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ACTA DE INSPECCION

spectora del Consejo de Seguridad

CERTIFICA: Que se ha personado el
Complejo Hospitatario “Carlos Haya” en

dia dos de febrero de dos mi siegte en gf
Mélaga.

Que el “Complejo Hospitatario Carlos Haya” del Servicio Andaluz de Salud es g
explotador responsable de una instalacion radiactiva de segunda categoria con fines
medicos v de investigacion con referencias IRA/OT71 & IRIMA-11/78 ubicada en gf
“Laborstorio de Hormonas y Laboratorio de Investigacion® Pabellsn C, Sotano def
citado Hospital.

Que dispone de Autorizacién de madificacién (MQ-3) para desarroilar las
actividades de “utfiizacion de radionucieidos no encapsuiados para fa realizacion
de pruebas diagndsticas “in vitro” e invastigacion” segin Resolucion de 13 de julio
de 2000 concedida por la Direccién General de Politica Energética v Minas del
Ministerio de Economia.

Que la visita tuvo por objeto realizar una
Hormanas de la citadz instalacion,

al Laboratorio de

- Que la Inspeccidn fue recibida por Jefe del 5° de
. Radiofisica Hospitalarja {(Jefe del 5° de Protecoion Radioldgica, SPR}, qulen en
‘representacion del titular ¢ informado de i finalidad de la inspeccion, manifestd
aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radivlégica.

Que elfios representantes del titular de [a instalacion fueron advertidos previamente
al inicio de la inspeccién que, el acta que se levante de este aclo, asi como los
_ tomentarios recogidos en la tramitacion de |a misma, tendrén la consideragién de
"~... " documentos poblicos y podrén ser publicados de oficio, o a instancia de cualguier
persona fisica o juridica. Lo Que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué
informacion o dacumentacién aportada durante la inspecdion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que en Ia visita a jas dependencias Ia Inspeceion fue acompafiada por el
&cnico de! 8° de Radiofisica.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de Ia
informacidn requerida y suministrada, resulta gue;
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1.- Sttuacidn y funcionamiento

- El fitular manifesto, que ei funcionamiento de Ig instalacién radiactiva IRA/Q771
formada por el Laboratorio de RIA y la Unidad de investigacion se reaiizg
segun lo indicado en el “Manual de Proteccion Radiolégica” de febrerg de
2000 elaborado por el Servicio de Fisica Y Proteccion Radiolégica y que incluye
el Reglamento de funcionamiento v Plan de emergencia. Se entregd una oopia
del mismo a la inspeccidn.

2.- Personal, trabaladores expuestos

- Para dirigir ef funcionamiento de 1a instalacion no existe Supervisar provisto
de ia licencia reglamentaria.

- Elg Jefe del Laboratorio disponia de licencia de supervisor
con vigenaia hasta 30.03.05. No hay constancia de Gque se haya procedido a
solicitar la renovacidn de Ia misma en e CSN. :

- El matenal radiactive es maniptlado por persanal que no esty provisto de
licencia de supervisor u Operador.

ST - 5e dispone de nueve licencias de operador vigentss, ocho en el campo de
PR aplicacion de “laboratorios con fuentes no encapsy , ¥ Una en el campo de
. ‘medicing nuclear a2 nombre de Técnico del 3° de
Radiofisica vigente hasts 21.12.09. :

- Se manifestd que nnguna de estas ocho personas trabaja con materia]
radiactivo en la instalacidn Y que el § ivisita periGdicamente esta
dependencia para comprobar principalmente e estado del sistema de
tratamiento de residucs liquidos.

——

~ El dia de Ia inspeccisn se encontraba en la instalacién
Tecnico Especialista en Analisis Ciinicos (T ESAC) que manifesid, gue
actualmente en Ia instalacion trabajan  manipulando Material radiactivo
habitualmente dos personas, eliz y |a también TESAC.
Ninguna de ellas dispone de licencia de operador.

) manifesté que, nj g incorporarse a trabajar en esta
Instalacion hace aproximadamente un afio, ni durante &ste periodo, han sido
informadas ni formadas &N matena de proteccion radioldgica y que
desconocen de los riesgos de trabajar con materia) radiactivo y de si son o no
trabajadoras expuestas y de que categoria.

- Eltitular ha realizado Ia Clasificacian radioldgica del personal. En e Manua! de
Proteccion Radiolégica figuran en Categoria A supervisores ¥ operadares y en
categorfa B el resio del personal.
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- El controf y vigitancia dosimétrica de los trabajadores expuestos no se
- realiza de forma adeclada ni se dispone de sus historigles dosimétricos
actUalizados,

FH10
: Lsfa, cartas con informacion dosimétrica de al
menas siete trabajadores fi chadas en ¢] 2005.

= 3e manifestd que Ia mayoria de estas personas no trabajaban en Ia instalacion
Y se desconocia porque no se habia efectuado el recambio Y ia devolucién de
los dosimetros.

