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ACTA DE INSPECCION

Doia [ : £ £ : B y Doia |
Inspectoras del Consejo de Segundad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia 19 de octubre de 2009, en el
Servicio de Proteccion Radiolégica, en adelante SPR, de la Clinica

Universidad de Navarra, sito en o, en Pamplona,

Navarra.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspecciéon al SPR, ubicado en el
emplazamiento referido, como paso previo a la autorizacidon de
modificacién del mismo, en cumplimiento de lo dispuesto en el Reglamento
sobre Proteccién Sanitaria contra Radiaciones Ionizantes.

Que la autorizacion solicitada consiste en el cambio de la titularidad del SPR
y en la modificacién del condicionado de autorizacion del SPR.

Que la Inspeccién fue recibida p
General' el Dr. '

., Director
: la Dra.

y D.B i, jefe del
SPR, quienes aceptaron la finalidad de la mspecuon en cuanto se relaciona
con la proteccion sanitaria contra las radiaciones ionizantes.

Que fueron advertidos previamente de que esta Acta, asi como los
comentarios recogidos en su tramitacién, tendran la consideracion de
documento publico y podra ser publicada de oficio o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que
el titular exprese, qué informaciéon o documentacion aportada durante la
inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada por las personas mencionadas,
resulta que:

1. Organizacion, personal y recursos técnicos
El SPR, cuya denominacién interna en la Clinica es Unidad de Proteccién

Radioldgica (UPR), depende directamente de la Direccién General de la
Clinica Universidad de Navarra.
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Las personas que constituyen el SPR son las siguientes:

. D.—especialista en Radiofisica Hospitalaria, Jefe

del SPR.

o DAa.flll | ingeniera y técnica de la Unidad. Ha

realizado el Curso Superior de Proteccidon Radioldgica en el
en el afio 2006. Técnico experto en proteccion radiologica en
marzo 2007.

e Dia. & = - Técnico Superior en Imagen para el
Diagnéstico. Tecnlco experto en proteccion radiolégica (febrero
2007).

o Dfia Técnico Superior en Imagen para el
Diagnostico. Técnico experto en proteccion radioldgica (octubre
2007).

¢ Una administrativa. A tiempo compartido con el Servicio de
Medicina Nuclear.

El Sr. “mamfesto que tanto él como la Sra- trabajan la jornada
completa en la Clinica. El dedica el 75% de su tiempo. labora
actividades propias de proteccién radiolégica y la Sra. ﬁ
aproximadamente el 50%. Respecto al resto de los integrantes del SPR
Su dedlcac10n es casi exclusiva a tareas de proteccnon radioldai
||| rabaja 5 horas, en horario de mafiana y la Sra
horas en horario de tarde, solapandose en funcidén de las nece
Servicio.

El SPR dispone de los siguientes locales para su uso:

e El despacho del Jefe de la Unidad.

e lLa sala de reuniones compartida con el Servicio de Medicina
Nuclear, en la que normalmente trabajan los técnicos del SPR y
donde se guarda la documentacién y equipamiento de control de
calidad.

e Las dos casetas situadas en el exterior del edificio principal,
dedicadas a almacén y gestion de residuos sélidos y liquidos, que,
aunque incluidas en la instalacion de Medicina Nuclear, son
gestionadas directamente por el SPR.

La Inspeccién informé al Jefe de SPR sobre la conveniencia de que el SPR
esté adecuadamente sefializado en las dependencias de la Clinica con el
fin de facilitar su acceso y conocimiento a los trabajadores de la Clinica.
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Los Medios Técnicos propios del SPR se enumeran a continuacion:

Un monitor de radiacion de la firmdiiii |, modelo
con n° de serie_ 1105, calibrado por SR

R o ocha 14/7/05.

Equipo
modelo
sonda modelo
por laf -
23/10/07.

ara el control de la contaminacion de la firmalfi &
h con n° de serie 291404-1254, dotado de una
| con n° de serie 309 164- 4301 calibrado
- en fecha

* Monitor de radiacién de la firmaill modelo [ EEEEEEEGE_

n/s E0110145 calibrado en 2008 y 2009.

