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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de

- :
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono el dia treinta de agosto de dos mil once en el
Hospital Universitario “La Paz” ;

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspecciéon de control a una
instalacion radiactiva de usos médicos, entre las cuales figura el desarrolio
de técnicas de Radioinmunoensayo e investigacion, ubicada en varios
edificios y zonas del citado Hospital, cuya dltima autorizacion de
modificacion (MO-24) fue concedida por la Direccién General de Industria
Energia y Minas de la Comunidad de Madrid en fecha 6 de julio de 2010.

Que la Inspeccién fue recibida por D EEGREEMEMEES Jcfe de Seccion del

S° de Radiofisica y Radioproteccion (SRFPR) y Supervisor de la instalacion
radiactiva y por D. Radiofisico Adjunto del SRFPR

quines, en representacion del titular, aceptaron la finalidad de la inspeccion,
en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiolégica.

Que durante la inspeccion estuvo también presente D? [EIEEEEEE isica
Residente 2° afio en el SRFPR.

Que elllos 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 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 informacién o documentacion
aportada durante la inspecciéon podria no ser publicable por su caracter

confidencial o restringido.

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

GR GERBENTE

1.- Situacion de la instalacion

“Hospital Universitario La Paz” es el titular y explotador responsable de
una instalacion radiactiva de segunda categoria y referencias IRA/0003
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e IR/M-14/70, instalacion unificada y ubicada en diferentes plantas y
edificios del recinto hospitalario y estd autorizada a desarrollar “las
actividades propias de los Servicios de Medicina Nuclear, Radioterapia,
y Laboratorios”, mediante la utilizacién de distintos equipos generadores
de radiacién y de material radiactivo encapsulado y no encapsulado que
figuran en su condicionado.

- La autorizacién de modificacion (MO-24) vigente de 06.07.10 resuelve
que se mantiene el condicionado de la resolucién de la modificacion
(MO-23) de 28.01.10 excepto las especificaciones n® 3 y n° 8 sobre
dependencias y equipos y material radiactivo respectivamente.

- El titular habia solicitado una nueva modificacion (MO-25) en mayo 2011
que consiste en el traslado por clausura del laboratorio de Genética
Molecular situado en el edificio de Laboratorios S° de Bioquimica, a una
nueva dependencia situada en el Edificio del Bloque Quirrgico nivel
s6tano del ; ; ; : ' ‘ ] asi como la
autorizacion para el almacenar o'y mant oh de diverso material
radiactivo no encapsulado.

- La nueva dependencia, su equipamiento, el personal responsable y de

-, operacion, asi como los procedimientos a aplicar en su funcionamiento
han sido objeto de una inspeccion llevada a cabo el 22 de agosto de
2011 de la que se levantd6 Acta con referencia
5SN/AIN/35/IRA/0003/2011.

“En la presente inspeccion se visitaron las otras dependencias
cconsideradas laboratorios y que se encuentran dentro de diferentes
"servicios dentro de la instalacion unificada, segin se detalla en los
siguientes apartados.

2.- Servicio de Inmunologia
- Las dependencias y material autorizados, segun el condicionado son:

= “Una dependencia en la planta baja del Hospital Infantil del Complejo
Universitario de Paz con autorizacion para el almacenamiento y la
utilizacion de radionucleidos no encapsulados en cantidades limitadas
de I-125, H-3, P-32 y Cr-51".

- Para dirigir el funcionamiento de este Servicio (unidad funcional en
especificaciones) como instalacion radiactiva, existe una Supervisora, D2

on la licencia reglamentaria y vigente (01.04.15) en el

campo ‘“laboratorio con fuentes no encapsuladas’, que se encontraba
presente el dia de la inspeccion.
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- La dependencia autorizada dispone de control de acceso Yy esta
sefalizada en su puerta frente a riesgos a radiaciones ionizantes como
“zona vigilada”.

- Se manifiesta que actualmente solo se trabaja con productos que
contienen tritio (timidina) y en campana de extraccion forzada.

