CSN-CAC/AIN/34/1IRA/0273/12

s CONSEJO DE
P SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 1 de 19

ACTA DE INSPECCION

D. , Funcionario de la Consejeria de
Empleo, Industria y Comercio del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Autdbnoma
de Canarias,

CERTIFICA: Que se persono, acompanado de D2

funcionaria de la Direccion General de Industria del Gobierno de
Canarias, los dias doce y trece de noviembre de dos mil doce en el
HOSPITAL UNIVERSITARIO NUESTRA SENORA DE CANDELARIA, sito
en la 38010 def término municipal de Santa Cruz
de Tenerife, isla de Tenerife. '

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 62 de la autorizacion vigente, cuya ultima modificacion fue
concedida por Resolucion de la Direccion General de Industria del Gobierno
de Canarias, de fecha veinticuatro de mayo de dos mil diez.

Que la Inspeccidn fue recibida por D?. , Jefe del
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica, por D.
, radiofisico de la instalacion, y a tiempo parcial por D.
., Jefe del Servicio de Oncologia radioterapica y por
D2, , Jefa del Servicio de Medicina Nuclear, en
representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que ios representantes del titular de la instalacion 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 & los efectos de que el titular exprese qué informacion o
documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:
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En el momento de la inspecciéon y segun los datos aportados
disponen de treinta y dos operadores y catorce de supervisores,
todos con licencia en vigor y repartidas entre los campos de
radioterapia y medicina nuclear e inscritas en el Registro de
Licencias de la instalacion.

En relacion a otras licencias en vigor y que aparecen en el Registro
de Licencias de la instalacion se manifiesta lo siguiente:

O

O

C

Da. y D2

con licencias de operadoras de Radioterapia en vigor, realizan
sus funciones en el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiologica.

D. , D2 , D2
y D.

todos ellos con licencia de supervisor de Radioterapia en

vigor, realizan sus funciones en el Servicio de Radiofisica y

Proteccion Radiologica.

D2, con licencia de supervisora
en Radioterapia y Medicina Nuclear, realiza sus funciones en
el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica.

D. , con licencia de supervisor
de Radioterapia en vigor, ya no trabaja en la instalacién.
Da. , D2
D? , D?
, D2 , D2

todos ellos con licencia de
operador de Medicina Nuclear en vigor, actualmente no
trabajan en la instalacion, aunque trabajan en la instalacion
eventualmente para cubrir vacaciones, refuerzos sustituciones
o similares.

D3, , D.
y DL y D.
, todos ellos con licencias de
operador de Radioterapia y Medicina Nuclear en vigor,
trabajan normalmente en el Servicio de Radioterapia si bien
tambien cubren turnos de enfermeria en las habitaciones de
terapia metabdlica.

La licencia como operadora de radioterapia de D?.
estd caducada a fecha 04/04/2012. Segun se-
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manifiesta no manipula material ni equipos radiactivos en
radioterapia, si bien cubre turnos de enfermeria en las
habitaciones de terapia metabdlica, disponiendo de licencia
de medicina nuclear en vigor.

o D2 ’ también cubre turnos
de enfermeria en las habitaciones de terapia metabdlica,
disponiendo de licencia de medicina nuclear en vigor.

o D& y D2
con licencias de operador de Radioterapia y Medicina
Nuclear en vigor, actualmente no trabajan en la instalacion.

D2 y D2, , ATS del Servicio
de Radioterapia, disponen de dosimetria personal de solapa pero no
de licencia. Segun se manifiesta no manipulan equipos ni material
radiactivos.

D2, con licencia en Medicina Nuclear,
no trabajaba actualmente en la instalacién.

En la instalacion habian médicos residentes con dosimetria de
solapa y sin licencia. A este respecto se manifesté que a lo largo de
su periodo de residencia, realizaran un curso de capacitacion como
supervisores de instalaciones radiactivas y que, en cualquier caso,
siempre actian bajo la supervision directa de personal con licencia.
En lo que la Inspeccion pudo comprobar, en esta situacion se
encontraban D2 y D2

(Servicio de Radioterapia).

Las lecturas dosimétricas (solapa, area, mufieca) son realizadas por
el . Para las lecturas de dosimetros de
solapa se observan incidencias, correspondientes a los anos 2011 y
2012, relativas a dosis administrativas. En la ultima lectura disponible
en la instalacion (septiembre de 2012) el Centro lector se refleja que
en el Servicio de Radioterapia no se recibieron los dosimetros
correspondientes a 6 operadores y un supervisor.

D2 , ATS del Servicio de Radioterapia
que ya no trabaja en la mstalamon se le habia asignado dosis
administrativa durante el afo 2012 (p:12 mSv /s:240 mSv). Segun se
informé a la Inspeccion ya no trabaja en la instalacién y se esta
pendiente de devolver definitivamente su dosimetro al Centro lector.

Las lecturas dosimétricas (anillo) son realizadas por
En la lectura correspondiente a septiembre de 2012
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aparece la dosimetria de anillo correspondiente a D2
. Segun se manifestd ya no trabaja en
la instalacion.

- El personal que inyecta en Medicina Nuclear (2 ATS) disponian de
dosimetria de mufeca y anillo. También habian siete técnicos del
mencionado Servicio en idénticas circunstancias dado que rotan en
la manipulacién de F-18.