¢ Una fuente radiactiva de Sr-90 de la firma—, modelo
B, no de serie AX 766, de 0,00022 MBgq.

Se cuenta asimismo de equipamiento para realizar algunas pruebas del
control de imagen en radiodiagnostico, si bien falta material y
equipamiento esencial para llevar a cabo el control de calidad de los
equipos de radiodiagndstico.

El Sr.- entregd a la inspeccibn una copia de la solicitud
presupuestaria que se habia presentado a la Direccion, con el fin de
adquirir, en breve, el material minimo indispensable para poder realizar el
control de calidad de los equipos de radiodiagndstico y acometer una de
las actividades basicas del SPR.

Ademads dispone de los equipos y fuentes radiactivas autorizadas en el
resto de las instalaciones de la Clinica. Se entregd a la Inspecciéon la
relacion actualizada de todas las fuentes radiactivas y equipos de
deteccidén de las instalaciones de la Clinica.

El SPR dispone de recursos informaticos donde se almacenan los
informes generados tras la apllcaC|on de los procedimientos del SPR, tales
como:

Los inventarios de fuentes encapsuladas y detectores.

Los procedimientos de Proteccién Radiol6gica.

La base de datos del personal profesionalmente expuesto.

Los datos de los controles de contaminacion.

Los controles de hermeticidad de las fuentes encapsuladas.

Los de las verificaciones de detectores.

Los de la gestion de los residuos radiactivos liquidos.

Los de los controles de calidad de Medicina Nuclear (incluyendo la
verificacion de los activimetros) y de Radiodiagndstico.
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2. Ambito de actuacién

El ambito de actuaciéon del SPR comprende las instalaciones radiactivas y
de radiodiagnédstico de la Clinica Universidad de Navarra, que son las
siguientes:

Servicio de medicina nuclear: IRA/720 (IR/NA-01/73) con
autorizacion para las dependencias siguientes:

Area del sétano de la IV Fase

Radiofarmacia: Laboratorio caliente, laboratorio de control de calidad y
laboratorio de marcajes celulares.

Sala de administracién de dosis.

Zona de espera de pacientes inyectados.
Dos salas de exploracidn.

Una sala de preparacién de pacientes PET.
Una sala de exploracion.

Una sala del tomégrafo SPECT/CT.

Una sala del tomdgrafo PET/CT.

Una sala de exploraciones de densitometria.
Una sala de ventilacién.

Un aseo para pacientes.

Area PET

Radiofarmacia PET: Sala del ciclotrén, salas técnicas, laboratorio caliente,
laboratorio de control de calidad y sala de descontaminacion.

Laboratorio de sangre.
Dos salas de preparacién de pacientes.
Una sala del tomégrafo PET.

Sala de filtros del sistema de ventilacion.
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Area del Laboratorio GPM (Good Manufacturing Practices)

Laboratorio de produccion.

Laboratorio de control de calidad.

Sala de recogida de dosis.

Sala del sistema compresor de gases (ACS) de la ventilacién.
Aimacén.

Area de la Unidad de Investigacion PET

Laboratorio

Sala del tomdgrafo PET para animales.
Sala para animales

Otras

Dos habitaciones (2519 y 2520) de hospitalizacion de pacientes tratados
con radioterapia metabdlica.

Laboratorio de RIA.

Dos casetas para almacenamiento de residuos radiactivos (una para
sélidos y otra para liquidos), situadas en el exterior del edificio principal.

Servicio de radioterapia: IRA/1152 (IR/NA-27/83) con
autorizacion para los siguientes materiales y equipos:

Un acele ineal de electrones modelo— de

la firmalli @ capaz de emitir fotones de 6 MV y 15 MV y electrones
de hasta 21 MeV

Un acelerador lineal de electrones modelo & . de la
firma [ capaz de emitir fotones de 6 MV y 15 MV y electrones de
hasta 21 MeV.

