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ACTA DE INSPECCION

funcionario de la Generalitat y acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control del funcionamiento
de las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de los Servicios de
Proteccidn Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica de equipos

de rayos X con fines médicos, y la inspeccion de transportes de sustancias nucleares
o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se persond el dia doce de diciembre de dos mil diecisiete, en las
instalaciones del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JUAN DE ALICANTE, sito en Ia

(Alicante).

-} La visita tuvo por objeto la inspeccién de control de una instalacién radiactiva
*1 ubicada en el emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, cuya

autorizacion vigente (MO-07) fue concedida por el Servicio Territorial de Industria y
Energia con fecha 21 de febrero de 2017, y modificacién (MA-02), aceptada por el
Consejo de Seguridad Nuclear con fecha 06 de marzo de 2017.

La inspeccion fue recibida por jefe del servicio de

radiofisica y proteccién radioldgica (SPR), quien aceptd la finalidad de la misma en
cuanto se relaciona con la proteccién radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccién 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 podréan 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 informacidon o documentacién 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:

UNO. INSTALACION

Medicina Nuclear

- lasdependencias se encuentran ubicadas en la planta sétano del Hospital.

- Elacceso se realiza desde la sala de espera general de pacientes, sefializado segun
norma UNE 73.302, como zona vigilada con riesgo de irradiacién y contaminacion.

- El pasillo de entrada comunica con la sala de administracién de dosis, y a su vez,
con un pasillo interior, paralelo al mencionado, dando acceso a la cdmara caliente
y minimizando el transito de material radiactivo.
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El acceso a la sala de administracion de dosis estd sefalizado como zona
controlada con riesgo de irradiacién y contaminacién, segin norma UNE 73.302. _

Disponen de dos salas de espera independientes, ubicadas a ambos lados de la

sala de administracion de dosis, para pacientes inyectados y encamados sin
separacion fisica entre ambas.

En el pasillo interior disponen de un equipo de la firma para
tratamiento de residuos liquidos de 1-125, mediante su dilucion y vertido
controlado, fuera de funcionamiento para retirar.

La camara caliente se encuentra al fondo del pasillo interior, con acceso sefializado

como zona controlada con riesgo de irradiacidon y contaminacién, segin norma
UNE 73.302, disponiendo de:

- Dos recintos blindados, con visores y sistema de ventilacién forzada conectada
al interruptor de la luz, uno de ellos provisto de una puerta lateral.

- Una pantalla plomada provista de visor plomado situada sobre el banco de
trabajo, para proteccion del operador durante la preparacién de dosis.

- Dos contenedores blindados moviles, en los que se almacena temporalmente
el material fungible contaminado.

- Dos delantales plomados con un espesor de 0,5 mm de plomo.

Junto a la cdmara caliente se encuentra la sala que alberga la camara de flujo
laminar y el almacén de gestion de residuos, disponiendo de un sistema para
tratamiento de residuos liquidos de tecnecio-99m, de la firma

n/s 14, formado por dos recintos de llenado, para su posterior
vertido controlado previa dilucidn, fuera de uso.

Disponen de un aseo con ducha interior.

Disponen de las siguientes fuentes encapsuladas de calibracion, alojadas en el
interior de la gammateca:

- Una fuente de cobalto-57, n/s 4013, de 206 MBq (5,6 mCi) de actividad
nominal referida a fecha 23 de octubre de 2000.

- Una fuente de bario-133, n/s 108, de 9,4 MBq (254 uCi) de actividad nominal
referida a fecha 30 de enero de 1996.

- Una fuente de cesio-137, n/s 42, de 6,35 MBq (171 pCi) de actividad total
referida a fecha 21 de febrero de 1995.

- Una fuente de coblato-57, n/s 5920, de 638 MBq (17,24 mCi) de actividad total
referida a fecha 15 de diciembre de 2008,
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- Las fuentes se encuentran en el interior de viales de cristal, en forma de resinas
termoendurecidas, a las que no se aplica el ensayo de hermeticidad.

