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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 23 de octubre de 2012 en Hospital
Clinic i Provincial de Barcelona, en la de Barcelona
(Barcelones).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control de una
instalacién radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos
meédicos, cuyas ultimas autorizaciones fueron concedidas por el Departament
d’Economia i Finances de la GC en fecha 28.05.2009 y autorizacion expresa
concedida por el CSN en fecha 14.05.2012.

Que la inspeccion fue recibida por la doctora Cap
del Servei de Medicina Nuclear, por el doctor l
radiofarmaceéutico y supervisor y por dofa Jefe de

Proteccion Radioldgica, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion, en
cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y proteccion radiolégica.

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 informaciéon o documentacién aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

- La instalacion estaba ubicada en las siguientes dependencias:

HOSPITAL CLINIC | PROVINCIAL DE BARCELONA

En el pabellon 11, planta 0:

- La sala de recepcidon de radiofarmacia y la dependencia para los residuos
liquidos,

- La sala de contadores,

- 2 salas para técnicas in vivo.

Zona de Radioquimica:

- La zona previa al laboratorio de Radioquimica, con los congeladores,
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El laboratorio de Radioquimica.

Zona de Radiofarmacia:

El area de control de calidad de los radiofarmacos,
El area de marcaje celular,

El area de preparacion de dosis,

La zona de la gammateca,

El vestidor de personal,

El despacho del médico.

Otros:

4 salas de gammacamaras, una con un equipo TAC.

La sala de administracién de dosis, con el

La sala de espera y lavabos de pacientes inyectados,

El almacén de residuos, formado por 1 dependencias,

Sala de control de calidad

Otras dependencias auxiliares: lavabos y zonas de descanso del personal,
y otras entre las que se incluye un almacén de laboratorio de material no
radiactivo.

En el pabellon 9, planta 0:

La Zona Tac-Pet formada por:

La sala de control del equipo,
La sala de recepcidn y preparacion de las dosis

La zona de inyeccidon con dos sillones separados por un muro de
contencién

La sala de espera

El lavabo caliente y los vestuarios para pacientes,

La sala de exploracion con el equipo tomégrafo Tac/Pet,
La sala técnica.

Un vestuario de personal expuesto, junto a la zona PET

En el pabellon 7, planta 12:

Habitacién para tratamientos con yodo-131 y samario-153.

En el pabellon 7, planta 0:

Una dependencia donde se ubica el equipo de recogida y vertido
controlado de orina procedente de la habitacion para tratamientos con




SN

CSN-GC/AIN/42/IRA/17/2012
Hoja 3 de 12

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

yodo-131 y samario-153.
En el pabelion 3, planta 0:

- La sala de angiografia.
- 2 salas de resonancia magnética nuclear (RMN).

En el pabellon 3, planta 4°:

- 2 habitaciones para realizar las pruebas de esfuerzo.
En el edificio de urgencias, planta 5%

- 2 quirdéfanos de ginecologia.

En el pabelldn 6 planta 4°.

- 2 habitaciones de epilepsia.

HOSPITAL
En la planta 72
- 1 habitacidén de epilepsia.
- La instalacién se encontraba sefializada de acuerdo con la legislacion

vigente y disponia de medios para establecer un acceso controlado. --------------

HOSPITAL CLINIC | PROVINCIAL DE BARCELONA
UNO. Pabellon 11, planta 0

- En sala de recepcion de radiofarmacia se recibia el material radiactivo. ---

- Junto a la puerta de la sala de recepcién de radiofarmacia se encontraba
instalado un equipo fijjo para a la deteccion y medida de los niveles de
radiacion de la firms n° de serie 32096, provisto de
alarma optica y acustica, calibrado en origen en fecha 20.11.2009 vy verificado
por el Servei de Proteccié Radiologica en fecha 13.03.2012.

- Desde el interior de la sala de recepcion de radiofarmacia se accedia a la
dependencia para los residuos liquidos, en donde se encontraba un sistema de
vertido automatico de la firma , fuera de uso. La ultima
evacuacion se realizé en fecha 15.07.2002. Desde la ultima evacuacion no se
utiliza dicho sistema.

- En la sala de contadores se encontraban los siguientes equipos:
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* Un contador de centelleo liquido de la firma
1217, provisto de una fuente radiactiva encapsulada de Ra-226 de 10 uCi.--

*  Un contador gamma la firma

* Un contador de pozo.

