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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 15 de febrero de 2019, en Hospital Clinic de
Barcelona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, cuya autorizacion vigente fue
concedida por resolucion de Departament d'Empresa i Coneixement de la Generalitat
de Catalunya del 14.06.2018.

La inspeccion fue recibida por . jefa del Servicio de Proteccion
Radioldgica (SPR), y radiofisico del SPRy

responsable de la Unidad de Radiofarmacia y supervisor, en representacion del titular,
quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad
y proteccion radiologica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalacion que el acta que se levante,
asi como los comentarios recogidos en su tramitacion, 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 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:

- Lainstalacion consta de dependencias en las zonas siguientes:

planta sétano (0) de los pabellones (escalera) 11y 9
plantas sétano (0) y 12 del pabellén 7

plantas sétano (0) y 42 del pabellén 3

planta 42 del pabellon 6

PABELLONES 9y 11 - PLANTA O
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- En la planta 0 (sotano) de los pabellones 9 y 11 la instalacion consta de las
siguientes dependencias:

o Sala de recepcion de radiofarmacia
o Sala de contadores
o Dos salas para técnicas in vivo
o Zona de Radioquimica
Zona previa al laboratorio de Radioquimica, con congeladores
Laboratorio de Radioquimica
o Zona de Radiofarmacia
Zona de control de calidad de los radiofarmacos
Area de marcaje celular
Area de preparacion de dosis
Zona de la gammateca
Vestidor del personal
Despacho del médico
o Cuatro salas con gammacamaras, dos de ellas con un equipo TC
> Sala de administracion de las dosis, con el equipo Technegas
o Salas de espera y los lavabos para los pacientes a los que se les ha
administrado material radiactivo
> Almacén de residuos
o Zona de espera fria
> Sala para densitometria
o QOtras dependencias: los lavabos y las zonas de descanso para el personal,
los despachos (incluida la zona al principio del pabellén 11), un almacén
frio, las salas de espera frias, etc.

Sala de recepcion de radiofarmacia

- En la sala de recepcion de radiofarmacia se recibia el material radiactivo,
excepto F-18 que se recibe directamente en la zona PET. Junto a esta sala habia una
zona de almacenamiento de material frio. ----------==mmmmmm e

- Junto a la puerta de la sala de recepcion de radiofarmacia estaba instalado un
equipo fijo para detectar y medir los niveles de radiacion de la firma

alarma oOptica y acustica, calibrado en el INTE en fecha

17.11.2015 y verificado por el SPR. El nivel de alarma estaba situado en 8 uSv/h. --------

Sala de contadores
- En la sala de contadores manipulan Cr-51; estaban los equipos siguientes:

> Un contador de centelleo liquido de la firma
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con de una fuente radiactiva encapsulada de Ra 226 de 370 kBg. En

una placa identificativa se leia: Fuente interna calibracion, Isétopo Ra-226,

Actividad 10 uCi, Fecha aprox. 1982 ---me=ecsmemecoremncennennemeenrnenmesmnomanepme-

= Uncontador gamma la firme e

o Un contador de POzo -=-=-=-semmmmsrmm e e
o Un contador de tubos de la firma, e

Dos salas para técnicas in vivo

- En una de las 2 salas para técnicas in vivo, en la sala de detecciones externas,
habia una sonda de deteccion externa y, ademas, se administraban radiofarmacos de
Tc-99m y Cr-51 para la posterior toma de muestra de sangre. -----------==-=mcmoemmmeceamen

Zona de Radioquimica

- Consta de una zona previa al laboratorio de Radioquimica, en la que no habia
material radiactivo, y del laboratorio de Radioquimica, donde se utiliza principalmente
D L T . o e R B e e SR

- En el pasillo, junto a la puerta del cuarto de descanso del personal, habia un

| equipo fijo para medir los niveles de contaminacion de la firma
con alarma optica y acustica, calibrado en origen en fecha
16.06.2012 y verificado por el SPR. «-=sssmemmcemmcm e e

- En una dependencia contigua estaba disponible una ducha de emergencia y
medios de descontaminacion. ---------e-mmemmmmrm e

Zona de Radiofarmacia
- Estaban disponibles recipientes y pantallas plomadas. -----------=-==ssesemmaaraaees

Zona de control de calidad de los radiofarmacos

- Habia tres SAS de transferencia de materiales y un equipo para detectar y

medir los niveles de contaminacion del personal a la salida de la unidad, de la firma

con alarma optica y acustica, calibrado en

origen en fecha 10.01.2019 y verificado por el SPR. ------mmmmmmmmm e
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Area de marcaje celular

- Habia 2 cabinas de flujo laminar que segun indicaron tenia
filtro de carbon activo y salida independiente al exterior; y varios recipientes y
pantallas plomadas. -------msmmmm e e