- La gestién interna de |os dosimetros y el archive de jos historiales
dosimétricos corresponde al Servicio de Proteccian Radiolégica del Hospital. El
tecnico del 8¢ de Radioflsica manifesto Que el procedimiento que tienen
establecido para el recambio de dosimetros indica que los dosimetros llegan a
I2 instalacién en upa caja, se procede g su recambio, se ciemra la caja, se le
coloca una pegatina que viene en SU interior y se avisa a un celador que actia
de enlace intemo entre los diversos centros del complejo.

- La gestién externma realiza el Servicio de

Dosimetria Persona

- Las uitimas lecturas disponibles correspondfan a jullo de 2006 para once
trabajadores. Estas lecturas son Pracesadas en el S° de Radiofisica (SPR), a
partir de las lecturas que recibe del Centro lector, Se entregd a la inspeccisn
copia de estas medidas dosimétricas del mes de julio que no incluyen las dosis
dcumuladas periodo de cingo anos y otro listado de es personas de diciembre
de 2008 sin valores, con Ia indicacion de *no envig”. Se adiuntan al acta como
Anexo 1.

- No estaban disponibles los informes en papel del Centro Nacional tde
Dosimetria parque segln se manifests, cuando llegan al Hospital en archive
electrdnico y en Papel, éste dltimo neo se archiva,

3.- Dependencias y material radiactivo
- La dependencias principales autorizadas de que consta la instalacion son:

- "Laboratorio de RIA: rona de operacion y lectura, camara fria de
almacenamiento. sala de marcgfe y sala de residuos.™

- “Unidad de investigacion™ zona de operacion y lectura y sats de residuos™
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- Lainstalacion dei Laboratorio de Hormonas dispone de control de acceso y
- de sefializacibn en sy puerta frente a riesgo a radiaciones ionizantes cormo
“zona vigiiada® con riesgo & radiacion externg ¥ contaminacion.

- En su interfor, un pasillg sefializado también como “zong vigilada® da acceso 3
otras dependencias donde solo e alguras de ellas, se almacena {Camara fria)
O 8¢ trabaja con material radiactive {laboratorios de RIA).

- En la camara fria se encontraba en sus estanterias, vatias de ellas
sefalizadas con cinta amarijla Y trisector rojo, material radiactivo y materia frio
tanto mezclados tanto en la zona sefalizada como en fa no sefializads,

- En los laboratorios donde se realizan las actividades de RIA no se dispania
de sefializacion de las zonas de frabajo con material radiactivo ni de
recipientes especificos sefializados para |3 recegida de los residuos que
pudieran producirse durante iz manipulacion,

- Material radiactlvo no encapsulado

- Ei material radiactive utlizado en la instalacion, segin se manifestd, es
Unicamente Yodo-125 rocedente de varios suministradores
o ; 12 recepcién se realiza en la instalacion, se registra
en gl diario de operacién ¥ los albaranes se¢ remiten al “Hospital Materno
Infantil” sin dejar ninguna copia en la instalacién. Se estan archivando las
cartas de porte que acomparian a cada envio ¥ que hacen referencia a fos
albaranes y los datos incluidos en ios mismos.

4.- Gestion de residuos

- La instalacién dispone de ung dependencia “sala de residuos o sala ge
decantacion, sala colector” sefializada en su puertz como “zona controlada” ¥
de medics para la gestién ¥ almacenamiento de residuos radiactivos.

- El #tular manifiesta que para llevar a cabe esa gestion se siguen las normas
contenidas en el Manual de Proteccion Radiolbgica de 1z instalacion,

- La gestién de los residuos radiactivos sélidos, que proceden del trabajo con
los Kits de yodo-125. se consideran en su mayor parte basura convencional Y
Se procesan y/o almacenan hasta ger eliminados en los recipientes de los que
dispone el laboratorio.

- El dia de la inspeceion en ¢l cuarto de residuos no se encontraba ninguna
bolsa sefializada yio etiquetada en fase de almacenamiento,

- &N una zona préxima al final del pasilic se mostraron a Ia inspectién varias
cajas de gran tamafio conteniendo kits de RIA caducados, se identificaren ai
menos tres kits de n yodo-125 de 300 kBq, 350 kBg y 175 kBg
respectivamente. Estos productos no se habian gestionado coma se indicaba
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en el Manual, y se manifests que anteriormente se hablan tirado directamente
a [a basura otras muchas Cajas como estas.

- La gestibn de ios residuas radiactivos liquidos se lleva & cabo en esta
dependencia mediante una recogida en un depésito y un sisiema de dilucion y
efiminacién programada. Se manifiesta que actualmente el sistema se conectg
automaticamente cinco minuios cada dia ¥ que sy funcionamisnto es revisado
mensualments por el técnico el SPR.

- El dia de ia inspeccién Ia técnico det laboratorio, manifesté que
no habian recibido mnguna instruccion sobre como gestionar los residuos
sdlidos vy liquidos que se producian en la instalacion,

5.- Vigllancia radiologica equipamlents. Procedimlentos

- La instalacidn no dispone e ningan detector de radiacion y
contaminacibn para la vigilancia radiclogica ambienta).