*+ Un contador de tubos de la firma

- Las 2 salas para técnicas in vivo donde se realizaban dichas técnicas. -----

Zona de Radioquimica

- En la zona previa al laboratorio de Radioquimica se encontraba dos
frigorificos de seis puertas en total para el almacenaje de material no
radiactivo.

- En el laboratorio de Radioquimica se encontraba material de laboratorio.--

Zona de Radiofarmacia:

- En la zona de vestuario de entrada a Radiofarmacia estaba disponible un
equipo fijo de deteccién y medida de los niveles de contaminacion de la firma
, n° de serie FO000327, provisto de

una sonda, calibrado por en fecha 25.11.2009, verificado por el SPR
en fecha 29.03.2012. Se utilizaba para el control de la ausencia de
contaminacioén de los trabajadores al salir de la unidad de radiofarmacia ---------

- Desde la zona de recepcion de material radiactivo se accede a la zona de
Radiofarmacia a través de un SAS de paso.

- En el area de control de calidad de los radiofarmacos, se encontraba
material de laboratorio y el acceso mediante tres SAS de transferencia de
materiales.

- En el area de marcaje celular se encontraban 2 cabinas de flujo laminar

- En el area_de preparacién de dosis se encontraban 2 cabinas de flujo
laminar

- Estaba disponible un equipo fijo para la medida de los niveles de
radiacion de la firma con n° de serie 32905, provisto de
alarma oOptica y acustica, calibrado en origen en fecha de 20.11.2009 y
verificado por el SPR en fecha de 13.03.2012.

- En la zona de la gammateca se encontraba:

* Un recinto doble plomado de almacenaje de material radiactivo provisto de
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ventilacion forzada con salida al exterior y filtro de carbon activo.---------------

* 2 armarios plomados ubicados debajo del recinto doble plomado de
manipulacion.

* Un arcén plomado provisto de tapas deslizantes capaz de albergar 8
generadores de Mo-99/Tc-99m. En el momento de la inspeccion contenia 3
generadores de Mo-99/Tc-99m fuera de uso y 2 generadores de Mo-99/Tc-
99m de la firms »

o Uno con una actividad de 30 GBq, calibrado en fecha 19.10.2012,
y recibido en fecha de 13.10.2012.
o Uno con una actividad de 30 GBq, calibrado en fecha 26.10.2012,
y recibido en fecha de 20.10.2012.

* 1 armario plomado ubicado debajo del arcon plomado, en el que se
almacenaban parte de las fuentes radiactivas encapsuladas que dispone la
instalacion.

*  Un frigorifico — congelador, con las puertas plomadas.

- En el momento de la inspeccion se encontraba almacenado en la
gammateca el material radiactivo relacionado en el anexo 1y 2 de la presente
acta.

- La empresa suministra radiofarmacos vy la
empresa suministra el fltor-18.

- Se adjunta como anexo 3 al 6 de la presente acta, fotocopia de los

ultimos radiofarmacos suministrados por y del
Fluor-18 suministrado el dia 23.10.2012.
- Las empresas retiran los

contenedores vacios, previa comprobacién de la no existencia de
contaminacién superficial.

- La instalacion disponia de las fuentes radiactivas encapsuladas
relacionadas en el anexo 7 de la presente acta.

- Estaban disponibles los certificados de actividad en origen de las fuentes
radiactivas encapsuladas.

- En la_sala de la _gammacamara 1 se encontraba una gammacamara de
la firma desprovista de las fuentes radiactivas
encapsuladas.

- En la_sala de la_gammacamara 2 se encontraba una gammacamara de
la firma , que incorpora un equipo
de tomografia axial computerizada de caracteristicas maximas de
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funcionamiento de 140 KV y 2,5 mA, en cuya etiqueta de identificacion se leia:
, s/n 17091, 25.04.2007.

- Estaba disponible el certificado de conformidad del equipo como producto
sanitario.

- La firma realiza el mantenimiento de la gammacamara
desde el punto de vista electrénico. Las ultimas revisiones fueron las realizadas
en fechas 20.03.2012 y 15.10.2012 (no disponible).

- En la sala de la gammacamara portatil se encontraba una gammacamara
portatil del modelo

- En el interior de |a_sala de administracion de dosis se encontraba el
equipo para realizar estudios pulmonares por ventilacién con
Tc-99m y los contenedores suministrados por

Pasillo

- En el pasillo, junto a la puerta del cuarto de descanso del personal, estaba
disponible un equipo fijo para la medida de los niveles de contaminacién de la
firma modelo con n° de serie 18104, provisto de alarma
oOptica y acustica, calibrado en origen en fecha de 16.06.2012.

