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ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear,

CERTIFICA: Que se personé el dia diecisiete de octubre de dos mil doce en
el Hospital Regional Universitario Carlos Haya, de Malaga.

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de una instaiacién radiactiva
destinada a medicina nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, y cuya
ultima autorizacion de modificacion (MO-8) fue concedida por el Ministerio de
Industria, turismo y Comercio con fecha 25 de agosto de 2009, asi como la
modificacién MA-1, aceptada por el CSN con fecha 28 de mayo de 2012,

Que la Inspeccion fue recibida por D2 , Radiofisica
Hospitalaria, D? , Residente del S° de Radiofisica, D.
Supervisor y D. . Supervisor, quienes en

representacion del titular e informados de la finalidad de la inspeccion,
manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y la
Proteccion Radiologica.

Que los representantes del ftitular de la instalacion 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 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 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 Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

1.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para el Servicio de Medicina Nuclear disponen de ocho licencias de
operador y cuatro de supervisor en vigor (D. no la
tienen aplicada a la instalacion).

- Para el Servicio de Medicina Nuclear hay una licencia de supervisor en
tramite de concesién ( ), una licencia de operador
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en tramite de concesion ( za) y una licencia de
operador en tramite de prorroga (D ).

- En la Unidad de Radiofarmacia existen dos técnicos pertenecientes a
IBA con licencias de operador en vigor y dos supervisores
pertenecientes al Hospital.

- Para la inyeccion de dosis a pacientes disponen de cuatro
DUEs/Enfermeros: D. D2
,, D2 , D2,

Solo dispone de licencia de operador en vigor D2

"

- No disponen de registros en formato escrito sobre fechas y personal que
inyecta. Unicamente tienen un calendario con los turnos y el personal
DUEs/Enfermeros que se encarga de la inyeccién de dosis a
pacientes.

- El dia de la inspeccion no se accedidé a la base de datos RIS donde
estan los registros informatizados sobre las inyecciones de dosis a
pacientes. El acceso a los registros generales solo se puede hacer a
~fraves de un administrador del sistema. Los usuarios tiene acceso
“individual con contrasena.

~"= En la URF existe un supervisor responsable de su funcionamiento,
, Radiofarmacéutico, provisto de licencia de supervisor.

- .El titular ha realizado la clasificacién radiolégica de los trabajadores
' .“expuestos, en categoria A trabajadores de UMN y URF y en categoria B
trabajadores administrativos, de limpieza, y de atencion a la habitacion
de terapia metabolica.

- El control dosimétrico de todos los trabajadores expuestos de la UMN y
de Terapia Metabdlica (A y B) se efectia mediante dosimetria individual
de lectura mensual de solapa mas dosimetro de muneca al personal de
enfermeria. EI supervisor de la URF dispone de dosimetro de solapa y
munieca. También se dispone de dosimetros rotatorios asignados al
personal de sustitucion.

- Estaban disponibles los informes dosimétricos del - de septiembre
de 2012 para Medicina Nuclear y Terapia Metabdlica, que indicaban
valores inferiores a 2 mSv en dosis acumuladas anuales e inferiores a
50 mSv en dosis acumulada periodo cinco afios en dosimetria de
solapa. Los valores para dosimetria de mufeca no superan los 2,7 mSy
en dosis superficial anual.
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- El control dosimétrico de los operadores de URF se realiza mediante
dosimetria de solapa, mufieca y anillo a través del “

" Disponible el informe correspondiente a julio de 2013 que indica
valores inferiores a 1 mSv en dosis acumuladas anuales e inferiores a
4mSv en dosis acumulada periodo cinco afios para dosimetros de
solapa. En dosis acumuladas anuales a extremidades los valores
maximos son de 41,77 mSv en dosimetria de anillo.

- El titular manifesté que el Servicio de Medicina Preventiva cita
anualmente al personal con Licencia para efectuar reconocimientos
médicos.

- Disponen de los registros sobre la imparticion de cursos de formacion en
materia de proteccion radiolégica de fechas 14/04/11 para el personal de
medicina nuclear y del 03/06/11 para el personal de hospitalizacién de
tratamientos metabdlicos.

- No quedé constancia de que se solicite al CSN las bajas producidas.

2.- DEPENDENCIAS Y MATERIAL RADIACTIVO NO ENCAPSULADO

""t;;a._instalacién se encuentra situada en la planta semisétano.

.=, Lalinstalacién se encuentra sefalizada y dispone de medios para
~ establecer un acceso controlado.

- qu‘ instalacién consta de las siguientes dependencias: sala de espera
_i.._-'géneral, sala de inyeccién, sala de espera de pacientes inyectados
_.=“ambulatorios (con aseo), sala de espera de pacientes inyectados

internados, tres salas de exploracion con gammacamara convencional,
una sala con gammacamara SPET/TAC, laboratorio de RIA y Unidad de
Radiofarmacia.

- La Unidad de Radiofarmacia dispone de un almacen de radioisétopos,
(con diez pozos blindados) y una dependencia con vitrinas de
manipulacién de material radiactivo.