_En esta dependencia dispone de un contador de centelleo liquido
: y de fuentes exentas de calibracion de C-

14 y H-3.

- El material radiactivo es manipulado por personal técnico

fijo que no dispone de licencia reglamentaria.

- Se manifiesta que es personal expuesto categoria B y que no dispone
de dosimetro TL ni de historial dosimétrico.

_  El material radiactivo es solicitado a los suministradores a través de la

supervisora de enfermeria, [ quien recepciona el producto,

controla los albaranes y lo almacena en la nevera ubicada en la
dependencia.

El S° de inmunologia dispone de un diario de Operacion sellado por el
CSN y registrado con el n°® 319.1.88 donde se registran las entradas del
material radiactivo (Ultima entrada de 2 viales de timidina el 20.06.11),
actuaciones del SPR (control 18.08.11), incidencias (rotura vial de C-14
fuente Standard del contador de centelleo el 05.11.10 con actuaciones
de descontaminacion posterior) y anotaciones sobre el uso de los viales.

Dentro de la nevera no se observé material radiactivo distinto al anotado
en el diario de operacion, viales de timidina de [T

No se disponia de registros sobre el control de gasto de cada vial que
permita hacer un seguimiento detallado desde su llegada a la instalacion
hasta su gestion como residuo radiactivo o convencional.

Se manifestd que se llevaria a cabo este control/vial y se aplicaria el
procedimiento del S° de Radiofisica PNT-GEN-14 sobre gestion de
material radiactivo.

La dependencia dispone de medios para recoger los residuos soélidos y
liquidos, (contenedores y garrafas) cuya gestion final la realiza personal
del S° de PR.
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- El control de contaminacién se lleva a cabo por el S° de PR, segun se
manifestd, de acuerdo con el procedimiento PNT-GEN-09 sobre
“vigilancia de la contaminacion” que indica un control por frotis humedo
al menos mensualmente (Gltimo registro en diario de operacién
18.08.11).

- La inspeccion indicé la obligacion de llevar a cabo la vigilancia de
radiacién y contaminacion rutinaria de acuerdo a lo indicado en sus
especificaciones de funcionamiento dejando constancia escrita de estas
actuaciones.

3.- Servicio de Bioquimica

- Las dependencias y material autorizados de este Servicio (secciones de
endocrinologia y de gastro y neuroquimica) después de la solicitud de la
modificacion de traslado (MO-25) se mantienen en:

= “Planta tercera del Edificio de Laboratorios del Hospital Universitario La
Paz con autorizacién para la utilizacion de radionucleidos no
encapsulados de [-125, H-3, P-32, S-35, C-14, Co-57 y P-33".

“ 4 En la modificacion (MO-25) el titular solicitaba el traslado de la
i dependencia y de las actividades que se llevaban a cabo en la “seccién”
de Genética, desde la planta 22 del Edificio de Laboratorios al Edificio
del Bloque Quirdrgico, INGEMM. Todo lo relacionado con esta
modificacién ha sido objeto de inspeccion el 22 de agosto de 2011 y
detallado en el acta de referencia CSN/AIN/35/IRA/0003/11.

Se manifestd que el responsable del Servicio de Bioquimica es el Dr.
. Coordinador de Laboratorios, que no se encontraba
presente el dia de la inspeccion. ’

Estaban presentes el dia de la inspeccion el D vy la Dra.
: (Seccién de endocrinologia) y la Dra. i
de gastro y neuroquimica)

DIRECTOR GERENTE

- Para dirigir el funcionamiento de este Servicio (unidad funcional en el
condicionado) no existe personal con licencia de supervisor.

