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CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

funcionaria de la Generalitat de Catalunya e
inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado los dias 17 y 18 de octubre de 2013 en el
Hospital Universitari Vall d’'Hebron del Institut Catala de la Salut, en
, de Barcelona (Barcelones).

_

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de la instalacion
radiactiva IRA 81, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos
médicos y cuya Ultima autorizacion fue concedida por el Departament
d’Economia i Finances en fecha 27.11.2007. En fecha 17.09.2012 fue
concedida la aceptacién expresa del Consejo de Seguridad Nuclear.

Que la inspeccién fue recibida por la sefiora , jefe de
Proteccion Radiologica y el sefior técnico de
Proteccidon Radiolégica, en representacion del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y
proteccidn radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién 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, o 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
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacién consta de las siguientes dependencias:

En la planta baja del edificio destinado a Hospital General:

Una zona formada por:

- camara caliente (sala de control de calidad, almacén de material
radiactivo y sala de preparacion de dosis),
- sala de espera caliente,
- sala de administracion de dosis,
- almacén de residuos,
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- sala de marcaje celular,
- 4 salas de gammacamaras, 2 de ellas con sistemas SPECT-TC, ------
- sala de preparaciéon de pacientes,
- sala de esfuerzos,
- lavabo de pacientes,
- otras dependencias.

En el pasillo exterior de Medicina Nuclear:

- 1 sala con una gammacamara.

En la planta primera: las duchas vy el vestuario de los trabajadores. ---------=--—---

- La instalacion se encontraba sefalizada segun la legislacion vigente y
disponia de medios para establecer el acceso controlado.

En la planta semisétano, la zona PET:

- Radiofarmacia:
- La sala de recepcién del material y de control de calidad.
- EI SAS de paso de personas.
- La sala de preparacion de muestras con la celda de manipulacién.
- El almacén de material donde se guardan las fuentes
encapsuladas.

S - La sala de exploracion con el equipo PET/TC y la sala de control.

- Cuatro boxes de administraciéon de dosis para pacientes.

- El lavabo caliente.

- La zona con las celdas para residuos radiactivos.

- Otros recintos: el vestuario de personal con lavabo y ducha de
emergencia,; el lavabo frio de los pacientes; la recepcién de pacientes;
los despachos, etc.

- De las medidas de tasa de dosis efectuadas en la instalacion no se
deduce que puedan superarse, en condiciones normales de almacenamiento y
funcionamiento, los limites anuales de dosis establecidos.

En la planta baja del edificio destinado a Hospital General:

1. CAMARA CALIENTE (Radiofarmacia)

- La camara caliente estaba dividida en la sala de control de calidad, el
almacén de material radiactivo y la sala de preparacion de dosis. ------------------

- En |la sala de control de calidad y en una poyata lateral se encontraba
superpuesta una pantalla plomada, detras de la cual se colocaban los
contenedores de transporte de radiofarmacos de la firma
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- Estaban disponibles los siguientes equipos fijos:

uno de deteccion y medida de los niveles de radiacién provisto de
alarma oOptica y acustica de la firma , modelo
, N°423, tarado a 20 y 200 uSv/h.

uno de deteccién y medida de los niveles de contaminacién de la firma
, modelo n® 980/5, provisto de una sonda de
la misma firma, modelo n®511.

- De la sala de control de calidad se accedia al almacén de material
radiactivo a través de un SAS.

- En el_.almacén de material radiactivo estaba disponible un recinto sencillo
de manipulacién y almacenaje de material radiactivo provisto de ventilacion
forzada y filtro de carbdn activo y un arcdn plomado de 2 cuerpos para
almacenar generadores de Mo-99/Tc-99m.

