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ACTA DE INSPECCION

pa ', Inspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono los dias 17 de diciembre de 2012 y 6 de febrero
de dos mil trece en el Hospital Universitario “La Paz”,
Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccién de control a una
instalacién radiactiva de usos médicos, entre los cuales figura el desarrollo
de técnicas de Radioinmunoensayo e investigacidon, ubicada en varios
edificios y zonas del citado Hospital, cuya ultima autorizacion de
modificacion (MO-26) fue concedida por la Direccién General de industria,
Energia y Minas de fa Comunidad de Madrid en fecha 3 de agosto de 2012.

Que la Inspeccion fue recibida por D. , Jefe de Servicio de
Radiofisica y Radioproteccion (SRFPR) y Jefe del Servicio de Proteccién
Radiologica (SPR) y por D. Radiofisico Adjunto del
SRFPR quienes, en representacion del titular, aceptaron la finalidad de la
inspeccion, en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccion
Radiologica.

Que ademas recibieron a la inspeccidn responsables de las unidades
funcionales de los laboratorios autorizados segtn se indica en los distintos
apartados del acta.

Que elllos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidn que, el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
tendran ia 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 inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:
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1.- Situacion de la instalacion

- Segln consta en la autorizacion de maodificacion (MO-26), el “Hospital
Universitario La Paz” es el titular y explotador responsable de una
instalacion radiactiva de segunda categoria y referencias IRA/0003 e
IR/M-14/70, instalacion unificada y ubicada en diferentes plantas y
edificios del recinto hospitalario y estda autorizada a realizar “las
actividades propias de los Servicios de Medicina Nuclear, Radioterapia,
y Laboratorios”, mediante la utilizacion de distintos equipos generadores
de radiacion y de material radiactivo encapsulado y no encapsulado con
las caracteristicas de funcionamiento y actividades maximas que figuran
en su condicionado.

- La instalacion radiactiva unificada IRA/0003 queda bajo el ambito de
actuacion del Servicio de Proteccidon Radiolégica del Hospital
Universitario de la Paz SPR/M-0002, encuadrado dentro del S° de
Radiofisica y Radioproteccion (SRFPR).

o El titular manifesté que desde la inspeccién de CSN de 30.08.11:

- Habia solicitado y obtenido en la modificacion n® 26: a) el trasiado del
trradiador ubicado en la planta soétano de la Unidad de Investigacién
a:%\lleaz desde la sala donde se instalé a una sala contigua (sala de
hgveras) b) Inclusidon de un densitometro 6sec y
.c

rreccion de algunas denominaciones en varias de las especificaciones

ife nicas y c) inclusion de cuatro fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-

= 90 para verificacion de camaras de ionizacion con una actividad, una de
" ¥1.1 MBq (0,3 mCi) y las otras tres de 370 MBqg (10 mCi) cada una. ___

-sta autorizacion de modificacion (MO-26) vigente desde 03.08.12
asuelve que se mantiene el condicionado de la resolucion de la
modificacion (MO-23) de 28.01.10 excepto las especificaciones n® 3y n°
8 sobre dependencias y equipos y material radiactivo respectivamente.

- Habia llevado a cabo el desmantelamiento de la Unidad de
Cobaltoterapia modelo y la retirada de la fuente
radiactiva encapsulada de Cobalto 60, tipo C-146 n/s $5181 actividad a
09.12.12 de 55,6 TBq (1503 4 Ci) que se enconiraba incorporada en el
mismo a traves de la entidad ENRESA.

- Dispone de documentacién sobre esta retirada, escritos entre el titular y
ENRESA donde se fijan las condiciones de la retirada segun instruccidn
IS-28 del cabezal de la Unidad con su fuente incorporada y Albaran de
recogida de residuos de esta entidad codigo 2012/084/001 expedicidon
PR/2012/022 de 25.09.12.
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- La misma documentacion indica que el desmantelamiento de la Unidad,
ya liberada de su cabezal radiactivo la realizaria la firma adjudicataria
del concursc de adquisicidn de un nuevo acelerador hneal que va a
ocupar el bunker donde se alojaba la Unidad de Cobaltoterapia.

