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ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo Econdmico e
infraestructuras del Gobierno Vasco e Inspector de Instalaciones Radiactivas acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 15 de diciembre de 2016 en la Clinica IMQ-
Zorrotzaurre, sita en término municipal de Bilbao, (Bizkaia),
procedié a la inspeccidn, sin previo aviso, de la instalacién radiactiva de la cual constan los

siguientes datos:
* Ref. CSN: IRA/1466.
* Titulares: Medicina Nuclear, SA y Radiologia Clinica Vizcaya, SL.
* Categoria: 22,
* Utilizacién de la instalacién: Medicina Nuclear.
* Fecha de ultima autorizacién de modificacién (MO-5): 12 de diciembre de 2011.
* Ultima notificacién para puesta en marcha: 29 de mayo de 2012.
* Ultima modificacién por aceptacién expresa (MA-2): 23 de junio de 2014.
* Finalidad de esta inspeccidn: Control.

La inspeccidn fue recibida por D. y D2 ,
ambos supervisores de la instalacion, quienes aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se
relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccidn Radiolégica,

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitaciéon de la misma,
tendrdn la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a

instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que los titulares
expresen qué informacién o documentacién aportada durante la inspeccidn podria no ser

AN

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida
suministrada, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES

- Medicina Nuclear, SA y Radiclogia Clinica Vizcaya, SL es titular de la instalacién radiactiva
IRA/1466. La ultima inspeccién de control realizada a la instalacién de Medicina Nuclear es
de fecha 12 de mayo de 2016, seglin consta en acta de referencia CSN-
PV/AIN/24/IRA/1466/16; ho se observaron desviaciones.

- La presente acta Unicamente recoge aspectos relacionados con el PERSONAL de la
instalacion radiactiva IRA/1466.

Licencigs de Supervisor v Operador

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva se dispone de dos licencias de
supervisor en el campo de Medicina Nuclear en vigor a favor de D.
y D2 , validas al menos hasta octubre de 2020.

- Para manipular el material radiactivo la instalacion dispone de cinco licencias de operador
en el mismo campo a favor de: D. _
, en vigor hasta octubre de
2018 o posterior.

- El dia de la inspeccion se encontraban en la instalacién los dos supervisores y los
operadores: D2 {asighada a medicina nuclear, drea convencional) y D.
(asignado a medicina nuclear, drea PET/CT). Ambos operadores
llevaban puestos sus dosimetros personales {solapa y anillo). Estos manifestaron no rotar
entre las diferentes dreas de medicina nuclear, conocer y cumplir los documentos de la
instalacién Reglamento de Funcionamiento (RF) y Plan de Emergencia de la Instalacién {PEl)

y recibir formacién periddica en materia de proteccién radiolégica.

- Se manifestd a la inspeccidn que para la administracidn de radiofdrmacos se requiere a este
personal ser titular de una licencia de operador en el campo de medicina nuclear.
Asimismo, se manifesté que para cubrir las bajas de este personal o dar respuesta al
aumento en el nimero de tratamientos “picos” se dispone de una bolsa de trabajadores
con este perfil.

- Durante _él_alf-ii_'hc_)_é_ﬁs_la_t-réb_ajadora Da, . ha sido contratada en tres
ocasiones para cubrir los sigulentes periodos: del 26 de abril al 2 de junio; del 18 al 23 d
agosto y del 25 al 31 de octubre de 2016. Actualmente no trabaja en la instalacion,

manifiesta.
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Dicha trabajadora fue asignada al drea PET/CT para dar apoyo técnico-administrativo.
Asimismo, se manifiesta a la inspeccidon que aunque no manipulé radiofdrmacos, si
manipuld la parte CT del equipo.

La mencionada trabajadora es técnico superior en imagen para el diagndstico y dispone de
acreditacion para operar equipos de rayos X, pero no dispone de preceptiva licencia de
supervisorf/operador en el campo de medicina nuclear.

El 18 de octubre de 2016 dicha trabajadora solicité al CSN la emisién de la licencia de
operador en el campo de medicina nuclear, Con fecha 2 de diciembre se le ha enviado carta
convocandole a examen para el préximo 18 de enero de 2017.

Control dosimétrico

El control dosimétrico del personal afecto al drea convencional se lleva a cabo mediante
cuatro dosimetros personales (tres de solapa y uno de anillo) asignados al supervisor y dos
operadoras.