- Disponian de cuatro dosimetros de area que rotan mensualmente en
diferentes localizaciones de los Servicios de Radioterapia y Medicina
Nuclear. Con esta dosimetria de area se comprobaba la idoneidad
de los blindajes bioldgicos en condiciones reales de funcionamiento
de la instalacion.

- Analizada la documentacion relativa a la dosimetria se manifiesta lo
siguiente:

o D |, que trabajaba en el Servicio de
Cardiologia inyectando Tc- 99m (pruebas de esfuerzo) ya no
trabaja en la instalacion.

o D. que trabajaba en el Servicio
de Cardiologia inyectando Tc-99m (pruebas de esfuerzo) ya
no trabaja en dicho Servicio.

o Actualmente y segun se manifiesta, en el Servicio de
Cardiologia la inyeccion de Tc-99m se realiza por D2
, con licencia de operadora en
Medicina Nuclear. Su dosimetria esta asignada al Servicio de
RX.

o D? , con licencia de operadora en
Medicina Nuclear, dispone de dosimetria de anillo pero no
aparece en el listado de lecturas dosimétricas de solapa y
N mufieca. Segun se informd su dosimetria esta asignada a RX
habiéndose ya solicitado al Centro Lector el cambio al Servicio
de Medicina Nuclear.

7

- Segun se manifiesta, el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica dispone de una serie de dosimetros, que denominan
rotatorios, cuya utilizacién esta destinada, entre otras, a cubrir
incorporaciones iniciales o temporales de personal. La asignacion de
estos dosimetros, asi como la evaluaciéon de la dosis asociada, la
realiza el Servicio referenciado. Fue mostrada a la Inspeccion la
asignacion de dosimetria rotatoria a D2
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(alta en julio de 2012 y baja en septiembre de 2012) y a
D2, (alta en septiembre de 2012 y baja en
octubre de 2012).

- Segun se manifiesta, el personal clasificado radiolégicamente como
tipo A realiza la vigilancia sanitaria en el Servicio de Prevencién
Propio del Hospital. No se comunicd a la Inspeccion ninguna
incidencia en relacion a la aptitud de dicho personal.

- Disponen de procedimiento de calibracidon (cada cuatro afos) y
verificacidon  (anual) de los monitores asi como de los
correspondientes registros. Segun se manifiesta, la verificacién se
realiza haciendo uso de un vial de Tc-99m o de la fuente de Cs-137
ubicada en el Servicio de Medicina Nuclear.

- La instalacién dispone de un numero suficiente y adecuado de
detectores de radiacibn y contaminacion para la vigilancia
radiolégica. Fue mostrado a la Inspeccion un listado pormenorizado
de los equipos donde se reflejaba, entre otros apuntes, el tipo de

- equipo (portatil o fijo), numero de serie, ubicacion, fecha de
calibracién y ultima verificacion.

NG - Segun se manifiesta, el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiologica disponia del  procedimiento de descontaminaciéon
aplicable la instalacion, donde se fijan los criterios y limites de
descontaminacion correspondientes. Segun se informd, dicho
procedimiento fue enviado en su dia al Consejo de Seguridad
Nuclear.

- El Servicio de Radiofisica y Proteccidn Radiologica realiza, con
periodicidad mensual, la vigilancia radiolégica de la contarminacion de
la instalacion, puntualizandose que normalmente se realizan dentro de

n la jornada de ftrabajo. Fueron mostrados los registros
correspondientes. Segun se manifiesta, en estos casos si existe
contaminacién, se le comunica verbalmente al operador
correspondiente. La Inspeccién recomendd que dicha comunicacion
se hiciera por escrito.

/7

- Habian verificado la hermeticidad de las fuentes encapsuladas en uso.
Fue mostrado el certificado de hermeticidad, favorable, emitido por la
entidad en fecha 11 de junio de 2012.

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual
de la instalacion correspondiente al afio 2011.
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- La Inspeccidén informd al Servicio de Fisica Médica y Proteccion
Radiologica sobre las obligaciones derivadas de la aplicacion de la
Instruccion Técnica 1S-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de
Seguridad Nuclear, y en concreto de la elaboracion del
procedimiento mencionado en el punto cuarto apartado dos
(debiéndolo incluir o referenciar en el Reglamento de
Funcionamiento de la instalacion radiactiva) y de la aplicacion, en su
caso, del punto quinto de la citada Instruccion.

RADIOTERAPIA (planta -1)

En un recinto blindado, sefializado, provisto de acceso controlado,
detector de radiacion fijo, setas de emergencia y con interfono y circuito
de TV operativos se encontraba un acelerador lineal de la firma

,, modelo . La Inspeccién realizé la vigilancia
radiolégica ambiental en la puerta del bunker y en el puesto de
operacion con las siguientes caracteristicas de radiacion: 18 MV, campo
de radiacion 30x23 y 500 U.M. La tasa de dosis maxima resultante (sin
descontar el fondo radiactivo natural) fue de 1.1 ySv/h en la puerta del
bunker y de 0.41 uSv/h en el puesto del operador. Se comprobd
igualmente el buen funcionamiento del enclavamiento de la puerta del
bunker.

La operacion en el puesto de control del acelerador fue
realizada por D2 perteneciente al Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiologica, con licencia de operadora en vigor
y dosimetria personal de solapa.