- El filtro de carbdn activo se habia cambiado en fecha 15.03.2012.-——-------

- En el momento de la inspeccion se encontraba el siguiente material

-fadiactivo:
Isétopo Firma Actividad Fgcha de Fecha _d,e
- calibraciéon recepcion
“| Mo99/Tc99m 20 18.10.2013 14.10.2013
Mo99/Tc99m 17.2 21.10.2013 15.10.2013

- Estaban disponibles las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas:

» Una de Cs-137 de la firms en cuya placa de identificacion se
leia: Actividad 10,4 MBq en fecha 6.02.2002, n/s 817-7138.--------—-—--

» Una de Ba-133 de la firma en cuya placa de identificacion se
leia: Actividad 10,9 MBq en fecha 7.02.2002, n/s 411-7095. --------—-—--

= Una de Co-57 de la firma en cuya placa de identificacion se
leia: Actividad 207 MBq en fecha 7.02.2002, n/s 4027-1027 . -==----—-——-

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen
de las 3 fuentes radiactivas de la firma

- La Unidad de Proteccion Radiolégica realiza la comprobacion de la
hermeticidad de las 3 fuentes radiactivas encapsuladas, siendo la ultima de
fecha 11.07.2013.
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- La fuente radiactiva encapsulada de verificacion del detector de captacion
tiroidal de Cs-137, con una actividad de 370 kBq, en fecha 15.04.93, n/s 424-
33 que estaba antes en el laboratorio que actualmente no forma parte de la
instalacién radiactiva, se encontraba aqui depositada.

- La empresa suministra la mayoria de los
radiofarmacos que se utilizan en la instalacion radiactiva. Se reciben dos
generadores de Mo-99/Tc-99m a la semana, uno de de 20 GBq
y otro de de 17,2 GBq.

- Se adjunta como Anexo 1 (1 al 2) de la presente acta fotocopia de la hoja
de entrada de los radiofarmacos suministrados el dia de hoy por
y por en el dia de ayer.

- Estaba disponible un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de
radiacion de la firma n° serie DY 2234, provisto de
alarma optica.

- En la sala de preparacion de dosis se encontraba instalada una campana
-4 de manipulacién de flujo laminar de la frma .~ e

- La sala de preparacion de dosis se comunicaba con la sala de control de
calidad a través de un canal SAS de transferencia de material.

- Estaba disponible un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de
radiacién de la firma modelo n°® DY 2231, provisto de
alarma 6ptica.

2. ALMACEN DE RESIDUOS

- Estaba disponible un equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de
radiacion provisto de alarma o6ptica y acustica de la firma
modelo n°® 416, tarado a 10 y 1000 pSv/h.

- En el almacén de residuos estaban disponibles 3 bidones metalicos
montados sobre ruedas y localizados debajo de la poyata. Dos de ellos
contenian recipientes de plastico de 60 | para depositar los residuos a traves
de orificios en la poyata accesibles con tapas deslizantes.

- También estaba disponible otro depésito plomado subdividido en 2 zonas,
para almacenar los residuos radiactivos sélidos y mixtos con una actividad mas
elevada, que se introducian también por un orificio con tapa deslizante. Dichos
residuos se transferian a los recipientes de 60 | al cabo de 2 o 3 dias. ------------

- Los residuos radiactivos que se almacenan en el almacén son soélidos y
mixtos con periodo de semidesintegracion inferior a 10 dias.

- La Unidad Técnica de Proteccién Radiologica de traslada
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semanalmente los residuos radiactivos generados en la instalacién y los
generadores de Mo-99/Tc-99m agotados al almacén de residuos radiactivos
centralizado de la IRA-2366 del Hospital Vall d’Hebron, en donde procede al
acondicionamiento y gestiéon de los mismos segun el protocolo de gestion de
residuos del Servicio de Protecciéon Radioldgica.

3. SALA DE MARCAJE CELULAR

- Estaba disponible un recinto de manipulacién para realizar el marcaje de
células.

4. SALA DE LA GAMMACAMARA 1

- En la sala de exploracién 1 se encontraba instalada una gammacamara
SPECT/CT de lafirma  , modelo , de caracteristicas técnicas
maximas de funcionamiento de 140 kV y 2,5 mA.

- Estaba disponible el marcaje CE y el certificado de conformidad como
producto sanitario del equipo radiactivo.

- La firma realiza el mantenimiento de la gammacamara,
siendo la ultima revision de fecha 2.09.2013.

- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de
la sala y en el puesto de control.

- La puerta que comunicaba con la sala de administracion de dosis estaba
bloqueada. La otra puerta de acceso de la sala disponia de sefalizacion optica
de funcionamiento del escaner.

5. SALA DE LA GAMMACAMARA 4

- En la sala de exploraciéon 4 se encontraba instalada una gammacamara
SPECT/CT de la , modelo , de caracteristicas técnicas
maximas de funcionamiento de 140 kV y 2,5 mA.