Area de preparacién de dosis

- Habia 2 cabinas de flujo laminar Telstar AV 30/70, que segun indicaron tenia
filtro de carbdn activo y salida independiente al exterior. ---------m-m-smmmmmmmc e

- Estaba disponible un equipo fijo para medir los niveles de radiacion de la
firma con alarma optica y acustica,
calibrado en fecha 13.01.2016 y verificado por el SPR. El nivel de alarma estaba en 12

Zona de la gammateca

- Habia:

o Un recinto doble plomado, uno para almacenamiento de material
radiactivo y otro para residuos activos, provisto de ventilacion forzada con
salida al exterior y filtro de carbén activo ---------==mmmmmmmmmmmm e

o Dos armarios plomados situados debajo del recinto doble plomado de
MANTPUIATION  »emmmmmnmsmmnmmm s s st s s i et e e

> Un arcon plomado provisto de tapas deslizantes con capacidad para

albergar hasta 8 generadores de Mo-99/Tc-99m. En el momento de la
inspeccion habia 6 generadores de Mo-99/Tc-99m de la firma

3 de ellos en espera de decaimiento y los otros 3 en uso (se

adjunta como Anexo 1 la relacion de generadores en la instalacion)-----------

> Un polipasto para facilitar el manejo de los generadores de Mo-99/Tc-99m.

> Un frigorifico — congelador con las puertas plomadas.-

o Un armario plomado ubicado debajo del arcon plomado, en el que se
almacenaban parte de las fuentes radiactivas encapsuladas que dispone la
instalacion. Existe un registro de préstamo de fuentes; cuando un trabajador
requiere utilizar alguna de las fuentes, lo solicita al personal autorizado de la
radiofarmacia, que registra el nombre del trabajador y la fuente solicitada. ----

- En el momento de la inspeccién en la gammateca habia el material radiactivo
activo (radiofarmacos) relacionado en el Anexo-2.---=======smmmmmmmmm e

- Actualmente reciben 2 generadores de Mo0-99/Tc-99m de la firma
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con una actividad, normalmente, de 15 GBq a la semana. Dicha firma retira

periodicamente los generadores agotados. -----=====mmmmm e
Cuatro salas con gammacamaras, una de ellas con un equipo TC

Sala de la gammacamara 1

[ - Habia una gammacamara con SPECT/TC de la firma
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de
130 kvp y 345 mA, instalada el 1.10.2018. ---------mmmmomomm oo

Sala de la gammacamara 2

- Habia una gammacamara de la firma
con un equipo de tomografia computadorizada de caracteristicas maximas
de funcionamiento de 140 kV y 2,5 mA, en cuya etiqueta de identificacion se leia:
General Electric, s/n 17091, 25.04.2007. ==-=n=mmmmmmmmmm s e o e e e

- La firma realiza el mantenimiento de la gammacamara desde
| punto de vista electronico. Las ultimas revisiones de mantenimiento preventivo
fueron realizadas los dias 14.03.2018 y 14.07.2018. -------=mmmmmmmmmmm oo

Sala de la gammacamara 3; habia una gammacamara de uso convencional. ---------------

Sala gammacamara portatil; habia una gammacamara portatil del modelo Sentinella

Sala de administracion de las dosis, con el equipo

- En el interior de la sala de administracion de dosis se encontraba el equipo
para realizar estudios pulmonares por ventilacion con Tc-99m. -------eemmneee-

Almacén de residuos
- En el almacén de residuos habia almacenados:

o 45 generadores de M0-99/Tc-99m de la firma ya decaidos y
recipientes con residuos radiactivos sélidos y mixtos, a la espera de solicitar
la retirad@ @ GE. --------mmmmm e e
o Los residuos radiactivos procedentes de la habitacion de terapia
metabdlica, que consisten en ropa utilizada durante el tratamiento (en
bolsas de plastico) y restos de la comida del paciente, que se guardan en 2
congeladores —----==-mmm s s
> Contenedores con residuos de guantes y jeringas de Y-90, Ra-223, P-32 ----

- Los residuos estaban etiquetados con la referencia, el radioisotopo, la fecha
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de cierre, la fecha de medida, cps y PHSV/h. —-mmmmmmm e

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos elabo-
rado por el SPR. Los residuos generados durante el funcionamiento normal de la

instalacién se gestionan de acuerdo a dicho protocolo. ----------- - ---

- Estaba disponible un registro escrito de la gestion de residuos en el que
constaba el niumero de bolsa, la fecha de cierre, los radioisotopos, la fecha de medida,
Bq/cm?, pSv/h, fecha de retirada y observaciones. ----------- -- e