- Estaba disponible un registro del personal que lo utiliza y la fecha de la
medida.

Almacén de residuos

- Se encontraban almacenados:

e 15 generadores de Mo-99/Tc-99m de la firma eluidos en
fase de decaimiento y recipientes con residuos radiactivos sélidos y mixtos,
identificados con la fecha de cierre, a la espera de ser gestionados. -------------

o Residuos radiactivos procedentes de la habitacion de terapia metabdlica,
consistentes en ropa utilizada durante el tratamiento (en bolsas de plastico)
y restos de la comida del paciente (en un congelador).

e Las fuentes radiactivas encapsuladas a la espera de ser retiradas por
ENRESA estan relacionadas en el anexo 7 de la presente acta.----------------

- Las diferentes dependencias de la instalacién disponian de recipientes
adecuados para el almacenamiento temporal de residuos radiactivos, los
cuales son transferidos al almacén de residuos.

- Los residuos radiactivos solidos son almacenados hasta que su actividad
especifica llega a ser inferior a los limites descritos en el protocolo de residuos
de la instalacion siendo entonces eliminados como residuo clinico del grupo |, I
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- Estaba disponible los certificados emitidos por el Servicio de Proteccion
Radiologica del Hospital conforme los residuos que son eliminados como
residuo clinico son desclasificables controlando la tasa de dosis y la
contaminacién superficial.

- Actualmente se recibe 1 generador de Mo-99/Tc-99m de la firma
con una actividad de 30 GBq a la semana. Dicha firma retira
periddicamente los generadores agotados.

- La dultima retirada de generadores agotados fue la realizada por
en fecha de 26.03.2012 (25) y 27.09.2012 (21).

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos.-------
- Estaba disponible un equipo portatil de deteccion y medida de los niveles
de contaminacién de la n° 08-1746, calibrado
por e con fecha 26.01.2007 y verificado por el SPR en fecha 14.03.2012.

La sala de control de calidad

- En dicha dependencia se encontraba diverso material que se utilizaba
para realizar controles y calibraciones en la instalacion.

DOS. En el pabellon 9, planta 0:

La Zona Pet Tac formada por:
La sala de control del equipo,
La sala de recepcion y preparacion de las dosis

La zona de inyeccidén con dos sillones separados por un muro de
contencion

La sala de espera

El lavabo caliente y los vestuarios para pacientes,

La sala de exploracion con el equipo tomégrafo Tac/Pet,
La sala técnica.

Un vestuario de personal expuesto, junto a la zona PET

- La sala de recepcion y preparacion de las dosis de 18FDG

- Estaba disponible una pantalla plomada provista de visor de cristal
plomado para dispensar de las dosis de 18FDG.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccion y medida de los niveles
de contaminacién de la firma , modelo , n° de
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serie 35820, provisto de una sonda tipo 44 A n/s 2416, calibrado por
en fecha 25.06.2008 y verificado por el SPR en fecha 14.03.2012.------------------

- Estaba disponible una fuente de Cs-137 de 9,44 MBq en fecha de
5.02.2007 y n°® de serie CDR562.

- En la zona de inyeccién se encontraba dos sillones separados por un
muro de contencién y un tercer espacio para las camillas. Estaban disponibles
pantallas plomadas y delantales plomados.

- En la sala de exploracién se encontraba instalada un tomografo PET de la
empresa con unas caracteristicas
maximas de funcionamiento de 130 kVp y 240 mA y una potencia maxima de
40 kW. El equipo disponia de una placa en la que se leia: .-

- En un_arcéon blindado con ruedas se encontraban almacenadas las
siguientes fuentes radiactivas encapsuladas de verificacion:

* Dos fuentes de Ge-68 de 41,4 MBq de actividad cada una en fecha de
17.04.2012 y n°s de serie 12742 y 12741
» Una fuente de Ge-68 en un cilindro de metacrilato de 45,88 MBq de
actividad en fecha de17.04.2012 y n°® de serie 7168

- En fecha 26.04.2012 se habian recibido las fuentes de Ge-68
anteriormente descritas.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen
de las fuentes radiactivas encapsuladas.

- La empresa realiza las revisiones del equipo PET/TAC, siendo
la dltima de fecha 08.03.2012.

TRES. Pabellén 7, planta 12

- La habitaciéon 091 era la destinada a la hospitalizacion de pacientes para
tratamientos con yodo-131 y samario-153.