Un acelerador lineal de electrones modelo [ dc Ia
firma § _ capaz de emitir fotones'de 6 MV y 15 MV y electrones de
hasta 21 MeV.
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Un equipo de braqunterapla de alta tasa de dosis modelo F
plus, de la firmdjiiie 2 mbH, provisto de una

fuente encapsulada de IrIdIO- 192 de 444 GBg (12 C|) de actividad
maxima.

Un simulador modelo BN de la ﬁrma B con tubo de

rayos X alimentado por un generadorf@ i de 150 kV de tension
de pico.

Fuentes encapsuladas de Iodo-125, con una actividad total maxima de
14,8 GBq (400 mCi), para implantes permanentes en tumores malignos
de diversa localizacién y para implantes temporales en tumores mallgnos
oculares.

Fuentes encapsuladas de Paladio-103, con una actividad total méaxima de
29,6 GBq (800 mCi), para implantes permanentes en tumores malignos
de diversa localizacion.

Dos fuentes encapsuladas de Estroncio 90 de 50 MBq (1,35 mCi) de
actividad maxima cada una para fines dosimétricos.

Servicio de bioquimica e inmunologia, IRA/802 (IR-14/79), con
autorizacién para la utilizacién del material radiactivo siguiente:

Laboratorio de bioquimica

Yodo-125 3,70 MBq (0,1 mCi) y Tritio 1,85 MBq (0,05 mCi)
Laboratorio de inmunologia

Cromo-51 148 MBq (4 mCi) y Tritio 148 MBq (4 mCi)
Instalacion de radiodiagndstico, RX/NA-1070

De acuerdo al articulo 17 .del RD 1085/2009, la instalacién es del tipo 1.
En esta instalacion estan inscritos y registrados 31 equipos de
radiodiagndstico. El Sr. M anifesté que se iba a redactar el Programa
de Proteccién Radiolégica de esta instalacion y que se estaba trabajando
en el disefio del certificado de conformidad de la instalacién al que se
refiere el art. 18 del reglamento citado.

El SPR desempefia las actividades de proteccién radiolégica de
trabajadores y publico de todas las instalaciones radiactivas de la clinica y
las propias de proteccién de pacientes en las instalaciones de medicina
nuclear y radiodiagnéstico.
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Respecto a la instalaciéon de radiodiagnéstico, el srBl informé a la
Inspeccién que se disponia de recursos humanos y procedimientos para
acometer el control de calidad de casi la totalidad de los equos de rayos
X de la Clinica (a excepcion de un mamaografo de la firma § y que
los equipos que faltaban se iban a comprar probablemente en e primer
trimestre del afio 2010.

De acuerdo a lo manifestado, la instalaciéon de radioterapia cuenta con
dos especialistas en Radiofisica Hospitalaria propios, que son
independientes del SPR.

Segun lo manifestado por el Sr. - las actividades que desempena el
SPR en la instalacién de radioterapia se circunscriben a la gestién
dosimétrica de los trabajadores expuestos, la vigilancia de los niveles de
radiacion, control de material radiactivo y formacién de personal.

La Inspeccién manifestd que, sin interferir en las responsabilidades
propias establecidas en el RD de control de calidad en Radioterapia para
los supervisores de la instalacion, el SPR deberia intervenir mas
directamente y de manera presencial en algunas ocasiones, sobre las
tareas que conciernen a la proteccion radiolégica, aunque se redunde en
algunos aspectos.

3. Procedimientos de actuacion del SPR

La Inspeccién informé a la Direccién y al Sr. [l &obre la posibilidad de
que los procedimientos fuesen visados por la Direccion.

En el transcurso de la inspeccién se revisaron los procedimientos
especificos de actuacion del SPR que se detallan a continuacion:

SPR-PR-01 “Verificacion de detectores de radiacion”

De acuerdo a lo manifestado, hasta ahora los técnicos del SPR han
efectuado la verificacion de los detectores de radiacién de todas las
instalaciones excepto la de Radioterapia, que se pretende abordar a partir
de este afio. El procedimiento debe completarse con la indicacién de las
zonas o salas recomendadas para la realizacion de las verificaciones.
Estas zonas variaran en funcién del fondo radiactivo.