El control dosimétrico del personal afecto al drea PET-CT se lleva a cabo mediante seis
dosimetros personales (cuatro de solapa y dos de anillo} asignados a la supervisora, dos
operadores y la técnico superior en imagen para el diagndstico.

La técnico superior en imagen para el diagndstico ha dispuesto de control dosimétrico en el
periodo que va de mayo a octubre de 2016, ambos inclusive. Como valores més
significativos cabe destacar los correspondientes al mes de mayo con unos registros de 0,43
y 0,41 mSv en profundidad y superficial respectivamente; el resto de meses registran
valores nulos.

Los registros dosimétricos mds elevados corresponden a D. quién
maneja F-18, con un acumulado anual en profundidad de 7,75 mSv y un acumulado
quinquenal de 19,21 mSv para su dosimetro de solapa. Su dosimetro de anillo registra un
valor acumulado en superficie de 58 mSv.

“Todos los dosimetrosson leitdos mensualmente por el centro autorizadc
La instalacién dispone de los historiales dosimétricos actualizados hasta octubr
de 2016.

La instalacién no dispone de dosimetria de drea.
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Vigilancia médica

- lLos trabajadores expuestos de categoria A han sido sometidos a examen de salud
especifico para radiaciones ionizantes en los centros y fechas que siguen, con resultado de
apto médico segun certificados comprobados por la inspeccidn.

Nombre Fecha Centro
D. 10/05/2016 | Osakidetza
, D2 21/12/2015 Premap
| D. 06/06/2016 | Premap
| D. 29/01/2016 | Premap
D2 8/01/2016 Premap
| D. 9/05/2016 Osakidetza
| D. 28/04/2016 Osakidetza
D2 27/09/2016 Osakidetza

- (*) Suelen cubrir vacantes de personal en la instalacién.

Formacion inicial v continuada en materio de proteccion radiologica

- El 8 de noviembre de 2016 la UTPR impartié una charla de formaciéon
continuada en materia de proteccién Radiolégica Operacional en Medicina Nuclear, de una
hora de duracién, a los dos supervisores y tres operadores (D.

, segun certificado aportado a la inspeccion.

- Asimismo, el operador D. | ha realizado un curso de formacidn en Medicina
Nuclear, impartido del 25 de octubre al 28 de noviembre de 2016, sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia de la IRA/0198B de la cual es titular el Hospital
Universitario Basurto, segun certificado aportado a la inspeccién.

General, documentacion:

- Segun el RF (Rev.: 03, de fecha 03/06/2015) de la instalacion, el personal con licencia de

supervisor u operador se encuentra clasificado como de categoria A; el resto de personal
{celadores, personal de limpieza y administrativo) como miembros del publico.
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- la instalacién dispone de un Diario de Operacién en el que se recogen las entradas del
material radiactivo no encapsulado, la recepcién y retirada de fuentes radiactivas
encapsuladas, retiradas de Enresa, desclasificacién de residuos radiactivos e incidencias,
cuando procede. En el diario no se observan los nombres y firmas del supervisor o, en su
caso, operador de servicio, anotando los correspondientes relevos o sustituciones.

- El informe anual de la instalacion radiactiva correspondiente al afio 2015 fue enviado al
Gobierno Vasco el 17 de marzo de 2016.

- Antes de abandonar las instalaciones, la inspeccién mantuvo una reunién de clerre con la
asistencia de los representantes del titular, en la que se repasaron las observaciones mas
significativas encontradas durante [a inspeccién. A continuacidn se identifica la desviacion
mas relevante observada durante la inspeccion.

DESVIACION:

1. El equipo de rayos X {TAC), incorporado al tomdgrafo PET/CT marce ha sido
manipulado por personal que no dispone de la licencia de Supervisor u Operador,
incumpliéndose por tanto lo estipulado en la especificacién técnica de seguridad y
proteccidn radioldgica nimero 11, de las incluidas en la Resolucidn de 12 de diciembre
de 2011 de la Directora de Administracion y Seguridad Industrial.
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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 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 Proteccidn Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 16 de diciembre de 2016.

