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ACTA DE INSPECCION

D. ’ , funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear {CSN},
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el diecisiete de agosto de dos mil diecisiete en el
SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR, en el CENTRO DE INVESTIGACIONES BIOMEDICAS
DE LA RIOJA {CIBIR), sito en en Logrofio {La Rioja).

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear {diagnéstico, incluyendo
técnicas PET, y terapia ambulatoria), cuya autorizacion vigente fue concedida a la
FUNDACION RIOJA SALUD por la Direccidén General de Ordenacién y Desarrollo
Econémico, del Gobierno de La Rioja, mediante Resoluciéon de 15-11-06, con
Meodificaciones aceptadas por el CSN de 17-12-12 y de 8-06-15.

La inspeccién fue recibida por D2. y D.

meédicos especialistas con licencia de
Supervisor, D. , Radiofarmacéutico (CADISA), con licencia de
Supervisor, D2. , Supervisora de enfermeria de SMN y
SOR, D. y D. , lefe y Técnico del Servicio

de Radiofisica y Proteccion Radiologica, respectivamente, en representacion del
titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccion 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 informacién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta que:

INSTALACION

- Tenian un generador de M0o-99/Tc-99m en uso, y viales con radiofarmacos para
estudios “in vivo” de medicina nuclear.




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 34601 QC

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSDN.e5

CSN/AIN/11/IRA-2819/2017

. CONSEID DE
.. SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina2de?7

- Ademads, tenian un escaner PET/CT, de marca , mod.
compuesto de un equipo de tomografia por emision de positrones {(PET), y de
uno de rayos X de 130 kV, max., para tomografia computarizada (CT).

- También tenian un escaner SPECT/CT, de marca mod. s
compuesto de un equipo de tomografia computarizada de emision
monofoténica {SPECT), y de uno de rayos X de 140 kV, max., para tomografia
computarizada (CT). En la especificacion n2 8 constan 2 escaner SPECT/CT pero
actualmente solo disponen de uno.

- Por ultimo, tenian 11 fuentes selladas no exentas identificadas en la tabla 4.2.3
del informe anual: 3 de Ge/Ga-68, para correccién de la atenuacién de
imagenes por transmision del PET/CT, 3 de Cs-137, 4 de Co-57 y una de Ba-133,
para marcar puntos de interés anatdmico y para verificar la constancia o
estabilidad de los 2 activimetros.

- las dependencias para almacenar y usar el material radiactivo eran las referidas
en la especificacion 32, de uso exclusivo.

- los accesos a las dependencias estaban sefializados segun el riesgo de
exposicion a la radiacidén y controlados con medios de proteccion fisica para
evitar la manipulacidén por personal no autorizado o la sustraccion del material
radiactivo.

- El marcado y etiquetado del material radiactivo eran los reglamentarios.

- Los viales estaban dentro de su contenedor y el generador estaba blindado
adecuadamente. Los blindajes y contenedores de material radiactivo eran
adecuados para minimizar la exposicidn de los trabajadores expuestos,
considerando la actividad, tipo y energia de emision del material radiactivo
utilizado.

- Los residuos radiactivos estaban segregados en contenedores segun el Ty,
aislados adecuadamente y con informacién reglamentaria de su contenido.

MEDIDAS DE RADIACION Y CONTAMINACION

- La vigilancia de 1a contaminacion superficial la hacian al finalizar la jornada de
trabajo con material radiactivo, aplicando el procedimiento escrito: “Control de
la contaminacién superficial al finalizar la jornada de trabajo”, ref. P-NTRF-09-
21, rev. 1, disponiendo de niveles de accion por encima de los cuales se
considera contaminacion inaceptable y repitiendo las medidas hasta asegurar
valores inferiores a dichos limites.
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- Conocen los coeficientes de calibracion, (Bq/cmz)/cps, que SOn hecesarios para
tener en cuenta la eficiencia del monitor para cada energia de la radiacion y
utilizar unidades del Sistema Internacional, es decir de actividad superficial,
Bq/cm?®.

