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

Fax:91 34605 88

WWW.CSN.e5

CSN/AIN/38/IRA-0428/2017

Pagina 1 deb

ACTA DE INSPECCION

D. ~, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se personé el dia catorce de diciembre de dos mil diecisiete, en el
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN MACARENA, sito en la
s/n, en Sevilla.

»

La visita tuvo por objeto realizar una inspeccidn en una instalacién radiactiva
destinada a medicina nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, cuya
autorizacion vigente {M0O-11) fue concedida por el Ministerio de Industria, Energia y
Turismo con fecha 17 de octubre de 2014, asi como las modificaciones MA-1 y MA-2,
aceptadas por el CSN con fechas 11 de enero de 2017 y 2 de octubre de 2017,
respectivamente.

La Inspeccion fue recibida por D. , Radiofisico del Servicio
}% Proteccion Radioldgica, en representacion del titular, quien acepto la finalidad de

Gy
/0 i{lspecuon en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.
/i [y

! w E&?presentante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio de la

! i mgSpﬂeccnon que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios

gldos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracién de documentos

iblicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o

\\Uf’ C_';\zjtfll'ldlca Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o

T documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION

- En relacion a las desviaciones indicadas en el acta de referencia
CSN/AIN/37/IRA-0428/2016, el titular de la instalacién comunicé al CSN en
fecha 26 de julio de 2016, con registro de entrada de documento 13423, unas
propuestas de actuacién ante sucesos similares. No disponen de registros o
documentos que acrediten la aplicacion de dichas propuestas.

- En el Hospital Virgen de la Macarena, el Servicio de Medicina Nuclear consta de
las siguientes dependencias: unidad de radiofarmacia, sala de administracion
de dosis, laboratorio de inmunoandlisis, almacén de residuos radiactivos,
lavabo de pacientes inyectados, sala de espera de pacientes ambulatorios, sala
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de espera de pacientes encamados, sala de preparacion de estudios cardiacos
y neurologicos, tres salas de gammacamaras y sala de
nfs 1065.

- En el Hospital San Lazaro disponen de la Unidad de Terapia Metabdlica que
consta de dos habitaciones de tratamiento, armario de gammateca, almacén
de residuos radiactivos sélidos, almacén y sistema de recogida y eliminacion de
residuos radiactivos liquidos. El dia de la inspeccion no se visitaron estas
dependencias.

- Lainstalacién se encuentra senalizada reglamentariamente.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

- Disponen de Programa (revisado en 2013) para la calibracion y verificacion de
los equipos de medida de radiaciones, que incluye un inventario de equipos asi
—-.como los criterios aplicables para la calibracion y verificacion.

.
oS
¢

-
o

AFTCONSESO o

BN
- l}ish\onen del registro anual de verificaciones de detectores de radiacion
rezili\ados por el SPR en fecha 16/02/17.

gF_n té;h.lmdad de Radiofarmacia disponen de un detector de radiacién
n/s 81772 con sonda ambiental n/s 2039 y sonda de
cont‘ammamon no identificada. Pertenece a s

r\“’ /-
. -‘/
—m“'{ﬁ"s!ponen del registro de verificacion del detector MR-870/D con n/s 762 de

Terapia Metabdlica, realizado en mayo del afio 2017 por

TRES. NIVELES DE RADIACION

- Las tasas de dosis medidas fueron: en el acceso a la Unidad de Radiofarmacia,
1 puSv/h; en camara caliente de la Unidad de Radiofarmacia, 1,6 uSv/h; en sala
de administracion de dosis, 0,9 uSv/h; en sala principal del almacén de
residuos, 0,5 uSv/h y en sala secundaria del almacén de residuos, 0,4 uSv/h.__
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CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Disponen de cuatro Licencias de Supervisor en vigor, dos en tramite de
renovacion {D. y D2, )y una en
tramite de concesion (D2. ).

- Disponen de once licencias de Operador en vigor, cuatro en tramite de
renovacion (D2.
_y dos en tramite de concesian (D.