SPR-PR-02 “Utilizacion de dosimetro personal”.
Es un procedimiento relativo a las normas de uso de dosimetro personal.
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PF/MDR

SPR-PR-03 “Werificacion de Ila hermeticidad de fuentes
encapsuladas”.

La inspeccién inform6 al jefe de Servicio que para disponer de
autorizacién para realizar el control de hermeticidad de fuentes
radiactivas encapsuladas de alta actividad es necesario estar autorizado
expresamente por el CSN y que para ello era necesaria la evaluacion de
un procedimiento especifico.

Durante la Inspeccion se pudo constatar que el SPR realiza pruebas de
hermeticidad de las fuentes radiactivas de la clinica, que no son de alta
actividad, de acuerdo al procedimiento presentado.

Ahora bien, la Inspeccion manifest6 que para poder autorizar esta
actividad se debia completar la redaccidén de este procedimiento ya que
faltan indicaciones precisas respecto a como efectuar el frotis, asi como
datos relevantes sobre el equipo de medida a utilizar y un modelo de
certificado de hermeticidad.

El S manifesté estar interesado en tener esta autorizacion, por lo
que card y completard el procedimiento presentado con la
informacion sobre los equipos de medida y con la copia de un modelo de
certificado de hermeticidad.

SPR-PR-04 “Evaluacion de contaminaciones”

Se mostré a la Inspeccién el registro de las medidas de contaminacién
realizadas. De acuerdo a lo manifestado, si se detecta una contaminacién
el personal de la instalacién debe proceder a la descontaminacién segun
procedimiento y posteriormente, personal técnico del SPR verifica la
ausencia de contaminacion.

La inspeccidén indicé que esta segunda comprobacién que realiza el SPR
debia incluirse en la redaccién del procedimiento, dado que es una
actividad que de hecho, el personal del SPR realiza a posteriori, tras el
proceso de descontaminacion.

SPR-PR-05 “Pruebas de aceptacion de equipos”.

El SPR estd presente durante las pruebas de aceptacién de los equipos
adquiridos. De acuerdo a lo manifestado el SPR es consultado previo a la
adquisicion de un equipo nuevo para valorar si el disefio de la sala es
adecuado para albergar el equipo o requiere alguna modificacion.
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SPR-PR-06 “Programas de verificaciones y calibraciones”

De acuerdo a lo manifestado, cada instalacion es responsable de remitir
los equipos para su calibracion en funcién del programa de calibraciones.
El envio de los equipos se hace a través de Electromedicina. La
Inspeccion manifesté que el SPR deberia implicarse mas en este aspecto,
sobre todo en lo que concierne a la instalaciéon de Radioterapia.

SPR-PR-07 “Indicadores de calidad en la dosimetria personal”

Es un procedimiento que queda encuadrado dentro de un proceso de
certificacion de calidad de la Clinica. Se pretende valorar la calidad en el
trabajo a través de la elevacion por encima de un umbral establecido de
las dosis superficial, profunda y de extremidades que reciben los
trabajadores expuestos.

La Inspeccién se intereso6 en el indicador de dosis de una técnico del SPR,
correspondiente a la informacién dosimétrica del afio 2008, que segun
este procedimiento, estaba elevado.

De las explicaciones suministradas por el Sr.- se pudo deducir que
esos valores eran esperables habida cuenta del las actividades realizadas
por esa persona.

SPR-PR-08 “Actuaciones a seguir en el caso de una persona que
haya sufrido un accidente radiolégico”

En este procedimiento se siguen las instrucciones incluidas en la Guia
7.05, (rev. 1) del CSN del afio 2005” Actuaciones a seguir en el caso de
una persona que haya sufrido un accidente radiolégico”.