- Tenian monitores de vigilancia de la radiacién y de la contaminacién, y
monitores fijos, identificados en el apdo. 4.2.1 del informe anual de 2016. ___

- El procedimiento escrito de calibracién “Procedimiento de calibracion vy
verificacion de los equipos de medida”, ref. SPR 7, establece calibrar los
monitores portatiles en un laboratorio legalmente acreditado o en fabrica cada
5 afios como maximo.

- La ultima calibracion y las ultimas verificaciones semestrales habian tenido
resultados conformes.

- Los niveles de radiacion medidos por la Inspeccién en las dependencias
visitadas eran fos habituales en este tipo de instalaciones y permiten asegurar
que las dosis al publico y a los trabajadores cumpliran los limites anuales
reglamentarios, teniendo en consideracién los factores de uso del material
radiactivo y los factores de ocupacion de cada zona indicados en la GS-5.11
(total = 1, parcial = %4, ocasional = 1/16).

PERSONAL

- Constaban 7 licencias de Supervisor y 3 de Operador, vigentes.

- La formaciéon continuada de los Operadores sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo
preceptivo de 2 afios (simulacro de contaminacion el 15-12-6).

- los Supervisores y Operadores estaban clasificados radioldgicamente, en
funcion de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo, en
categoria A con dosimetro individual de solapa.

- La clasificacion era coherente con las recomendaciones de la “Guia sobre
criterios de proteccion radiologica operacional para trabajadores expuestos en
instalaciones radiactivas en el sector sanitario”, SEPR (Ene, 2012).

- Tenian certificado médico de aptitud para realizar las actividades que implican
riesgo de exposicion radiologica asociado al puesto de trabajo emitidos en los
ultimos 12 meses.

- La dosis equivalente profunda Hp{10) a cuerpo entero en 2016 era 2.1 mSv/afo
en el trabajador de mayor exposicion.
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- Tenian dosimetro personal de pulsera para los trabajadores con riesgo de

exposicion no homogénea del organismo por preparar, dispensar y administrar
radiofarmacos, y de anillo para los que manipulaban 18-FDG.

- La dosis equivalente superficial Hp(0.07) en 2016 era 90.7 mSv/afio (anillo) y
18.4 mSv/afio (pulsera) en el trabajador de categoria A con mayor exposicién
(frente al limite para extremidades y piel de 500 mSv/afio).

OPERACION

Servicio de Proteccion Radioldgica

- Disponian del apoyo del Servicio de Proteccion Radioldgica del titular.
Documentos de Operacion, Informe anual y Diarios de Operacién

- El Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia estaban disponibles
y actualizados.

- Disponian del compromiso escrito de cada trabajador expuesto de conocer y
cumplir el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia.

- Se habia recibido en el CSN el informe anual de 2016, cuyo contenido sigue las
recomendaciones de la G5-5.8 del CSN.

- Disponian de 4 Diarios de Operacidon registrados por el CSN, uno para uso
general de la instalacion radiactiva, otro para la Unidad de Radiofarmacia, v
uno para cada escaner. Figuraba el nombre y firma del Supervisor de servicio
en cada turno. Contenian los datos relevantes. Desde la ultima Inspeccion no
estaba anotado ningun suceso radioldgico notificable segun la Instruccion 15-18,
ni se habfa producido, segin se manifesto.

Proteccion radiologica en procedimientos clinicos

- Las actividades de la Unidad de Radiofarmacia estaban subcontratadas a
. Constaba la conformidad de un representante de la instalacion
radiactiva respecto a los procedimientos escritos aplicados por dicha Unidad._

- Habian adquirido monodosis y multidosis de los radiofarmacos indicados en el
apdo. 4.5.1 del dltimo informe anual (Ga-67, 1-123, I-131, In-111, Y-90, Sm-153
¥ Ra-223), ademas de generadores de Mo-99/Tc-99m.

