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ACTA DE INSPECCION

nspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia quince de mayo de dos mil siete en el
SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR, del HOSPITAL GENERAL CIUDAD
REAL sito en ¢f de Ciudad Real.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en Ia
especificacion 6% de la autorizacion vigente, concedida al COMPLEJO
HOSPITALARIO CIUDAD REAL por Resolucion de la Direccion General de
Politica Energética y Minas, del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio,
de fecha 19-05-05 (referencia del Registro de instalaciones radiactivas
IRFCR-24/05). :

Quie la Inspeccion fue recibida por D? , Coordinadora del Servicio
de Medicina Nuclear y Supervisora de la instalacién, y i con
Diplama de Jefe de Servicio de Proteccién Radicldgica, en representacion del
titular, quienes aceptaron la finatidad de la inspeccion en cuanta se relaciona
con la seguridad y proteccion radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acla que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en |a 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 hotifica a los
efectos de que el fitular exprese qué informacion o documentacion aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprebaciones efectuadas por |a Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- Tenian en uso las siguientes dependencias en &l Servicio de Medicina
Nuclear: '

~ Unidad de Radiofarmacia, con una sala de recepcion de isdiopos,
una de control de calidad, una de preparacion de dosis y un
almaceén de residuos.
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— Unidad de Diagndstico, con una sala de espera general para
pacienies no inyectados, una de inyeccion, una de espera para
pacientes inyectados con bafio de uso exclusivo, una de espera de
camas, tres salas de exploraciones con ura gammacimara
convencional y dos SPECT/CT, dos salas de control de
gammacamaras ya que desde una sala se controlan dos
gammacamaras, dos salas de exploraciones funcionales, Ia ne 1
para cardiologia ¥ 'a n® 2 para neumologia y neurclogia que
disponia de un equipo ¥ para estudios de ventilacion
pulmonar, dos salas de inyeccion y espera para PET, una sala de
expleracién con un PET/CT y una sala de control de PET/CT, dos
vestuarios con duchas para descontaminacion, un laboratorio, un
almacen de material fungible y varios despachos y sala de
reuniones.

- Unidad de Tratamjenfos metabdficos, con dos habitaciones
blindadas para terapia metabdlica con (131, con jnodoros
especiales para separar [a orina de los pacientes y conducia a
través de bajantes blindadas & los depdsitos del almacén general
de residuos radiactivos, y un almacén biindado de residucs
generados en los tratamientos metabdlicos.

— Ubicadas junio a fas dependencias antes relacionadas tenian otras
dos habitaciones blindadas que albergaban: pacientes en
tratamiento médico no radiclégico, y un almacén blindado de
residuos que estaba sin utilizar. Segin se manifesto, el uso futuro
de dichas dependencias no estaba decidido pero probablemente se
dedicarian & fratamientos de braguiterapia de implantes .de r-192;
si asi se decidiera solicitarian autorizacidn de modificacion de la
instalacion radiactiva ubicada en el Servicic de Oncologia
Radioterapica.

— Almacén general de residuos radiactivos, con una sala conteniendo
cualro depdsitos de residucs liquidos procedentes de las dos
habitaciones de terapia metabolica, con un sistema de control de
evacuacion, y varios depositos de almacenamiento de residuos
solidos.

- Tenian en uso los siguientss equipos radiactivos:

— Tomodgrafo PET/CT, marca models [
tubo de Rayos X de 140 kV y 440 mA méximos y unz fuente



Pesro Jasto Durada Dollmanb 1i. 23040 Mad-d
Tel.: 31 245 M O
FEx 40 24E Q5 &8

CSN/AINIONIRAIZ750/07

Z CONSE!D DE
s N & 5“"':“ ! SEGURIDAD HICIEAR
il Hoja 3 ¢e 5

encapsulada de calibracién de Ge-68 de 55 MBq almacenada
dentro de un contenedor localizado en el gantry.

— Gammacémara SPET/CT, marca €. :
un tubo de Rayos X de 140 kV y 2.5 mA méaximos.

— Gammacamara SPET/CT, marca B
un tubo de Rayos X incorporado en
: de 130 kV y 240 mA maximos.

- Tenian en uso varias fuentes radiactivas encapsuladas incluidas en Ia
Especificacion 8°.

- Las tasas de dosis (éin descontar el fondo radiactivo natural) en zonas
de libre acceso fueron < 0.5 4Sv/h y dentro de ias zonas clasificadas
radiologicamente no se detectaron valores significativos.

- La primera entrada de FDG a la instalacion se produjo el 15-11-06. No
habian remitido al CSN trimestralmente los resultados del control de
niveles de radiacion derivados de las actividades de PET y Terapia
mefabdlica ni de las lecturas de los dosimetros del personal que
manipula el F-18.

- El Reglamento de funcionamiento (19-01-05} no recogia un listado de
los procedimientos aprobados de seguridad radioldgica.

- El documento Vefificacion de fa instalacién (19-01-05) no recogia un
listado de los procedimientos aprobados de mantenimiento de la
instalacion radiactiva.