SPR-PR-09 “Normas de actuacion para personal expuesto a
radiaciones ionizantes ante un embarazo y lactancia”

De acuerdo a lo manifestado, se sigue las recomendaciones incluidas en
el documento del CSN relativo a la proteccion de las trabajadoras
gestantes expuestas a radiaciones ionizantes. En la actualidad hay 14
trabajadoras expuestas gestantes en la Clinica Universitaria de Navarra.
Todas ellas portan un 2° dosimetro de abdomen y tras la declaracién de
embarazo se lleva a cabo por parte del SPR una evaluacién especifica de
los riesgos asociados a su puesto de trabajo para valorar la permanencia
en el mismo o en caso contrario proceder a un cambio a un puesto mas
adecuado.
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El Sr.—informé, que una vez que la TE gestante informa sobre su
condicién, se le suministra un TLD de los que se denominan temporales y
que se recambian todos los meses mientras dura la gestacion,
encargandose directamente el SPR de la asignacién y registro de las dosis
de esos TLD.

SPR-PR-10 “Medidas de los niveles de radiacion”

En este procedimiento se contemplan dos sistemas para el control de los
niveles de radiacién, por un lado, el control mediante la utilizacién de un
detector de radiacion y por otro, la colocacion rotatoria de TLD.

Segln lo manifestado, las medidas se llevan a cabo mediante dosimetros
TLD colocados en puntos estratégicos de cada instalacion con una
periodicidad de un mes por cada afio.

De acuerdo a lo manifestado por el Sr.fd los resultados de los
controles anuales de radiacion en los puestos de trabajo y en las zonas
de acceso a publico preceptivos en la instalacion de radiodiagnoéstico
segun el RD de control de calidad de las instalaciones de radiodiagnéstico
se obtienen tras la evaluacion de las medidas de los TLD que se colocan
de manera rotatoria por distintos puntos de la instalacién.

SPR-PR-11 “Programa de formacion en proteccion radioldgica”
Seguin el procedimiento, los trabajadores expuestos deben recibir

formacion continua sobre proteccién radiologica con periodicidad bienal y
firmar su asistencia a los cursos.

De acuerdo a lo manifestado, el SPR informa al responsable de cada area
para que convoque a todo el personal de su incumbencia. En caso de no
asistencia se intenta hacer otra convocatoria para reenganchar a los
ausentes.

En general existe un elevado porcentaje de participacién. En el afio 2008
se han llevado a cabo 11 seminarios con una asistencia de 251
trabajadores. Ademas se ha realizado un curso de operadores de
instalaciones radiactivas y el de formacion basica en proteccién
radioldgica dirigido a los médicos residentes. No se imparte la formacién
de 29 nivel preceptiva para radiologia intervencionista.

El Sr. @@ @ nformo que se estaba actualizando la intranet de la Clinica de
manera que se incluyera en la web informacién sobre el SPR y sobre las
distintas instalaciones, asi como procedimientos relevantes cuyo
conocimiento es necesario divulgar.
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SPR-PR-12 “Contratacion y traslado de un trabajador expuesto a
radiaciones ionizantes”

De acuerdo al procedimiento, el SPR se informa de la incorporacién de
posibles trabajadores expuestos, o, a través de la Direccién de
Enfermeria o de la Direccion de Recursos Humanos, los cuales
comunicaran al SPR la incorporacién y posterior destino de un trabajador
para proceder a su clasificacién como trabajador expuesto (TE) a
radiaciones .

Normalmente, cuando una persona se incorpora a su nuevo trabajo, el
supervisor de la IRA o el Director de la IRX le informa de que debe
dirigirse al SPR. Una vez alli, el trabajador comunica sus datos al SPR y
en funcidn del trabajo a desempefiar se le dota de un dosimetro temporal
y se le remite al servicio de prevencién de riesgos laborales para la
realizacién del reconocimiento médico preceptivo en caso de que el TE
sea clasificado como de categoria A.

El Sr. anifesté que a partir de ahora a cada trabajador se le iba a
suministrar un libro basico sobre proteccion radioldgica.