- Los limites de radionucleidos y actividad se controlaban con un sistema de
compras centralizado y verificado por el Jefe del Servicio de Radiofisica y
Proteccién Radioldgica.
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- El acceso de los radiofarmacos lo facilitaban aplicando las medidas establecidas
en la 15-34, segun un procedimiento escrito.

- El control de calidad del activimetro se realizaba segin procedimientos escritos
actualizados. No incluian verificacion de la linealidad (respuesta del equipo al
rango de 10 MBq a 10 GBq) cada 3 meses.

La hermeticidad de las fuentes selladas no exentas la habia comprobado una
entidad autorizada {SPR del titular). Habian cumplido el intervalo maximo de 12
meses antes del dltimo uso, con resultados conformes.

Con cada jeringa dispensada se incluia una etiqueta de la monodosis para
garantizar la inequivoca identificacién del medicamento, proporcionando la
informacién necesaria para su correcta administracion y uso por los
profesionales sanitarios, como establece el RD 1345/2007, sobre
medicamentos de uso humano.

- La administracion correcta (actividad administrada <+20 % de |a prescrita) se
aseguraba porque piden la monodosis de actividad a la Unidad de
Radiofarmacia cuando tienen al paciente preparado para inyectar y administran
al paciente en la hora sefialada en la etiqueta, segun se manifestd.

- El control de la exposicidn al embrion, feto o lactante se hacia aplicando un
procedimiento escrito para asegurarse que se pregunta previamente a todas las
pacientes con capacidad de procrear, gestantes o en periodo de lactancia.

- Optimizaban la proteccion radiolégica de los trabajadores que dispensan y
administran radiofarmacos PET aplicando un procedimiento escrito especifico
“PNT para la dispensacion de radiofarmacos listos para su uso. Dispensador
automatico” ref.: PNT-Rri006 {3-07-17}. Utilizaban un dispensador automatico

(marca ) instalado dentro de una celda blindada, que permite dosificar la
actividad desde el vial de transporte en jeringas de un solo uso con blindaje de
tungsteno.

- La localizacion del ganglio centinela y las pruebas de esfuerzo {ergometria} se
hacian aplicando el procedimiento: “Normas de PR en la realizacién del ganglio
centinela”, ref. SPR 25, inyectando al paciente en el SMN por lo que no
trasladaban material radiactivo fuera del Servicio.

- Habian realizado terapia metabdlica ambulatoria con (Ra-223) desde la
ultima inspeccién. Disponian de un procedimiento escrito. Gestionaban los
residuos de Ra-223 de forma genérica en aplicacion de la Circular-01/2007 del
CS5N sobre gestion de los residuos generados por la utilizacion de 3
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- No habian realizado terapia metabélica ambulatoria con )
desde la Gltima inspeccion. Disponian de un procedimiento escrito. Mantenian
al paciente en una sala del SMN durante 6 horas para gestionar su orina como
residuo radiactivo, almacenaban las agujas/jeringuillas y viales vacios en espera
de su recogida por el suministrador porque Sm-153
tiene impurezas de Eu-154, con T,; = 8.6 afos, con actividad especifica
superior al nivel de exencién, y entregaban al paciente unas instrucciones
escritas para minimizar la exposicion de sus familiares y cuidadores.

NG

Habian realizado terapia metabélica ambulatoria con 1-131 desde la altima
inspeccién. Disponian de un procedimiento escrito {ref. SPR 14). Administraban
una capsula por via oral con actividad maxima inferior a 800 MBq (21.6 mCi),
gue es el limite para el alta radioldgica recomendado por el “Foro sobre
proteccion radiologica en el medio sanitario”, que corresponde en promedio a
una tasa de dosis a 1 m del paciente < 40 uSv/h. Entregaban al paciente unas
instrucciones escritas para minimizar la exposicion de sus familiares vy
cuidadores.