En un recinto blindado, sefalizado, provisto de acceso controlado,
detector de radiacion fijo, setas de emergencia y con interfono y circuito
de TV operativos se encontraba un acelerador lineal de la firma

modelo . La Inspeccion realizé la vigilancia
radiologica ambiental en la puerta del bunker y en el puesto de
operacion con las siguientes caracteristicas de radiacion: 18 MV, campo
de radiacion 30x30 y 500 U.M. La tasa de dosis maxima resultante (sin
descontar el fondo radiactivo natural) fue de 1 uSv/h en la puerta del
bunker y no superd el fondo radioldgico ambiental en el puesto de
operacion. Se comprobd igualmente el buen funcionamiento el
enclavamiento de la puerta del bunker.

En el momento de la Inspeccion en el puesto de control del acelerador
se encontraban D2 y D2
(pertenecientes al Servicio de Radioterapia) con
licencias de operador en vigor y dosimetria personal de solapa.
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En un recinto blindado, sefalizado, provisto de acceso controlado,
detector de radiacion fijo, setas de emergencia y con interfono y circuito
de TV operativos se encontraba un acelerador lineal de la firma

. La Inspeccion realizd la vigilancia radiolégica ambiental en la
puerta del bunker y en el puesto de operacién con un tratamiento a
paciente con las siguientes caracteristicas de radiacion: 18 MV, campo
de radiacion 30x30 y 500 U.M. La tasa de dosis maxima resultante (sin
descontar el fondo radiactivo natural) fue de 0.65 uSv/h en la puerta del
bunker y no se detectd tasa de dosis por encima del fondo radiactivo
natural en el puesto de operacion.

La operacién en el puesto de control del acelerador fue
realizada por D2 , perteneciente al Servicio de
Radiofisica y Proteccién Radiologica, con licencia de operadora en vigor
y dosimetria personal de solapa.

En un recinto blindado, senalizado, provisto de acceso controlado,
detector de radiacion fijo, setas de emergencia y con interfono y circuito
de TV operativos se encontraba un acelerador lineal de la firma

modelo . La Inspeccién no pudo realizar la vigilancia
radiolégica ambiental ni comprobar el enclavamiento de la puerta del
binker dado que el acelerador se encontraba parado y se estaban
realizando las verificaciones correspondientes por parte del Servicio de
Radiofisica Proteccion Radiolégica después de una averia solventada
por la entidad '

Segun manifiestan para los aceleradores operativos tienen contratado
un programa de mantenimiento preventivo con las empresas de
asistencia técnica autorizadas (periodicidad trimestral) vy

(periodicidad cuatrimestral). Disponian del programa de
mantenimientos preventivos para el afio 2012.

Las fechas de los ultimos mantenimientos preventivos realizados son las
siguientes:

o Para el acelerador 20/08/2012. El parte del servicio
técnico venia firmado por D. y
no estaba firmado por representante del Hospital. De acuerdo
a los registros informaticos consultados, ia intervencion del
Servicio de Radiofisica posterior a tal mantenimiento, se
realizo los dias 22 y 23 de noviembre.

Para el acelerador > 08/10/2012. El parte del servicio
técnico venia firmado por D. y
no estaba firmado por representante del Hospital. De acuerdo -
a los registros informaticos consultados, la intervencion del

~
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Servicio de Radiofisica posterior a tal mantenimiento se
realizo los dias 9y 11 de octubre.

o Para el acelerador . Del 22 al 26 de octubre de 2012.
El parte del servicio técnico venia firmado por D.
por parte del Hospital por D. .. De acuerdo

a los registros consultados, la intervencion del Servicio de
Radiofisica posterior a. tal mantenimiento se realizdé del
23/10/2012 al 29/10/2012. ‘

o Para el acelerador 17 y 18 de septiembre de 2012.
El parte del servicio técnico venia firmado por D
'y por parte del Hospital por D?
De acuerdo a los registros informaticos consultados, la
intervencion del Servicio de Radiofisica posterior a tal
mantenimiento se realizo los dias 19 y 20 de septiembre.

Segun se manifiesta, las verificaciones realizadas por el Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica son enviadas al Jefe de Servicio de
Radioterapia (Médico Responsable de la Unidad Asistencial) a los
efectos de informar de que los aceleradores se encuentran preparados
para iniciar su uso clinico.

En una sala blindada, sefializada y provista de acceso controlado se
encontraba un equipo de terapia superficial modelo n/s
199. El puesto de control del equipo estaba separado del resto de la
sala mediante cristal blindado y cortinillas plomadas. Segun se
manifiesta tienen contratado un programa de mantenimiento preventivo

con la empresa de asistencia técnica autorizada (periodicidad
semestral). El Ultimo mantenimiento preventivo se habia realizado en
fecha 19/10/2012, firmado por el técnico con- una

intervencion posterior del Servicio de Radiofisica el mismo dia, de
acuerdo a los registros informaticos consultados. En el momento de la
Inspeccién el equipo no se encontraba en uso. La operadora del equipo
es D2 con licencia de operadora en
vigor. ‘

En una sala blindada, sefializada y provista de acceso controlado, se
encontraba un simulador de tratamientos de la firma modelo
n/s 1CC099113. El puesto de control del equipo estaba
separado del resto de la sala mediante cristal y puerta blindados. En el
momento de la Inspeccion el equipo tenia una averia mecanica. Segun
se manifiesta tienen contratado un programa de mantenimiento
preventivo con la empresa de asistencia técnica autorizada

(periodicidad trimestral). El dltimo mantenimiento preventivo se habia
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realizado en fecha 03/10/2012. El informe de intervencion venia firmado
por D. ( y por parte del Hospital venia
firmado por la empresa (empresa subcontratada por el
Hospital). Segun se manifiesta los resultados de la intervencion han sido
supervisados en todo momento por el Servicio de Radiofisica y
proteccion Radioldgica. Se adjunta Informe de intervencion en Anexo | a
la presente acta.