- La operadora D2. . con licencia de operadora
caducada esta a la espera de ser convocada a examen de operador para
proceder a la renovacidon/concesion de su licencia.

- No han comunicado las bajas de los operadores D. : y D2,

- Entregan el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia al
_._personal expuesto de nueva incorporacion del Hospital Virgen de la Macarena.
"No realizan la entrega de dicha documentacidon al personal expuesto de
Terapia Metabdlica del 3

Di”s".f:;,onen de dosimetros personales y de muiieca para los DUE, técnicos de RF
' y técnicos expertos en PR. El dltimo informe dosimétrico emitido por el
es de octubre del afio 2017 y muestra dosis maximas acumuladas anuales en
m’u"ﬁeca de 23,7 mSv y dosis maximas acumuladas anuales en solapa de 2,8
wlis o mSv,

- El personal de radiofarmacia, ATS de MN y todo el personal de terapia
metabdlica, se encuentra clasificado en Categoria A y el resto en Categoria B._

- Efectuian reconocimientos médicos en el Servicio de Salud Laboral del Hospital.
Los aptos médicos son custodiados en dicho servicio.

- Efectian jornadas de formacion en proteccién radioldgica anualmente.
Disponen de registros sobre 17 sesiones formativas impartidas entre
septiembre y noviembre del afio 2016. Aun no disponen de los registros de las
sesiones impartidas en el afio 2017.




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

Fax: @1 346 05 88

WWW.CSN.ES

e CSN/AIN/38/I1RA-0428/2017

= Ts6LT CONSEJO DE
z, i’ SEGURIDAD NUCLEAR
S

Pagina 4 deb6

CINCO. DOCUMENTACION, GENERAL.
MEDICINA NUCLEAR

- Disponen de registros anuales sobre revision del TAC y mensuales de la
gammacamara del

- Disponen de un Diario de Operacion para la Unidad de Radiofarmacia, con
anotaciones semanales donde figura la llegada de material radiactivo,
monodosis suministradas y retirada de residuos.

- Disponen de los albaranes solicitados por la inspeccién, siendo los
suministradores de fuentes y radioisétopos, :

- Disponen de registros del control de uso de Ru-106 y I-125.

- Reciben de dos generadores de Tc-99 a la semana, uno de 16 GBq los
lunes y otro de 4 GBq los jueves.

- El dia de la inspeccion disponian de dos generadores en uso y once a |la espera
de retirada.

- Disponen del registro de retirada de seis generadores en fecha 11/12/17.

Disponen de dos recintos de almacenamiento de residuos radiactivos, y de
registros de su gestion. En el Diario de Operacion se registran las fechas de
salida de residuos desclasificados y en un registro diferente se desglosan por
tipo de residuo retirado.

- Los residuos tecneciados se retiran semanalmente.

- En la sala principal del almacén de residuos se encuentran los generadores
decaidos, botes con semillas de [-125, botes con placas de Ru-106 y bidones de
plasticos identificados con residuos tecneciados y no tecneciados.

- En la sala secundaria del almacén de residuos hay bolsas identificadas con
residuos y dos zonas con pozos de almacenamiento para residuos de vida corta
y media.

- Disponen de procedimiento para el movimiento de material radiactivo dentro
del Hospital.

- El Servicio de P.R. realiza la vigilancia radioldgica semanalmente mediante
frotis y monitores de radiacion.
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- El Servicio de P.R. efectua pruebas de hermeticidad anuales a las fuentes
encapsuladas. Disponen de registros de hermeticidad de las fuentes de Co-57
con n/s BM0111016074102/13-04/2016 y n/s BM0111017248102/05-10-2017.
No disponen de registros de hermeticidad de la fuentes de Gd-153 n/s N2-528
de 8,14 MBq.

