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ACTA DE INSPECCION

—, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e

inspectora acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 10 de septiembre de 2008, en el
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, en la on

coordenadas GPS S ) TM), de Badalona (Barcelonés).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva,
destinada a técnicas asistenciales y de investigacion con radisétopos, a irradiar
productos hematoldgicos y animales de experimentacién, y a analisis
radiogréfico de muestra, ubicada en el emplazamiento referido y cuya Gltima
autorizaciéon de modificacién fue concedida por la Direccié General d’Energia i
Mines del Departament d’Economia i Finances de la Generalitat de Catalunya en
fecha 7.02.2008.

Que la inspeccion fue recibida por don ,
Radiofisica i Proteccio Radiologica, por dona |
supervisora de la Unitat d'Investigacio, por el doctor ‘

B supervisor del Laboratorio de Microbiologia, por el profesorf &

| jefe de servicio del laboratorio de Analisis clinicos, por dofia F
[, supervisora del laboratorio de Andlisis Clinicos, por el doctor
= & supervisor de Anatomia Patolégica y por el doctor
EEE supervisor del Laboratorio de Retrovirologia, quienes
manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién, en cuanto se
relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiolégica.

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

jefe del Servei de

Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada por el personal técnico de la instalacion,
resulta que:
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- La instalacion consta de las siguientes dependencias:

EDIFICIO CENTRAL

- Almacén de residuos.
- La sala del equipo de rayos X, en le ares de autopsias del hospital.

Planta!

- 2 laboratorios de analisis clinicos.
- 1 laboratorio de biologia molecular (Anatomia patologica).

Plantg

- Ellaboratorio de microbiologia,
- Ellaboratorio de retrovirologia formado por:
. El laboratorio,
. El area de la sala de seguridad bioldgica P3 de [l

FUNDACIO INSTITUT D’INVEST]
GERMANS TRIAS | PUJOL il

Planta-

- Ellaboratorio especial para almacenar y manipular material radiactivo.
- Lasala del equipo irradiador.

EDIFICIO CENTRAL.

UNO - Plantai i

a) Almacén de residuos.

- En fecha 6.09.32007 solicitaron autorizacién de modificacion para la nueva
ubicacién del aimacén de residuos.

- En la fecha de la inspeccién todavia no se encontraba acabado y se seguia
utilizando el antiguo almacén.

- El almacén actual de residuos radiactivos (sala 1) estaba ubicado en el Servei
de Radiofisica i Proteccio Radiologica del Hospital.

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos, —-—-------e—-

- En su interior se encontraban almacenados diversos residuos radiactivos
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sélidos, mixtos y liquidos, a la espera de ser gestionados.

- Los residuos radiactivos se encontraban identificados con la fecha de
produccién y el isétopo.

- Todos los residuos radiactivos producidos en la instalacién son trasladados al
almacén por el operador Sr. EEEEEIENEINE Que el Servei de Radiofisica |
Proteccié Radiologica del Hospital es el responsable responsable de gestionar
todos los residuos.

- Estaba disponible el registro de entradas y salidas de residuos radiactivos, en el
que no figuraba la actividad estimada a la entrada ni a la salida.

- Estaban disponibles los certificados, emitidos por el Servei de Radiofisica i
Protecci6 Radiologica, de la desclasificacion de los residuos radiactivos solidos y
liquidos de la instalacién, conforme se realiza de acuerdo con los limites de
exencion descritos en el protocolo.

- Los residuos radiactivos sélidos que se producen en la instalacién son
almacenados segun el tipo de radiontclidos. Aquellos en que su actividad
especifica con almacenamiento llega a ser inferior a los limites descritos en el
protocolo de residuos de la instalacion son entonces eliminados como residuo
hospitalario del grupo G-Il

- Los residuos radiactivos mixtos, p

rocedentes de viales de recuento beta con
liquido de centelleo y de la técnica '

son retirados por ENRESA. ---—--

- Los residuos radiactivos liquidos miscibles en agua, son eliminados a la red
general de desagie, con dilucién 6 dilucion y decaimiento segun el tipo de
radionuclido, de acuerdo con el protocolo escrito de gestion de residuos
radiactivos.

