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ACTA DE INSPECCION

D.[ : , Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se persond el dos de octubre de dos mil quince en los SERVICIOS DE
HEMATOLOGIA y MEDICINA NUCLEAR, del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA
PRINCESA, sito er , en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a utilizacion de equipos y materiales radiactivos
en Radioterapia Externa, Braquiterapia, Medicina Nuclear, Radioinmunoanilisis e
Investigacién, con autorizacion vigente concedida por Resolucion de 30-05-13 de la
Direccion General de Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de Madrid, con
Modificacion aceptada por el CSN de 28-04-14.

Que la inspeccién fue recibida por D2, , Jefa del Servicio
de Radiofisica y Proteccion Radiologica, D2. , del Servicio de
Hematologia, y Supervisora de la instalacion, y D2. y

Responsable del Servicio de Medicina Nuclear, y Supervisora de la instalacion, en
representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiologica.

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

Que de las comprobaciones efectuadas por la inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

SERVICIO DE HEMATOLOGIA

- Tenian un irradiador autoblindado con U empobrecido marca
, maod. , N2 87-101, con 2 fuentes encapsuladas de Cs-137, cada
una con actividad nominal de 16.65 TBq (450 Ci} el 27-02-87, para irradiar
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muestras de sangre con objeto de evitar rechazos de trasplantes de érganos y
de células madre (histocompatibilidad).

- La dependencia para almacenar y usar el equipo estaba en la planta 22, en el
Servicio de Hematologia, en un recinto de uso exclusivo.

- La dependencia estaba delimitada, clasificada, sefalizada de acuerdo con el

- "" '\'. " L] r . . - Ld - - .
A Uf?‘/(': riesgo radiologico existente, con medios de prevencion de riesgo de incendios y
i .’) < -7 T - - .
e de proteccion fisica para controlar el acceso y evitar la manipulacién o
S sustraccion del material radiactivo por personal no autorizado.
HE
4 - Elequipo tenia el marcado y etiquetado reglamentarios.
T Al
/- Los sistemas de seguridad impedian la irradiacién si la puerta de acceso de
Ko -/ muestras esta abierta y la terminaban inmediatamente al abrir la puerta, y

cortaban la irradiaciéon inmediatamente al accionar un pulsador de rearme
manual situado en el equipo.

- A efectos de proteccion fisica, las fuentes radiactivas estaban clasificadas en
Categoria 1 (Anexo Il del RD 1308/2011), el equipo no disponia de ruedas y
tenia un blindaje con 95 kg de peso.

- Las tasas de dosis equivalente por radiacion gamma en las inmediaciones del
equipo con las fuentes en posicién de trabajo eran < 0.5 uSv/h.

- En dos paredes del interior del recinto estaban colocados 2 dosimetros para
dosimetria de drea.

- Constaba una licencia de Supervisor, vigente.

- La formacién continua de los usuarios autorizados sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo
preceptivo de 2 afios.

- La Supervisora y los usuarios autorizados estaban clasificados radiolégicamente
en funcion de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en
categoria B sin dosimetro individual de solapa. Aplicaban dosimetria de area
con un procedimiento escrito, justificado porque: {a) las dosis registradas desde
el inicio de la operacidn habian sido < 1 mSv/aio; (b} el equipo se operaba
siempre en las mismas condiciones; y (c) los niveles de radiacion ambiental, el
factor de uso del equipo y el factor de permanencia de los trabajadores en su
entorno aseguraban el cumplimiento de los limites legales de dosis.

- Habian asignado dosis a cada trabajador expuesto en el ditimo afio, de <1 mSv
en base a las dosis mensuales registradas por 2 dosimetros fijos.
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- Disponian de monitores de vigilancia de |a radiacién pertenecientes al SPR del
titular.

- Disponian de un Diario de Operacién registrado por el CSN para uso general de
la instalacion radiactiva. Figuraba el nombre y firma de la Supervisora en todos
los registros. Contenia los datos relevantes. Desde la ultima Inspecciéon no
estaba anotado ningun suceso radiologico notificable segin la Instruccion 1S-18,
ni se habia producido, segun se manifesto.

- Desde la dltima Inspeccién no constaba ninguna intervenciéon de asistencia
técnica (preventiva o correctiva) que afectara a un sistema de seguridad o a las
fuentes radiactivas.

- las hojas de inventario de las 2 fuentes de alta actividad las habian remitido al
CSN por Sede Electrénica.

- Los sistemas de seguridad radiolégica del equipo {sefalizacion, enclavamientos
y blindajes) los habia verificado personal de la instalacion. Habian cumplido el
intervalo maximo de 6 meses antes del ultimo uso, con resultados confermes.

- La hermeticidad de las fuentes del equipo la habia comprobado una entidad
autorizada (el SPR del titular). Habian cumplido el intervalo maximo de 12
meses antes del dltimo uso, con resultados conformes.

SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR

- Tenian un generador de M0-99/Tc-99m en uso y viales con radiofarmacos, para
estudios “in vivo” de medicina nuclear.

- Ademds, tenian un equipo de tomografia computarizada, TC, incorporado a una
gammacamara SPECT/CT, marca |, mod. , con un emisor de
rayos X de 140 kV y 2.5 mA, max.

- Por dltimo, tenian 2 fuentes selladas, una de Cs-137 tipo vial, n2 DL-247, de
9.84 MBq (0.26 mCi) el 13-05-93, para verificar la constancia del activimetro, y
una de Co-57 plana de 41.9x60.7 cm?, n2 BM01L1014113201, de 370 MBq (10
mCi) el 23-05-14, para verificar la constancia de la gammacamara.

- las dependencias para almacenar y usar el material radiactivo eran las referidas
en la especificacion 32.b}, en el Servicio de Medicina Nuclear, en la planta 12, de
uso exclusivo.

- Los accesos a las dependencias estaban sefalizados segln el riesgo de
exposicion a la radiacién y controlados con medios de proteccion fisica para
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evitar la manipulacion por personal no autorizado o la sustraccion del material
radiactivo.

- Elmarcado y etiquetado del material radiactivo eran los reglamentarios.

- Los blindajes y contenedores de material radiactivo eran adecuados para
minimizar la exposicion de los trabajadores expuestos, considerando Ia
actividad, tipo y energia de emision del material radiactivo utilizado.

:\ U;@/\, - Los residuos radiactivos estaban segregados en contenedores segun el Ty, (Tc-
R 99m y 1-123), (Ga-67, In-111, Y-90 y TI-201), (I-131} y (Sr-89), aislados
Wb adecuadamente y con informacion reglamentaria de su contenido.

- Los niveles de radiacion medidos en las dependencias aseguran que las dosis al

/ publico y a los trabajadores cumplen los limites legales, considerando los
, Ny, factores de uso del material radiactivo habituales en la instalacién y los factores
MO ety de ocupacion de cada zona indicados en la GS5-5.11 (total = 1, parcial = 4,

ocasional = 1/16).

- Constaban una licencia de Supervisor y 5 de Operador, vigentes.

- La formacion continua de los Operadores sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo
preceptivo de 2 afios.

- Segun el Reglamento de Funcionamiento, la clasificacion radiologica de la
Supervisora y Operadores, en funcién de las dosis que puedan recibir como
resultado de su trabajo, era de categoria A con dosimetro individual de solapa
(un trabajador), con certificado médicos de aptitud para realizar las actividades
que implican riesgo de exposicion radioldgica asociado al puesto de trabajo,
emitido en los ultimos 12 meses y en categoria B con dosimetro individual de
solapa (resto de trabajadores).

- Los dosimetros de solapa se habian leido todos los meses. La dosis equivalente
profunda Hp(10} a cuerpo entero en 2014 era de 5.7 mSv/aiio en el trabajador
de mayor exposicion.

- Disponian de dosimetros de pulsera para los 2 trabajadores con riesgo de
exposicion no homogénea del organismo por preparar, dispensar y administrar
radiofdrmacos (DUEs).

- La dosis equivalente superficial Hp{0.07) en 2014 era 14.1 mSv/aiio en el
trabajador de categoria A con mayor exposicion (frente al limite para
extremidades y piel de 500 mSv/ario}.
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- La contaminacion superficial la vigilaban al finalizar la jornada de trabajo con
material radiactivo, con niveles de accién (por encima de los cuales se
considera contaminacién inaceptable) y repitiendo las medidas hasta asegurar
valores inferiores a dichos limites.

- Tenian un monitor de vigilancia de la radiaciéon y de la contaminacion, marca
mod. ¥ 2 monitores de alarma de &rea instalados en la Camara
Caliente, uno esencial, marca mod. A y otro de reserva, marca

- La ultima calibracidon del monitor , se realizo en un laboratorio legalmente
acreditado el 24-01-12), e indicaba que el factor de calibracion
{Hvergadera/Hmedida} frente a tasas de dosis equivalente de radiacién gamma
emitida por una fuente patron de Cs-137 estaba dentro del rango aceptable
(entre 0.8y 1.2).

- El monitor de alarma de area clasificado como esencial, marca , era
sometido a un procedimiento de verificacion utilizando la fuente de Cs-137.

- No estaba disponible el listado actualizado de procedimientos escritos de
trabajo con material radiactivo en el Servicio de Medicina Nuclear.

- Disponian de un Diario de Operacion registrado por el CSN para uso general de
la instalacion radiactiva. Figuraba el nombre y firma de un Supervisor en todos
los registros. Contenia los datos relevantes. Desde la uitima Inspecciéon no
estaba anotado ningun suceso radiologico notificable segun la Instruccidn 15-18,
ni se habia producido, segun se manifesto.