- Para manipular el material radiactivo solo se dispone de una persona
con licencia de operador, il cn el campo “laboratorio con
fuentes no encapsuladas” (09.03.15)

- No se disponia de registro de usuarios de material radiactivo en ninguna
de las dos secciones.
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Segun la documentacién de este servicio todos los trabajadores
expuestos a radiaciones ionizantes han sido clasificados con
trabajadores categoria “B” con dosimetro asignado.

o La “seccion de endocrinologia” ubicada en una de las alas de la planta

tercera dispone de un laboratorio sefializado en su puerta frente a
riesgos a radiaciones ionizantes como “zona vigilada™ con una zona de

contadores de centelleo (gamma

Se manifiesta que el contador de centelleo (beta) R
BB nteriormente en esta dependencia, disponia de una fuente
encapsulada de Ra-226 que habia sido retirada por ENRESA.

- El material radiactivo utilizado actualmente es 1-125 (kits) que se

almacena en una nevera situada en el pasillo entre las dos secciones._

Colindando con la dependencia sefializada y con acceso desde ésta se
_ localiza un cuarto de residuos radiactivos sefializado en su entrada
. frente a riesgo a radiaciones ionizantes como “zona vigilada” y que es

com(in para toda la planta.

En su interior existen estanterias y contenedores para la segregacion y
gestion de residuos solidos (cristal y plastico), liquidos y bolsas
cerradas. La gestion la lleva a cabo personal del SPR.

. Se manifiesta que en esta seccion de endocrinologia solo manipula
material radiactivo un técnico operadora con licencia. __

presentado a la inspeccion de trabajadores expuestos con

En el listado
i signado aparecen otros usuarios, |

—con dosis asignadas en 2010 inferiores a 1 mov

o La seccion de “gastro y de neuroquimica”, se ubica en otra zona de la
misma planta y seguin se ifesté se trabaja también con 1-125y que
los usuarios actuales son

Ninguno de estos usuarios dispone de licencia de supervisor o de
operador.

En el listado presentado a la inspeccion de trabajadores expuestos con

i siagnado aparecen ademas otros usuarios: [l L
todos ellgs con
,00 mSv), excepto

dosis asignadas en 2010 inferiores a 1 mSv (00
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T on dosis administrativas asignadas de 6 mSv y 52 mSv
(quinquenal)

- El material radiactivo se almacena en la misma nevera ubicada en el
pasillo.

- No se disponia de registros sobre el inventario existente en su interior ni
sobre el control de gasto del material radiactivo utilizado que permita
hacer un seguimiento detallado del mismo desde su llegada a la
instalacion hasta su gestion como residuo radiactivo o convencional. _

- Se manifestd que se llevaria a cabo la sefalizacion de la nevera y la
identificacion del inventario asi como un control/kit y que se aplicaria el
procedimiento del g° de Radiofisica PNT-GEN-14 sobre gestion de
material radiactivo.

%

Las peticiones de material radiactivo en estos laboratorios se lleva a
cabo por las supervisoras de enfermeria,— 0

que centralizan la recepcion del material y los albaranes de 0s
productos.

Disponen de diario de operacion sellado por el CSN y registrado con el
n° 81.3.00 para el material utilizado en este Servicio, cumplimentado por
meses donde indican fecha, cantidad y nombre del producto. No se
indica el material radiactivo que contiene, ni la actividad del mismo. __

- Se manifesté que se registrarian en este diario los datos relativos a la
gestion de residuos y a la vigilancia de la radiacion y contaminacion. __

- El control de contaminacion se lleva a cabo por el S° de PR, segun se
manifesté, de acuerdo con el procedimiento PNT-GEN-09 sobre
“vigilancia de la contaminacién” que indica un control rutinario mensual.
Segun los registros presentados el altimo control de radiacion 'y
contaminacion se habia efectuado el 18.08.11 en zona “hormonas’ Y
“zona gastro”

La inspeccion indico la obligacion de llevar a cabo la vigilancia de
radiacion y contaminacion rutinaria de acuerdo a lo indicado en sus
especificaciones de funcionamiento dejando constancia escrita de estas
actuaciones.