- Estaba disponible el marcaje CE y el certificado de conformidad como
producto sanitario del equipo radiactivo.

- La firma realiza el mantenimiento de la gammacamara,
siendo la ultima revisién de fecha 2.12.2012.

- Estaban disponibles interruptores de paro de emergencia en el interior de
la sala y en el puesto de control.

- La puerta de acceso de la sala disponia de sefalizacion Optica de
funcionamiento del escaner, la cual actuaba correctamente.
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En la planta semisotano, la zona PET:

RADIOFARMACIA

- En la sala de recepcién y control de calidad habia una poyata con un
SAS de paso de material a la sala de preparacién de muestras.

- El Sas de paso de personas, que unia la sala de recepcién de material
con la sala de preparacion de muestras.

- En la_sala de preparacion de muestras habia una cabina plomada y

( con vidrio plomado, de la firma un
activimetro y un recipiente para almacenar los residuos previo a su traslado a

la zona de celdas y posterior desclasificacion.

- Estaba disponible un detector fijo de area, tipo Geiger, de la firma
modelo , /s 294367.

- En el almacén de material habia una poyata.

- Las presiones de la sala de recepcién y control de calidad y de la sala
de preparacion de muestras eran inferiores a las del Sas de paso de personas.
En la sala de preparacién de muestras habia un extractor con filtros de carbon
activo.

- Se adjunta como anexo 2 (1 al 2) las entradas de
correspondientes al dia de hoy.

RESTO DE LA ZONA PET

- En la_sala de exploracién con el equipo PET/TC habia instalado un
equipo PET/TC con un tomografc , modelo (64:
numero de cortes), con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de
140 kV y 666 mA.

- Siemens revisa el equipo cada 6 meses, siendo la ultima revision la
realizada en fecha 27.02.2013.

- Enla puerta de acceso a la sala de exploracion habia luces indicativas
del funcionamiento del equipo, que funcionaban correctamente.

- Las 3 fuentes radiactivas encapsuladas de Germanio-68 son las

siguientes:
e Una , nfs 12907, de Ge-68, 41,07 MBq,
01.06.2012
e Una y n/s 12908, de Ge-68, 41,07 MBq,

01.06.2012
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e Una , n/s 7284, de Ge-68, 85m, 54 MBq,
01.06.2012.

- Estaban disponibles los certificados en origen de dichas fuentes.-------------

- La zona de control del equipo PET/TC tenia un cristal plomado,
equivalente a 8 mm de Pb, para ver la sala del equipo desde su interior.----------

- Estaba disponible el certificado del equipo PET-TAC en origen.---------------

- Junto a la sala del equipo, habia cuatro boxes de administracién de
dosis y de espera para los pacientes.

- Habia un lavabo caliente.

- Al final del pasillo estaba la zona con las 5 celdas para residuos
radiactivos. Dichas celdas eran de hormigén baritado. Estaba disponible el
protocolo de residuos. Las celdas (2 y 3) se llenaran hasta su desclasificacion
por parte de la UTPR y traslado a la celda de residuo biolégico (1). En la
. 5% celda, se almacenaran los residuos de mayor volumen (batas, etc.) que se
+ deben gestionar como tal.

- Asimismo, habia dependencias para el vestuario de personal con
avabo y ducha de emergencia; una pica junto a la zona de control; el lavabo frio
'~ de los pacientes; la recepcion de pacientes; los despachos.

GENERAL

- El personal que trabaja en Medicina nuclear convencional y zona PET
es el mismo y trabajan de forma rotatoria.

- Estaban disponibles dosimetros personales de termoluminiscencia y
dosimetros de mufeca para el control dosimétrico de los trabajadores
profesionalmente expuestos de la instalacién y dosimetros de anillo para los
trabajadores de la zona PET.