Terapia Metabdlica

- Las dependencias estan situadas en la planta baja (ala norte) del Hospital:

- Cuatro (4) habitaciones con paredes blindadas para la hospitalizacién de
pacientes provistas de aseo con inodoro con sistema de doble vertido.

- Un bafio convencional en el exterior de las habitaciones.

- Dos armarios de obra con paredes blindadas y muro frontal blindados para
albergar la gammateca y los residuos temporales.

- Puesto de control, sala de descanso del personal y aseo convencional.

i - Las dependencias limitan en el mismo plano con zona no transitable del hospital,
i en su parte inferior con los depdsitos de residuos liquidos y zona de archivos y en
la superior con pasillo y administracion del Servicio de Pediatria.

- Las puertas de acceso a las habitaciones estdan emplomadas.

- El acceso se encuentra sefializado como zona controlada y las puertas de las

habitaciones como zona de permanencia limitada, todas con riesgo de irradiacion
y de contaminacién segiin norma UNE 73.302.

- Disponen de un sistema cerrado de television en el puesto de control para
visualizacién de los pacientes en tratamiento.

- Disponen en un recinto en la planta sétano de dos depdsitos de 5000 litros cada
uno, con proteccion estructural, para recoleccién, decaimiento y vertido

controlado de los residuos liquidos, conectados a los urinarios de las habitaciones
de terapia metabdlica.

- Los depositos disponen de un doble sistema de vertido, por gravedad directa y
mediante sistema de bombeo, conectado a un sistema de dilucion controlada de la

firma n/s 17, verificado semestralmente
por la casa suministradora, siendo la Gltima el 06 de julio de 2017.

- El recinto dispone de sistema de aspiracién forzada con filtro de carbén activado,
reemplazado por ultima vez 06 de julio de 2017.

- El'muro de blindaje de los depésitos esta sefializado conforme norma UNE 73.302
como zona de permanencia limitada.

Unidad PET-CT

- La unidad se ubica en el patio interior colindante con el servicio de medicina
nuclear, situado en la planta sétano del Hospital.

- Los limites superiores e inferiores son el servicio de resonancia electromagnética y
cimentacion, respectivamente.
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- El acceso se realiza desde el pasillo de servicio que comunica con recepcion de
mercancias del Hospital.

- Dispone de las siguientes dependencias:
1. Sala de espera general y secretaria

- Daacceso al pasillo de personal (sala de estar, aseo, despacho médico y sala de
informes) y a la recepcidn de pacientes encamados y mercancias.

- La puerta de acceso desde el pasillo de servicio esta sefalizada como zona
vigilada y la de acceso a la recepcion de pacientes encamados Yy mercancias
como zona controlada, ambas con riesgo de irradiacion y contaminacién,
segun norma UNE 73.302.

2. Recepcion de pacientes encamados y material

- Se accede desde el pasillo de servicio y la sala de espera general y secretaria,
ambos sefializados como zona controlada con riesgo de irradiacion y
contaminacion, segun norma UNE 73.302.

- Disponen de una ducha de emergencia con lavaojos.

3. Almacén de isdtopos y residuos, esclusa y sala blanca o de preparacion de dosis
- Seaccede desde recepcién de pacientes encamados y material.
- Disponen de sistema de ventilacién independientes con sistema de filtros.

- El'almacén dispone de una bancada de trabajo de acero inoxidable, con un
departamento plomado para dejar los portaviales con material radiactivo,
cuatro portaviales cilindricos y un contenedor mévil de residuos.

- La sala de preparacién de dosis dispone de una cabina blindada de acero
inoxidable con visor emplomado, donde se encuentra un dispensador
automatico de dosis y un activimetro de la firma

- Disponen de una esclusa de seguridad para el paso del material radiactivo
entre el almacén y la sala de preparacién de dosis.

