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ACTA DE INSPECCION
D. y D2 funcionarios del Consejo de

Seguridad Nuclear, acreditados como inspectores,

CERTIFICAN QUE: Se personaron el dia seis de septiembre de dos mil diecisiete en el Servicio
de Medicina Nuclear del Hospital Universitario Ramén y Cajal, que se encuentra ubicado en
la de Madrid (CP. 28034), en la provincia de Madrid.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva destinada a fines médicos,
ubicada en el emplazamiento referido, que dispone de ultima Autorizacién de Modificacion
(Mo-11) concedida por la Direccion General de Industria, Energia y Minas de la Comunidad de
Madrid de fecha 15 de diciembre de 2016.

La inspeccién estuvo motivada por una serie de incidencias repetidas en relacién con la
actividad de implantacién de semillas de 151 y ese fue el inico dmbito al que se circunscribid
la inspeccidn.

La inspeccion fue recibida por D2. , radiofisica del Servicio de Protecciéon
Radiolégica, D. Jefe de Servicio de Medicina Nuclear, y D2
médico residente de este mismo Servicio, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radioldgica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalacion de que el acta que se levante,
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 informacion o
documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion requerida
y suministrada, resulta que:
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UNO.- EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO, DEPENDENCIAS

T

El material que se utiliza para la actividad de “marcaje con semillas de 1?°| de lesiones
mamarias” consiste en una serie de semillas de dicho isétopo que proceden del sobrante
de las remesas que se adquieren para el tratamiento de tumores de prdstata en la
instalacion radiactiva de Radioterapia del mismo hospital. Segiin se manifestd, el hecho
de que sobren semillas en dichos tratamientos en habitual. En la técnica objeto de la
inspeccion se utiliza normalmente una sola semilla, excepcionalmente dos, y se realiza
en dos o tres pacientes por semana.

La actividad se realiza en las siguientes dependencias:
e Servicio de Medicina Nuclear (se guardan las semillas antes y después del proceso)

e Area de Esterilizacién (se esterilizan las semillas, sin sacarlas de su envoltorio)

e Servicio de Radiodiagndstico (se implantan las semillas y posteriormente se verifica
su localizacidn en la pieza quirurgica)

e Area de Quiréfanos (se extirpa la masa o tejido que contiene las semillas)

e Servicio de Anatomia Patoldgica (se analiza la pieza quirurgica extirpada, que aun
contiene las semillas).

En Medicina Nuclear las fuentes se guardan en una gammateca que en la actualidad no
tiene mas que este uso y que disponia de llave y de seiializacion reglamentaria. En
Radiodiagnostico, Esterilizacién y Quiréfanos no hay ningan lugar para almacenamiento
de las fuentes radiactivas pues alli solo estan durante los minutos que dura el proceso
correspondiente a esa zona.

En Anatomia Patoldgica las fuentes, ya retiradas de las piezas quirdrgicas en las que iban
insertadas, se almacenan en una caja ubicada en una de las campanas de flujo del
Laboratorio central de este Servicio. En el momento de la inspeccién no habia, ni en la
campana ni en la caja que contenia las fuentes, ninguna indicacion del caracter
radiactivo de su contenido, habiendo solo un cartel visible de “Semillas” en la caja. __

El traslado de las fuentes entre las distintas dependencias se realiza: en sobres cerrados
y etiquetados, entre Medicina Nuclear y Esterilizacidén; en caja metalica cerrada, entre
Medicina Nuclear y Radiologia (para implante); en bote de plastico cerrado, entre
Quiréfanos y Radiodiagnostico (para verificacion) y entre Quiréfanos y Anatomia
Patoldgica; y en los mismos botes, entre Anatomia Patoldgica y Medicina Nuclear. Se
comprobd que tanto los sobres como los botes de plastico tenian indicacién de su
contenido como “Semillas” y “1%°)” aunque sin indicacidn de trébol.

Para la localizacion de las semillas, en el entorno periquirtrgico, la persona de Medicina
Nuclear que asiste a la intervencién dispone de una sonda-lapiz quirdrgica de radiacién.



SN:i

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

Fax: 91 346 05 88

WWW.Csn.es

SPRURIDAD NUCLEAR CSN/AIN/29/IRA/0395/17
Pagina3 de 5

Esta sonda, asi como las gammacamaras son también usadas para localizar las semillas
in vivo y marcar su localizacién con lapiz dermografico, con el fin de facilitar el posterior
abordaje quirurgico. Para la localizacion de las semillas en cualquier otra localizacién del
proceso, si es requerido para ello, el Servicio de Proteccidn Radioldgica dispone de un
monitor cuyo correcto funcionamiento se comprobd en el momento
de la inspeccidn.

