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ACTA DE INSPECCION

_ Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el uno de septiembre de dos mil diez en los
SERVICIOS DE ANALISIS CLINICOS Y MEDICINA NUCLEAR, del
PITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA, sitoenc/, =8
n Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a la instalacion
radiactiva ubicada en el emplazamiento referido, destinada a utilizacién de
equipos y materiales radiactivos en Radioterapia, Medicina Nuclear,
Radioinmunoanalisis e Investigacion, cuya autorizacion vigente fue concedida
por Resolucién de la Direccion General de Industria, Energia y Minas, de la
Comunidad de Madrid, de fecha 20-05-09.

Que la Inspeccién fue recibida por D
Servicio de Medicina Nuclear y Supervisor de la instalacién, y D :
Jefa del Servicio de Proteccion Radiolégica, en
representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion 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 tramitacion 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 informacioén 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, resulta que:

SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS

- Constaba una licencia de Supervisor, vigente.

- Mostraron registros de formacién continua impartida al menos cada 2
afios y a los nuevos trabajadores, sobre el contenido y aplicacién del
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia.
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- Los trabajadores estaban clasificados radiolégicamente en funcién de
las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria
B sin dosimetro individual de solapa.

- Utilizaban emisores de fotones de baja energia: I-125 (fotones de Eneqd =
28 keV), por lo que las radiaciones tienen un recorrido muy corto en el
aire y un dosimetro de solapa las mediria con muy baja eficiencia.

- Disponian de monitores de vigilancia de la radiacion pertenecientes al
SPR del H. U. de La Princesa.

- El Diario de Operacion, legalizado por el CSN, estaba actualizado y los
registros estaban firmados por un Supervisor que le responsabilizaba de
los mismos. Reflejaba la informacién relevante. No constaba que
hubiera ocurrido ningin suceso radiologico desde la ultima Inspeccion.

- Mostraron registros de vigilancia radiolégica de la contaminacion
superficial realizada en cada jornada en la que se ha usado material
radiactivo y por el SPR mensualmente.

- Presentaron registros de recipientes eliminados con residuos sdlidos
desclasificados que demostraban que su actividad especifica era inferior
a los limites de la Orden EC0O/1449/2003.

- Tenian registros de vertidos de efluentes liquidos realizados al
alcantarillado publico que demostraban el cumplimiento de los limites de
la autorizacion.

- La dependencia para uso y almacén del material radiactivo estaba
delimitada, clasificada, sefalizada de acuerdo con el riesgo radiol6gico
existente y tenia medios de proteccién fisica para control de entrada y
evitar la manipulaciéon indebida o retirada no autorizada de material
radiactivo.

- Tenian almacenados diversos viales de material radiactivo no
encapsulado de 1-125 para uso de RIA. El material radiactivo se
ajustaba a la autorizacion.

- Los viales con material radiactivo tenian la sefalizacion y etiquetado
reglamentarios y estaban dentro de su contenedor, con aislamiento y
blindajes adecuados.

- Tenian blindajes y otro equipamiento para proteccién personal, acorde
con el tipe y energia de la radiacion.

- Los contenedores de residuos radiactivos almacenados tenian el
simbolo de radiactividad e informacién reglamentaria de su contenido y
aislaban adecuadamente a los residuos.
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- Las tasas de dosis equivalente {(en promedio y sin descontar el fondo
radioldgico natural) obtenidas en la dependencia clasificada eran
inferiores a las que corresponden al limite de dosis para el publico de 1
mSv/afo.

- Segun las comprobaciones aleatorias realizadas, las entradas de
material radiactivo anotadas en el Diario de Operacién coincidian con
los albaranes y los suministradores, radioisétopos y actividades
maximas almacenadas se ajustaban a la autorizacién.

SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR
- Constaban 2 licencias de Supervisor y 4 de Operador, vigentes.

- Mostraron registros de formacién continua impartida al menos cada 2
afios y a los nuevos trabajadores, sobre el contenido y aplicacién del
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia (Ultima sesion el
14-04-09).

- Los trabajadores estaban clasificados radiolégicamente en funcién de
las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en categoria
A con dosimetro individual de solapa. Mostraron los certificados de
aptitud médica emitidos en los ultimos 12 meses.