- El Servicio de_Bi
contaminacion

Ra-226 de Amersha

uimica dispone de un monitor de radiacion y
B-on fuente de verificacion adosada de
de 0,9 uCi a 23.09.74. Este monitor no

184100
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figura incluido dentro del programa de verificaciones efectuado por el
SPR.

4.- Servicio de Cirugia experimental, Unidad de Investigacion

- Las dependencias Y material radiactivo autorizados, seglin el
condicionado, son:

= “Una dependencia en la planta segunda del Edificio Unidad de
Investigacién del Hospital Universitario La Paz con autorizacion para la
utilizacién de radionucleidos no encapsulados de H-3, p-32, P-33, Cr-51
y -125”

Se manifiesta que el responsable de la Unidad Investigacion es la Dra.
ue no se encontraba presente el dia de la inspeccion. _

- Para dirigir el funcionamiento de esta Unidad (unidad funcional en el
condicionado) no existe personal con licencia de supervisor.

Para manipular el material ra iactivo solo se dispone de una persona
con licencia de operador, en el campo
“laboratorio con fuentes no encapsuladas” (02.01.14) que se encontraba
presente el dia de la inspeccion

Se manifiesta que en esta Unidad existen otros usuarios que manipulan
material radiactivo.

Se disponia de un listado de personal adscrito a la Unidad de
Investigacion no actualizado que la inspeccion solicité que se actualizara
y se remitiera en el tramite del acta.

Los usuarios de esta Unidad han sido clasificados como trabajadores
categoria “B” con dosimetro DTL asignado.

En el informe dosimétrico del [l con dosis asignadas en julio 2011
presentado a la inspeccion, figuran hasta diecisiete trabajadores
expuestos, entre ellos los dos trabajadores citados. Los valores de dosis
son inferiores a 1 mSv (00,00) en dosis acumulada anual y dosis
quinquenal excepto en los trabajadores '

con dosis de 2,00 mSv.

- E! material radiactivo que s€ utiliza actualmente son productos
conteniendo Tritio, P-32, P-33y Cr-51.
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_ En el caso del Cr-51 la peticion de material radiactivo se lleva a cabo por

el propio usuario, que recepciona el material, lo
almacena en la nevera y registra la entrada en diario de operacion'y en
hoja excell.

. No se ha implantado todavia el procedimiento de gestion de material
radiactivo PNT-GEN-14 del S§° de PR.

. La Unidad disponia de un Diario de Operacion sellado por el CSNy
registrado con el n° 230.04.02 (16.07.02 a 17.08.11), existen firmas por
cada registro.

n el diario se anota y se firma la recepcion f_del material radiactivo
cha de entrada, isétopo y actividad) y actuaciones de control del S°
de PR. Las Ultimas entradas y sus usuarios corresponden: a) P-32, 250

uGi el MW 13.06.11, Alba, b) Tritio 185 MBg/5 mCi el
08.06.11 ¢) Cr-51 37 MBg//1 mCi el 26.05.11, Salva.__

Se dispone de hojas de calculo por radionucleido para llevar el control
del gasto de material radiactivo por los distintos usuarios. Disponible una
hoja para P-32y Cr-51 y otra para Tritio.

- Para el almacenamiento del material radiactivo se dispone de una
nevera congelador, sefializada en su exterior. En su interior no se
observaron viales con otros radionucleidos distintos a los registrados,

pero no se pudo localizar el ultimo vial de P-32'y existian otros viales de
Tritio sin identificacion de fechay de usuario.

- Se manifesté que se llevaria a cabo una identificacion del material
almacenado asi como un inventario actualizado del mismo, coincidente
con las hojas de célculo utilizadas.

_ La dependencia se encuentra sefializada en su puerta frente riesgo a
radiaciones ionizantes como zona vigilada y dispone de mediaos para el
control de acceso a la misma (cerradura y llave custodiada por el
operador

- Sus paredes, suelos y zonas de trabajo permanecen acondicionados
para poder trabajar con material radiactivo.