DOS.- RADIACION AMBIENTAL

Se midid en contacto con una de las semillas guardadas en Anatomia Patoldgica y en
espera de ser retirada y se comprobo que impartia una tasa de dosis maxima de 50 uSv/h
en contacto y de 0’5 pSv/h a un metro de distancia.

Se media una tasa de dosis igual al fondo radioldgico natural en el resto de las zonas de
Anatomia Patoldgica donde se habia manipulado la muestra objeto del ultimo incidente
(extravio de una de la dos semillas que portaba la masa quirdrgica extraida), asi como
en la sala de mamografia donde se habia radiografiado dicha mas.

TRES.- TRABAJADORES EXPUESTOS, OTRO PERSONAL

Las semillas son manejadas por:

s personal auxiliar o médico, para su transporte entre las distintas dependencias;

» radidlogos y médicos de Medicina Nuclear, para la implantacion en la mama;

e técnicos de radiodiagndstico, para la verificacién en la masa tumoral extirpada;

s cirujanos, para la extraccion de la masa con las semillas o de las propias semillas si se
han separado durante la intervencion;

» personal de Anatomia Patoldgica, para la separacion de las semillas de la pieza
extraida para analizar.

En ninguno de estos pasos se exige, especificamente para este procedimiento, el uso de
material de proteccién o dosimetro personal o detectores de radiacién. Tampoco habia,
destinado a este procedimiento, dosimetros de area en las dependencias implicadas.

Segun manifesto el personal de Anatomia Patolégica, a veces es necesario lavar la pieza
quirurgica, aun con las fuentes radiactivas insertadas, antes de proceder a su analisis.

Segun manifestaron los técnicos de radiodiagndstico y los de Anatomia Patoldgica, las
piezas quirtrgicas siempre vienen con la indicacion de “Semillas” tanto en el bote de
pldstico que las contiene como en el volante de papel que las acompaia. Se comprobo
este extremo en el caso del ultimo incidente.
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Las personas de Radiodiagnostico manifestaron haber sido formadas e informadas en el

proceso médico de que se trataba. Entre el personal de Anatomia Patoldgica se
manifesto algun fallo ocasional a este respecto.

Segun manifesté la radiofisico presente, hay una jornada de formacién prevista para
todo el personal implicado pero ain no se ha realizado al estar de vacaciones una gran
parte del personal.

CUATRO.- GENERAL, OTRA DOCUMENTACION

- Ninguna de las personas entrevistadas por la Inspeccidn pudo aclarar el motivo del
extravio ocurrido en ultimo lugar. Si se explicé adecuadamente la razén de los dos
extravios ocurridos con anterioridad a lo largo del afio en curso.

- Los inspectores constataron que, en el ultimo suceso de extravio, en la imagen
mamografica de la pieza quirurgica eran visibles las dos semillas insertadas, ademas de
otras imagenes metalicas (el arpon y el coil). Sin embargo, se comprobé que en el
informe del estudio de anatomia patoldgica, realizado tras esa imagen mamografica, el
anatomopatdlogo hace referencia a una unica semilla insertada en la pieza quirurgica.

DESVIACIONES

- La zona en que se encontraban las fuentes radiactivas en Anatomia Patolégica no
estaba sefializada reglamentariamente.

- El procedimiento escrito disponible en el CSN no incluye algunos de los pasos reales
que se realizan en el proceso, como la vuelta a radiodiagndstico de la masa extirpada.

No constaba que todo el personal implicado hubiera recibido la formacién adecuada a
sus responsabilidades.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan la Ley 15/1980
de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Real
Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas,
el Real Decreto 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento de Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion referida, se levanta y suscribe la presente acta
por triplicado en Madrid y en la sede del Consejo de Seguridad Nuclear a ocho de septiembre de
2017
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TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado del “Hospital Universitario

Ramén y Cajal” (Madrid) para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del Acta.




" b 1 M Hospital Universitario | Comunidad de Madrid
e M Ramoén y Cajal
SaludMaclrid

Radiofisica y Proteccion Radioldgica

TRAMITE DEL ACTA DE INSPECCION DEL 6 DE SEPTIEMBRE DE 2017.
SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR

ACTA DE REFERENCIA: CSN/AIN/29/IRA-0395/17
Respuesta a las desviaciones:

1- Se ha sefalizado tanto la zona de trabajo como el recipiente donde
se dejan los botes con las fuentes radiactivas.

2- En los proximos dias se reanalizard el proceso con los servicios
implicados, se procedera a modificar el procedimiento actual y se
remitira al CSN para su evaluacion.

3- Se realizara una sesion formativa para que todos los implicados en
el proceso conozcan el procedimiento tanto en cuanto a la logistica
como a la implicaciones de seguridad y proteccién radioldgica.

En Madrid a 27 de Septiembre de 2017

Dr. Drs

Jefe Servicio Medicina Nuclear Jefe;/erviéio Radiofisica






