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ACTA DE INSPECCION

.Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el veintiséis de marzo de dos mil quince en el HOSPITAL
DE FUENLABRADA, sito en Fuenlabrada (Madrid).

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de la instalacién
radiactiva destinada a la utilizacién de radionucleidos con fines de diagndstico médico
y terapia con hospitalizacion, ubicada en el emplazamiento referido, cuya Ultima
autorizacion (MO-1) fue concedida por Resolucion de la Consejeria de Economia y
Hacienda de Madrid con fecha 6 de julio de 2010.

' --'Que la Inspeccion fue recibida por D. ., Gerente del Hospital

de, Fuenlabrada y la Dra. , Supervisora, quienes en
” représentacnon del titular aceptaron la finalidad de la inspeccion, en cuanto se
reladona con la seguridad y proteccion radioldgica.

Que Jos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al

mu:lo de la inspeccion que, el acta que se levante de este acto, asi como los

i comentanos 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 cardcter confidencial o restringido.

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

1.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva existe una

Supervisora, Dra. , cuya licencia en el campo de
aplicacion de “Medicina Nuclear” esta en vigor. Disponen de otra licencia de
Supervisor en vigor (D2. ).

- D2 . dispone de una licencia de supervisor en vigor pero

no ejerce funciones en el servicio de Medicina Nuclear.
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- lainstalacion dispone de trece licencias de operador en vigor en el campo de

aplicacion de “Medicina Nuclear”. D2, , enfermera con
licencias de operador adscrita a la instalacion, no trabaja en el servicio de
Medicina Nuclear. D. , ho tiene su licencia de operador

aplicada a la instalacién.

- Los encargados de inyectar son D2. y D2
. En caso necesario, D. también
inyecta.

- No han entregado el RF y PE al operador D.

- No disponen de registro actualizado de personal expuesto (ATS/DUE, médicos,
técnicos radidlogos, celadores, personal de limpieza y trabajadores para las
habitaciones de tratamientos metabdlicos).

SACBURS,

v,;;{-;- E*.ti;‘ular ha realizado en su documentacién la clasificacion radiolégica de los
/ tra%"adores expuestos en “categoria A”. Se consideran como tales a
| ‘supivisores, operadores y personal de enfermeria que atienda a pacientes
{ finy@ctados para exploraciones del PET-TC y que entre a las habitaciones para
: Ll
\

tratafmientos metahdlicos.

\\§?§°Ec f)onen del ultimo informe dosimétrico emitido por el de febrero 2015
“=“~de para el personal de la instalaciéon de Medicina Nuclear {dosimetro de solapa
y de murfieca) y celadores.

- La dosis maxima acumulada anual en mufieca es de 0,3 mSv y la dosis mdxima
profunda acumulada cinco afios es de 15,7 mSv (D2.

- A la operadora D2 se le ha asignado dosis
administrativa.

- Estaba disponible el informe dosimétrico del afio 2014 para el personal de
Endocrinologia que atiende a pacientes ingresados por terapia con I-131 en las
habitaciones de la tercera planta.

- Alatrabajadora expuesta D2, se le ha asignado
dosis administrativa.

- No estaba disponible el titimo informe dosimétrico mensual del afio 2015 para
el personal de Endocrinologia que atiende a pacientes ingresados por terapia
con I-131 en las habitaciones de la tercera planta.
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- Estaba disponible el informe dosimétrico emitido por centro de dosimetria, S.L.
de diciembre de 2014 para once dosimetros de anillo. Mostraba valores
maximos acumulados anuales de 11,70 mSv (D2.

- Disponen de los registros de los cursos de formacion relativos a conocimientos
de Proteccidn Radioldgica realizados en noviembre de 2014 y febrero de 2015._

- No todos los trabajadores expuestos han recibido formacién en materia de
Proteccion Radiolégica, incumpliendo la etf. 182 de su resolucion de
autorizacion.

- Disponen de reconocimientos médicos de aptitud anuales.

- Disponen de procedimientos encaminados a reducir las dosis de radiacion que

e .
P @.«J}j “pueda recibir el personal.
,/ "u \_)"}__\_‘\

fg/# ,u ?j I\\

! FE lu DEPLENDENCIAS MATERIAL RADIACTIVO y EQUIPO AUTORIZADOS

y i ki

x Lé{i’nstalauon consta de las dependencias descritas en la especificacion 32 de la
) - Qx%torlzamon de funcionamiento.

‘--__,_,' .,--"

- las dependencias principales de la instalacidon se encuentran sefalizadas
correctamente frente a riesgo a radiaciones ionizantes.

- Disponen de medios para establecer el control de accesos, suelos y paredes
debidamente acondicionadas, una pantalla de metacrilato, protectores de
jeringuillas, un maletin blindado para el transporte de monodosis vy
contenedores para la gestion y almacenamiento temporal de residuos.

- lainstalacion dispone de equipamiento de radioproteccion.

- Se esta tramitando la formacién de un Servicio de Protecciéon Radiologica
propio.

- El dia de la inspeccion no habia paciente ingresado en las habitaciones para
tratamientos metabdlicos.

Material radiactivo no encapsulado

- En la instalacion se trabaja con monodosis suministradas, dependiendo del
radiofarmaco, por (Ga-67 y 1-131), (Tc-99m, I-
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131, In-111 y Sm-153), (-131y1-123) e
(FI-18).

- Estaban disponibles los listados de dosis con identificacion de albaran
solicitados por la inspeccion. Los albaranes son almacenados en
Suministros.

- Disponen de registros de inyecciéon de monodosis diarias.

- Durante el afio 2014 se han usado Tc-99, Ga-67, 1-131, 1-123, In-111, Sm-153 y
Fi-18.