- El control dosimétrico es realizado por el
Personal y Proteccién Radiolégica. El
envia los dosimetros sin asignarlos a un trabajador
expuesto, unicamente los envia identificados con nimero de referencia. Hasta
ahora los Gnicos dosimetros nominales eran los de personal clasificado A y el
resto eran rotatorios. La Unitat de Proteccié Radiologica del Hospital asignaba
los dosimetros numerados a los trabajadores expuestos colocando una
etiqueta identificativa con el nombre del usuario. Al acabar el mes los
dosimetros eran enviados a leer al y
sin enviar el listado de los trabajadores
expuestos que han utilizado los dosimetros numerados.
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- El y Protecciéon Radiologica
enviaba el resultado de la lecturas de los dosimetros y La Unitat de Proteccio
Radiolégica del Hospital efectuaba la correspondencia entre el nimero de
referencia con el usuario que lo habia utilizado asignandole la dosis recibida.---

- Los dosimetros de anillo son controlados por el

- Actualmente se esta procediendo a la reclasificacion del personal y
adjudicacién de dosimetros personales nominales guardando uUnicamente
como rotatorios los asignados a suplentes.

- Se entregd a la inspeccién el listado de la dosimetria individual que la
Unidad de Proteccidn Radiolégica habia asignado a los trabajadores de la
instalacion el mes de agosto de 2013.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los

% - Los trabajadores (IRA-2332) (IRA-2898),

) (IRA-2287) (IRA-2156), (IRA-2332
y;ffIRA-2446) y (IRA-2332), tienen aplicada la licencia de

~ -supervisor/operador en otras instalaciones radioactivas. No estaban
* .. disponibles los historiales dosimétricos actualizados de todas las instalaciones

-:donde trabajan.

- Estaban disponibles 13 licencias de supervisor y 17 de operador, todas
ellas en vigor.

- Se adjunta como Anexo 3 el listado de los trabajadores expuestos de la
instalacién radiactiva en el que figura si disponen o no de licencia de supervisor
o de operador y el grupo de profesion al que pertenecen.

- Los trabajadores expuestos de categoria A realizan la revisibn médica en
la Unitat de Prevenci6é de Riscos Laborals del Hospital, donde se archivan los
protocolos médicos. Se adjunta como Anexo 4 la lista de los trabajadores
profesionalmente expuestos de categoria A y la fecha en que han efectuado la
ultima revisién medica.

- Estaban disponibles en el almacén de la Unitat de Proteccié Radiologica
3 dosimetros personales integradores de radiacion de la firma
modelo n° C 1434, C 1452y C 1417.

- Estaban disponibles los diarios de operacion de la Medicina Nuclear
convencional y de la zona PET.

- Estaban disponibles los siguientes equipos portatiles de deteccién y
medida de los niveles de radiacién y/o contaminacion:
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En Medicina Nuclear:
De radiacién:
uno de la firma modelo n° 8218.
uno de la firma
De contaminacion:

uno de la firma , modelo , N° 2362
provisto de una sonda modelc ° 1088. Dicho equipo se
utilizaba para el control de la contaminacién de manos del personal
de la instalacion.

En zona PET:
- 3 equipos de érea fijos, tipo Geiger:

e Uno en la sala de preparacién de muestras, de la firma modelo
area monitor, n/s 294367, calibrado en origen el 16.08.2012
e Uno en el pasillo, frente a los boxes, de la firma , modelo area

monitor, n/s 294303, calibrado en origen el 16.08.2012

¢ Uno en la zona de entrada que da acceso a la de recepcion de material, de
la firma , modelo area monitor, n/s 294376, calibrado en
origen el 16.08.2012.

- El equipo de deteccién de la contaminacion portatil, de la firma
, N/s 20-7004, calibrado en origen el 6.07.2012, situado en el vestuario del
personal se encontraba actualmente en reparacion.

- Estaba disponible el programa de verificacion de los equipos de deteccién
y medida de los niveles de radiacion y de contaminacién. Se adjunta como
Anexo 5 la lista de detectores de la instalacion y las fechas de verificacidon de
los mismos.

- La Unidad de Proteccion Radiolégica realiza anualmente el control de los
niveles de radiaciéon en la instalacion mediante dosimetria de area en MN. En
la actualidad estan colocados del 2.10.2013 al 30.10.2013.

- De acuerdo con la especificacidon n® 18 se han colocado 29 dosimetros
personales para en la zona PET-TAC durante el primer afio de funcionamiento.
Estaban disponibles los resultados del primer semestre de 2013.

- Se habian realizado los controles de contaminacién superficial realizados
por personal de la Unidad de Proteccién Radiologica en MN y PET siendo el
ultimo de fecha 11.10.2013.