- Tanto los suelos como paredes y superficies de trabajo se encontraban
debidamente acondicionados.

- En la planta 52 la habitacién 523 esta destinada exclusivamente al
tratamiento de pacientes con [-131 y dispone de un servicio conectado a
un sistema de eliminacion controlada de orinas.

- La habitacidon se encuentra sefalizada, dispone de normas de proteccion
radiolégica colocadas en la puerta, de un equipo para la deteccion y
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medida de la radiaciébn y contaminacidon (modelo de

dosimetros de area y de material para efectuar descontaminaciones.
Dispone de interfono, mampara plomada y aseo con WC preparado para
recoger las orinas del paciente conectado al sistema de tratamiento y
dos pilotos verde/rojo.

- El seguimiento y alta radioldgica del paciente, asi como la entrega de
instrucciones y la verificaciéon y acondicionamiento de la habitacién para
un nuevo paciente la lleva a cabo el SPR. La informacion de cada
tratamiento queda archivada en este SPR.

- Disponible la informacién solicitada sobre el ingreso de 02/09/13.

- El ndmero de personas tratadas desde el 01/01/13 hasta septiembre de
2013 es de treinta y dos pacientes.

- Los residuos liquidos se recogen y evacuan mediante un sistema de

n/s 024 con dos depésitos situados en
._un recinto autorizado localizado en el patio del Hospital, que dispone de
“scontrol de acceso y se encuentra sefializado en su puerta frente a riesgo
a fadiaciones ionizantes como zona controlada.

. En ‘-';el interior del recinto se sitia el panel de vigilancia y control del
- estado de los depdsitos. Este sistema es revisado peribédicamente bajo
" contrato semestral por la casa.

_-:Estaban disponibles los registros (hoja informatica) sobre la dltima
=" evacuacion de los depositos de 23/08/12.

- Estaba disponible en la URF la documentacién solicitada respecto a los
albaranes de entrada de isotopos y generadores de Mo-99/Tc-99m.
Estas entradas estaban anotadas en el Diario de Operacion.

- Se comprobaron aleatoriamente las actividades de algunos is6topos
adquiridos, situandose éstas por debajo de las cantidades autorizadas. _

- Desde la ultima inspeccidn se han usado los siguientes isétopos: Mo-
99/Tc-99m, In-111, 1123, 1-131, Cr-51, Ga-67, Y-90, Sm-153 y TI-201.__

- Estaba disponible la ultima revisién de mantenimiento preventivo del
equipc ; Spect-CT, n® 1109, de fecha
06/02/13. EI ServrC|o de Radloﬂsma Hospitalaria realiza revisiones
dianias y semanales.

- El equipo no estaba sefalizado con el distintivo basico UNE-73-302.

[
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- Con el TAC en funcionamiento se midieron tasas de dosis en puesto de
control y puerta de acceso a SPET/TAC obteniendo valores de
fondo.

Material radiactivo encapsulado

- La resolucion incluye fuentes encapsuladas para llevar a cabo la
verificacion de equipos:

e “Gadolinio-153 (11,1 GBq), Bario-133 (0,9 GBq), Cesio-137 (2,2 GBq) y
Cobalto-57 (0,37 GBg), Cobalto-58 (0,37 GBq) y Yodo-129 (0,19 GBq)".

- Las pruebas de hermeticidad y ausencia de contaminacién las realiza el
personal de la URF con periodicidad trimestral mediante procedimiento
interno de . Disponen de registros de las fuentes de Ba-133, Cobalto-
57 y Cs-137 de fecha 28/08/13.

3.- GESTION DE RESIDUOS y RETIRADA DE GENERADORES

- La resolucion incluye una Unidad de Almacenamiento de Residuos
Radiactivos con “dos almacenes, unoc de sélidos y otro de liguidos”

- Los residuos radiactivos sélidos se almacenan en una zona de Ila
dependencia ‘camara caliente” habilitada para ello con un arcén
plomado y varios departamentos para distintos isétopos con distintos
tiempos de almacenamiento antes de su desclasificacion. También se
almacenan provisionalmente los generadores de Mo-99/Tc-99m
gastados dentro de sus embalajes.

- Los niveles de radiacion obtenidos en e almacén no fueron
significativos.

- Los residuos son gestionados conjuntamente por personal de la URF y
del servicio de proteccién radiolégica asi como el traslado de los
generadores gastados al almaceén.

- Este almacén se encuentra en uno de los patios del hospital sefializado
en su puerta frente a riesgo a radiaciones ionizantes como zona de
permanencia limitada. En su interior almacenan generadores gastados y
semillas de 1-125 no utilizadas en implantes.

- La gestion final por desclasificacion a residuo convencional se registra
en el diario de operacion de fa URF asi como las retiradas de
generadores.

- Disponen de la documentacion asociada a fa ultima retirada de veintian
generadores en fecha 06/05/13.
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- Tienen registros sobre las ultimas evacuaciones de residuos tecneciados
grupo | (16/10/12), residuos grupo Il (02/09/13) y residuos grupo il
{01/07113).