Asimismo se informd que los TE, una vez que recogen el dosimetro,
firman un documento en el que certifican que lo han recibido ademas de
las instrucciones de su correcta utilizacion.

La Inspeccién comprobé un certificado sobre la aptitud médica de un TE y
cumple con lo establecido en el reglamento de proteccién sanitaria y el
protocolo especifico del Ministerio de Sanidad.

SPR-PR-13 “Control de calidad de equipos de proteccion”

En el procedimiento se indica que se realizan controles visuales y con
escopia de los sistemas de proteccién. Cuando se encuentran defectos se
realizan radiografias de los mismos.

Se dispone de base de datos con informacién de cada elemento protector
y se genera un informe anual con el resultado de cada proceso de
inspeccion.

Segln lo manifestado por el Sr§ *-n todas las salas hay el material
de proteccion indispensable y el estado del mismo es adecuado. Cuando
tras las comprobaciones rutinarias se considera que el material es
inservible, se procede a su retirada y posterior renovacién, si es
necesario.
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CSN:

SPR-PR-14 “Gestion Dosimétrica de embarazos”
Este procedimiento es continuacién y complementario del SPR-PR-09

SPR-PR-15 “Evaluacion de la existencia de material radiactivo en
paquetes”

De acuerdo al Sr.- en este procedimiento se dan las instrucciones
que deben seguirse en el caso de que el material radiactivo no entre en la
clinica por el cauce habitual.

La Inspeccién preguntd si esto habia sucedido alguna vez y el Sr.§ »
indicé que una vez se habia recibido por paqueteria normal un sobre con
el etiquetado de radiactivo y que el jefe de seguridad de manera
inmediata se puso en comunicacién con el SPR para notificar el incidente.
Con la publicacibn de este procedimiento ya quedan claras las
competencias de las personas posiblemente implicadas en el caso de que
vuelva a suceder un hecho como el indicado o que por paqueteria se
reciba algun bulto, que sin sefalizar, pudiera ser sospechoso de contener
material radiactivo.

SPR-PR-16 “Programa de mantenimiento de equipos”

De acuerdo al Sr. i el propdsito de este procedimiento es dejar por
escrito las intervenciones que el personal de la Clinica puede realizar
sobre los equipos con implicacién radioldgica y aquellas que sélo pueden
ser realizadas por las casas suministradoras

Asimismo en el procedimiento se deja constancia de la existencia y
extension de los contratos de mantenimiento establecidos en la Clinica.
En este sentido, la Inspeccidon manifestdé que el procedimiento estaba
incompleto puesto que solo refleja el equipamiento de la instalacién de
medicina nuclear y falta por incluir el del resto de instalaciones del ambito
de actuacion del SPR.

SPR-PR-17 “Gestion de procedimientos”

El procedimiento se considera adecuado, con la salvedad comentada al
principio de que se estima conveniente que los procedimientos sean
visados por la Direccion del centro
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SPR-PR-18. “Notificacién de sucesos e incidentes radioldgicos”

En este procedimiento se aplica la Instruccién 1S-18, de 2 de abril de
2008, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre los criterios aplicados por
el Consejo de Seguridad Nuclear para exigir, a los titulares de las
instalaciones radiactivas, la notificacion de sucesos e incidentes
radiol6gicos. (BOE 92 del 16 de abril de 2008).

SPR-PR-19 “Gestion Dosimétrica”

Basicamente el procedimiento describe la gestion del reparto, recogida y
entrega de los dosimetros TLD.

El Sr._ informé que actualmente en la Clinica hay trabajadores que
estéan clasificados como expuestos en instalaciones ajenas a la misma.
De acuerdo a lo manifestado, el JSPR conoce los resultados de las
dosimetrias de estos TE en las otras instalaciones y a su vez, hace
entrega a dichos TE de la informacién dosimétrica correspondiente a su
trabajo en la Clinica.