- La habitacién de terapia metabdlica disponia de un inodoro que separaba
las heces de la orina, la cual se recogia en dos depésitos que formaban parte
del equipo de almacenaje y vertido controlado de orina de la firme

b

- La habitacién se encontraba desocupada.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccion y medida de los niveles

de radiacion de la firma n/s 45643, con una sonda
tipo R, n° 21501. lo calibr6 para radiacion el 20.09.2007 y el SPR lo
verifico el 13.03.2012.
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- Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de los niveles
de contaminacion de la firma , n° de serie 51519,
provisto de una sonda tipo EP-15, calibrado por el para contaminaciéon en
fecha 09.04.2010. EI SPR lo verificd en fecha 13.03.2012.

CUATRO. Pabellén 7, planta 0

- En una dependencia se encontraba instalado el equipo de vertido
controlado de la orina procedente de la habitacion de terapia metabdlica. El
ultimo vertido fue realizado en fecha de 28.09.2012 del depdsito n® 2. -------—----

- Estaban disponibles dos depésitos, el n® 2 vacio y el n° 2 en fase de
llenado.

- Estaba disponible el registro escrito de la desclasificaciéon de las orinas
procedente de la habitacion de terapia metabdlica.

CINCO. En el pabellon 3, planta 0:

- La sala de angiografia.
- Dos salas de resonancia magnética nuclear (RMN).
- En estas salas aun no se habian iniciado las pruebas a pacientes epilépticos

SEIS En el pabelldn 3, planta 42:

- Dos habitaciones para realizar las pruebas de esfuerzo.

SIETE. En el edificio de urgencia, planta 52:

- Dos quiréfanos de ginecologia.

- En estos quiréfanos se realizaban pruebas de localizacién del ganglio
centinela marcado con Tc-99m con ayuda de laparascopia guiada con una
fuente radiactiva, que es la semilla de 1-125.

QOCHO. Pabellén 6 planta 4

- 2 habitaciones n° 51 y 71 para el tratamiento diagnéstico con Tc-99m en
casos de epilepsia.

HOSPITAL
Planta 7

- 1 habitacion para el tratamiento diagnéstico con Tc-99m en casos de
epilepsia.

- Segun se manifestd, estaba disponible un detector de radiacién de la
firme , calibrado en origen en fecha 23.09.2008 y
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verificado por el SPR en fecha de 7.09.2012.

ULTIMO

ENRESA habia realizado las siguientes retiradas:

En fecha 23.09.2011

* Dos fuentes de Co-57 en fecha 18.08.2006 de 555,5 KBq, n° de lote
AMADO01-06-35 y 36.
* Dos fuentes de Co-57 en fecha 18.08.2006 de 370 KBq, n° de lote AMADO1-
06-35y 36.
* Un lapiz anatémico de Co-57 de 100 pCi, n°® 5491; 1.07.2008.

En fecha 17.07.2012

* Una fuente de Ge-68 de 5,544 kBq de actividad en fecha de 01.01.2011 y n°
de serie1481-32-2.

En fecha 16.10.2012

* 1 semilla de I-125 de 1,42 MBqg en fecha 14.10.2009, n/s 82738654.------------
* Un lapiz anatémico de Co-57 de 3,25 MBq, n°® 5701-1110; 08.03.2010.----------

Siemens retird las siquientes fuentes al traer las nuevas en fecha 8.03.2012

" * Dos fuentes de Ge-68 de 37 MBq de actividad cada una en fecha de
< 01.01.2011 y n° de serie H6 283 y H6 284

* Una fuente de Ge-68 en un cilindro de metacrilato de 46,21MBq de actividad
en fecha de 01-01-2011 y n° de serie 1481-32-1

- Estaba disponible un equipo portatii de deteccion y medida de la
radiacion, de la firma n°® 950, calibrado por el
con fecha 16.11.2007 y verificado por el SPR en fecha de 13.03.2012. -----------

- De los niveles de radiacion medidos en la instalacion no se deduce
puedan superarse en condiciones normales de funcionamiento y
almacenamiento los limites anuales de dosis establecidos.

- La Unidad Técnica de proteccion Radioloégica de habia
realizado en fecha 18.05.2012 la comprobacion de la hermeticidad de las
fuentes radiactivas encapsuladas siguientes:

e Unade Cs-137 de 6 MBq y n° de serie 906.
¢ Una de Cs-137 de 9,44 MBq en fecha de 5.02.2007 y n° de serie
CDR562.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos
de deteccion y medida de los niveles de radiacién y de contaminacién.------------
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- Estaban disponibles y en vigor, 15 licencias de supervisor y 43 de
operador de las cuales 4 pertenecian a personal y5
aplicadas a la habitaciéon de terapia metabdlica.