43700

\
[&

Mantenimiento de equipos de rayos X

- Desde la ultima Inspeccion constaban intervenciones de asistencia técnica en
los escaner SPECT/CT y PET/CT. Las habian realizado entidades autorizadas
). El certificado de cada intervencion incluia la
informacion preceptiva (articulo 15 del RD 1976/1999 por el que se establecen
los criterios de calidad en radiodiagnostico): {(a) si la intervencion ha podido
repercutir en la calidad de la imagen o en la dosis al paciente; y (b) que el
funcionamiento del equipo se ha restituido a las condiciones previas a la averia,

es decir que queda cumpliendo las especificaciones de compra.

Gestion de residuos radiactivos

- La instalacion radiactiva estd autorizada expresamente para evacuar efluentes
radiactivos segun lo previsto en el articulo 51 del RD 783/2001.

- Para gestion de los residuos disponian de un procedimiento escrito: “Gestion
de residuos radiactivos”, ref. SPR 26.

- Habian vertido efiuentes liquidos al alcantarillado publico tras ser retenidos
para su decaimiento en el sistema de depdsitos de orina de pacientes y previa
dilucion. Tenian registros de cada vertido con la actividad vertida y la
concentracién en el punto final de descarga al alcantarillado. Habian cumplido
los limites reglamentarios de concentracion de actividad (Bq/ma) de cada
vertido y de actividad vertida en un afio (1 GBg para todos los radionucleidos
excepto H-3 y C-14).
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- Habian eliminado residuos sélidos desclasificados, a través de una empresa
autorizada para gestién de residuos sanitarios. Tenian registros de cada bolsa o
contenedor con referencia, isétopos y actividad especifica (Bq/g), para
demostrar que cumplen los limites de la Orden ECO/1449/2003.

- Habian retirado generadores agotados de Mo-99/Tc-99m. Mostraron albaranes
de retirada emitidos por los suministradores.

DESVIACIONES

- El control de calidad del activimetro no incluia la verificacién de la linealidad
(respuesta del equipo al rango de 10 MBq a 10 GBq) cada 3 meses.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
fa Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real Decreto 783/2001
por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra las
radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en Madrid y en la sede del CSN a dos de octubre de dos mil
diecisiete.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de la instalacién para
gue con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del acta.

LONFERME, SE ADIUN AN Acccacioues

-

EN OGS, A ¢ DE caeTUdRE DE 2043
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Referencia: CSNfAIN/11/IRA-2819/2017

ASUNTO: Tramite al acta de inspeccion, documento con numero de referencia CSN/AIN/11/IRA-2819/2017y
registro de salida del CSN nOmero 7220 con fecha 2 de Octubre de 2017, de la Instalacion MEDICINA
NUCLEAR, CIBIR sita en Logrofio, cuyo titular es “Fundacién Rioja Salud”.

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

En referencia al acta de inspeccion, se hace constar: E N TRA DA 1 5 1 0 8

Fecha: 18-10-2017 10:28
En relacion al apartado "DESVIACIONES™:

a. Elpersonal de la empresaresponsable delagestiondela encargada de los
controles de calidad periddicos de los activimetros, realizara también la verificacion dela
linealidad cada 3 meses.

Enla pagina 1, segundo pérrafo, en la relacion de personal, existe una errata. Donde pone "f...] Jefe
y Técnico del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica, respectivamente [...J", deberia poner
“[...] Jefe y radiofisico especialista del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica,
respectivamente [...J"

El Titular de la Instalacion considera confidencial los datos referentes a personas, empresas y
equipos.

Logroho, a 6 de OctN bre 9&3 2017
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DILIGENCIA

En relacion con el acta de referencia CSN/AIN/11/IRA-2819/2017, de fecha 17-08-
17, correspondiente a la inspeccidn realizada al SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR,
del CIBIR, el inspector que la suscribe declara con relacidn al comentario nimero 2
formulado en el tramite de la misma:

- Se acepta la rectificacion.

En Madrid, a veintitrés de octubre de dos mil diecisiete

INSPECTOR