- El Pian de emergencia {19-01-05) ne recogia un listado de sucesos
notificables con los plazas de comunicacion al CSN.

- Los 4 trabajadores de |a Unidad de Radiofarmacia, que pertenecian a la
empresa § . estaban clasificados radioldgicamente en
categorta Ay disponian de dosimetros personales a y de anillg,
que eran prop  gesticnados por g ;. como SDP
contratado paor § Hasta la fecha, | s lecturas de dichos
dosimetros no eran conocidas por el Titular de |1a instalacion radiactiva
perc con escrito de fecha 27-04-07, cuya copia se adjunta al Acta, §

se comprometia a mantener punfualmente informado

Titwlar de la instalacion radiactiva {(a través del SPR) de las iecturas

dosimétricas correspondientes a los trabajadores de dicha Unidad.

- Los trabajadores de la Unidad de Radiofarmacia no disponian de los
certificados de aptitud medica emitidos en los Gitimos 12 meses. Segan
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se manifesté, el control de la aptitud médica de dichos trabajadores no
correspondia al Titular de la instalacién radiactiva sinc a

- Los trabajadores de la Unidad de Radiofarmacia disponian de 2
Licencias de Supervisor y 2 de Operador vigentes, que estaban inscritas
en sl Registro de Licencias de la instalacion.

- Disponian de un procedimiento aprobado por el Titutar de la instalacion
radiactiva para recepcién e inventario de material radiactivc (26-10-06)
que aplicaba a la Unidad de Radiofarmacia y por el cual, e Tituiar de Ja
instalacién radiactiva fenia libre acceso a los archivos del material
recepcionado por la Unidad de Radiofarmacia. En el procedimientoc ho
constaban los limites avtorizados de materal radiactive ni un método
practico para controlar su cumplimiento.

- Disponian de un procedimiento aprobado por el Titular de la instalacion
radiactiva para segregacion y evacuacién de residuos radiactivas solidos
{2-05-06). No constaba expresamente quienes eran los responsables de
su aplicacion, pero recogia que el responsable de hacer los registros de
segregacion y de evacuacién era el Supervisor de la Unidad de
Radicfarmacia.

DESVIACIONES

Las dependencias del Servicio de Medicina Nuclear no caincidian con
las relacionadas en la Especificacion 32,

- Los equipos radiactivos no estan incluides en la Especificacion 82.

- No habian remitido al CSN trimestralmente los resultados del.control de
hiveles de radiacién derivados de las actividades de PFT y Terapia
metabdlica ni de las lecturas de los dosimetros del personal gque
manipula ¢l F-18 (Especificaciones 332 y 342).

- B! Reglamento de funcionamienfo no recogia un. listado de los
procedimientos aprobados de seguridad radioldgica, el documento
Verificacion de fa instalacion no recogia un listado de los procedimientos
aprobados de mantenimiento de |a instalacion radiactiva (Art. 8 del RD
1836/1998) y el Plan de emergencia no recogia un listado de sucesos
notificables con los plazos de comunicacion al CSN (Art. 8 del RD
1836/1998, Especificacion 229).

- Los trabajadores de la Unidad de Radiofarmacia no disponian de ios
certfficados de aptitud medica emitidos en los Gltimos 12 meses (Art.
40.2 del RD 78372001 y Especificacion 139).




Pado Justo Jorado Dalirisrs, 11, 28540 Wzurid
Tel: 91 325 C1L O
Fax: 91 345 05 8R

; CSNIAINIO2TIRAS2750/07
%2

T i : CONSEID DE
i N : Mi‘% SEGUAIDAD NUCLEAR
S BE 2

HojaSde 5

- - En el procedimiento para recepcion e inventario de material radiactive
no canstaban los limites autorizados de material radiactivo y el método
practico para controlar su cumplimiento {(Especificacion 87).

Que con el fin de gue quede constancia de cuanto antecede v a los efectos
que sefiala la Ley 15/1880 de creacidn 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 Reglamentc sobre proteccion sanitaria
contra radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta vy
suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a cuatro de junio de dos mil siete.

TRANITE

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado del COMPLEJC HOSPITALARIO
CIUDAD REAL para que con su firma, lugar v fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

Heapite] General
CiDAD REAL
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CIRECCION GERENCIA




Hospital General
DAD REAL

Ciudad Real, a 2 de julio de 2007

CONSEJC DE SEGURIDAD NUCLEAR

Subdireccion General de Proteceién Radioldgica Operaciona!
C/ Justo Derado, 11

28040 - Madtrid
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ASUNTO: TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION DE LA ms?nmwmmcmm
MEDICINA NUCLEAR

Muy Sr. mio:

Con objeto de netificar las acciones comectoras y plazos para las desviaciones deteciadzs en
la mspeccion:

1} Las dependencias del Servicic de Medicina Nuclear no coincidian con las relacicaadas
en la Espeacificacion 3°
2} Los equipos radiactivos no estan incluidos en fa Especificacion 8°

En fecha 28 de mayo de 2007 se remitio la prmera revisién de ia Memoria Descriptiva v
Manuat de Procedimientos de Medicina Nuclear, en cuyo anaxo Anexo [0 Descripeidn de las
instalaciones y equipamiento se describen las dependencias existentes en el Servicie de
Medicina Nuciear. '

3) Espec#mac:ones 23 y 24: informas fimestrales de .l’os coniroles de rad-auion gedvados
de jas aciividades de FET y Terapia Metaboica.