Fdo. :
Inspector de Instatacione€ Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de Medicina
Nuclear SA y Radiologia Clinica Vizcaya SL, para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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CENTRO DE

Medicina 'ﬂucleor

Clinica V. SAN SEBASTIAN
Medicina Nuclear, S.A.

CENTRO

DEPARTAMENTOQO DE DESARROLLO
ECONOMICO Y CIOMPETITIVIDAD
Viceconsejeria de Industria

Direccién de Energia, minas y
Administracion industrial

C/ Donestia- San Sebastian, 1

01010 VITORIA -GASTEIZ

El abajo firmante \, en su calidad dé Supervisor de fa
[nstalacion radiactiva IRA/1466, en representacion del titular de la misma (Medicina Nuclear SA |
y Radiologia Clinica Vizcaya SL), en cumplimiento de lo establecido en el Art 45 del 'reglamer_}to
'sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, remite a fa Autoridad competente copia del Acta de
inspedcién de fecha 12-05-201615-12-2016 de la ' citada Instalacion Radiactiva IRAM 466,
debidamente firmada y con las alegaciohe_s que se citan al dorso de la presente

En Bilbao a veinticinco de enero del afio dos mil diez y siete.
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ALEGACIONES

I.  Conformidad con lo establecido en el Acta de Inspeccion, salvo en la desviacidn apuntada en
la hoja 5 de la citada Acta de Inspeccion.
Il.  En referencia a la citada desviacion, tras |a recepcién del Acta de Inspeccion se ha realizado
por este Supervisor una rigurosa encuesta referente a tipo y funciones desarrolladas por
y a como resultado de dicha investigacion se desprende;

a. Que se incorpora a trabajar a la instalacion IR/1466
(PET/TAC) solo en momentos de aumento del trabajo, lo que en el afio 2016 supuso
contratarla 51 dias.

h. Que se le dota de dosimetro corporal, asi como ha sido sometida a los exdmenes
médicos para fa obtencidn de la Licencia de Qperador.

¢. Que sus funcicnes en la instalacion se han circunscrito estrictamente a ayuda al
personal de plantilla (todos con Licencia de operador), podemos citar a modo de
ejemplo: acogida de pacientes, proceso de sus datos personales, introduccion de
los datos en el equipo informatico del PET/TAC, seleccion e impresion de las
imagenes médicas tras la realizacion de la prueba; perc NUNCA |a manipulacién de
radiofarmacos, el emplec de material radiactivo {fantomas vy fuentes de cafibracion,
etc.), ni el uso de tomodgrafo en situacidon de disparo de RX, para las cuales es
imprescindible disponer de la correspendiente Licencia de Operador.

d. Qus en fecha reciente se ha presentado a las pruebas para
la obtencion de la Licencia de Operador, habiendo superado el preceptivo examen.
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DILIGENCIA

Junto con el trdmite del acta de referencia CSN-PV/AIN/25/IRA/1466/16 y fecha 25 de
enero de 2017, correspondiente a la inspeccién realizada el 15 de diciembre de 2016 a la
instalacion de medicina nuclear de la Clinica IMQ-Zorrotzaurre, sita en

término municipal de Bilbao (Bizkaia), D. . , Supervisor de la

instalacidn radiactiva, aporta un escrito con observaciones al contenido del acta.

El inspector autor del acta y de la presente diligencia manifiesta lo siguiente en

relacion a cada uno de los siguientes puntos:

¢ ll.a) Lo manifestado no contradice lo indicado en acta; no obstante, se acepta como

informacién complementaria aportada con posterioridad a la inspeccidn.

¢ Il.b) Lo manifestado no contradice lo indicado en el acta y tampoco aporta informacién

nueva.

* ILc} Etinspector se ratifica en lo manifestado en el 12 parrafo de la hoja 3 de 6. El dia de
la inspeccion se manifestd que D2 no manipuld radiofarmacos, pero

si manipuld la parte CT del equipo PET/TAC.

o |l.d) Efectivamente, D2 1a superado el examen para la obtencién
de la licencia de operadora de instalaciones radiactivas en el campo de medicina nuclear.
Dicha licencia se encuentra en vigor desde el 26/1/2017 hasta-el 26/1/2022. Por tanto, la

desviacion queda corregida.

En Vitoria-Gasteiz, el 31 de enero de 2017.

-~ — Fdo -

Inspector de Instal%nes Radiactivas