Con relacion a los procedimientos identificados como SPR-PET-, la
Inspeccibn manifestd que el contenido de los mismos se refiere
mayoritariamente a acciones que deben ser realizadas por los
trabajadores del servicio de medicina nuclear y por tanto no se trataron
detalladamente durante la inspeccién. Unicamente, y en relacién con el
procedimiento SPR-PET-03 Preparacion de dosis en PET, se solicité la
remisién del procedimiento HO14 de la Unidad de Radiofarmacia.

Respecto a los procedimientos identificados como SPR-RT-, la Inspeccién
manifestd que su contenido se refiere a acciones que deben desempefar
el personal con licencia de la instalaciéon de radioterapia, como asi se
indica en esos procedimientos, ahora bien la Inspeccidn considera que se
optimizaria la proteccion radiolégica si determinadas acciones fueran
acometidas también de manera adicional por personal del SPR, sin que
ello supusiera que el personal de la instalacién dejara de realizarlas.__

En relacion a los procedimientos identificados como SPR-ISO- durante la
inspeccion se trataron los siguientes:

SPR-IS0-01 Descontaminacion

En este procedimiento se dan las normas de actuacién en caso de que un
TE sospeche que se ha contaminado o que ha contaminado alguna
superficie o equipo.
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SPR-IS0-02 Adquisicion de material radiactivo

De acuerdo a este procedimiento todos los Servicios, Laboratorios o
Departamentos de la Clinica Universitaria de Navarra que adquieren
material radiactivo deberdan comunicar cada una de las adquisiciones. En
este procedimiento no se contempla la comunicacién por parte de la
instalacion de radioterapia, ya que queda recogido en otro procedimiento

SPR-IS0-03 Normas de proteccion radiolégica para tratamientos
con I-131

La Inspeccién puso de manifiesto que el personal del SPR lleva a efecto
muchas actividades respecto a este procedimiento que no quedan
recogidas por escrito en el mismo, por lo que se debe actualizar de
manera que quede claramente establecido todas las funciones que realiza
el personal del SPR respecto a los controles de los pacientes tratados con
I-131.

SPR-IS0-03 Tratamiento con esferas marcadas con Y-90

La copia de este procedimiento remitida al CSN tenia una errata en la
identificacién del n° del procedimiento, parece que este debe ser el ISO-
05. De cualquier forma el personal del SPR no interviene en esta
actividad.

SPR-IS0-06 Evaluacion de las contaminaciones por el personal
de las IRAS

Este procedimiento estd dirigido al personal de las instalaciones
radiactivas con el objeto de que puedan evaluar correctamente una
posible contaminacion.

SPR-IS0-09 Normas de proteccion radioldégica para tratamiento
con Ra-223.

El personal del SPR participa en el control de entrada en la Clinica de este
material radiactivo.

SPR-ISO-10 Verificacion en los sistemas de seguridad de MN

De acuerdo al Sr. las verificaciones de los sistemas de seguridad se
realizan de man junta con el personal del servicio de medicina
nuclear .
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SPR-IS0O-11 Verificacion en los niveles de radiacion de Mn

De acuerdo al Sr_ para el control de los niveles de radiacién en la
instalacion de medicina nuclear, se utilizan detectores de radiacion de la
de la firmal . modelol®

Se registran las tasas de dosis y las incidencias o situaciones que puedan
causar esos valores.

Respecto a los procedimientos aplicables para el control de calidad de
radiodiagnédstico, identificados como SPR-RX-, la Inspeccién pudo
comprobar que se habia elaborado de acuerdo al Protocolo Espafiol de
control de calidad. Las pruebas de calidad de imagen estaban casi
implantadas en su totalidad y las de la calidad de haz y dosis a paciente
se iban implantando poco a poco.