- Las lecturas de los dosimetros en 2009 eran mensuales y la dosis
equivalente profunda a cuerpo entero acumulada era < 1 mSv, excepto
en un caso, con 5.3 mSv,

- Disponian de dosimetro de pulsera para los 2 trabajadores que tenian
riesgo de exposicibn no homogénea del organismo por preparar,
dispensar y administrar radiofarmacos.

- Las lecturas de los dosimetros de pulsera en 2009 eran mensuales y la
dosis equivalente superficial acumulada era < 17 mSv (limite anual 500
mSv/afio en categoria A) en el trabajador de mayor exposicion.

- Disponian de monitores de vigilancia de la radiacion, de vigilancia de la
contaminacién y monitor de area, identificados en la tabla 4.2.1 del
informe anual de 2009.

- Tenian un procedimiento escrito para calibracién (calibracién por el
fabricante o un laboratorio acreditado por ENAC cada 6 afios. Habian
cumplido el procedimiento.

- El Diario de Operacién para uso general de la instalacion, legalizado por
el CSN, estaba actualizado y los registros estaban firmados por un
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Supervisor que le responsabilizaba de los mismos. Reflejaba Ia
informacién relevante. Constaba una contaminacion en la Sala de
Inyeccion el 19-11-09 que no produjo contaminacion en trabajadores ni
publico por lo que no se clasificé como suceso radiologico notificable.

- Mostraron registros de vigilancia radiolégica de la contaminacién
superficial realizada en cada jornada en la que se ha usado material
radiactivo y por el SPR mensualmente.

- Presentaron registros de recipientes eliminados con residuos soélidos
desclasificados que demostraban que su actividad especifica era inferior
a los limites de la Orden ECO/1449/2003.

- Tenian albaranes de retirada de generadores agotados de Mo-99/Tc-
99m, emitidos por el suministrador.

- Las dependencias para uso del material radiactivo estaban delimitadas,
clasificadas, sefializadas de acuerdo con el riesgo radiolégico existente
y tenian medios de proteccion fisica para control de entrada y evitar la
manipulacién indebida o retirada no autorizada de material radiactivo. _

- Disponian de un generador en uso de Mo-99/Tc-99m, viales con
radiofarmacos marcados y una fuente sellada para verificacion del
activimetro y monitores de Cs-137 (n° DL-247, con 9.84 MBq el 13-05-
93), no exenta de control de hermeticidad.

- El material radiactivo almacenado se ajustaba a la autorizacién y tenia
el marcado y etiquetado reglamentarios.

- Los viales estaban dentro de su contenedor, con aislamiento y blindajes
adecuados y con la sefalizacidn y etiquetado reglamentarios.

- Tenian equipamiento para proteccién personal, acorde con el tipo y
energia de la radiacion.

- Los contenedores de residuos radiactivos almacenados tenian el
simbolo de radiactividad e informacién reglamentaria de su contenido y
aislaban adecuadamente a los residuos.

- Las tasas de dosis equivalente (en promedio y sin descontar el fondo
radiolégico natural) obtenidas en las zonas no clasificadas eran
inferiores a ias que corresponden al limite de dosis para el publico de 1
mSv/aio y en las dependencias clasificadas eran inferiores a las que
corresponden a su clasificacion.

- Mostraron registros de verificacion de la hermeticidad de la fuente de
verificacién del activimetro realizada por una entidad autorizada (SPR
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del H. U. de La Princesa) en los 12 meses anteriores al ultimo uso, con
resultados conformes.

- Segun las comprobaciones aleatorias realizadas, las entradas de
material radiactivo anotadas en ei Diaric de Operacién coincidian con
los albaranes y los suministradores, radioisétopos y actividades
maximas almacenadas se ajustaban a la autorizacion.

- Mostraron registros de verificacion de la constancia de la respuesta del
activimetro, realizada antes de cada jornada de trabajo utilizando una
fuente de Cs-137 (662 keV) y de exactitud realizada por |
febrero de 2010.

- Tenian un procedimiento escrito para diagnéstico y terapia de pacientes
con capacidad de procrear, gestantes o en periodo de lactancia. Incluia
medidas para minimizar la exposiciéon a un embridn, feto o lactante.

- Mostraron registros de aplicacién del procedimiento.

Que 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 creacion 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 autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veinte de enero de dos mil once.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del HOSPITAL
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UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA para que con su firma, lugar y fecha
manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Fdo.z & L
JEFE DEL S° DE RADIOFISICA Y
PROTECGION RADIOLOGICA