- Segun manifiestan tras cualquier intervenciébn o mantenimiento
correctivo por parte de empresa autorizada en cualquiera de los equipos
emisores de radiaciones en el que se haya podido alterar algin
parametro de referencia que afecte a dosis o calidad de imagen y
siempre para los mantenimientos preventivos realizados por tales
empresas, el Servicio de Radiofisica verifica que se cumplen los niveles
de referencia y tolerancias correspondientes.

- Cada equipo disponia de un diario de operacion diligenciado por el CSN
con referencias de 13/03/2012 libro 57 (acelerador ,
25/02/2009 libro 41 (acelerador ), 11/10/2010 diligencia 216
libro 2 (acelerador ), ., 15/07/2003 diligencia 271 libro 1
(terapia superficial) y 1/04/2008 libro 125(simulador).

- En los diarios de operacion de los aceleradores se reflejaban, entre
otras, anotaciones sobre los controles realizados, niumero de pacientes,
horas de conexidén/desconexion, operadores y paradas y puestas en
servicio de los equipos correspondientes a los mantenimientos y
verificaciones realizadas.

- La Inspeccidn reiteré que en el diario de operacion del equipo de terapia
superficial no se reflejaba la hora de desconexion del equipo ni las
comprobaciones de seguridad diarias que, segun manifiestan, realizan
antes de poner en funcionamiento el mismo. No se informd en qué
consistian tales comprobaciones ni se mostré registro de las mismas.

- En el diario de operacion del simulador se reflejaban anotaciones
relativas a horas de conexion/desconexion, numero de estudios y
comprobaciones diarias de seguridad. La Inspeccién fue informada de
las comprobaciones de seguridad diarias que, segun manifiestan,
realizan antes de poner en funcionamiento el equipo: luces en puertas,
luces de irradiacion en consola, paradas de emergencia, movimiento
camilla y laseres.

/ - Segun manifestd el Jefe de Servicio de Radioterapia, los supervisores
. =yesponsables del Servicio rotan anualmente. Las anotaciones en los
spectivos diarios de operacion estaban identificadas con el nombre y . E
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La Inspeccion reiteré que se reflejara en los diarios de operacion la
autorizacion por parte del médico responsable de la unidad asistencial
de radioterapia (Jefe de Servicio de Radioterapia) de la reanudacién de
los tratamientos una vez realizados los mantenimientos preventivos,
correctivos e incidencias producidas que impliqguen una parada de los
equipos.

TERAPIA METABOLICA (Planta -1)

Tenian disponibles seis habitaciones, numeradas de 1 a 6, de uso
exclusivo para terapia metabolica (actualmente sélo con 1-131),
sefializadas, con acceso controlado y circuito cerrado de TV,
disponiendo en su interior de mampara plomada y dos inodoros en cada
bafio (uno para ser usado en terapia y otro para tratamientos de
braquiterapia que actualmente no se usa). Cada habitacidn tenia
asignado un monitor de radiacién en la puerta de entrada a excepcion
de las habitaciones n° 1y 2 que comparten monitor.

En el momento de la Inspeccidn todas las habitaciones se encontraban
vacias y abiertas.

Segun se manifiesta, aproximadamente una vez al mes se ocupan
simultaneamente tres o cuatro habitaciones para realizar los
tratamientos correspondientes.

Disponen de procedimiento para ingreso y alta de pacientes.
Diariamente, cuando las habitaciones estan ocupadas, se mide la tasa
de dosis en contacto, a medio metro y a un metro del paciente,
disponiendo de marcas en el suelo para ello. Con estas medidas se
estima la dosis por el Servicio de Radiofisica a los efectos de comprobar
si los familiares pueden entrar a la habitacion correspondiente y, en su
caso, definir el tiempo de visita. El alta a los pacientes se realiza cuando
la tasa de dosis a un metro es inferior a 10 ySv/h. Disponian de las
instrucciones escritas para los pacientes cuando abandonan el ambito
hospitalario.

Fue mostrado el registro de los controles de contaminacion de las
habitaciones realizados al finalizar los tratamientos en las mismas.

Disponian de diario de operacion, con referencia de 1/04/2008 libro 124,
donde, entre otros, se reflejaba el operador, las administraciones de |-
131 que se hacen y el alta de los pacientes. La uitima administracion de
31 se realiz6 el 24 de octubre de 2012.
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Segun manifiestan tienen establecido un turno de rotacion de los
operadores del puesto de control de terapia metabodlica. Segun se

informo tales operadores son: D2 D.
y D, D.
y D2 ), todos
ellos con licencia de operador en vigor en Medicina Nuclear y
Radioterapia a excepcion de D2 , que solo

dispone de licencia en Medicina Nuclear.