4. Salas de pacientes inyectados

- Disponen de cuatro salas para pacientes, tres ambulantes y una encamados. .

- El acceso se realiza desde el pasillo interno que comunica con recepcion de
pacientes encamados y material y con la sala de control.

5. Aseo pacientes inyectados

- Se ubica junto a la sala de pacientes inyectados encamados y sala de control. _
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Sala PET-TC

Acceso desde el pasillo interno. Disponen de sefializacién luminosa blanca/roja
indicativa de irradiacion del TAC.

La sala se ubica en el centro de la unidad y alberga un equipo de la firma

con un equipo de diagnostico por rayos X
TAC incorporado con generador de 130 kV y 345 mA de tensién e intensidad
maxima, respectivamente.

Disponen de tres pulsadores de parada de emergencia del equipo dentro de la
salay un pulsador de parada de los sistemas méviles en el equipo.

Sala de control

Acceso desde el pasillo de personal y pasillo interno, sefializados como zona
controlada con riesgo de irradiacion/contaminacion, segiin norma UNE 73.302.

Dispone de ventana de visualizacion de la sala PET-CT con tres vidrios de 2 mm
equivalentes en Pb.

La consola de control del equipo dispone de llave de conexidn, indicativo
luminoso de irradiacion e interfono de comunicacién; y un pulsador de parada
de radiacion y sistemas moviles.

La unidad dispone de blindajes estructurales de hormigdn y/o plomo en paredes y
techos, y puertas emplomadas.

Disponen de sistema cerrado de television e interfonos en las salas de pacientes

inyectados, preparacion de dosis y almacén de isétopos; y cdmaras por infrarrojos
en las habitaciones de pacientes inyectados.

La visualizacion se realiza mediante un sistema informatico con acceso desde la
sala de control y el despacho del jefe de servicio del SPR.

Disponen de las siguientes fuentes encapsuladas de calibracion:

Una fuente de Ba-133, n/s 8300-17-01, de 9,1057 MBq (246,1 uCi) de actividad
nominal referida a fecha 08 de marzo de 2017, suministradas por

alojada en un contenedor blindado dentro de la
cabina de preparacion de dosis.

Una fuente de Cs-137, n/s 8400-17-01, de 9,2574 MBq (250,2 uCi) de actividad
nominal referida a fecha 08 de marzo de 2017, suministradas por

alojada en un contenedor blindado dentro de la
cabina de preparacion de dosis.
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Una fuente cilindrica de Ge-68 para calibracion del PET, n/s 12079 de 93,24
MBq (2,524 mCi) de actividad total referida a fecha 08 de marzo de 2017,

suministrada por ubicada dentro de un contendor
plomado custodiado en el almacén.

Dos fuentes lineales de Ge-68, para calibracion del PET, n/s 21549 y 21550,
ambas de 40,02 MBq (1,08 mCi) de actividad total referida a fecha 08 de marzo

de 2017, suministrada por ubicadas dentro de dos
contendores plomados custodiados en el almacén.

General

- Lainstalacién dispone de medios de extincién de incendios en las inmediaciones
de fuentes y equipos.

- lLos suelos, paredes y superficies de trabajo de todas las dependencias eran de
material facilmente descontaminable, disponiendo esquinas redondeadas.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Los equipos de detecciéon y medida de radiacién/contaminacion disponibles en
medicina nuclear y terapia metabdlica son:

Monitor de contaminacién de la firma /s 291404-
1209, ubicado en la unidad de terapia metabdlica.

Monitor de area de la firma n/s 329, ubicado
tras el blindaje de proteccion de los depésitos de residuos liquidos.

Cuatro equipos de la firma n/s 109137,
80129, 109113, 109120 dotados de sonda de la misma firma, n/s

89116, 59196, 119151 y 119133 respectivamente, ubicado uno de ellos én el
exterior de las habitaciones de terapia metabdlica, para deteccién de posible
transito de material radiactivo y uno en las dependencias del SPR.