- La ultima retirada de 26 generadores habia sido el 19.11.2018. Estaban
disponibles los registros de los generadores retirados y de la desclasificacion de los 97

contenedores de materiales punzantes el 24.01.2019. ------ - e

- Estaba disponible, en el laboratorio, un equipo portatil para detectar y medir
los niveles de contaminacion de la firma
calibrado por el INTE en fecha 12.03.2013 y verificado por el SPR. ---------sunuveu-

PABELLON 9 - PLANTA O

- La zona PET-TC, ubicada en la planta 0 (s6tano) del pabellon 9 consta de las
siguientes dependencias:

o Sala de control del equipo

o Sala de recepcion y preparacion de las dosis de 18FDG

o Zona de espera con dos sillones para pacientes inyectados separados por
un muro de proteccion

o Sala de espera

o Lavabo caliente y los vestuarios para los pacientes

> Sala de exploracién con el equipo tomdgrafo TC/PET

o Sala técnica

o Zona de administracion de dosis

o Zona de espera fria

Zona TAC-PET

Sala de recepcion y preparacion de las dosis de 18FDG

- Habia una pantalla plomada con visor de cristal plomado para dispensar las
d0Sis de 1BF DG, --mmmmmmmm e e e

- Se adjunta como anexo 3 fotocopia del suministro realizado por de
18FDG el dia de la inspeccion. - - i - _— —

Zona de espera con dos sillones para pacientes inyectados separados por un muro de
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- Habia tres sillones separados por un muro de contencion y la sala de espera,

para las camillas. Disponian de pantallas y delantales plomados.

Sala de exploracion con el equipo tomégrafo TC/PET

- Estaba instalado un tomografo PET/TC de la empresa
, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 140 kVp y 665 mA.
Tenia una placa en la que constaba: 145 kV. En una
etiqueta constaba:
Caracteristicas maximas 140 kV, 665 mA, Potencia maxima 80 kW, -------===cneeeuev

- En las puertas de acceso a la sala habia luces que indicaban el funcionamiento
del eqQUIPO. =--mmemmmm e

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento con la empresa
vara las revisar el equipo. La ultima revision es del 12.11.2018, registrada en el diario
operacion. --- --- wmmmemmemees e e e e e e

! - Habia un contenedor con una etiqueta en la que se leia: Istopo Ge-68,
tividad 2,35 mCi / 86,95 MBq, Fecha 3.01.2017. ---------mmmmmmmmm s

Zona de administracion de dosis

- Habia 1 mampara plomada con visor plomado.- -- - S

- Disponian del lavabo caliente, los vestuarios para los pacientes, la sala técnica
y la sala de control del equipo TC, “-s-recrmmmmrmomeamemmnmancaaaaee = A

PABELLON 7 - PLANTA O

Dependencia donde se ubica el equipo de recogida y vertido controlado de orinas

procedentes de la habitacion autorizada, contaminadas con yodo-131, samario-153 y
lutecio-177

- En una dependencia estaba instalado el equipo de almacenaje y vertido
controlado de orina de la firma B que procede de
la habitacion de terapia metabdlica. Estaba formado por dos depdsitos. En la
actualidad el deposito 1 se encuentra vacio y el 2 esta cerrado desde el 7.11.2018.
Después de las lecturas realizadas se estimo que seria evacuado a fin de febrero de

2019. La habitacion ha sido desmontada y vaciada.-----=-=======mmmmmomm e
PABELLON 7 - PLANTA 1

Habitacion para tratamientos de I-131, Sm-153 i Lu-177
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- La habitacion 091 habia sido clausurada en 17.11.2018, desmontada y se
realizaron medidas en fecha 7.11.2018 y en 7.01.2019 ya eran de fondo. ----------e-en--

- Disponian de:
° un equipo portatil para detectar y medir los niveles de radiacion de la firma
con una sonda
calibrado por el INTE en 3.05.2017 y verificado por el SPR -----=------

° Un equipo portatil para detectar y medir los niveles de contaminacion de la
firma con una sonda tipo

:alibrado por el INTE para contaminacion en fecha 7.11.2016, y

verificado por el SPR ~-----eeesmrmem oot

e varios delantales y collarines plomados -----------------nne-oeev HR
PABELLON 3 - PLANTA O

Sala de angiografia

- En la sala de angiografia se encontraba el equipo de angiografia de la firma
En dicha dependencia se realizan las intervenciones en las

que, personal con licencia, implanta microesferas de Y-90.
PABELLON 3 - PLANTA 4

2 habitaciones para pruebas de esfuerzo

- Habia dos habitaciones (C15 y C16) para realizar las pruebas de esfuerzo, en las
que se inyectaba Tc-99m a los pacientes. Suelen realizar pruebas a 5 pacientes al dia.---