- Disponen de las fuentes radiactivas encapsuladas que figuran en el ANEXO. Las
fuentes de Ru-106 y parte de las de |-125, pertenecen a la IRA/2740 controlada
por el SPR; las fuentes de 5r-90 n/s SIA-20 y 5r-90 n/s 12.07 de 33 MBq
pertenecen a la IRA/0251 (Servicio de Radioterapia del Hospital Virgen de la
Macarena); el resto de fuentes pertenecen a la IRA/0428.

- Han remitido al CSN el informe anual del afic 2016 en formato electrénico.___

TERAPIA METABOLICA

La Unidad se encuentra en el

Disponen de un Diario de Operacion, donde figuran la recepcion de las dosis de
I-131, tratamientos y evacuacion de depdsitos.

- Técnicas Radiofisicas efectia, semestralmente, la revision del sistema de
eliminacién de residuos radiactivos liquidos. Ultimo registro de fecha
19/09/17.

Disponen de una dependencia para el almacenamiento del material
contaminado, disponiendo de los registros de evacuacion.

- Las ventanas de las habitaciones de tratamiento disponen de cristales, con una
equivalencia a 1 cm de plomo.

- Los filtros del sistema de ventilacion de la Unidad se sustituyen anualmente y
se controla el nivel de contaminacion.

- Disponen de un equipo fijo para la deteccion radiacidon de Técnicas Radiofisicas
MR-870/D con n/s 762.

- Disponen de registros de vigilancia radiologica tras cada alta de paciente.

SEIS. DESVIACIONES

- En relacion a las desviaciones indicadas en el acta de referencia
CSN/AIN/37/IRA-0428/2016, el titular de la instalacion comunicé al CSN en
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fecha 26 de julio de 2016, con registro de entrada de documento 13423, unas
propuestas de actuacion ante sucesos similares. No disponen de registros o
documentos que acrediten la aplicacion de dichas propuestas.

- No han comunicado las bajas de los operadores D. y D2,

- No realizan la entrega del Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia al personal expuesto de Terapia Metabdlica del Hospital
(especificacion 1.7 de la 15-28).

- No disponen de registro de hermeticidad de la fuente de Gd-153 n/s N2-528 de
8,14 MBq (especificacion 11.B.2 de la 15-28).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 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 diez de enero de dos mil
dieciocho.

TRAMITE.- En cumplimiento-de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del HOSPITAL UNIVERSITARIO
VIRGEN MACARENA, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.




Comentarios al acta de inspeccion de referencia CSN/AIN/38/IRA-0428/2017

En relacién a la inspeccion realizada el pasado 14 de diciembre de 2017 se hacen los
siguientes comentarios:

- Con relacion a las desviaciones indicadas en CSN/AIN/37/IRA-0428/2016, se
ha enviado al inspector la normativa de actuacion elaborada para tales supuestos
y se ha comunicado al Servicio de Medicina Nuclear. Asimismo, se incluira en
la proxima edicidn del manual de Proteccion Radiolégica.

- Con relacion a las incidencias relativas a licencias de supervisores y operadores,
se estd desarrollando un protocolo para el seguimiento y vigilancia de las
mismas que involucre a los responsables de las diversas areas implicadas, para
que notifiquen al SPR las altas y bajas que se produzcan, a efectos de actualizar
las licencias correspondientes.

- El Reglamento de Funcionamiento y el Plan de emergencia se entregan al
personal expuesto de terapia metabolica, aunque no existe registro de dicha
entrega. Se ha habilitado el procedimiento para que conste en el registro.

- La fuente de Gd-153 n/s N2-528 de 8,14MBq se ha incluido en el programa
anual de fuentes.

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 3796
Fecha: 14-03-2018 15:30

Fdo.:
Jefe del Servicio de Proteccién Radiologica
Hospital Universitario Virgen Macarena




DILIGENCIA
En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/38/IRA-0428/2017, correspondiente a la inspeccion realizada en

HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN MACARENA, el dieciocho de catorce de diciembre

de dos mil diecisiete, el inspector que la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios remitidos por el titular, que subsanan desviaciones.

En Madrid, a 26 de marzo de 2018