- Los equipos de deteccion y medida de radiacién/contaminacién disponibles en
PET-CT son:

Monitor de contaminacidn de la firma n/s 7324, con test
de eficiencia de medida realizado en origen, con fecha 20 de marzo de 2017. _

Monitor de radiacién con sonda interna de la firma

n/s M170025, y sonda externa de la misma firma,
n/s $170025, ambos calibrados por el con fecha 23 de
marzo de 2017.
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- Monitor de radiacién con sonda interna de la firma

. n/s M170027, y sonda externa de la misma firma,

n/s $170023, ambos calibrados por el con fecha 23 de
marzo de 2017.

- Monitor de radiacion con sonda interna de la firma

n/s M170026, y sonda externa de la misma firma,

n/s $170026, ambos calibrados por el con fecha 23 de
marzo de 2017.

- Las sondas de radiacion se ubican en las habitaciones de pacientes inyectados,
en el almacén y la sala de preparacién de dosis. Sus lecturas se visualizan en
2 pantallas situadas junto a los monitores y un sistema informatico instalado. .

/ TRES. GESTION DE RESIDUOS

- En el momento de la inspeccién se encuentra el depdsito n22 en proceso de

llenado y el depdsito n21 vacio. Se procedié al vaciado del depdsito n?1 el dia 22
de febrero de 2017.

- El almacén de residuos dispone de seis pozos para almacenar selectivamente los
residuos sélidos, en el interior de bolsas cerradas y etiquetadas con el is6topo, el
tiempo de decaimiento, la fecha de cierre y la fecha prevista de apertura para su
gestion como basura convencional.

- Uno de dichos pozos contiene columnas agotadas de molibdeno-99 procedentes
de los generadores desmantelados.

- Los pozos I y Il albergan los residuos sélidos de tecnecioc-99m, llenandose cada
uno de ellos con los residuos generados en una semana, la semana siguiente se
llenaba el 22 pozo, quedando los residuos del 12 en proceso de decaimiento, y
evacuandose segun orden ECO al final de dicha semana.

- Disponen de un nuevo procedimiento de residuos incluyendo los residuos de
radio-223 y evacuandose segun orden ECO.

CUATRO. NIVELES DE RADIACION

- Medido los niveles de radiacién por parte de la inspeccion, los valores maximos de
tasa de dosis equivalente registrados en las dependencias de la instalacion fueron
de fondo radiactivo ambiental y de 2,15uSv/h en contacto con la puerta del box n2
2 con paciente inyectado en su interior de las dependencias del PET-CT.

- La instalacion dispone de catorce dosimetros de investigacion, diez de los cuales
estan ubicados en la zona de influencia del equipo PET-CT, de acuerdo con la
especificacién 13 de la ultima resolucién de modificacidn.
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CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION

La instalacion dispone de ocho licencias de supervisor y nueve licencias de
operador (6 aplicadas a medicina nuclear y 3 a terapia metabdlica), todas en vigor.

El personal estaba clasificado como categoria B, excepto un supervisor
(radiofarmacéutico) y siete operadores clasificados como categoria A.

El control dosimétrico del personal se realiza mediante veinte dosimetros de
termoluminiscencia, veinte personales, doce de mufieca y 2 de anillo, procesados

mensualmente por el estando sus lecturas
disponibles hasta noviembre de 2017.

El servicio de prevencion de riesgos laborales del Hospital General de Alicante
realiza los reconocimientos médicos al personal clasificado de categoria A.

SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

Medicina Nuclear vy Terapia Metabdlica

Disponen de un diario de operaciones, en el cual se refleja el material radiactivo
recibido y las hojas de los resimenes mensuales de adquisicion de material
radiactivo, firmadas por el radiofarmacéutico del servicio.