Los liquidos radiactivos procedentes de la instalacion caen, por
gravedad, a depoOsitos ubicados en la planta -2 (almacén general de
residuos). El puesto de control disponia de un cuadro de sefalizaciéon de
control de vacio, llenado, limpieza y descarga de los efluentes
producidos. También habia otro cuadro donde se reflejaba Ia
senalizacion de los monitores de radiacidon instalados en los accesos a
las habitaciones.

ALMACEN DE RESIDUOS DE RADIOTERAPIA (Planta-1)

... 1a fecha exacta.

El almacén, senalizado y con acceso controlado, disponia de tres nichos
dobles donde se almacenaban en bolsas, debidamente etiquetadas,
material soélido contaminado generado en la instalacion de terapia
metabdlica.

Segun se inform6, los residuos generados en la instalacién de terapia
metabodlica una vez finalizados los tratamientos, son desplazados hasta
este almacén por personal auxiliar de terapia metabdlica.

Disponian de un congelador en el que se almacenaban en bolsas,
debidamente etiquetadas, restos de comida procedente de los pacientes
tratados con 1-131. La tasa maxima en contacto con el congelador fue
de 0.51 puSv/h (sin descontar el fondo radiactivo natural).

Segun se manifiesta, la gestion de residuos es controlada por el Servicio
de Radiofisica y Proteccion Radiologica aplicando la Orden ECO. La
eliminacién de los residuos se hace directamente desde este almacen.

En el almacén disponian de dos fuentes de Sr-90 de 20 MBq y 33 MBq,
con n/s T48010-0224 y 1807 respectivamente, utilizadas por el Servicio
de Radiofisica y Proteccion Radioldogica para la verificacion de los
electrometros. La actividad correspondia al afo 2007, no siendo visible
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MEDICINA NUCLEAR (Planta baja)

- Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacion,
sefializadas, de uso exclusivo y con sistemas fisicos eficaces para
controlar el acceso. No obstante se aclara lo siguiente:

o La sala de administracion de dosis es comun para
exploraciones convencionales (gammacamara) y
exploraciones con PET.

o ElI almacén general de residuos sdlidos y liquidos no
pertenece al Servicio de Medicina Nuclear, sino que se
encuentra en la planta -2.

- Tenian instalados un PET-TAC y dos gammacamaras que incorporaban
un TAC, todos de la marca

preventivos para el afio 2011. Asimismo y atendiendo a lo manifestado,
el Servicio de Fisica Médica y Proteccidon Radiologica realiza los
controles de calidad exigidos por la reglamentacion vigente.

LS Us , . : L
‘,lf" ”’ov - Segun manifiestan, tienen contratado un programa de mantenimiento
(9 % preventivo para los equipos con la empresa de asistencia técnica
& autorizada disponiendo del programa de mantenimientos
m

! B
u.

{

- Las fechas de los ultimos mantenimientos preventivos eran 04/10/2012
y 5/10/2012 (PET-TAC), 27/09/2012 (gammacamara Precedente 6) y
07/09/2012 (gammacamara Precedente 16). En los informes de
intervencion mostrados no se apreciaban incidencias. Los certificados
de los mantenimientos venian firmados por D
Ingeniero de Servicio de

’

- La entrada de material radiactivo se efectua desde la calle directamente
a la instalacion a través de una puerta de emergencia trasera que
comunica con el exterior del Hospital. El transportista del material
radiactivo solicita la llave de la puerta de emergencia a Seguridad y es el
encargado de trasladar el material radiactivo a la sala de control de
calidad de la instalacion.

- Disponen de un diario de operacion, de fecha 25/02/2009, con numero
de diligencia 40, donde se anotan, entre otras, la entrada de material
radiactivo y, en su caso, las incidencias de la instalacion. También se
apuntaban las salidas de material radiactivo al Servicio de Cardiologia.

La entrada de material radiactivo en la instalacion, solicitado a demanda y
“normalmente a las firmas ! y , se controla-
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mediante el uso de un programa informatico. El material radiactivo se
recibe directamente por el Servicio de Medicina Nuclear y una copia del
albaran de entrega se envia al Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiol6gica (semanalmente). De acuerdo a lo manifestado, el Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiolégica controlaba que la actividad de los
isotopos solicitados por la instalacion se encontrara por debajo de los
limites autorizados.

- Segun se manifiesta el unico material radiactivo que sale de las
dependencias autorizadas es [-131 (terapia metabdlica) y Tc-99m
(Servicio de Cardiologia). En el diario de operacion de Medicina Nuclear
se anotan las entradas de I-131 y en el diario de operacion de terapia
metabdlica se reflejan las administraciones de 1-131. Segun se informé a
la Inspeccion se habian llevado a cabo todas las administraciones de |-
131 que se habian desplazado a la instalacion de terapia metabolica.

- Las pruebas que lleva a cabo el Servicio de Cardiologia se realizan en la
planta -1 (fuera de las dependencias autorizadas). Segun se manifiesta, el
radiofarmaco (Tc-99m) se lleva en porta jeringuillas plomadas y lo
administran los ATS del Servicio de Cardiologia (actualmente y segun se
manifiesta solo D2 , con licencia de
operadora en Medicina Nuclear en vigor). Fue entregado a la Inspeccion
el procedimiento escrito de la practica, denominado “Protocolo de traslado
de dosis MTC-MIBI al Servicio de Cardiologia”. Se adjunta en anexo | a la
presente acta.