Ya nem'rtidos. Se adjun-‘:a el informe.

4) Ef reglamenio de funcicnamiento no rocogia ua lisfasic de los pmcedfm:entas aprobados

de seguridad radiologica

£l documento Verificacion de la Instalacion ne recogia un listado de los procedimizaios
aprobados de marntenimiento de fa Instalacion Radiaciive

El plan de emergencia no recogia ur: lisiado ds sucesos noiificables cor los piazos deo
comumcacion af CSN.

Si bien se disponen de actuaciones especificos para ias actuaciones qus puecen afectar 2 (&
proteccion radioldgica no hace referencia a eflos en los documeantos cifades. For esie motive,
se ha raalizado una revision de los documentos regiamento de funcicnamiente y verificacion de
Ja instalacion gue constaran en documentos somelidos a revisiones.

Se adjumia documento Verificacion de la instalacion con los procedimientos de vigliancia det
ambients de trabajo y circuito de mantenimianto preventive y corrective.
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En referencia al punta: "El plan de emergencia no recogia un listado de sucesos nofificables
{especificacion 22°)°, nos gustaria hacer constar. existe un procedimiento especifico en vigor
“Sucesos y Emergencias” que describe la notificacién de sucesos y emergencias utiizando
como referencia la instruccion técnica CSN/CCS/PMYIRA-2750/2005, la cual consta como un
anexo a este procedimiento; aunque no estaba incluido ni hace referencia a éste en el plan de
emergencia vigente. Se adjunia revision del plan de emergencia, en gue asimismo se
referencia el procedimiento “sucesos y emergenciag” remitido al CSN en 1os procedimientos de
P.R. que también se adjunta. :

5) Los frabajadores de la Unidad de Radiofarmacia no disponian de los cerlificados de
aptitud médica emitidos en los dffimos 12 meses.

Acciones cotrectivas:
a) Remisién de notificacion adjunta al Servicios Médicos §
recordandole la necaesidad de realizar los reconocimien
trangcurran 12 meses del anterior

que

B) Seguimiento de la periodicidad de los reconocimientos médicos de todo el personal
clasificado come profesionaimente expuesto categoria A. _
¢}  Seran realizados reconocimientos médicos para tedo el personal de la Unidad de

Radiofarmacia antes del viernes € de julio de 2007.

8} En el procedimiento para recepcicn e inveritanio de material radiactivo no consfaban fos
fimites autorizados de material radiactive y el méfodo practico para controlar su
cumplimiento.

Se adjunia procadimiento “Recepcion e inventario de material radiactivo” revisade en que se’
consideran fos aspectos mencionados.

Por otra parte nos gustaria hacer constar que en ia§ bien exisien cuatro depésites de
residuos radiavtives liquidos de Z5G0 hiros, estan unidos Jdos a dos, por ic que = efectos
practicos son dos depésitos de 5C00 iitros.

ientamente,

Fdo.: :
Director Gerente del Hospkal General de Ciudad Real :
: Ciudad Real, a 2 de julio de 2007



41092 Sevilla
Spain

Estimada Dr. ’
Jefe de Servicio de Proteccién Radicldgica
Haspital General de Ciudad Reat

En virtud de nuestra (itima conversacién telefonica, y dada la problemédtica que
existe al tener que dotar de dosimetros de anilio al personal de la Radiofarmacia,
remitimos la sresente carta para comunicarie que a partir del proxime mes de Junio,
la dosimetria interma del personal de que trabaja en ia unidad de
Radiofarmacia del Hospital General de Ciudad Real carrespondiente a:

1. Dasimetro personal de solapa
2. Dosfmetros de anillo

sera oficialmente reportada al Consejo de Seguridad Nuclear por el centro de
dosimetria homologade por el mismo para tal fin, a dia de hoy B

De modo que para evitar duplicidades rosamos tenga a bien retirar los dosimetros
personales y de mufieca al personal de en el mes de Junio.

== Camo Jefe de Servicio de Proteccién Radiolégica serd puntualmente informado cada
@%\ mes de las medidas dosimétricas de los trabajadores, de modo que dicha informacién

1,5,\. se encuentre siempre dispanible por si fuera requerida por los inspectores del
“ Consejo de Seguridad Nuciear.

Entendemos que ambas entidades establecen el compromiso de mantener en tgdo
confidencialidad de los dafos dosimétricos de los trabajadores de
en virtud de la tegislacion vigente.

Aprovechando la ocasion, reciba un afectuoso saluds,

Sevilla, 27 de Abril de 2007

Responsabletdé Seguridad Salud ervicio de Proteccion Radmfog:ca
y Medicambiente Hospital General de Ciudad Real