- Los residuos radiactivos liquidos que contienen H-3 y C-14 que no pueden
eliminarse por superar los limites de vertidos establecidos en el protocolo de

gestion de residuos de la instalacion a la red general de desaglie, son retirados
por ENRESA.

- La dltima retirada de residuos radiactivos efectuada por ENRESA es de fecha
13.06.2007.

b) La sala del equipo de rayos X, en le ares de autopsias del hospital.

- En una dependencia de |a [l & se encontraba instalado un equipo de
rayos X de la firmaf ' 2, modelo
con unas caracteristicas de funcionamiento normal de 110 kV,y 3,5 mA. -~

- El equipo de rayos X consistia en una cabina blindada, con una puerta central
para introducir las muestras.
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- El equipo de rayos X disponia: de llave de seguridad, de sefializacion 6ptica de
funcionamiento y de disruptor de funcionamiento en la puerta del equipo. -——-——

- No estaba disponible el certificado de control de calidad del equipo de rayos X
debido a la antigtiedad del equipo.

- El Servei de Radiofisica i Protecci6 Radioldgica del Hospital, realiza el control
de los niveles de radiacion y la revision del equipo de rayos X desde el punto de
vista de la proteccion radiolégica, siendo la Gltima de fecha 17.03.2008. ----——-————

- Dicho equipo se encontraba en la actualidad desconectado y se daria de baja
préximamente.

DOS - Planta -

- 2 laboratorios de andlisis clinicos.
- 1 laboratorio de biologia molecular (

a) 2 laboratorios de analisis clinicos.

- En el laboratorio se encontraban los siguientes equipos:

* Un contador gamma de la firma [iilimodelo [N

* mmr de centelleo liquido de la firma_~node|o

provisto de una fuente radiactiva interna encapsulada de
verificacién de Bario-133 de 695,6 kBq en fecha 5.03.1997, n/s D-172.Que
estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad de dicha fuente.-

- Estaba disponible un frigorifico sefializado, en cuyo interior se encontraba
almacenado 19.4 microcurios de I-125.

- Estaba disponible una vitrina de manipulacion, provista de ventilacion forzada y
filtro de carbén activo, en la que no se manipulaba material radiactivo. ------—————-

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccion y medida de los niveles
de radiacién y de contaminacién de la firma Bg
1, n® de serie 129040, provisto de una sonda de la misma firma, modelo :
de serie 310408, calibrado en elf#ll @ para radiacion en fecha 10.04.2008 y
para contaminacién en fecha 12.04.2008.

- En el otro laboratorio de analisis clinicos se encontraba un congelador
sefializado, en cuyo interior no se encontraba almacenado el material radiactivo.

En dicho laboratorio se efectuaban las técnicas de radioinmunoensayo con |-
125.
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b) 1 laboratorio de biologia molecular [FEEEEEEEEE————

- El laboratorio : . i estaba formado por dos dependencias,
que en una de ellas se encontraba instalada una vitrina de manipulacién provista
de ventilacién forzada y una pantalla de metacrilato.

- En la otra dependencia estaba disponible un congelador y un frigorifico para
almacenar material radiactivo. En el momento de la inspeccién no se encontraba
almacenado material radiactivo alguno y segun consta en el diario de operacién
la tltima entrada de material radiactivo es de fecha 14.05.1999.

- Estaba disponible un equipo portatll para la deteccnon y medida de los niveles
de contaminacion de la firma B : & modelo L iserie D),
n/s 47375, provisto de una sonda de la misma firma e i , calibrado en

el para radiacion en fecha 10.04.2008 y para contaminacién en fecha
12.04.2008.

TRES - Planta[iil§

- Ellaboratorio de microbiologia.
- Ellaboratorio de retrovirologia formado por:
. El' laboratorio,
. El area de la sala de seguridad biologica P3 de la

a) El laboratorio de microbiologia.

- Segln constaba en el diario de operaciones se habia suspendido
temporalmente la actividad en la instalaciéon debido a unas obras de
em deIaC|o y mlentras tanto el equipo ’ ' le la firma

- las vitrinas de manipulacion y una estufa de cultivo para muestras marcadas
con C-14 se encontraban asimismo almacenadas hasta su nuevo uso. ---—-——---—-

- El material radiactivo almacenado era de 2838 microcurios de Carbono-14, en
viales de 148 kBq de actividad cada uno.