_ Las zonas donde se trabaja con P-32 y Cr-51 se encontraban
sefializadas y protegidas con pantallas de metacrilato y cristal plomado y
disponian de varios recipientes (cajas de metacrilato y botes
sefializados para la recogida de los residuos producidos).
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_ La Unidad no dispone de un recinto de manipulacién con campana
extractora dotada de filtro, para la utilizacion de radionucleidos volatiles
en técnicas de marcaje con 1-125.

. La Unidad dispone de monitores de radiacién, contaminacion: un

1 serie 900 n/i iiiﬁzom con sonda externa
calibrado en 1.02.05 y un con

sonda externa. Ambos monitores estan bajo el programa de
verificaciones anuales del S° de PR. Segun los registros presentados,
se habia llevado a cabo su verificacion el 28.02.11 vy 26.05.11
respectivamente.

_ El control de contaminacion se lleva a cabo por el S° de PR, segun se
manifesté, de acuerdo con el procedimiento PNT-GEN-09 sobre
“vigilancia de la contaminacién” que indica un control rutinario mensual.
Segln los registros presentados, el altimo control de radiacion y
contaminacion se habia efectuado el 18.08.11. Asimismo se habian
registrado estas actuaciones en el Diario de Operacién con fecha
17.08.11.

El operador B
trabajo se lieva a ca
sobre la misma.

smmanifestod que tras las jornadas de

bo una vigilancia de la zona sin realizar registros

La inspeccion indico la obligacion de llevar a cabo la vigilancia de
radiacion y contaminacion rutinaria de acuerdo a lo indicado en sus
especificaciones de funcionamiento dejando constancia escrita de estas
actuaciones.

. Los residuos generados se almacenan temporalmente en esta misma
dependencia y son retirados por personal del SPR. Estas actuaciones
no siempre se reflejan en el diario de operacion.

- Se observo la existencia de normas de actuacion visibles (en
de material para hacer frente a pequefnas contaminaciones (&

pared) Y

5.- Desviaciones

- 1.- El personal que manipula material radiactivo en el Servicio de
Inmunologia, no dispone de licencia de supervisor ni de operador.

- 2. En el Servicio de Bioguimica no existe personal con licencia de
supervisor para dirigir esta unidad funcional y existe personal que
manipula material radiactivo que no dispone de licencia de supervisor ni
de operador.
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3.- En la Unidad de Investigacion no existe personal con licencia de
funcional y existe personal que

supervisor para dirigir esa unidad
manipula material radiactivo que no dispone de licencia de supervisor ni

de operador.

4.- La gestion de la dosimetria de los trabajadores expuestos en estos
laboratorios no se lleva a cabo de forma adecuada: (dosis
administrativas asignadas en 2010 de hasta 8 mSv (anual) y 58 mSv
(quinquenal), elevado nimero de dosimetros asignados a trabajadores
sin licencia y no asignacion de dosis al menos anual a personal
clasificado en categoria B que no dispone de dosimetro.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion 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 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 treinta de sep: de dos mil once.

[

TRAMITE. En cumplimiento deilo, dis asto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un repres nte dutorizado para que con su firma,

lugar y fecha, manifieste su conforrﬁ|dad o reparos al contenido del Acta.




=

Hospital Universitario LaPaz

78 comunidad de Madrid

Consejo de Seguridad Nuclear
Servicio de Inspeccion
de Instalaciones Radiactivas.

De acuerdo a lo establecido en el apartado

24 de Octubre, 2011

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 18175
Fecha: 31-10-2011 09:45

" TRAMITE” del ACTA DE

INSPECCION CSNJ/AIN/36/IRA/0003/11, de fecha treinta de Septiembre 2011,
en el que se invita a un representante autorizado a manifestar su conformidad o

reparos al contenido de la misma, se presenta este informe con los comentarios

al ACTA del Servicio de Radiofisica y Radioproteccion.