- Segun se manifiesta, el inyectado de pacientes para el resto de practicas
clinicas se realiza en el Servicio de Medicina Nuclear. Actualmente el
Servicio dispone de dos ATS con licencia: D?. y D2

- En relacién al uso de F-18 se tiene establecido una rotacion semanal

entre el personal que lo utiliza que, segun se manifiesta, es el siguiente:
Da . Da‘ , Da
, D2 , D& ero
, D. a, D2 , D2
y D. , todos con
licencia en Medicina Nuclear en vigor y dosimetria de solapa, muneca y
anillo.
- Segun se manifiesta, D?. , personal eventual de la
instalacién con licencia en Medicina Nuclear que no dispone de

dosimetria de anillo, no utiliza el F-18.

a-sala de almacenamiento de isotopos y radiofarmacos se realiza la -
aracion de dosis de F-18. La sala disponia de un activimetro
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especifico para F-18 y de dos celdas de almacenamiento de material
radiactivo; una para F-18 y otra para el resto de isétopos. El problema de
incompatibilidad de apertura entre la puerta lateral de la celda de
almacenamiento del resto de is6topos y el SAS que comunica con la sala
de preparacion de dosis no se habia arreglado.

En la celda de almacenamiento para el resto de is6topos se encontraban
almacenadas las siguientes fuentes en uso para el control de calidad de
activimetros y equipos emisores de radiaciones ionizantes: '

o Fuente en forma de resina de Cs-137 de 6.16 MBq a
13/11/2001,-n/s 925-7046 (control activimetro)

o Fuente en forma de resina de Co-57 de 11.7 mCi a 7/01/2008
n/s 128621 (control activimetro)

o Fuentes encapsuladas de Na-22 de 370 KBgx6 a 01/07/2007,
n/s 1572-8-19 a 1572-8-24 (control del PET)

o Fuente encapsulada de Na-22 de 3.7 MBqg a 1/12/2011, n/s 16-
435 1572-07.

o Fuentes encapsuladas de Gd-153 de 3.7 MBgx6 a
01/03/2007, n/s 1201-56-1 a 1201-56-6

En la sala de marcaje celular se encontraba una fuente plana de Co-57 de
370 MBqg a 01/11/2011, n/s 1549-048 (controles gamacamaras).

La sala de preparacion de dosis, que dispone de activimetro, se utiliza
para todos los isotopos radiactivos autorizados a excepcion del F-18.
Dicha sala esta comunicada mediante SAS con la sala de inyeccion.

La sala de espera de pacientes inyectados con F-18 tiene cuatro
camas/sillones (reposo de los pacientes) enfrentadas dos a dos
separadas por una division de pared incompleta.

Segun manifiestan las verificaciones diarias a los activimetros son
realizadas por el Servicio de Medicina Nuclear y las pruebas trimestrales
por el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica. Fueron mostrados
a la Inspeccion los registros de dichas verificaciones. Los resultados de
las verificaciones trimestrales realizadas por el Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radiolégica son enviadas al Servicio de Medicina Nuclear.

El cambio de filtros de los sistemas de ventilacion de las campanas
existentes se realiza por la entidac El dltimo
fue realizado por en octubre de 2012.
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- Disponen de un equipo para estudios de ventilacion pulmonar.
La sala donde se usaba disponia de ventana que daba al exterior vy,
segun manifiestan, el equipo casi no se usa. La practica esta reflejada en
un procedimiento y, segun manifiestan, tenian registros de uso del equipo
en el sistema de archivo y registro de imagenes del Hospital.

- Habian usado Sm-153 en terapia metabdlica ambulatoria. Segun se
manifesto el paciente permanece en la instalacion durante 6 horas en una
sala (junto a la sala de administracion de dosis) que, segun manifiestan,
esta conectada a los depositos de efluentes liquidos del Hospital.

- Disponen de equipamiento adecuado para la proteccion personal asi
como medios de descontaminacion.

- Los carros y papeleras donde se almacenan temporalmente los residuos
en las salas de preparacién de dosis y en la sala de inyeccion se
encontraban sefalizados.

- Fue mostrado el registro informatico que reflejaba la vigilancia
radiologica de la contaminacion diariamente al finalizar la jornada de
trabajo, lievadas a cabo por los operadores de la instalacion.

- Las tasas de dosis (sin descontar el fondo radiactivo natural) no tenian
valores significativos dentro de las zonas clasificadas radiologicamente y
en zonas de libre acceso.

- La Inspeccidn visitd la dependencia que ocupaba el equipo de
densitometria instalado marca modelo con generador
n/s SQ-12574 y tubo n/s 160790782, Segun se manifestd el ultimo control
de calidad realizado al equipo se habia realizado en abril de 2011,
estando previsto realizar el proximo control de calidad el 22 de noviembre
de 2012. El equipo de densitometria 6sea es operado por los operadores
del Servicio de Medicina Nuclear que, segun se manifiesta, tambien
disponen de la acreditacion para operar equipos de radiodiagnostico
médico.

ALMACEN DE RESIDUOS DE MEDICINA NUCLEAR (Planta baja)

- Elalmacén, sefalizado y con acceso controlado, disponia de seis nichos
donde se almacenaban de forma transitoria en bolsas y debidamente
etiqguetadas, material sélido contaminado generado en la instalacion de
Medicina Nuclear.

".S'ég:q_hn se informd, el material contaminado posteriormente es
" 'desplazado al almacén general de la instalacion (planta -2),
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gestionandose por el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica
siguiendo la Orden ECO.