- En fechas 6.03.2013 y 9.10.2013 se habian realizado tratamientos con
Sm-153 de 2856 MBq cada uno para los dias 7.03.2013 y 10.10.2013.--------—--
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- Estaban disponibles las normas de actuacion tanto en funcionamiento
normal como en caso de emergencia.

- Se habia establecido un modelo de formacién continuada, impartido por
la Unidad de Protecciéon Radiolégica, para los trabajadores expuestos. Las
Gltimas sesiones son de fechas 28.11.2012 para zona PET y 10.06.2013 para
revisién general y dosis en extremidades.

- Estaban disponibles, en lugares visibles, las normas de actuacion escritas
en caso de emergencia y de funcionamiento de la instalacion PET y MN
convencional.

- Estaban disponibles equipos de extincidn contra incendios.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacién del Consejo
de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001, por el que se aprueba
el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y
la referida autorizacién, y en virtud de las funciones encomendadas por el
Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de
15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de
diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Barcelona y en la sede del Servei de
Coordinacié d’Activitats Radioactives del Departament d’Empresa i Ocupacio
de la Generalitat de Catalunya a 30 de octubre de 2013.

Firmado:

g .J;f'

TRAMITE: En cumplimiento de lo dspugs{é’%n el articulo 45 del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (Real Decreto 1836/1999
(modificado por RD 35/2008), BOE 313 del 31.12.1999 - versidén castellana y
BOE 1 del 20.01.2000 - version catalana), se invita a un representante
autorizado de Hospital Universitari Vall d’'Hebron del Institut Catala de la Salut
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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En la hoja 1 se dice que la dltima autorizacién fue concedida en fecha 27.11.2007..

La ultima autorizacién fue concedida el 16 de julio de 2012 por el director General d’Energia, Mines i
Seguretat Industrial.
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revisa el equipo cada 6 meses, siendo la Ultima revision la
reallzada en fecha 27.02.2013.

Siemens realiza control de mantenimiento preventivo dos veces al afio. La ultima revision se realizd
el pasado 28 de octubre.

- Los trabajadores (IRA-2332). (IRA-2898),
(IRA-2287). (IRA-2156), -2332
‘y’glRA-2446) y (IRA-2332), tienen aplicada la licencia de

‘supervisor/operador en otras instalaciones radioactivas. No estaban
eilspombles los historiales dosimétricos actualizados de todas las instalaciones
;j:_,’,donde trabajan.

Se han pedido los historiales dosimetricos a los responsables del servicio de Medicina Nuclear para
que se lo exijan a los trabajadores correspondientes.

- Los trabajadores expuestos de categoria A realizan la revision médica en
la Unitat de Prevencié de Riscos Laborals del Hospital, donde se archivan los
protocolos médicos. Se adjunta como Anexo 4 la lista de los trabajadores
profesionalmente expuestos de categoria A y la fecha en que han efectuado la
altima revisién medica.

Los trabajadores del realizan la revision médica en la Unidad de Prevencion de Riesgos dell  y
no en la del HUVH.

Pagina 9:

; - EI equipo de deteccion de la contaminacion portatil, de la firma
LB 124, n/s 20-7004, calibrado en origen el 6.07.2012, situado en el vestuario del
personal se encontraba actualmente en reparacion.

Actualmente el equipo esta reparado. Adjunto hoja de reparacion donde se puede ver que han
substituido la sonda, también adjunto el certificado de calibracién de la sonda.

- La Unidad de Proteccién Radiolégica realiza anualmente el control de los
niveles de radiacion en la instalacion mediante dosimetria de area en MN. En
la actualidad estan colocados del 2.10.2013 al 30.10.2013.

Las fechas en que los dosimetros estuvieron colocados en la zona de MN fueron del 9/10/2013 al
11/11/2013.
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Respecto al resto conforme con el contenido del acta.

Barcelona, 21 de noviembre de 2013



AT Generalitat de Catalunya
) Departament d’Empresa i Ocupacio
Direccio General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relaciéon con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/47/IRA/81/2013 realizada el
18/10/2013, a la instalacién radiactiva ICS - Hospital Universitari Vall d'Hebron, sita
en de Barcelona, el titular de la instalacion
radiactiva incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Doria , inspectora acreditada del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente:

X Se acepta el comentario
No se acepta el comentario
El comentario o alegacién no modifica el contenido del acta

Barcelona, 9 de diciembre de 2013