- Las operadoras (no contabilizadas)
tienen aplicada la Licencia a la IR-870 de Radioterapia.

- Los operadores
tienen tambieén la licencia aplicada a la
instalacién radiactiva de Hospital Clinic, IRA-870.

- El operador tiene la licencia aplicada también en la

instalacién radiactiva de
IRA 2898.

- El operador tiene la licencia aplicada también en la
instalacién radiactiva de IRA 2629.----------

- El tiene la licencia aplicada también en la
instalacion radiactiva de , IRA-2427

- El supervisor tiene la licencia aplicada también en la
instalaciéon radiactiva , IRA-2427.

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia de

los trabajadores de medicina nuclear, excepto los de las habitaciones de
terapia: 60 dosimetros personales, 14 de mufieca, 2 dosimetros de area para

la sala adyacente a los depositos de orinas de terapia metabdlica, a cargo del
registran las dosis recibidas por los dosimetros. -

- Se entregd a la inspeccidn fotocopias de las lecturas dosimeétricas
correspondientes al mes de agosto de 2012 de los trabajadores de medicina
nuclear.

- Los operadores/supervisores

b
1

no disponian de
dosimetro personal porque no trabajan en medicina nuclear o en braquiterapia
o estan de baja por enfermedad.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los
trabajadores expuestos.

- Los trabajadores expuestos de categoria A son sometidos a revisidon
médica en el propio hospital. Se adjunta como anexo 8 de la presente acta
fotocopia de la lista de los trabajadores de categoria A y la fecha de la ultima
revision médica.
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- Estaban disponibles los siguientes diarios de operacién 2 para medicina
nuclear, 1 para los tratamientos con yodo-131 y samario-153, 1 para el equipo
Pet/Tac y 1 para el Hospital de

- El Servicio de Proteccion Radiologica del Hospital supervisa la gestion
de los residuos radiactivos. También efectia periédicamente controles de
posible contaminacion superficial en las superficies de trabajo de la instalacion
siendo los ultimos de fechas 10.02.2012 y 04.07.2012.

- Estaban disponibles y al vista las normas de actuacién tanto en
funcionamiento normal como en caso de emergencia.

- Los ultimos cursos de formacion impartidos a los trabajadores expuestos
eran los siguientes:

* En fecha 24.04.2012 el realizd una sesién de Radiofarmacia.
*» Enfecha 6y 7.03.2012 el SPR a operadores y supervisores. -----------------
* En fecha 3.10.2012 el realizd una sesion formativa sobre el

nuevo detector del pasillo y su modo de utilizacién y registros. ----

- Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del Consejo de
Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por 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 Proteccién 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 Coordinaci6 d’Activitats Radioactives del
Departament d’Empresa i Ocupacié de la Generalitat de Catalunya a 26 de
octubre de 2012.

ARz,
. e i,
Firmado: f?ff PEDRN

)

TRAMITE: En cumplimiento de To=dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de Hospital Clinic i Provincial
de Barcelona, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.




CIF - G-08431173

Cod. 852

CLINIC

Hospital Universitari

En relacion con lo indicado en el acta de inspeccion de referencia CSN-
GC/AIN/42/IRA/17/2012:

= Se adjunta copia del escrito en el que se solicita la aplicacion de la licencia de
a la instalaciéon IRA-17.

= Se adjunta dosis del mes de agosto de 2012, asi como el resumen del afio 2011,

perteneciente , correspondiente a la instalacién radiactiva

= El Sr. Operador de M.N., no ha sido contratado para realizar

suplencias en el Hospital Clinic desde abril de 2011.

» nos comunica que ya no aplica su licencia en
y por tanto no lleva dosimetro.

MM Generalitat de Catalunya

Hbudsinl]  UNIVERSITAT DE BARCELONA
UtX Departament de Salut
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AT Generalitat de Catalunya

Departament d'Empresa i Ocupacio
Direcci6é General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacién con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/42/IRA/17/2012 realizada el
23/10/2012, a la instalacion radiactiva Hospital Clinic i Provincial de Barcelona, sita
en Hospital Clinic i Provincial Barcelona de Barcelona, el titular de la instalacion
radiactiva incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Don/Doina inspector/a acreditado/a 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





