .
Hospital de Cruces -

5 JUN 2008

Sarrera Zk. / N2 Entrada: “—

Irteera Zk. / N© Salida: (/.1 5?7 Cruces-Barakaldo, 4 de Junio de 2008

Servicio de Instalaciones Radiactivas

Direccion de Administracion de Industria y Minas
Attn.: Sr. [ - ;
0 1 01 O VITORIA-GASTE(Z DEPARTAMENTO DE INDUSTRIA, COMERCIO Y TURISMO

7008 Bxa 11

SARRERA IRTEERA

Estimado Sr.:

ki, ° {¢ o ?U ? Zxia.

Con el fin de dar cumplimiento a los tramites correspondientes a la inspeccion de la instalacion
radiactiva “DEPARTAMENTO DE MEDICINA NUCLEAR" del Hospital de Cruces en marzo-
2008, adjunto se remite 1 ejemplar original del Acta firmado por el Jefe del Servicio de
Proteccion Radiologica con la conformidad del Supervisor y del Jefe de Servicio de Medicina
Nuclear.

En una fotocopia adjunta del Acta original, se ha subrayado la informacion que proponemos no

sea publicada.
Por otfro lado, se responde en esta carta al apartado de Desviaciones del Acta.

Desviacion n° 1: "No se ha llevado a cabo para cinco trabajadores expuestos de categoria A, el
preceptivo examen meédico anual, segun disponen la clausula 14 de las incluidas en la
resolucion del 25 de febrero de 2008 que autoriza la modificacion de la instalacién radiactiva y el
art. 40 del Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes (RD.
783/2001, de 6 de julio, BOE numero 178, de 26 de julio de 2001).”

Respuesta: Se han realizado las citaciones médicas a los trabajadores implicados, estando
pendiente la finalizacion de las pruebas clinicas necesarias que permitan al Servicio de Salud

Laboral la clasificacion de aptitud medica de esos trabajadores.

Desviacion n° 2: “Hay tres dosimetros, asignados a personas clasificadas en base al art. 20 del
reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes como trabajadores de
categoria A, que no son lgjdos desde septiembre de 2007, julio de 2007 y junio de 2004,
respectivamente, con lo cual ;"10 se cumple lo establecido en cuanto al control dosimétrico por fa

clausula 142 de las incluidas en la resolucidén del 25 de febrero de 2008 que autoriza la
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madificacion de la instalacion radiactiva y por el art. 27 del mencionado Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra radiaciones lonizantes.”

Respuesta: Se han realizado mejoras en el control informatico de dosimetros no entregados
para su lectura y dosimetros perdidos, que permita un mejor seguimiento. Por otro ado, se ha
mantenido reunidn con los trabajadores del Servicio recordandoles las normas de uso de los
dosimetros individuales e instandoles a una mayor concienciacion.

Desviacion n° 3. "El Servicio de Medicina Nuclear retira como residuo no radiactivo materiales
solidos residuales que han estado contaminados con radionucleidos sin que la trazabilidéd de
su proceso de gestion quede garantizada por un sistema de registro y archivo, tal y como
estipula el art. 6 de la orden EC0O/1449/2003 sobre gestion de materiales residuales sélidos con
contenido radiactivo”.

Repuesta: La gestion del material residual sélido con contenido radiactivo del Servicio de
Medicina Nuclear, en cuanto a su registro, archivo y posterior retirada, se realizara utilizando la

base de datos propia del SPR.

Atentamente,

Jefe SPR
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réspuestas ¢| Inspector autor del acta Manifiesta |o

siguiente:

1. No se aportan certificados medicos para Jos trabajadores €N cuestion, por |o que el
INnspector se ratifica en | desviacion descrita

En las historias dosimétricas enels

ervicio enviadas por fax el 19 de junio se advierte
que para D.-e ha regulariza

il Simetros. Sin embargo
.S @ 3 en abril y mayo de 2008 se han

aslgnaciones admini » POr lo que e inspector se ratifica en
la desviacion reflejada.