- El titular manifiesta que se lleva a cabo ung vigitancia radiologica periddica en
la instalacién y que entonces se utiliza uno de tos monitores disponibles en ef
Servicio de Proteccion Radiolégica.

- No se ha establecido un programa de calibraciones ¥ venficaciones reflejado
€n procedimienta escrito para estos monitores.

~ No hay registros sobre dichas actuaciones,

- Durante Ia inspeccién las tasas de dosis en varias Zonas del iaboratorio no
Superaron los 0,3 microSw/h.

6.- Documentacién de funcionamiento

- Se encontrabs disponible, numerado y sellado por el CSN e Dlario de
Operacién de la instalacién, n® §39.1.92 cumplimentado y firmado en sus
hojas por el Jefe del Laboratorio B en el cual se reflefan de forma
detallada los datos rlativos a la entrada def material radiactivo (fecha,
suministrador, producto ¥ caducidad).

- No se indicaba el radionucleido, aungue
productos contienen como material radiactivo

st6 que todos estos

- En el Diario de Operacién figuran anotadas por el Dr desde la OMima
inspeccion (01 .10.04) dos incidencias: 1) el 10.03.05 que describe un fuerte
glor en el cuaro de residuocs por residuos frocedentes de la unidad de
investigacion y una actuacion posterior de 24,04 05 de dilucion confrolada de
trittc por el SPR Y 2) el 19.10.06 que describe un detrame de materiai
radiactive, la actuacion del Dr. ¥ el aviso al SPR. No hay anotacicnes
Posteriores sobre esta incidencia
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7.- Desviaciones en el Lahoratorio de RlA/Laboratorio de hormonas

- B funcionamiento de 1a instalacion no se ajusta al contenido de SUS
docuimentos de funcionamiento (Reglamento de funcionamientn y Pian de
emergencia) incluidos en su Manual de Proteccién Radiologica {etf n° 5)

- Para dirigir el funcicnamiento de ia instalacion no existe Supervisor provisto de
la licencia reglamentaria. (etf n° 16)

- El material radiactivo es manipulado habitualmente por personal gue no esis
provisto de iicencia de Supervisor u Operador. {etf n® 16)

- El personal que trabaja en la instalacion manifiesta gue desconoce &l
Reglamento de Funcionamiento Yy Plan de Emergencia v el Manua! de
Proteccion Radiologica de Ia IRA n° 771 (eff n® 15)

- El control y vigitancia dosimeétrica de jos trabajadores expuestos no se reaiiza
de forma adecuada ni se dispone de los historialas dosiméiricos aciualizados,
(etf n°17)

- El amacenamiento del material radiactivo en Ig instalacion no se realiza
adecuadamente {etf n°® 5 y n® 20)

- La gestién de los residuos radiactivos sélidos no se realiza adecuadamente
{etfn°Syn° g)

- La instalacion no dispone de detector de radiacién y contaminacion propio
para a vigilancia radiolégica ambiental. {etf n= 12)

- No se dispone de procedimiento escrito con Programa de calibraciones y
verfiicaciones (etf n° 12)

- No se dispone de datos relalivos al contra! de niveles de radiacicn y
contaminacién. (etf ne 18)

~ No se reflejan en el diario de operacidn todos log datos exigidos en I3
avtorizacion. (etf n° 18)

8.- Laboratorio de Investigacion

- El Izboratorip de Investigacion esta situado fambién en [a piantg :
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-~ - La persona responsable del laboratorio y coordinadora de proyectos, &

: mostroé ia inspeccidn el material radiactivo aimacenado en esas
dependencias, un vial de Yodo-125 con actividad inferior 2 10 microCi ¥ un vial
de Tritio con actividad de 1 mCi. '

- Se manifestd que en este laboratorio se trabaja en distintas zohas {cuarto de
contadores, campanas de marcaje celular, etc) distintos grupos de
investigacion con ambos radicisdtopos, que ninguna de estas personas es
considerada trabajador expuesto y que los residuos que generan s llevan al
cuarto de residucs del laboratorio de hormonas.

- FEl acoeso al laboratorio de investigacién estaba controlade. En sus
dependencias no se observd ninguna zona sefializada frente g resgo a
radiaciones fanizantes ni acondicionada para trabajar con material radiactivo ni
para recoger los residuos generados.

Que con el fin de que quede constancia de cuants antecede y a los efectos gue
senala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley
25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre Proteccién Sanitaria
contra las Radiaciones fonizantes v [a referida autorizacion, se levanta y suscribe
fa presente acta por friplicado en Madrid y en la Sede.del Consejo de Seguridad
Nuclear a dos de febrero de dos mil siete. S Y

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articilo 45 del RD 1836/1989, se
invita @ un representante autorizado de Complejo Hospltalario “Carlos Haya™
del Servicio Andaluz de Salud (Malaga) para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.