ZONA DE RIA (planta baja)

La Inspeccion visitd la zona de RIA incluida en las dependencias del
Servicio de Medicina Nuclear.

La supervisora de la instalacién es D2 ,
con licencia en Medicina Nuclear en vigor.

Segun se manifestd, los operadores de la instalacién son D.
y D2 , ambos con
licencia en Medicina Nuclear en vigor.

Disponian de un contador de centelleo gue incorpora una
fuente de Ba-133 de 18.8 uCia 13/12/1991. ‘

Dispornien de un diario de operaciéon en el que se reflejaba la entrada de
material radiactivo.

La Inspeccidn reiter6 que se sefializaran las papeleras y contenedores
donde se almacenan temporaimente los residuos radiactivos soélidos
generados en la instalacion.

Segun se manifiesta, la gestion de los residuos radiactivos soélidos se lleva
a cabo por el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica aplicando
la Orden ECO una vez se llene el deposito de residuos correspondiente.
Cuando se llena un deposito es trasladado al aimacén de Medicina
Nuclear y de ahi al almacén general de la instalacion ubicado en la planta
2.

Los efluentes liquidos producidos por la instalacion son evacuados por un
fregadero que se encuentra conectado a los tanques de almacenamiento
del almacén general de la planta-2.

ALMACEN GENERAL (Planta -2)

Disponen de un almacén de residuos radiactivos situado en la planta -2
del Hospital, sefalizado y con control de acceso.

Segun se manifiesta, el Servicio de Seguridad del Hospital y el Servicio

_de Radiofisica y Proteccion Radiologica custodian la llave de acceso al

almacén. El acceso al almacén de personal ajeno al Servicio de
Radlof_lsnoa y Proteccion Radiolégica (por ejemplo limpieza o
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mantenimiento) es controlado, mediante aviso previo, por el mencionado
Servicio.

El sistema de ventilacidbn no se encontraba operativo.

El almacén tiene tres depdsitos para los efluentes liquidos procedentes
del Servicio de Medicina Nuclear (identificados como n°® 1, n°® 2 y n° 3),
cuatro depoOsitos para los efluentes procedentes de las habitaciones de
terapia-metabdlica (identificados como n° 1, n°® 2, n °3 y n°® 4), y dos
depositos para los efluentes procedentes del laboratoric de RIA
perteneciente al Servicio de Medicina Nuclear (identificados como n® 1y
n°® 2). Se disponia de un armario de sefializacion de control de vacio,
llenado, limpieza y descarga de los efluentes almacenados en cada
deposito.

El almacén disponia de quince nichos y varios armarios donde se
almacenaban, en bolsas y depédsitos debidamente etiquetados, residuos
solidos contaminados de la actividad generada en la instalacion. Segun
se manifiesta el contenido de las bolsas y depbsitos siempre
corresponde a material contaminado por un solo isétopo radiactivo. La
Inspeccidn recomendd que se sefializara en la tapa de los nichos el
material radiactivo contenido en su interior.

En la parte central del almacén disponian de generadores de Mo99/Tc-
99m almacenados a la espera de su decaimiento y su posterior
eliminacion, existiendo un procedimiento escrito de gestion de
generadores de Mo99/Tc-99m Tc-99.

En el almacén se encontraba almacenada una fuente de Ir-192, en bulto
tipo A, correspondiente al equipo de alta tasa de la firms

modelo gue se encontraba en el recinto blindado
donde se ubicaba la unidad de cobalto. Segun se manifiesta la fuente
sera retirada por el proveedor de la misma cuando el equipo de alta tasa
vuelva a ser instalado en un nuevo recinto blindado correspondiente a la
modificacion 27 de la instalacion.

En el interior de una celda de almacenamiento existente se encontraban
las siguientes fuentes que, segun manifiestan, estan en desuso:

o Fuente en forma de resina de Ba-133 de 268.3 pCi a
08/01/2002 y con n/s 26106.

o Fuente en forma de resina de Co-57 de 5498 uCi a
11/01/2002 y con n/s 30035.

Fuente en forma de resina de Cs-137 de 208.7 pCi a
11/01/2002 y con n/s 29501.
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o Fuente plana de Co-57 de 708 MBqg a 10/06/2008 y con n/s
5868/1091.

o Fuente de Cs-137 de 0.8 uCi que, seglin se manifiesta, tlene
mas de veinte anos de antigledad.

RESIDUOS

La gestidon de materiales sélidos contaminados en toda la instalacion,
realizada por el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica, se
realiza siguiendo la  Orden ECO. Segun manifiestan disponen de
registros de las desclasificaciones y retiradas realizadas.

El vertido desde el almacén general de efluentes liquidos radiactivos es
controlado por el Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiologica.
Segun se manifiesta disponen de registros de los vertidos realizados de
efluentes liquidos solubles en agua al alcantarillado publico. Las
muestras, antes de realizar los vertidos, son verificadas mediante el uso
de un espectrometro gamma de INa.

LABORATORIO DE INVESTIGACION

Segun se manifiesta sigue sin tener uso.

DESVIACIONES

Se observaron dosis administrativas en la gestion de los dosimetros
personales correspondientes al afio 2011 y 2012. (Especificacion 152 de
la autorizacién vigente).