- Aseguraban que la actividad administrada vy la prescrita diferian <20 %
aplicando buenas practicas de trabajo, pero como una accién de mejora
continua iban a actualizar las hojas con las pautas de administracion para cada
procedimiento clinico para afadir en todos los casos la tolerancia admisible,
cumpliendo el limite de <20 %, segun se manifesto.

- Facilitaban el acceso de tos radioféarmaces aplicando las medidas establecidas
en la 15-34, segun un procedimiento escrito.

- la limpieza de la sala de radiofarmacia la realizaba personal permanente con
formacion e instrucciones de trabajo detalladas.

- Habian adquirido monodosis y multidosis de los radiofarmacos indicados en el
apdo. 4.5.1 del Oltimo informe anual.
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- Los limites de radionucleidos y actividad se controlaban con un sistema de
compras centralizado y supervisado por el SPR.

- Para las pruebas de esfuerzo trasladaban material radiactivo fuera def SMN.
Utilizaban una caja blindada para trasladar el material radiactivo y recogian los
residuos generados.

- Para deteccion del ganglio centinela no trasladaban material radiactivo fuera
del SMN ya que inyectaban al paciente en dichas dependencias.

- Controlaban la exposicion al embrién, feto o lactante aplicando un
procedimiento escrito que garantizaba la consulta previa a las pacientes con
capacidad de procrear, gestantes o en periodo de lactancia.

/ - Habian wusado 1-131 para terapia metabdlica ambulatoria segin un
- procedimiento escrito. Administraban una cdpsula, con actividad méaxima
' inferior a 800 MBq {21.6 mCi), que es el limite para el alta radiolégica
recomendado por el “Foro sobre proteccién radioldgica en el medio sanitario”,
que corresponde en promedio a una tasa de dosis a 1 m del paciente < 40
uSv/h. Entregaban al paciente unas instrucciones escritas para minimizar la
exposicion de sus familiares y cuidadores.

- No habian usado Sm-153 para terapia metabdlica ambulatoria desde la dltima
Inspeccion.

- Hacian control de calidad del activimetro, verificando la constancia
semanalmente, con tolerancia de +5%, y verificando la exactitud cada 12 meses
en el rango de actividad y geometrias de los viales usados en la instalacion, y en
varias energias (Co-57 (122 keV), Ba-133 (356 keV) y Cs-137 {662 keV}}, con
tolerancia de £10%.

- Los sistermas de seguridad radioldgica equipo de tomografia computarizada, TC,
incorporado a la gammacamara SPECT/CT ({sefializacion, enclavamientos y
blindajes) los habia verificado el SPR del titular. Habian cumplido el intervalo
maximo de 6 meses antes del Gltimo uso, con resultados conformes.

- La hermeticidad de las fuentes selladas de Cs-137 y Co-57 la habia comprobado
una entidad autorizada (el SPR del titular). Habian cumplido el intervalo
maximo de 12 meses antes del Gltimo uso, con resultados conformes.

- Habian retirado generadores agotados de Mo-99/Tc-99m. Mostraron albaranes
de retirada.
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- Habian eliminado residuos sdélidos desclasificados. Tenian registros de cada
bolsa o contenedor con la referencia, isétopo y tiempo de almacenamiento de
cada bolsa o contenedor. Habian estado almacenadas mas de 10 veces el Ty;
de cada radioisétopo.

OBSERVACIONES

- Ilban a actualizar las hojas con las pautas de administracién para cada
procedimiento clinico para afiadir en todos los casos la tolerancia admisible,
cumpliendo el limite de <20 %, dentro del plan de mejora continua del
Servicio de Medicina Nuclear.

DESVIACIONES

- No estaba disponible el listado actualizado de procedimientos escritos de
trabajo con material radiactivo en el Servicio de Medicina Nuclear {(Arts. 8.1 y
65 del RD 1836/1999).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos gque
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 autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta por
triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintitrés de
octubre de dos mil quince.

Fdc
Direcfor Gerente dei Hospitai
Universitario de La Princesa

B
PR .

Fdc
Jefe deliServicio de Radiofisica
y Protegcitn Radiologica

T
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA

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

OBSERVACIONES

Se estan actualizando las hojas con las pautas de administracion para cada
procedimiento clinico para afadir en todos los casos la tolerancia admisible,
cumpliendo el limite de <t 20%, dentro del plan de mejora continua del Servicio de

Medicina Nuclear.

DESVIACIONES

Se esta actualizando el listado de procedimientos escritos de trabajo con material
radiactivo en el Servicio de Medicina Nuclear (Arts. 8.1 y 65 del RD 1836/1999).

Fdo.

F
D?rte/ctor Gerente del Hospital Jefe del Seyvicio de Radiofisica
Universitario de La Princesa y Proteccion Radiolégica

—— -