Los pedidos de material radiactivo estan centralizados en el radiofarmacéutico. _

El material radiactivo es suministrado por las

La entrada de material radiactivo realizada el dia de la inspeccién es:

- lodo-131: 5 capsulas de 263 MBq (7,1 mCi), 300 MBq (8,1 mCi), 488 MBq (13,2

mCi), 525MBq (14,2 mCi), y 619 MBq (18,73 mCi) de actividad suministradas
por

- Tecnecio-99m: 9 dosis de 5,83 GBq (157,73 mCi) de actividad total
suministradas por

Disponen de protocolos y registros para el control de residuos radiactivos, con un
periodo de decaimiento de una semana para los residuos del grupo | y seis meses
para el grupo Il, evacuandose segin Orden ECO o residuos biosanitarios .

Disponen de un procedimiento de medidas diarias de tasa de dosis sin pantalla y
con pantalla de proteccién, a un metro del paciente, reflejandose en hojas de
registro situadas en la puerta de la habitacién. El paciente recibe el alta radioldgica
cuando la tasa de dosis a 1 m de distancia es inferior a 40 uSv/h, e instrucciones
antes de abandonar el hospital.
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Unidad PET CT

- Disponen de un diario de operaciones, diligenciado por el Consejo de Seguridad
Nuclear, reflejando paciente , cantidad administrada e incidencias.

- Laentrada de material radiactivo realizada el dia de la inspeccién:

- Fluor-18: 2 bultos de actividad 11,044 GBq (298,5 mCi) y 10,101 GBq (273 mCi)
suministrado por

General

" - La instalacion dispone de protocolo de verificacién anual por intercomparacién y
3 calibracion cuatrienal de los equipos de medida de la radiacién y contaminacién. _

/- la verificacién de los equipos de medida de radiacién se realiza por
intercomparacién con el equipo de la firma n/s 2361, calibrado
con fecha 21 de noviembre de 2012 por el Centro nacional de Dosimetria.

- Lasretiradas de residuos quedan reflejadas en el informe anual.

- Disponen de contrato de retirada de residuos radiactivos con Enresa suscrito con
fecha 4 de febrero de 1994.

- Disponen de protocolo para el control de contaminacion superficial en las
superficies de trabajo.

- Disponen de procedimiento de recepcion de material radiactivo, segun lo
establecido en la Instruccion IS-34 del Consejo de Seguridad Nuclear.

- Elinforme anual del afio 2016 ha sido enviado al Consejo de Seguridad Nuclear y al
Servicio Territorial de Industria y Energia dentro del primer trimestre del afio 2017.

SIETE. DESVIACIONES

- No se ha realizado la verificacién y/o calibracion de los equipos segun periodicidad
establecida en el procedimiento de la instalacién.
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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 Creacion 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 de Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, la
Instruccion 1S-28 del CSN sobre especificaciones técnicas de funcionamiento que
deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
L'Eliana, en el Centro de Coordinacién de Emergencias de la Generalitat a veintisiete
de diciembre de dos mil diecisiete. ATUE

%

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

OBSERVACIONES: Se esta realizando por parte del SPR una modificacién
sobre el procedimiento de calibracién y verificacién del equipamiento que
afecta a los monitores de radiacién y que vamos a incorporar en el Manual de
Proteccién Radioldgica actualizado. Ademas se va a enviar a calibrar el monitor
de radiacion s/n 1218 para tenerlo como equipo de referencia en las
intercomparaciones anuales.

Por lo demas, CONFORME CON EL ACTA

\,\" gg;u\c/;ﬁréé\/v
En San Juan de Alicante, 18 de enero de 2018 L o C
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Jefe de Sgfvitio deProteccion Radiolégica S4; y AP
Hospital Universitario San Juan de Alicante
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién
de referencia CSN-GV/AIN/28/IRA-1940/2017, correspondiente a la inspeccion
realizada en San Juan de Alicante (Alicante), con fecha doce de diciembre de dos mil
diecisiete, en el inspector que la suscribe declara,

Se acepta la medida adoptada, que subsana la desviacién.

L’Eliana,