- El equipo IS s revisado por la firma RS o (tima revision
fue la efectuada en fecha 07.07.2008.

- Los viales una vez utilizados son esterilizados y trasladados al almacén general
de la instalacion.

b) El laboratorio de retrovirologia formado por:

. El laboratorio,
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. El area de la sala de seguridad biologica P3 de la [
- En el laboratorio de radlactlwdad— se

almacenaba el siguiente material radiactivo: 50 microcurios de C-14 y 904
microcurios de H-3.

- Estaba disponible un equipo portatll para la deteccwn medlda de los niveles
de contaminacién de la firma§f serie 900,
n/s 053611, provisto de una sonda de Ia misma firma modelo _ calibrado
por el para radiacion en fecha 10.04.2008 y calibrado por el i ipara
contaminacion en fecha 15.04.2008.

- Segun se manifesté el recuento de las muestras se realiza en el laboratorio de
la Fundacié Instltut d Investlgamo en Ciéncies de la Salut Germans Trias i
Pujol @ ﬁ -

El area de la sala de seguridad biolégica P3 de |

- En una poyata de esta sala se manipulaba H-3.

CUATRO. FUNDACIO INSTITUT D’ \ IGACI(
SALUT GERMANS TRIAS IPUJOL { . .

Pﬁr&!

- El laboratorio especial para almacenar y manipular material radiactivo.
- La sala del equipo irradiador.

NCIES DE LA

a) El laboratorio especial para almacenar y manipular material radiactivo.

- En el laboratorio se encontraba instalado un recinto de manipulacién plomado
provisto de ventilacién forzada y de filtro de carbén activo.

- También se encontraba un frigorifico en el que se almacenaba el siguiente
material radiactivo: 750 microcurios de H-3 'y 0,10 MBq de 1-125.

centelleo liquido para microplacas de la

- Estaba dlsonlble
' microbeta.

- Estaba disponible un equipo portatil para la deteccién y medida de los niveles
contaminacion de la firma modelo EEEEEEEn° de serie 128731-2281,

provisto de una sonda be!a— amma, modeldiiiiiiiiiii i i nss

127152-6947, calibrado por el bara contaminacion en fecha 16.04.2008.-—

b) La sala del equipo irradiador.

- En el interior de la dependenCIa se encontraba un equipo irradiador de sangre
de la f"'ma ________ _:;:._._ ..;;.5:5. .... modelo E g "':-555:: tlpo H CIS
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biointerna-tional, mode! @R N° de serie 685 provisto de una fuente
radiactiva encapsulada de cesio-137 de 70 TBq de actividad maxima, en cuya
placa de identificacién se lefa: Number 685, Activity 69,4 TBq, Date 01.12.02,
Radionuclid Cs-137, CE0459 CIS biointernational, IBL 437 C.

- En la puerta habia estado instalado un equipo de deteccién y medida de la
radiacion de la firma i modelo

072079 y sonda model_ n° serie 002492, calibrado en origen que habia
sido desconectado y retirado para su comprobacion ilo reparacion, debido a
unos fallos e incidencias detectados y anotados en el diario de operaciones en
fecha 8.09.2008.

- Estaba disponible el certificado del disefio de prototipo y el certificado de
control de calidad del equipo radiactivo.

- Estaba disponible el certificado de actividad de hermeticidad en origen de la
fuente radiactiva encapsulada.

- La revision periodica del equipo radiactivo es realizada por la firma [l

[ Las ultimas revisiones fueron las efectuadas en fechas
007y 17.06.2008.

- La firm realizé en fecha 17.06.2008 el frotis para la
comprobacion de la hermeticidad de la fuente radiactiva encapsulada. No estaba
disponible el certificado del resultado de dicho frotis.

- En fecha 17.03.2008 la Unitat de Proteccié Radiologica del Hospital habia
realizado la verificacion de los niveles de radiacion.

- Estaban disponible en lugar visible las normas de funcionamiento en régimen
normal.

- En el vestibulo de acceso a la dependencia estaban disponibles equipos de
extincién contra incendios.

GENERAL.

- La instalacién radiactiva se encontraba sefializada de acuerdo con la legislacion
vigente y disponia de medios para establecer un acceso controlado. -

- Los laboratorios disponian de recipientes adecuados para el almacenamiento
temporal de residuos radiactivos y pantallas de metacrilato para manipular
material radiactivo.

- Estaba disponible el programa de verificacion y calibracién de los equipos de
deteccién y medida de los niveles de radiacion y de contaminacién. La Ultima
verificacion es de fecha 6 - 7.05.2008.

- No estaban disponibles los certificados de de la dltima calibracion de los
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equipos de deteccion.

- Estaban disponibles 5 diarios de operacion de la instalacién para los siguientes
grupos: Analisis Clinicos, Anatomia Patolégica y Laboratorio de Retrovirologia,
Microbiologia (Bactec) e Investigacion .

- Se adjunta como anexo 1 y 2 de la presente acta el listado de los
trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacion en el que figura el
grupo de trabajo al que pertenecen.

- El control dosimétrico de los trabajadores profesionalmente expuestos de la
instalacién se realizaba a través de estimacion de dosis.

- Estaba disponible el procedimiento de estimacion de dosis de los trabajadores
profesionalmente expuestos.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados del personal
profesionalmente expuesto.

- Estaban disponibles 7 licencias de supervisor y 14 licencias de operador, todas
ellas en vigor y la solicitud de concesion de dos licencias de operador a nombre
def = ? . :; de fecha 30.04.2008. ---——--

- Estaba disponible en el Servei de Radiofisica i Proteccié Radiologica la
siguiente radiactiva encapsulada:

e Una de verificacién del eiuiso de deteccion y medida de los niveles de

contaminacion de la firma modelo-de Sr-90 de 220 Bq en
fecha 10.11.1997, n/s FT-731.

- El Servei de Radiofisica i Proteccié Radiolégica habia realizado los controles
de la contaminacion superficial de la instalacién radiactiva siendo los ultimos
los realizados en fecha 17.03.2008. Estaban disponibles los informes
correspondientes.

Que para que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala
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 sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y
la referida autorizacion, y en virtud de las funciones encomendadas por el
Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de
15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de
diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Barcelona y en la sede del Servei de




CSN-GC/AIN/30/IRA/1189/2008
Hoja9de 9

CONSEJO DE
C s N SEGURIDAD NUCLEAR

Coordinacié d’Activitats Radioactives del Departament d’Economia i Finances
de la Generalitat de Catalunya a 12 de septiembre de 2008.

Firmado:

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (Real Decreto 1836/1 999, BOE 313
del 31.12.19999 - version castellana y BOE 1 del 20.01.2000 - version catalana),
se invita a un representante acreditado de Hospital Universitari Germans Trias i

Pujol, para que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.




Germans Trias i Pujol
Hospital

Sr.
Cap de Server

ces
Loansis | kines

Registre d¢'Entrada

Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives (SCAR)

Generalitat de Catalunya

Assumpte:

Senyor:

Donant compliment a allo que disposa la normativa actual pel que fa a les inspeccions de

Resposta a tramit de I’acta d’inspeccié CSN-GC/AIN/30/IRA/1189/2008 de
la installacié radioactiva destinada a efectuar técniques assistencials i
d’investigaci6 amb radioisotops, irradiar productes hematologics i animals
d’experimentacio, i realitzar analisi radiografica de mostres.

Pautoritat competent, haig de manifestar el segiient:

1. Pag. 3 de 9, 4t paragraf: Si estaven disponibles les activitats estimades dels residus al
registre d’entrada i sortida dels mateixos, al magatzem central de residus radioactius.

2. Pag. 7 de?9, 6¢é paragraf: A la data de rebuda de 1’Acta, I’empresa

hermética.

Tot expressant la meva conformitat amb la resta de 1’ Acta, signo la present resposta,

-

-y

L

s s s
Cap de Servei

Servei de Radiofisica i Proteccio Radiologica

Badalona, 26 de setembre de 2008

ja ha lliurat el
resultat del frotis realitzat essent, aquest resultat, negatiu. Es a dir, la font segueix sent