4. Documentacion entregada a la Inspeccion

e Documento informativo sobre la organizacién del Consejo de
Direccién de la Clinica Universidad de Navarra.

e Copia del documento de solicitud de reserva presupuestaria de
equipamiento basico para llevar a cabo el control de calidad de
equipos de radiodiagnostico médico y evaluar la dosis a paciente
en exploraciones de radiodiagndstico médico.

e Documento SPR-DOC-03 “Instrumentaciéon y material de la Unidad
de Proteccidén Radioldgica”.

e Informe 2008 sobre control de la hermeticidad de fuentes. .

e Procedimiento General SPR-PR-20 "“Registro de Ilas fuentes
encapsuladas de verificaciéon de equipos”.

e Informe 2008 sobre control de contaminacién en medicina nuclear.
e Procedimiento SPR-ISO-04 “Residuos radiactivos”.
e Tabla sobre sesiones de formacion y cursos impartidos por el SPR.

e Tabla que incluye la informacién sobre los procedimientos de
proteccién radiolégica y departamentos a los que se envian dichos
procedimientos.

e Tabla de fuentes radiactivas encapsuladas donde se incluyen las
caracteristicas de cada fuente, fecha de alta, fecha de baja y fecha
de retirada.




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/11/SPR/NA-0002/09

& CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR Pag. 16 de 16

e Listado de detectores, incluyendo marca, modelo, n® de serie,
fecha de alta y ultimas calibraciones.

5. Documentacion que se debe entregar en el tramite al Acta

e Procedimientos indicados en el acta que deben ser completados o
revisados.

¢ Procedimiento HO14 de la Unidad de Radiofarmacia

Tramite- Se invita a un representante autorizado de La Clinica
Universidad de Navarra, en Pamplona, para que con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.




Clinica Universidad de Navarra

¢ Se acepta el contenido del acta.

¢ Se rectifican los siguientes datos: _ : :
1. En la relacién de dependencias de la instalacién IRA/720 de Medicina Nuclear, sobra la linea de
- “Dos salas de exploracién”, ya que sélo hay una sala y esta enumerada dos lineas mas abajo. Este
error tiene su origen en la redaccion de la resolucién de funcionamiento de la instalacién, y ha sido
comentado con el area de inspeccion del CSN.

2. Respecto al procedimiento SPR-PR-12, el SPR comunica por escrito la incorporacién de los TE al
Area Médica del Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales, solicitando el estado de aptitud para
los de categoria A; en lugar de remitirlos directamente a dicho Servicio.

3. Respecto al procedimiento SPR-PR-15, el propésito es establecer la metodologia en caso de que el
Servicio de Seguridad identifique un paquete sospechoso de contener algin material radiactivo, sin
estar sefializados como tal; aunque también se ha aplicado cuando un paquete radiactivo no ha
entrado por el cauce habitual a la Clinica. _

4. Respecto el programa de mantenimiento de equipos, se considera que el procedimiento SPR-PR-16
es completo ya que hace referencia a la Clinica en general, sin embargo su aplicacién se ha
realizado en la instalacion de Medicina Nuclear (segin su resolucién de funcionamiento). Se
informa que en adelante se aplicara también al resto de equipamiento de la Clinica.

e Informacién adicional:

1. El SPR intervendra més directamente en la proteccion radiolégica de Radioterapia. En particular:
se ha anulado el procedimiento SPR-ISO-11 para crear el SPR-PR-22, y se ha creado el
procedimiento SPR-RT-04.

2. Los procedimientos de caracter general seran visados por Direccién de la Clinica.

3. Se adjuntan los siguientes procedimientos:

e HO014 de la Unidad de radiofarmacia

e SPR-PR-01 “Verificacion de detectores de radiacion”

* SPR-PR-03 “Verificacién de la hermeticidad de fuentes encapsuladas”

® SPR-PR-04 “Evaluacion de contaminaciones”

¢ SPR-PR-21 “Participacion de la UPR en tratamientos con fuentes radiactivas”

* SPR-PR-22 “Verificacion de los niveles de radiacion en las instalaciones radiactivas”
® SPR-ISO-05 “Tratamientos con esferas marcadas con Y-90”

* SPR-RT-04 “Verificacion de los sistemas de seguridad en RT”
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