- Los residuos liquidos, su tratamiento y gestion se han detallado en el
apartado anterior.

4.- VIGILANCIA RADIOLOGICA

- La instalacion dispone de los detectores perteneciente al Servicio de
Proteccion Radioldgica para llevar a cabo la vigilancia radiologica
ambiental (radiaciéon y contaminacién).

- La URF posee un monitor portatii con n/s 134150-2466
calibrado en el afo 2007.

- El personal de la URF realiza la verificaciéon trimestral del monitor
mediante fuentes exentas de Cesio-137 y Estroncio-90 mediante

.- procedimiento interno de Ultimo registro de mayo de 2013.

- La URF tiene un programa de calibraciones y verificaciones de los
. monitores pero no tienen establecido un periodo de calibracién.

= El.-personal de la URF realiza vigilancia de contaminacion diaria de

personas y superficies y objetos segln procedimiento interno de y
_dispone de registros informatizados.

X El servicio de proteccién radiolégica realiza una vigilancia de areas

mediante siete dosimetros TLD colocados en varios lugares de las
dependencias de UMN (ires), habitacion (tres) y depositos de residuos
liquidos (uno). Estan gestionados por el . Disponibles las ultimas
lecturas solicitadas con valores no significativos.

5.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacion dispone de tres Diarios de Operacion sellados y
registrados por el CSN:

- D.O. n° 51 para actividades de la UMN, firmado por el supervisor, donde
se reflejan las monodosis diarias solicitadas a la URF. También se
anotan las fechas de evacuacion de los depésitos de tratamiento de los
residuos liquidos.

- D.0O. n® 209.06 para actividades de la URF, cumplimentado y firmado por
el supervisor donde se reflejan datos sobre la recepcidbn de los
radiofarmacos, suministro de monodosis (isétopo, actividad y namero de
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monodosis), gestién de residuos radiactivos codificados por grupo, fecha
de cierre y n° de bolsa, y traslado de generadores al almacén central .

- D.O. n° 16.04.02 sobre el estado de los depositos de tratamiento de
residuos liquidos (criterios y fechas de evacuacidn y fechas de
revisiones) cumplimentado y firmado por el jefe del servicio de
proteccién radioldgica.

- Han enviado al CSN el informe anual del afio 2012.

6.- DESVIACIONES

1

No quedd constancia de que se solicite al CSN las bajas producidas. .

- D. y, DA, ' no disponen de
licencia de operador.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que 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 1836/1989 (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 autorizacidon, se levanta y suscribe la
presente acta por friplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veintiséis de septiembre de dos mil trece.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo:45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de Hospltal Regnonal
Universitario Carlos Haya de Malaga para que con su firma,’ iugar y fecha
manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta. '
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COMENTARIOS A ACTAS DE INSPECCION
CSN/AIN/26/IRA/1461/13
CSN/AIN/26/IRA/0771/13
CSN/AIN/25/IRA/1379/13

IRA/1461/

Apartado 1. Parrafoll. Todo el personal adscritc a la UGC de Radiofisica Hospitalaraia
dispone de dosimetria personal individualizada.
Los aspectos sefialados en relacidn con algunas Licencias se estan resolviendo en la
actualidad con el objetivo de su normalizacidn.

IRA/0771/

El 22 de mayo de 2013 se informd al CSN la intencion de desclasificar la mencionada
instalacion debido a gue las actividades maximas utilizadas y almacenadas eran inferiores
a los limites- de exencion. En la actualidad, v debido a los cambios organizativos en el
hospital y en el SAS, han aumentado el numero de pruebas diagnéstica que se realizan y
por tanto la actividad utilizada es ligeramente superior a los limites de exencién. En este
caso se procederd a la normalizacion de la instalacién en cuanto a sus licencias y se
realizara dosimetria no personal como método para el control dosimétrico.

IRA/1461/

Se procede a la sefalizacidn del equipe SPECT-CT con el distintivo UNE-73-302.
Los aspectos seﬁa_lados en relacion con algunas Licencias se estan resolviendo en la
actualidad con el objetivo de su normalizacién.

\ ~ -// i . .
Jefe del Servicio de Proteccion Radiologica
Niractor 11GC de Radinfisica Hosnitalaria

Hospital Universitario Regional de Mélaga



DILIGENCIA

En relacién con el Acta de Inspeccion de referencia CSN/AIN/25/IRA/1379/13 de
fecha veintinueve de septiembre de dos mil diez, correspondiente a la inspeccion
realizada en el Hospital Carlos Haya-Medicina Nuclear

D. , Jefe del S° de Proteccidén Radioldgica adjunta un
ANEXO DE REPAROS al contenido de la misma,

El Inspector que la suscribe manifiesta que los comentarios no modifican el
contenido del acta ni cierran desviacién.

Madrid, 28 de octubre de 2013

Fdo.:
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS





