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ACTA DE INSPECCION

D. : A , funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN},
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el once de septiembre de dos mil diecisiete en los
SERVICIOS DE MEDICINA NUCLEAR Y HEMATOLOGIA, del HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA, sito en en Madrid.
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La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear (diagndstico y terapia
ambulatoria), radioterapia (teleterapia y braquiterapia de alta tasa),
radioinmunoanalisis e investigacién, con autorizacién vigente (MO-16 y MO-18)
concedida por la Direccién General de Industria, Energia y Minas, de fa Comunidad
de Madrid, mediante Resoluciones de 30-05-13 y 24-01-17.

La inspeccién fue recibida por D2, , lefe del Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radiolégica, y durante una parte por D2
del Servicio de Hematologia, D2. , y D2,

del Servicio de Medicina Nuclear, y Supervisoras de la
instalacién, en representacién del titular, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccion en cuanto se relaciona con {a seguridad y proteccion radioldgica.

Las representantes del titular de la instalacién fueron advertidas 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 a los efectos de que el titular exprese
qué informacion o documentacion aportada durante la inspeccidn podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccidn, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta que:

SERVICIO DE HEMATOLOGIA
UNO. INSTALACION

- Tenian un irradiador autoblindado con U empobrecido marca
,, mod. ', n? 87-101, con 2 fuentes encapsuladas de Cs-137, cada
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una con actividad nominal de 16.65 TBq (450 Ci} el 27-02-87, para irradiar
muestras de sangre con objeto de evitar rechazos de trasplantes de 6rganos y
de células madre (histocompatibilidad).

- A efectos de proteccion fisica, las fuentes radiactivas estan clasificadas en

c,joc’ U"P/O Categoria 1 {Anexo |l del RD 1308/2011), el equipo tenia un blindaje con 95 kg
\ de peso y no disponia de ruedas.
- La dependencia para almacenar y usar el equipo estaba en la planta 22, en el
Servicio de Hematologia, en un recinto de uso exclusivo.
. \‘./‘ - La dependencia estaba delimitada, clasificada, sefalizada de acuerdo con el
%ﬂ:rc})’ riesgo radiolégico existente, con medios de prevencidn de riesgo de incendios y
~— de proteccidon fisica para controlar el acceso y evitar la manipulacién o

sustraccion del material radiactivo por personal no autorizado.

- El equipo tenia el marcado y etiquetado reglamentarios.

- Los sistemas de seguridad impedian la irradiacion si la puerta de acceso de
muestras esta abierta y la terminaban inmediatamente al abrir la puerta, y
cortaban la irradiacién inmediatamente al accionar un pulsador de rearme
manual situado en el equipo.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Disponian de monitores de vigilancia de la radiacion pertenecientes al SPR del
titular.

TRES. NIVELES DE RADIACION

- Tenian colocados 2 dosimetros en dos paredes del interior del recinto que aloja
el irradiador, con lecturas mensuales, que se utilizaban para vigilancia
radiolégica y dosimetria de area. Los datos disponibles habian sido similares al
fondo radiolégico natural.

- Disponian de monitores de vigilancia de la radiacién pertenecientes al SPR del
titular.

- los niveles de radiacion medidos por la Inspeccidn en la dependencia que aloja
el irradiador, con el porta-muestras cerrado eran < 0.5 uSv/h, y en la posicion
de la muestra eran 1.8 pSv/h.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Constaba una licencia de Supervisor, vigente, y 8 usuarias autorizadas.
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ta formacién continua de las usuarias autorizadas sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo
preceptivo de 2 afios (ultima el 27-10-16).

La Supervisora y las usuarias autorizadas estaban clasificadas radiolégicamente
en funcion de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en
categoria B sin dosimetro individual de solapa.

Aplicaban dosimetria de area con un procedimiento escrito, justificado porque:
(a} las dosis registradas desde el inicio de 1a operacidn habian sido < 1 mSv/afio;
(b) el equipo se operaba siempre en las mismas condiciones; y (c} los niveles de
radiacion ambiental, el factor de uso del equipo y el factor de permanencia de
los trabajadores en su entorno aseguraban el cumplimiento de los limites
legales de dosis.

Habian asignado dosis a cada trabajador expuesto en el ultimo afio, de <1 mSv
en base a las dosis mensuales registradas por 2 dosimetros fijos.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

Servicio de Proteccion Radioldgica

Disponian del apoyo del Servicio de Proteccion Radioldgica del titular.

Documentos de Operacién, Informe anual y Diarios de Operacion

El Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia estaban disponibles
y actualizados. Habian elaborado un Plan de proteccion fisica, y lo habian
remitido al CSN.

Se habia recibido en el CSN el informe anual de 2016, cuyo contenido sigue las
recomendaciones de la G5-5.8 del CSN.

Disponian de un Diario de Operacion registrado por el CSN para utilizar en la
instalacion radiactiva del Servicio de Hematologia y Hemoterapia, que sustituia
al histérico, que se extravié durante un traslado de las oficinas del SPR, segin
se manifesto.

El Diarioc contenia los datos relevantes, incluyendo el extravio del Diario
anterior.

Verificacion de la seguridad radioldgica y Asistencia técnica

Las hojas de inventario de las 2 fuentes de alta actividad las habian remitido al
CSN por Sede Electrénica.

Habian remitido el inventario anual de uranio empobrecido a
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- Los sistemas de seguridad radiolégica del equipo {sefializacién, enclavamientos

y blindajes) los habia verificado el SPR del titular, cada 6 meses, con resultados
conformes.

- Desde la dltima Inspeccién no constaba ninguna intervencién de asistencia
técnica (preventiva o correctiva) que afectara a un sistema de seguridad o a las
fuentes radiactivas.

- La hermeticidad de las fuentes del equipo la habia comprobadoe una entidad
autorizada (el SPR del titular), cada 6 meses, con resultados conformes.

SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR

- No disponian de generadores de Mo0-99/Tc-99m ya que habian empezado a
utilizar monodosis, exclusivamente.

- Tenian un escaner de marca |, mod. de 140 kv,
max., compuesto de un equipo de tomografia computarizada de emision
monofoténica (SPECT), y de uno de rayos X para tomografia computarizada
{CT).

- Tenian 2 fuentes selladas, una de Cs-137 tipo vial, n? DL-247, de 9.84 MBq (0.26
mCi) el 13-05-93, para verificar la constancia del activimetro, y otra de Co-57
plana de 61x42 cm?, n2 BM01L1014113201, de 370 MBq (10 mCi) el 23-05-14,
para verificar la constancia de la gammacamara.

- Las dependencias para almacenar y usar el material radiactivo estaban en la
planta 12, en el Servicio de Medicina Nuclear.

- Los accesos a las dependencias estaban sefalizados segun el riesgo de
exposicion a la radiacién y controlados con medios de proteccidn fisica para
evitar la manipulacion por personal no autorizado o la sustraccién del material
radiactivo.

- Elmarcadoy etiquetado del material radiactivo eran los reglamentarios.

- Los viales estaban dentro de su contenedor y el generador estaba blindado
adecuadamente. Los blindajes y contenedores de material radiactivo eran
adecuados para minimizar la exposicion de los trabajadores expuestos,
considerando la actividad, tipo y energia de emision del material radiactivo
utilizado.

- Los residuos radiactivos estaban segregados en contenedores segun el Ty,
aislados adecuadamente y con informacién reglamentaria de su contenido. __
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DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Tenian un monitor de vigilancia de la radiacion y de la contaminacidén, marca
, mod. , ¥ 2 monitores de alarma de area instalados en la Camara
Caliente, uno esencial, marca , mod. A y otro de reserva, marca

- La dltima calibracion del monitor , se realizd en un laboratorio legalmente
acreditado ( , el 24-01-12), e indicaba que el factor de calibracion
(Hverdadera/Hmedida) frente a tasas de dosis equivalente de radiacion gamma
emitida por una fuente patron de Cs-137 estaba dentro del rango aceptable
{entre 0.8y 1.2).

- El monitor de alarma de area clasificado como esencial, marca , era
sometido a un procedimiento de verificacion utilizando la fuente de Cs-137. __

TRES. NIVELES DE RADIACION Y CONTAMINACION

- La vigilancia de la contaminacion superficial la hacian al finalizar la jornada de
trabajo con material radiactivo, con niveles de accidn o limites derivados (por
encima de los cuales se considera contaminacion inaceptable) que en caso de
superarse, se descontamina y se repiten las medidas hasta asegurar valores
inferiores a dichos niveles.

- Los niveles de radiacion medidos por la Inspeccion en las dependencias eran los
habituales en este tipo de instalaciones y aseguran que las dosis al publico y a
los trabajadores cumplen los limites legales, considerando los factores de uso
de! material radiactivo habituales en la instalacion y los factores de ocupacién
de cada zona indicados en la G5-5.11 (total = 1, parcial = ¥4, ocasional = 1/16).

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION
- Constaban dos licencias de Supervisor y 9 de Operador, vigentes.

- La formacién continua de los Operadores sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo
preceptivo de 2 afos.

- Los Supervisores y Operadores estaban clasificados radioldgicamente, en
funcion de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo, en
categoria A con dosimetro individual de solapa {3 trabajadores) y en categoria
B con dosimetro individual de solapa (resto de trabajadores).

- La clasificacion era cobherente con las recomendaciones de [a “Guia sobre
criterios de proteccion radiologica operacional para trabajadores expuestos en
instalaciones radiactivas en el sector sanitario”, SEPR (Ene, 2012).
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- Tenian certificado médico de aptitud para realizar las actividades que implican
riesgo de exposicion radioldgica asociado al puesto de trabajo emitidos en los
ultimos 12 meses.

- la dosis equivalente profunda Hp(10) a cuerpo entero en 2016 era 3.7 mSv/afio
en el trabajador de mayor exposicién.

- Tenian dosimetro personal de pulsera para los 3 trabajadores con riesgo de
exposicidn no homogénea del arganismo por preparar, dispensar y administrar
radiofarmacos {DUEs).

- La dosis equivalente superficial Hp(0.07) en 2016 era 11 mSv/afio en el
trabajador de categoria A con mayor exposicion (frente al limite para
extremidades y piel de 500 mSv/afio).

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

Servicio de Proteccion Radioldgica

- Disponian del apoyo del Servicio de Proteccion Radiologica del titular.
Documentos de Operacion, Informe anual y Diarios de Operacion

- Estaba disponible el listado actualizado de procedimientos escritos de trabajo
con material radiactivo.

- Se habia recibido en el CSN el informe anual de 2016, cuyo contenido sigue las
recomendaciones de la G5-5.8 del CSN.

- Disponian de un Diario de Operacidn registrado por el CSN. Figuraba el nombre
y firma de un Supervisor en todos !os registros. Contenia los datos relevantes.
Desde la ultima Inspeccidn no estaba anotado ningun suceso radioldgico
notificable segin la Instruccidn 1S-18, ni se habia producido, segun se
manifestad.

Proteccion radiolégica en procedimientos clinicos

- Habian adquirido monodosis y multidosis de los radiofarmacos indicados en el
apdo. 4.5.1 del ultimo informe anual.

- Los limites de radionucleidos y actividad se controlaban con un sistema de
compras centralizado y verificado por la lefa del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radioldgica.

- El acceso de los radiofarmacos lo facilitaban aplicando las medidas establecidas
en la 15-34, segun un procedimiento escrito.
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- La limpieza de la sala de radiofarmacia la realizaba personal permanente con
formacidn e instrucciones de trabajo detalladas.

- Para asegurarse que la actividad administrada y la prescrita difieren <£20 %
aplicaban buenas practicas de trabajo. Ademds, como una accién de mejora
continua habian actualizado las hojas con las pautas de administracién para
cada procedimiento clinico para afiadir en todos los casos la tolerancia
admisible, cumpliendo el limite de <+20 %.

- El control de calidad del activimetro se realizaba verificando la constancia
semanalmente, con tolerancia de 5%, y verificando la exactitud cada 12 meses
en el rango de actividad y geometrias de los viales usados en la instalacién, y en

7 - varias energias {Co-57 (122 keV), Ba-133 (356 keV) y Cs-137 (662 keV)), con

e tolerancia de £10%.

- Con cada jeringa dispensada se incluia una etiqueta de la monodosis para
garantizar la inequivoca identificacién del medicamento, proporcionando la
informacion necesaria para su correcta administraciéon y uso por los
profesionales sanitarios, como establece el RD 1345/2007, sobre
medicamentos de uso humano.

- La administracion correcta (actividad administrada <+20 % de la prescrita) se
aseguraba porque administran al paciente en la hora sefialada en la etiqueta,
segun se manifesto.

- El control de la exposicién al embrién, feto o lactante se hacia aplicando un
procedimiento escrito con objeto de asegurar que se pregunta previamente a
todas las pacientes con capacidad de procrear, gestantes o en periodo de
lactancia.

- La localizacion del ganglio centinela se hacia inyectando al paciente en el SMN
por lo que no trasladaban material radiactivo fuera del Servicio.

- Las pruebas de esfuerzo se hacian inyectando al paciente fuera del SMN por lo
que trasladaban material radiactivo fuera del Servicio. Utilizaban una caja
blindada para trasladar el material radiactivo y recogian los residuos generados.

- No habian usado Sm-153 para terapia metaholica ambulatoria desde la Ultima
Inspeccion,

- Habian realizado terapia metahodlica ambulatoria con 1-131 desde la ultima
inspeccion. Disponian de un procedimiento escrito, que contempla administrar
una capsula por via oral con actividad maxima inferior a 800 MBq (21.6 mCi),
que es el limite para el alta radioldgica recomendado por el “Foro sobre
proteccion radioldgica en el medio sanitario”, que corresponde en promedio a
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una tasa de dosis a 1 m del paciente < 40 uSv/h. Entregaban al paciente unas
instrucciones escritas para minimizar la exposicién de sus familiares y
cuidadores.

Mantenimiento de equipos de rayos X y hermeticidad de fuentes

- Los sistemas de seguridad radioldgica del escaner SPECT/CT (sefalizacion,
enclavamientos y blindajes) los habia verificado el SPR del titular. Habian
cumplido el intervalo maximo de 6 meses antes del Gltimo uso, con resultados
conformes.

- La hermeticidad de las fuentes selladas de Cs-137 y Co-57 la habia comprobado
una entidad autorizada (SPR del titular), cada 6 meses, con resultados
conformes.

Gestion de residuos radiactivos

- La instalacion radiactiva esta autorizada expresamente para evacuar efluentes
radiactivos segun lo previsto en el articulo 51 del RD 783/2001.

- Habian eliminado residuos sdlidos desclasificados, a través de una empresa
autorizada para gestion de residuos sanitarios. Tenian registros de cada bolsa o
contenedor con referencia, isétopos y actividad especifica (Bg/g), para
demaostrar que cumplen los limites de la Orden ECO/1449/2003.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiaia
fa Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacidn del Consejo de
Seguridad Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real Decreto 783/2001
por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra las
radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en_Madrid y en la sede del CSN a veinticuatro de octubre de dos
mil diecisiete.

EJO O

~ CONSEy
N .

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de la instalacién para
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gue con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del acta.

Observaciones:

En el parrafo tercero del apartado del Servicio de Medicina Nuclear constan los
datos de la fuente de Co-57 en desuso, cuando los datos que deberian constar
serian los de la nueva fuente adquirida, fuente plana de 424 ¢cm. x 61.5 cm,,
nuamero BMO1L10163198101, de 370 MBq (10 mCi) el 14 de diciembre de 2016.

El 12 de diciembre de 2016 se presenté en la Seccion de Instalaciones Especiales
de la Direccién General de Industria, Energia y Minas de la Comunidad de Madrid
solicitud de modificacion de la IRA 280, en la que constaba la adquisicion de una
nueva fuente de Co-57 para verificar la constancia de la gammacamara.

—
: - & -
[ d Jefa del Servicio de Radiofisica
L -a Princesa ' y Proteccién Radiologica

_.________..__-—-—"_‘-'_"‘—_"_‘\
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DILIGENCIA

En relacion con el acta de referencia CSN/AIN/81/IRA-0280/2017, de fecha 11-09-
17, correspondiente a la inspeccidon realizada a los SERVICIOS DE MEDICINA
NUCLEAR Y HEMATOLOGIA, del H. U. DE LA PRINCESA, el inspector que la suscribe
declara con relacién al comentario formulado en el tramite de la misma:

- Se acepta la correccion, que modifica el contenido del acta.

En Madrid, a veintiuno de diciembre de dos mil diecisiete

INSPECTOR