PABELLON 6 - PLANTA 4

3 habitaciones de epilepsia

- Disponian de 3 habitaciones para las pruebas diagnodsticas con Tc-99m en casos
de epilepsia. Suelen realizar pruebas a 1 paciente por semana, al que se le inyecta un
maximo de 925 MBq de Tc-99m mediante un equipo  sememmmmeeeeeeees

- Las habitaciones estaban sefalizadas como zona controlada con riesgo de
CONEAMINACION. == mm e m e

2-
PLANTA 7

- Lainstalacion consta de 2 habitaciones para las pruebas diagnosticas con Tc-99m

en casos de epilepsia. ----
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- Segun se manifesto, disponian de un detector de contaminacion de la firma
calibrado en fecha 23.03.2015 y

verificado por el SPR el 30.01.2019.
3 - GENERAL

- Estaba disponible el inventario de fuentes encapsuladas e inventario de semillas
en el almacén, que se incluye como Anexo 4. Estaban disponibles los certificados de la
actividad y hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas. -----------==mesmmmmrmmceeaeev

- La unidad técnica de proteccion radiolégica de comprobo la
hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas de Cs-137 el 16.11.2018. --------------

- Los equipos de deteccion, excepto el detector del

fueron verificados el 26.03.2018.
- Estaban disponibles los certificados de calibracion de los equipos. --------=----------

- Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccion y
edida de los niveles de radiacion y de contaminacion, elaborados por el SPR. --------------

- Estaban disponibles 12 licencias de supervisor y 40 de operador, vigentes, de las
cuales 5 pertenecian a personal del y 1 de supervisor y 1 de

operador en renovacion.----
- ha causado baja en la instalacion. ---=-----==eenne--

- Estaban disponibles dosimetros de termoluminiscencias personales, de mufeca,
de anillo 2 de area para la sala adyacente a los depositos de orinas de terapia metabdlica
y 4 en las zonas adyacentes al nuevo a cargo del Se

registran las dosis recibidas por los dosimetros.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los
trabajadores expuestos. En la inspeccion se entrego la dosimetria correspondiente al mes
de diciembre de 2018, —---mmmm e

- En el procedimiento de control dosimétrico consta que el personal que recibe
una dosis superior a 3 mSv/aiio esta clasificado como categoria A. -----------mesmmocmeaeeeen

- Los trabajadores expuestos categoria A (solo 2) son sometidos a revision médica

especifica en el propio hospital. -------------==--meeememmeme e

- EI'SPR habia impartido el 11.10.2017 un curso de formacion al personal médico y

el 20.10.2017 al personal de enfermeria y técnicos. -------

- Estaban disponibles los siguientes diarios de operacion:
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o 2 para medicina nuclear, uno de los cuales era el registro de entrada de

material radiactivo y el otro general de la instalacion -- - -
s ] para los tratamientos con |-131 ¥ SM-153 ==-===esememmmemmmmnenmncomecn oo
o 1 para el equipo PET/TC ---smmmmrmmmmmm oo .

- El disponia de 1 diario de operacion. ----------==-=----

- El SPR del hospital supervisa la gestion de los residuos radiactivos, efectta
controles de posible contaminacidn superficial en las superficies de trabajo de la
instalacidn, y anualmente el control de los niveles de radiacion. ------

- Estaban disponibles y a la vista las normas de actuacion tanto en funcionamiento

normal Como en €aso de EMErgeNnCia. ------=-==m=m=mmmmm oo
- Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios. --------=---emmnsecmenaas

- Facilitan instrucciones orales y escritas a los pacientes de terapia. -------------------

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 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, 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 duplicado en Barcelona y en la sede del Servei de Coordinacio

d'Activitats Radioactives del Departament d'y@goneixement la Generalitat de
Catalunya a 18 de febrero de 2019. ;;) ((:},\Qg

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del
Hospital Clinic de Barcelona para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.
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Cod. 852

CLINIC

BARCELONA

Hospital Universitari

Barcelona, 26 de febrero de 2019

Doy mi aprobacion a lo expuesto en el acta de inspeccion de la instalaciéon de Medicina
Nuclear, CSN-GC/AIN/52/IRA/0017/2019.

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Director d’'Infraestructures e Ingenyeria Biomedica

HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA
Villarroel, 170 - 08036 Barcelona (Espana)
Tel. 93 227 54 00 Fax 93 227 54 54
www. hospitalclinic.org

CLINIC

‘BARCELONA

Hospital Universitari

2 6 FEB. 209

DIRECCIC DYINFRAESTRUCTURES
| ENGINYERIA BIOMEDICA

W UNIVERSITAT DE BARCELONA
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