- La adjudicacion del acelerador habia tenido lugar en el mes de
noviembre de 2012 y la memoria de solicitud de la nueva modificacion
de la IRA/Q003 (MO-27) iba a ser presentada en la CAM para su
tramitacion. Entrada en et CSN el 30.01.13 n® 1211

- El Servicio de radioterapia habia suspendido su funcionamiento y se
encontraba en obras.

- Habia recibido Ia circular informativa del CSN-4/11 de diciembre 2011
sobre el uso de la escala de sucesos radiologicos INES en instalaciones
radiactivas y en el transporte.

- Habia recibido la circular informativa del CSN de septiembre 2012
relativa a “la prospeccion sobre procedimientos diagnosticos en
medicina nuclear” y la colaboracion en el proyecto

- No se habian producido incidencias o sucesos radioldgicos notificables
(o)

o se habian producido comunicaciones de deficiencias.

inspeccion informd al titular sobre la publicacion de la Instruccion 1S-
4 del CSN sobre diversos criterios a aplicar en actividades relacionadas
gn el transporte de materiales radiactivos (BOE n® 30 18.01.12) asi
mo la obligacion como instalacion receptora de disponer de un !
procedimiento que incluya lo requerido en su articulo cuaro punto 2 y
notificar al CSN Ila comunicacion de no conformidades segin io
requendo en su articulo quinto.

=
o5

",/

o En esta inspeccion se visitaron las dependencias consideradas
tfaboratorios dentro de la instalacidén unificada, Servicios de Bioquimica,
“Unidad de Investigacion, e Inmunologia incidiendo en la
correccion o no de las desviaciones detectadas durante las inspecciones
n® 35 de 30.08.11 y n® 36 de 30.09.11 en cuyo tramite el titular se
comprometia a solucionar las mismas. Todo ello se detalla en los
siguientes apartados siguiendo el orden de los laboratorios segin
aparecen en la autorizacion.

2.- Servicio de Bioquimica. H.U. La Paz

- Las dependencias y material radiactivo autorizado en su condicionado:
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ETF n° 3 (dependencias) y ETF n° 8 (material radiactivo): "Planta
tercera del Edificio de Laboratorios det Centro Técnico con autorizacion
para la maniptlacion de radionucleidos no encapsulados de [-125, H-3,
P-32, S-35, C-14, Co-57 y P-33” en actividades limitadas.

El responsable y Jefe del Servicio de Bioquimica es el Dr.
Coordinador de Laboratorios que no se encontraba presente el dia de la
inspeccion.

Para dirigir el funcionamiento de este Servicic ya existe personal con
licencia de Supervisor en el campo ‘laboratorio con fuentes no
encapsuladas”, Dra. (25.01.18), responsable de
la Seccién de Endocrinologia, presente durante la inspeccion gue
manifestd estar disponible y localizable durante su funcionamiento.

Para manipular el material radiactivo se dispone de personal con
licencia de operador en el campo ‘laboratorio con fuentes no
encapsuladas” (22.0517)y (09.03.15) _

Se manifestd que habia otros usuarios de material radiactivo, aunque de
forma puntual 5

La supervisora manifestd que en colaboracién con el servicio de

,__F?rotecmon Radiol6gica, procederia a la reorganizacién del personal que
‘utilizara material radiactivo, a la asignacion de dosimetros, entrega de la

documentacnon de funcionamiento y procedimientos de esta unidad
“funcional e imparticién de formacidn inicial y formacidn continuada en

Los trabajadores del servicio de Bioquimica habian sido clasificados en
la documentacion como trabajadores expuestos categoria “B” con
dosimetro DTL, de cuerpo entero asignado.

La dosimetria correspondiente a fos trabajadores mencionados esta
gestionada externamente por el -y el ultimo informe dosimétrico de
enero 2013 donde figuran identificados como “Radicinmuno”, mostraba
dosis asignadas para dosimetros usados durante diciembre 2012 con
valores inferiores a 1 mSv en dosis anual (fondo) y dosis quinquenal
(fondo).

En este listado aparecen también otras personas con dosis asignadas
elevadas por dosis administrativas '

} que la supervisora y el Jefe de proteccidn
radlologlca se comprometieron a resolver.
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o El Unico material radiactivo con el que se trabaja actualmente es 1-125
(kits) suministrados por

- Este matenal se almacena en una nevera ubicada en el pasilio entre las
secciones de “Endocrino’y “Gastro”, sefalizada exteriormente por su
contenido en material radiactivo y con un inventario en su puerta. Dicho
inventario fue comprobado durante la inspeccidn.

- Se manifestd que una vez elaborado el procedimiento exigido en la 1S-
34 y mencionado en el apartado n° 1 del acta se implantaria en este
laboratorio por la Supervisora en colaboracidn con el SPR y se
organizarian las futuras peticiones de material radiactivo a los
suministradores, su recepcion en la instalacion, el control del producto
recibido y la firma de los albaranes asi como su registro en el diario de
operacion.

- Actualmente se archiva una copia de los albaranes en la instalacion
radiactiva.

o La dependencia autorizada dentro de la “seccion de endocrinologia” se
ubica en una de las alas de la planta tercera (RIA en plano), dispone de
control de acceso y se encuentra sefalizada en su puerta frente a
riesgos a radiaciones ionizantes como “zona vigilada”.

;iColindando con esta dependencia y con acceso desde ella se localiza
«jun cuarto de residuos radiactivos sefializado en su entrada frente a
" Gjriesgo a radiaciones ionizantes como “zona vigilada®, donde existen
’/, estanterias y contenedores para la segregacion y gestion de residuos. _
- La retirada de los residuos la lleva a cabo personal del SPR, segtin se
manifestd una vez/mes. Los registros de retirada se realizan en los
diarios de operacion del SPR, pero no constan en los de la instalacion, 2.
tema que la supervisora se compromete a resolver.

- Este Servicio dispone actualmente de dos diarios de operacion sellados
por el CSN, uno registrado con el n° 81.3 con el material utilizado hasta
ahora en este Servicio, con registros sobre la entrada del producto (kits
de RIA) y otro nuevo registrado con el n°® 155.12 con registros sobre el
gasto de los productos (kits de RIA) y vigilancia de contaminacion por el
SPR.

- El control de contaminacién se lleva a cabo por el S° de PR, segun se
manifestd, de acuerdo con el procedimiento PNT-GEN-09 sobre
“vigilancia de fa contaminacién” que indica un control rutinario mensual.
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- El Servicio de Bioquimica mantiene el monitor de radiacion y
contaminacion 1, aunque en el comentario que el titular
habia realizado en el tramite del acta n°® 36 de septiembre de 2011 se 3
decia gue dada la antigiiedad del mismo se habia propuesto a! jefe de
dicho Servicio la baja del mismo y la compra de uno nuevo.

- La fuente de verificacion de Ra-226 de Amersham n/s 184100 de 0,9
pCi a 23.08.74 adosada al mismo habia sido almacenada en |a
gammateca ubicada en el §° de Oncologia Radioterapica

3.- Unidad de Investigacion (ldiPaz) H.U. La Paz

- lLas dependencias, matenal radiactivo y equipo generador de
radiaciones ionizantes autorizados, segin el condicionado:

» ETF n° 3 {(dependencias) y ETF n°® 8 (material radiactivo): “en /a
planta segunda del Edificio Unidad de Investigacion, un laboratorio
donde se manipula y almacena material radiactivo con autorizacion para
la utilizacién de radionucleidos no encapsulados de H-3, P-32, P-33, Cr-
51 y I-125” en actividades limitadas

{:’3 ETF n® 3 (dependencias) y ETF n° 8 (equipo generador de
/% “zNadiaciones ionizantes): ‘en la planta sotano del Edificio Unidad de
( ) N quvest:gac:on una cabina de irradiacién con equipo de rayos X |
i;}g < : ‘de 200 kV y 4,5 mA.
A S
\% s E‘I} responsable de los Laboratorios del |diPaz es el Dr.

que no se encontraba presente el dia de la inspeccidn.
4
5
La responsable det laboratorio donde se manipula material radiactivo es
la Dra ., presente durante la inspeccion.

La responsable del laboratorio donde se encuentra el equipo de rayos X
es la Dra. , presente el dia de la inspeccion.

Para dirigir el funcionamiento de esta Unidad de Investigacion no existe
personal con licencia de supervisor lo que supone un incumplimiento del
condicionado de funcionamiento.

Segun se manifestd D? iba a iniciar el tramite de obtencion
de licencia de supervisor.

Para manipular el material radiactivo solo se dispone de una persona
con licencia de operador en el campo “laboratorio con fuentes no
encapsuladas’ vigente hasta 02.01.14.
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- En esta Unidad manipulan material radiactivo otros trabajadores que no
disponen de licencia y que segun un listado de personal (no actualizado)
adscrito a los laboratorios serian al menos: *

y

- Segln se manifesté iba a iniciar el tramite de obtencion de
licencia de operador.

- Para manipular el equipo de rayos X no se dispone de ninguna persona
con licencia de operador.

- En esta Unidad figuran al menos seis personas usuarios de este equipo
de rayos X al que denominan irradiador, ademas de su responsable

sin que ninguno de ellos
disponga de licencia reglamentaria del CSN de supervisor o de
operador.

- Los trabajadores de la Unidad de Investigacion habian sido clasificados
en la documentacién como trabajadores expuestos categoria “B” con
dosimetro DTL, de cuerpo entero asignado.

- La dosimetria correspondiente a los trabajadores mencionados esta
T gestionada externamente por el y el titimo informe dosimétrico de
<Y enero 2013, donde figuran identificados como “Quiréfano Exp.Anatomia
atolégica” para dieciséis usuarios, nueve de material radiactivo y seis
oy de equipo de rayos X, mostraba dosis asignadas para dosimetros
‘Usados durante diciembre 2012 con valores inferiores a 1 mSv en dosis
=, . .:x%s mpual (fondo) y dosis quinguenal (fondo) excepto en las trabajadores

: ~con dosis de 2,00 mSv.
I
/

"El material radiactivo que se ha utilizado al menos en 2011, 2012 y 2013
son productos marcados con Tritio, P-32 y Cr-51 y el suministrador

- La peticion de material radiactive a la casa suministradora se lleva a
cabo por los propios usuarios, sin supervision del responsable que
recepcionan el material, lo almacenan en una nevera dentro del
laboratorio y registran la entrada en el diario de operacién y en una hoja
excell.

- Se manifestd que una vez elaborado el procedimiento exigido en la 1S-
34 y mencionado en el apartado n® 1 del acta sobre instalaciones
receptoras de material radiactivo, se implantaria en este laboratorio por
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la responsable y futura Supervisora en colaboracion con el SPR y se
organizarian las peticiones de material radiactivo a los suministradores,
su recepcion en la instalacion, el control del producto recibido y la firma
de los albaranes asi como su registro en el diaric de operacion

- La Unidad disponia de un Diario de Operacion sellado por el CSN y
registrado con el n® 230.04.02 donde se registra y se firma la recepcion
de! material radiactivo (fecha de entrada, isétopo y actividad) y las
actuaciones de control del S° de PR.

- Se dispone de hojas de calculo por radionucleido para llevar el control
del gasto de material radiactive por los distintos usuarios.

- ElI material radiactivo se almacena en una nevera congelador,
sehalizada en su exterior y con una hoja de inventario de su contenido.

o La dependencia de la planta segunda donde se manipula material
radiactivo se encontraba senalizada en su puerta frente riesgo a
radiaciones ionizantes como “zona vigilada” y disponia de medios
(cerradura y llave) para controlar el acceso a la misma.

—~Sus paredes, suelos y zonas de trabajo permanecian acondicionados
“pwra poder trabajar con material radiactivo.

s =Y
3 h
-+

PLas zonas donde se trabaja con P-32 y Cr-51 se encontraban

Z‘ -.'se'“_f;i lizadas y protegidas con pantallas de metacrilato y cristal plomado y
VY zdié»p nian de varios recipientes (cajas de metacrilato y botes
\0 senplizados) para la recogida de los residuos producidos).

Lé Unidad no dispone de un recinto de manipulacién con campana
extractora dotada de filtro, para la utilizacién de radionucleidos volatiles
(tecnicas de marcaje con [-125, que actualmente no se utiliza).

- El laboratorio disponia de monitores de radiacion y contaminacion: un

serie 900 n/s D0002018 con sonda externa

calibrado en el 21.02.05 y un con

sonda externa. Ambos monitores estan bajo el programa de
verificaciones anuales del $° de PR,

- El control de contaminacion, segun se manifestd se lleva a cabo por los
usuarios una vez terminada la jornada y por el S°® de PR de acuerdo con
el procedimiento PNT-GEN-09 sobre ‘“vigilancia de la contaminacion”
que indica un control rutinario mensual.
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- Se observé la existencia de normas de actuacion visibles para el trabajo
con material radiactivo y para hacer frente a contaminaciones (en la
pared donde se ubican los puestos de trabajo).

- Los residuos generados se segregan y se almacenan temporalmente en
esta misma dependencia en distintos contenedores sefalizados y son
retirados por personal del SPR. Estas actuaciones no siempre se
reflejan en el diario de operacién.

o La dependencia de la planta sdétano denominada sala de lavado donde
se ubica el irradiador autoblindado n/s 2386-3 instalado
en agosto de 2008, se manifestd que se mantenia en las misma
condiciones que en 2011 y aungue se habia solicitado e! cambio de
ubicacion dentro de la misma planta a una sala contigua o sala de
neveras por reiteradas averias y problemas de climatizacién y ya se
disponia de esta autorizacién desde el 3 de agosto de 2012 (MO-26), no
estaba previsto cuando se iba a realizar dicho traslado.

- El irradiador disponia de un diaric de operacion sellado por el CSN y
registrado con el n® 157.08 con un Gltimo registro de de 14.03.11.

Como ya se ha indicado anteriormente esta Unidad no dispone de
ninguna persona con licencia de operador para poder manejar este
equipo generador de radiaciones ionizantes.

o i- Instituto de Genética Médica y Molecular (INGEMM). H.U. La Paz

La dependencia y material radiactivo autorizados, segun el
condicionado:

» ETF n° 3 (dependencias) y ETF n° 8 {material radiactivo): ‘en /a
planta sétano del Edificio del Blogue Medico Quirdrgico , un laboratorio
donde se manipula y almacena material radiactivo no encapsulado de H-
3, P-32, P-33, S-35, Cr-51 y I-125” en actividades limitadas

- Esta dependencia, segun documentacion se ubica en el nivel

- El responsable coordinador del INGEMM es el Dr. :
presente durante la inspeccion.

- Para dirigir el funcionamiento de esta Unidad de Investigacion no existe
personal con licencia de supervisor lo que supone un incumplimiento del
condicionado de funcionamiento.




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

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.ES

CSN/AINI37/IRAI0003/12

CONSEID DE
S N SEGURIDAD NUCLEAR
Hoja 10 de 13

- Para manipular el material radiactivo solo se dispone de una persona
con licencia de operador en el campo “laboratorio con fuentes no
encapsuladas” (21.09.17).

- En este laboratorio figuran asignados otros usuarios que no disponen de
licencia, Dr y la Investigadora

- Los trabajadores del INGEMM habian sido clasificados en la
documentacidon como trabajadores expuestos categoria ‘B’ con
dosimetro DTL, de cuerpo entero asignado.

- La dosimetria correspondiente a los trabajadores mencionados esta
gestionada externamente por y el Ultimo informe dosimétrico de
enero 2013 donde figuran identificados dentro del grupo Radioinmuno.
Hospital Maternal, mostraba dosis asignadas A-T por dosis
administrativas por dosimetros usados en los trabajadores mencionados
desde el ano 2011 con valores de hasta 24 mSv y 480 mSv en dosis
anuales profunda y superficial respectivamente.

o La dependencia autorizada se encuentra en las mismas condiciones
que se describian en el acta de inspeccion n® 35 de 22 de agosto de
3011, es decir sin funcionar y pendiente de realizar las obras de
adecuacion del suelo y de comprar la nevera para el almacenamiento
del material radiactivo.

La dependencia estaba sefalizada en su puerta frente a riesgo a
radiaciones ionizantes como “zona vigilada” y disponia de medios para
establecer un acceso controlado (puerta con cerradura y llave
custodiada) aunque el dia de la inspeccion la puerta se encontraba
abierta y con restos de material “no radiactivo” en un cubo de residuos.

- El titular manifestd que custodiaria de manera adecuada las llaves de
acceso a la misma.

- En su interior se disponia de encimeras de trabajo con pantallas de
metacrilato y varios contenedores de este mismo material para proteger
los puestos de trabajo.

- Asi mismo existian varios contenedores, bolsas de distintos tamafios y
etiquetas para la gestion y recogida de residuos radiactivos de forma
adecuada.

- Todo el material radiactivo que pertenecia a esta Unidad, inventariado a
01.09.11 y detallado en el tramite al acta n® 35 y consistente en varios
viales con P-32 entre 2007 y 2011, habia sido gestionado por el SPR vy



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

Fax: 91 346 05 88

WWW.CST.es

CSN/AIN/3T/IIRA/0003/12

CONSEJO DE
s N SEGURIDAD NUCLEAR
Hoja 11 de 13

retirado como residuo. Se manifestd que el registro se realizd en el
diario de operacion del SPR, pero no en el del laboratorio.

- La dependencia de INGEMM dispone de un nuevo diario de operacion
sellado por el CSN y registrado con el n® 85.11.

5.- Servicio//Unidad de Inmunologia. H.U. La Paz:

- La dependencia y material radiactivo autorizados, segun el
condicionado:

ETF n® 3 {dependencias) y ETF n® 8 (material radiactivo): “en /a

'Hospital Infantil, un laboratorio donde se manipula
y almacena material radiactivo no encapsulado de H-3, P-32, Cr-51 y |-
125”7 en actividades limitadas

El responsable coordinador de la Unidad de Inmunologia es el Dr.
presente durante la inspeccion.

Para dirigir el funcionamiento de esta Unidad como instalacion
radiactiva, existe una Supervisora, D? con la licencia
reglamentaria y vigente (01.04.15) en el campo “laboratorio con fuentes
no encapsuladas”, que se encontraba presente el dia de la inspeccién,

. Para manipular el material radiactivo ya se dispone de una persona con
g \Ilcenma de operador en el campo “laboratorio con fuentes no
_?ncapsuladas : vigente hasta 14.09.17.

N l'—‘l } . - . - .
- ;_T;:Se manifiesta que hay otro usuario sin licencia de operador,

;

f

La Supervisora manifesté que en colaboracion con el servicio de
Proteccion Radiologica, procederia a la entrega de la documentacion de
funcionamiento y procedimientos de esta unidad funcional y a la
imparticion de formacién inicial y formacion contlnuada en materia de
seguridad y proteccion radiolégica.

- Los trabajadores del servicio de Bioquimica habian sido clasificados
inicialmente en la documentacion como trabajadores expuestos
categoria “B” con dosimetro DTL, de cuerpo entero asignado.

- Actualmente y debido al trabajo exclusivo con productos tritiados
(timidina) y en campana de extraccion forzada, no se utilizan dosimetros
personales, pero tampoco se realiza una estimacion de dosis al menos
de forma anual ni disponen de historial dosimétrico.
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- Se manifestd que se revisaria la clasificacion radiolégica del personal de
acuerdo al riesgo actual asociado al funcionamiento del laboratorio.

o l.a dependencia autorizada identificada como "RIA y cultivos” dispone de
control de acceso y esta sefalizada en su puerta frente a riesgos a
radiaciones ionizantes como “zona vigilada”.

- En esta dependencia se dispone de un contador de centelleo liquido
segun se manifestd sin fuente interna de
calibracion.

- El matenal radiactivo es solicitado a los suministradores, actualmente
, por la operadora a través de la supervisora de enfermeria

., €l material se recepciona en el laboratorio, se almacena

en la nevera ubicada en la dependencia y una copia de los albaranes se
guarda en el propio servicio.

- Se manifestd que una vez elaborado el procedimiento exigido en la IS-
34 y mencionado en el apartado n® 1 del acta sobre instalaciones
receptoras de material radiactivo, se implantaria en este laboratorio por
la Supervisora en colaboracion con el SPR y se revisaria la organizacion
en relacion con las peticiones de material radiactivo a los
suministradores, su recepcion en la instalacion, el control del producto

~\£\eCIbIdO y la firma de los albaranes asi como su registro en el diario de

b})\eraaon

- El de inmunologia dispone de un diario de Operacion seltado por el
'CS y registrado con el n® 319.1.88 donde la operadora registra las
entrgdas del material radiactivo (Gltimas entradas de viales de 5 mCi de
tlm“rtflna el 23.08.12 y 11.10.12) y registra el gasto de cada producto.

Laf nevera se habia sefalizado exteriormente por su contenido en
material radiactivo y en su interior se encontraban los contenedores de
los dos ultimos productos recibidos.

- La dependencia dispone de medios para recoger los residuos sélidos y
liquidos, {contenedores y garrafas) cuya gestion final la realiza personal
del S° de PR. No se anotan en el diario de cperacion las retiradas de los
mismos.

- El control de contaminacién se lleva a cabo por el S° de PR, segun se
manifesté, de acuerdo con el procedimiento PNT-GEN-09 sobre
‘vigilancia de la contaminacion” que indica un control por frotis humedo
al menos mensualmente y registra sus actuaciones en el diario de
operacion.




SN

Pedro Justo Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 00
Fax: 1 346 05 88
WWW.CSM.es

CSN/AIN/3I7HRAI0003/12

CONSEID DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 13 de 13

5.- Desviaciones

1.- En la Unidad de Investigacion al igual que en la inspeccion n°® 36 de
30.09.11 y a pesar de lo indicado por el titular en el tramite a la misma, no
existe personal con licencia de supervisor y existe personal que manipula
material radiactivo o que ha manipulado el equipo de rayos X irradiador y
que no dispone de licencia de supervisor ni de operador.

2.- En la Unidad de Investigacidbn no se realiza la vigilancia dosimétrica de
forma adecuada, ya que sin disponer de licencia de supervisor ni de
operador existen hasta dieciséis personas con dosimetro asignado.

3.- En el Instituto INGEMM, al igual que en la inspeccion n® 35 de 22.08.22
y a pesar de lo indicado por el titular en el tramite a la misma no existe
personal con licencia de supervisor y existe personal asignado para
manipular material radiactivo que no dispone de licencia de supervisor ni de
operador.

4 - En el Instituto INGEMM no se realiza Ia vigilancia dosimétrica de forma
adecuada, ya que sin disponer de licencia y con el funcionamiento
actualmente suspendido por obras pendientes de terminacion, existen
varias personas con dosimetro asignado y dosis administrativas de hasta
480 mSv.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
qQue sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sohre Proteccidn Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida, Tﬂﬁ_ﬁ;\_cién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en gdrid yo\ la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a dieciocho de fgprero,de dds mil trece.

g N .
wop e 12 ,
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 de! RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

- f
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“:M Hospital Universitario La Paz

SaludMadrid B8 comunidad de Madrid

Madrid, 7 de Marzo, 2013

De acuerdo a lo establecido en el apartado "TRAMITE® del ACTA DE
INSPECCION CSN/AIN/37/1RA/0003/12, de fecha dieciocho de Febrero 2013,
en el que se invita a un representante autorizado a manifestar su conformidad o
reparos al contenido de la misma, se presenta este informe con los comentarios
al ACTA, realizados por el Servicio de Radiofisica y Radioproteccion.

El ACTA ha sido entregada al Servicio de Radiofisica y Radioproteccion en
fecha veintiséis de Febrero de 2013. Los comentarios que se presentan son los
siguientes:

Pagina 3 de 13.-

Recogemos la indicacién realizada en el parrafo octavo de esta pagina, sobre

\ la obligacién de disponer de un protocolo sobre la recepcién de material
radiactivo en los diversos laboratorios, que adecue lo dispuesto en fa 1S-34 del
CSN a las caracteristicas propias de cada uno de ellos.

Pagina 5 de 13.-

En el parrafo séptimo se hace referencia a que si bien la retirada de residuos
radiactivos se refleja en el diario de operacion del SPR, no consta en el diario
de operacion de la propia instalacién. Para cumplir este punto se ha indicado al

< personal técnico del Servicio de PR, que cuando retiren los residuos de
cualquier instalacion, deben solicitar el diario de operacién a la supervisora y
dejar registrado el nimero de bultos que se retiran y firmarlo.

Pagina 6 de 13.-
En el parrafo primero se indica, que si bien quedd reflejado en un acta anterior
= la proposicion de compra de un nuevo monitor de radiacion y contaminacion,

por la antigiiedad del actual, ésta no se ha realizado. Por el Servicio de
Radiofisica y PR se planteara de nuevo esta compra a la Direccién de Gestién.

Pagina 13 de 13.-
Punto 5.- Desviaciones

Las desviaciones objetivadas y presentadas en el Acta, seran resueltas de la
siguiente forma:



1.- En la Unidad de Investigacion al igual que en la inspeccién n° 36 de
30.09.11 y a pesar de lo indicado por el titular en el tramite a la misma, no
existe personal con licencia de supervisor y existe personal que manipula
matenal radiactivo o que ha manipulado el equipo de rayos X irradiador y que
no dispone de licencia de supervisor ni de operador.

Siendo cierto que en la inspeccion citada y como consecuencia de ella nos
comprometimos a encontrar una persona del Servicio que fuera supervisor de
la instalacion radiactiva, el movimiento de personal en fa misma no permitié que
fuera designada. En este momento ya existe una_persona que solicitara la
licencia al CSN, como refleja el Acta en su pagina sexta.

La cuestion del personal que, manipulando de forma esporadica material
radiactivo, no dispone de licencia de operador, crea, a nuestro entender, un
problema de dificil solucién. Son licenciados en desarrolio de trabajos para
tesis doctorales, con una refacion contractual con el laboratorio temporal.
Proponemos revisar la plantilla y definir quién de entre ellos debe ser operador,
por su continuidad en el trabajo en la instalacion radiactiva. Para el personal
eventual realizar una sesion informativa sobre radioproteccion en laboratorios
con radiois6topos.

2.- En la Unidad de Investigacion no se realiza la vigilancia dosimétrica de
forma adecuada, ya que sin disponer de licencia de supervisor ni de operador
existen hasta dieciséis personas con dosimetro asignado.

Entendemos que la vigilancia dosimétrica es adecuada, en cuanto que la
asignacion de dosimetro personal a un trabajador no esta ligada a su condicién
de operador o supervisor de la instalacion. Trabajar en la instalacion no
significa manejar sustancias radiactivas de forma continua.

Atendiendo a los historiales dosimétricos se va a proceder a reclasificar ai
personal, pasando a la condiciéon de no expuesto a los que de forma continua
mantienen dosis anuales inferiores a 1mSv.

3.- En el instituto INGEMM, al igual que en Ia inspeccion n° 35 de 22.08.22 y a
pesar de lo indicado por el titular en el tramite a la misma no existe personal
con licencia de supervisor y existe personal asignado para manipular matenal
radiactivo que no dispone de licencia de supervisor ni de operador.

En el Instituto, desde su creacion y traslado de la actividad del laboratorio a sus
nuevas dependencias, no se ha desarrollado actividad alguna con
radioisétopos.

Se va a estudiar con el jefe del Servicio la continuidad del laboratorio. Si
renuncian al desarrollo de técnicas con radioisotopos se solicitara la _clausura
del mismo. Si se piensa continuar la actividad con radioisétopos, no se podra
iniciar si no existe personal con licencia.



4.- En el Instituto INGEMM no se realiza la vigilancia dosimétrica de forma
adecuada, ya que sin disponer de licencia y con el funcionamiento actualmente
suspendido por obras pendientes de terminacion, existen vanas personas con
dosimetro asignado y dosis administrativas de hasfa 480 mSv.

Las dosis administrativas provienen de la falta de recambio mensual del
dosimetro. Se inicia el tramite con el para que,
con el envio de los impresos correspondientes, se supriman los valores de
dosis asignados por no lectura de! dosimetro.

Jefe de proteccion radiologica
Servicio de Radiofisica y Radioproteccidn

VeBe

Subdirectora Médica de Servicios Centrales

>



DILIGENCIA

En relacién con el Acta de referencia: CSN/AIN/37/IRA/0003/2012

De fecha: diecisiete de diciembre 2012 y seis de febrero de dos mil trece

Correspondiente a la inspeccion realizada a: HOSPITAL Universitario LA PAZ

El Inspector que la suscribe declara con relacién a los comentarios formulados en el tramite a la
misma, lo siguiente:

1.- pag 3 de 13.- protocolo de recepcién material radiactivo segdin 1S-34. Se acepta el

comentario, no modifica contenido del acta.

2.- pag 5 de 13.- registros sobre retirada de residuos. Se acepta comentario no modifica el
contenido de acta

3.- pag 6 de 13.- monitor de radiacion en S° de Bioquimica. Se acepta comentario no cambia
contenido de acta

4.- pag 13 de 13.- desv 1.- personal sin licencia en la Unidad de Investigacion. Se acepta el
comentario no modifica el contenido de acta.

5.- pag 13 de 13 desv 2.- personal expuesto en la Unidad de Investigacion. Se aceptan los
comentarios que no modifican el contenido del acta.

6.- pag 13 de 13 desv 3.- funcionamiento del . Se acepta el comentario no
modifica el contenido de acta.

7.- pag 13 de 13 desv 4.- asignaciones de dosis administrativas. Se acepta el comentario no
modifica el contenido de acta.