No disponen de un programa de formaciéon en materia de proteccion
radioldgica, con sesiones relativas al contenido del Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia Interior (Especificacion 212 de la
autorizacion vigente y apartado |.7 del Anexo | de la Instruccion 1S-28,
de 22 de septiembre, del Consejo de Seguridad Nuclear).

El sistema de ventilacion del almacén general de la instalacion (planta -
2) no se encontraba operativo. (Especificacion 45% de la autorizacion
vigente).
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- No se ha realizado el procedimiento para dar paso a los pacientes
inyectados a la sala de espera del PET y el numero de pacientes que
pueda haber simultaneamente en dicha sala, de acuerdo al compromiso
adquirido por la instalacion en el tramite del acta de puesta en marcha
de la instalacion de Medicina Nuclear de fecha 12 de septiembre de
2007.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear;
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999, 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 Las Palmas de Gran Canaria a
22 de noviembre de dos mil doce.

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

SUA S W’CD OAQM&D ‘
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HOSPITAL UNIVERSITARIO
NTRA. SRA. DE CANDELARIA

ALEGACIONES AL ACTA DE INSPECCION AL SPR
REFERENCIA CSN-CAC/AIN/34/IRAI0273/112

En relacién al acta de inspeccién realizada durante los dias doce y trece de noviembre a la
Instalacién Radiactiva de este Hospital, con registro de entrada en este hospital el dia 22 de
noviembre, le manifestamos las siguientes alegaciones y aclaraciones que deben ser incluidas
en la misma antes de su consideracién como documento publico:

¢ En la hoja 1 parrafo 4, aclarar que D. es Residente en
Radiofisica hospitalaria, no radiofisico.

e Enla hoja 2 parrafo 3 hay que incluir a D? con licencia de operador
y que junto con D? y pertenecen y
desarrollan su actividad en el Servicio de Radiofisica y PR.

e En la pagina 3 apartado 5 aclarar que D? no trabaja actualmente
en la Instalacién por estar con permiso por matemidad.

e En la pagina 4 parrafo 6 aclarar que D sigue trabajando en
el Servicio de Cardiologia pero ya no realiza pruebas de esfuerzo. En el parrafo siguiente
aclarar que D? tiene su dosimetria asignada al Servicio de

Cardiologia no de Radiologia.
RADIOTERAPIA (pta -1)

e En la pagina 6 primer parrafo del apartado de Radioterapia aclarar que ei campo de
radiacion no es 30x23 sino 30x30.

« En la pagina 8 parrafo 2 corregir el nombre de ( ).
TERAPIA METABOLICA (Pta —1)

e En el primer parrafo de éste apartado de la pagina 10 debera especificarse que uno de
los inodoros es para ser usado en terapia metabdlica y ofro para tratamientos de
braquiterapia ya que ambas cosas son terapia con radiaciones.

o En el dltimo pamrafo de esta pagina donde pone “se reflejaba el operador....” debe decir
“se reflejaba el médico supervisor responsable de los tratamientos.....”

MEDICINA NUCLEAR (Pta baja)

e En el parafo 4 de la pagina 14 aclarar que en la sala de preparacion de dosis que
dispone de activimetro, ..... , el distribuidor de acceso a dicha sala estd comunicado
misma mediante SAS con la sala de inyeccion. No existe un SAS directo entre la sala de
preparacion de dosis y la sala de inyeccion.

ZONA DE RIA (planta baja)

o En el parrafo 7 de la pagina 16 en donde dice “Cuando se llena un deposito...” es mejor
poner “Cuando se llena un contenedor...”

DESVIACIONES

e Se estan corrigiendo las dosis administrativas del personal de la Instalacion
correspondientes al afo 2011y 2012.

HOSPITAL UNIVERSITARIO NTRA. SRA. DE CANDELARIA
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¢ Se estd planificando fechas para el programa de formacién establecido en las
Especificaciones Técnicas de la autorizacion de la Instalacion.

+« Se pasa traslado a la Direccidon del problema existente con la ventilacion del Aimacén de
Residuos Radiactivos, del que ya se informo en reiteradas ocasiones sin ser solucionado

hasta el momento.

¢ Se adjunta el procedimiento elaborado por el Servicio de Medicina Nuclear, para dar
paso a los pacientes inyectados a la sala de espera del PET.

Todo lo anterior se expone como respuesta a la aceptacion del acta de inspeccion de
referencia CSN/-CAC/AIN/34/IRA/0273/12. Atentamente,

Santa Cruz de Tenerife, 13 de Noviembre de 2012
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/34/IRA/0273/12, de fecha doce y trece de noviembre de dos mil
doce, el Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en
el TRAMITE de la misma:

- Comentarios genéricos, Radioterapia (planta -1), Terapia

Metabdlica (planta -1), Medicina Nuclear (planta baja) y Zona de

RIA (planta baja): Se aceptan.

- Comentarios sobre las DESVIACIONES reflejadas en el acta: No
cambian el contenido del acta.

NOTAS:
- Se remiten a evaluacion los siguientes procedimientos:
o Procedimiento de traslado de monodosis de Tc 99m desde
el Servicio de Medicina Nuclear hasta el Servicio de
Cardiologia (Anexo | del acta de inspeccion).

o Procedimiento de administracion de F18-FDG (adjuntado
en el tramite del acta).

Las Palmas de Gran Canaria, 15 g¢ eagra de 2013

g J AETE Y
EL INSEEGRER BF IIRR

\/‘9 %
AECG\