El ACTA ha sido entregada al Servicio de Radiofisica y Radioproteccion en
fecha diecinueve de Octubre de 2011. Los comentarios que se presentan son

los siguientes:

Pagina 2 de 10.-

Punto 1.- Situacion de la Instalacion

\ Dice: « : __-“7 . ! " ....... il

Debe decir:”

Pagina 6 de 10.-

En el apartado noveno se cita el monitor de radiacion y contaminacion del que
dispone el Servicio de Bioguimica. Dada su antigliedad se propone al jefe de

Servicio darlo de baja por obsoleto y comprar un

nuevo detector. La fuente de

- verificacién de RA-226 ha sido almacenada en la gammateca del Servicio de
Oncologia Radioterapica bajo la custodia de Radiofisica y Radioproteccion.
La verificacion de este detector de ha realizado siempre con su fuente de Ra-

226, si bien no se ha registrado en el programa seg

Pagina 7 de 10.-

uido por el SPR.

En el apartado sexto, s€ solicita un listado de personal actualizado de la Unidad
de Investigacion que trabaja con material radiactivo. Se realiza esta peticion al

3 jefe de la Unidad y cuando se disponga del

mismo se remitira al CSN.
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Punto 5.- Desviaciones

Las desviaciones objetivadas y presentadas en el Acta, seran resueltas de la

siguiente forma:

Los puntos primero, segundo y tercero se refieren a la “no disposicion de

licencia de supervisor ni de operador” de algunos miembros del personal que

manipula material radiactivo en los Servicios de Inmunologia, Bioquimica y

Unidad de Investigacion. '

- De entre el personal que trabaja en el laboratorio se designara, por €l Jefe de
Servicio de cada uno de los citados, aquellas personas que solicitaran las
licencias de supervisor. Respecto de los operadores, cuales de entre ellos, del

. personal técnico, realizan las técnicas por radioinmunoensayo y manejan por
tanto radionucleidos, ademas de los que ya poseen licencia. A estos se les
“facilitara la obtencion de la licencia correspondiente.

El punto cuarto se refiere a la gestion de la dosimetria de los trabajadores.

La asignacion de dosis a personal que trabaja con tritio solamente es de gran
dificultad y la dosimetria personal tampoco resuelve la asignacion. En cualquier
caso, por si en algun momento pasaran en este laboratorio de inmunologia a
trabajar con otros radionucleidos autorizados, se propone solicitar dosimetro
personal a|-Se retirara la dosimetria personal a aquellos miembros del
Servicio de Bioguimica que no disponen de licencia y no trabajan directamente
con material radiactivo.

La correccion de las dosis asignadas por €l -:omo administrativas, no
resulta facil de realizar, por el tramite que exige. Algunos trabajadores pueden
mantener en sus historiales los valores que se indican. Se promueve un plan
de actuacion conducente a la depuracion de todos los historiales dosimétricos
de esta asignacion administrativa de dosis.
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DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia: CSN/AIN/36/IRA/0003/2011

De fecha: treinta de agosto de dos mil once

Correspondiente a la inspeccion realizada a: HOSPITAL Universitario LA PAZ

El Inspector que la suscribe declara con relacién a los comentarios formulados en el tramite a la
misma, lo siguiente:

Punto 1.- sobre denominacion del instituto de Genética Medica y Molecular, se acepta el

comentario, cambia el contenido del acta.

Punto 2.- pagina 6 de 10, monitor de radiacién y contaminacién del S° de Bioquimica con
fuente de Ra-222, se acepta comentario no cambia contenido de acta

Punto 3.- pagina 7 de 10, listado de personal de la Unidad de Investigacién, se acepta
comentario no cambia contenido de acta

Punto 4.- Desviaciones, designaciones de personal para la obtencién de licencias de supervisor
y de operador, se acepta el comentario no modifica el contenido de acta.

Punto 5.- Desviaciones, gestion de la dosimetria y plan de actuacion, se aceptan los
comentarios que no modifican el contenido del acta. ’
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