- Estaba disponible el registro del Ultimo paciente ingresado en las habitaciones
de tratamiento metabdlico.

Material radiactivo encapsulado

. f—w..Dlsponen de las siguientes fuentes encapsuladas en el almacén de residuos y a
ey >1a\espera de retirada:

-,*C, B
i
i Fgmnte encapsulada de Ge-68, , actividad
{l T 500 microCi (18,5 MBq]), n/s H3-010 y fecha uno de septiembre de

= 20,10 Disponen de certificado de hermeticidad y actividad.

[f
xy;p}:’ EQ*Puente encapsulada de Ge-68, , actividad
R ’18 9 microCi {0,7 MBq)x5, n/s 1366-72 y fecha uno de agosto de 2010. Tienen

su certificado de hermeticidad y actividad.

s Fuente encapsulada de Ge-68, . , actividad
500 microCi (18,5 MBq), n/s J1-658 y fecha mayo de 2012.
Disponen de certificado de hermeticidad y actividad.

e Fuente encapsulada de Ge-68, t & , actividad
18,9 microCi (0,7 MBqg)x5, n/s 1557-92 y fecha junio de 2012. Tienen su
certificado de hermeticidad y actividad.

- Disponen de las siguientes fuentes encapsuladas en uso:

e Fuente encapsulada de Ge-68 externa con datos del fabricante &
, isotopo (Ge-68), actividad 18,9 microCi (0,7 MBqg)x5, n/s 1795-
32 y fecha 01/03/15. Tienen su certificado de hermeticidad y actividad.

¢ Fuente encapsulada de Ge-68 que estaba en el interior del PET-TC , &
, isdtopo (Ge-68), actividad 500 microCi (18,5 MBq}, M3-



Pedro Justo Dorada Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 OO

Fax: 91 346 05 88

WWW.CST.e5

CSN/AIN/12/IRA/2710/15

CONSEJO DE
c s N SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 5 de 8

257 y fecha 01/03/15. Disponen de certificado de hermeticidad y actividad. __

e Una fuente de Co-57 n/s 83846 de 111 MBq de actividad en origen y una fuente
de Cs-137 nfs 83847 de 9,2 MBg de actividad en origen para verificacion del
activimetro. No disponen de los certificados de actividad y hermeticidad de
origen de estas fuentes. No estaban disponibles los resultados de la prueba de
hermeticidad anual.

e Una fuente plana de Co-57 de 555 MBq de actividad a 01/03/12 y n/s 1583-
080 para control de calidad de las gammacamaras. Disponen del certificado
de actividad y hermeticidad de 8 . No estaban disponibles los

T .
7",;;':’},&«;"_?;;5@{_5ultados de la prueba de hermeticidad anual.

A& EAN

R =3¢ ) . . - ;
i - Nog%\;taba disponible el acuerdo escrito con la casa suministradora o entidad
Lt e el . s ,

¢ autﬁlﬂzada para la devolucién de las fuentes una vez que éstas queden fuera de
& G

¢ uscE [

!

- “Efipo de Medicina Nuclear PET/CT

- La instalacidn tiene autorizado para su posesion y uso un equipo PET-TC de la
marca , modelo n/s 418278CN8 con
generador mod. n/s 29695GM4 tensién max. 140 KVp e
Intensidad max. 700 mA.

- El equipo que se encontraba instalado en la sala de exploraciones, dispone de
identificacion exterior y de marcado CE exterior.

- El equipo dispone de distintivo basico recogido en Norma UNE-73-302 en lugar
visible.

- El equipo dispone de indicadores de emisién de irradiacion, cuatro pulsadores
de parada de emergencia, y asimismo en la entrada de la sala se encontraban
dos pilotos, indicadores del estado del equipo. El piloto de luz blanca se
encontraba fuera de funcionamiento.

-  Durante el ano 2014 se han realizado cuatro revisiones de mantenimiento
preventivo. Estaba disponible el certificado del Ultimo mantenimiento de
de fecha 17/03/15.

- Realizan revisiones propias diariamente.
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- El dia de la inspeccion el equipo estaba en funcionamiento. Se realizaron
medidas de tasa de dosis sin obtener resultados significativos.

- El equipo funciona tres dias a la semana con ocho pacientes por dia inyectando
0,1 mCi de FI-18 por kilo de peso del paciente.

3.- GESTION DE RESIDUOS

- Los residuos sélidos procedentes del uso de Fluor-18 se gestionan por
separado, almacendandolos en un contenedor en el interior de la cdmara
caliente.

- Disponen de seis pozos para la gestiéon de residuos. Cuatro de ellos estan en
(=7, Uso, dos para residuos tecneciados y otros dos para no tecneciados.

P - Qé\ ultima evacuacion de residuos por desclasificacion se realizé el 13/09/14 y

i Q@‘ra residuos no tecneciados y entre el 16/03/15 y 22/03/15 para tecneciados.

i! r El

| T

i FV ba disponible el certificado de revisibn semestral de los tanques de
Ifhacenamiento de fluidos de Técnicas Radiofisicas en fecha 24/03/15.

.
T

Srs

oL

T T
R

4.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO

- Disponen de cuatro monitores de deteccion y medida de la radiacion de la
firma : contaminémetro portatil n/s 178982-4071 (calibrado en
fecha 23/01/14 en el y radiametro portatil n/s 182782-4222
(calibrado en el 2009 en el ) y otros dos fijos con n/s 180834-2292
(en la camara caliente) y 180834-2290 (en el pasillo de las habitaciones de la
planta 32) verificados por en fecha 28/01/14.

- No estaba disponible el certificado de calibracion del afio 2014 del radiametro
portatil /s 182782-4222.

- No disponen de procedimiento de calibracién y verificacién de monitores de
radiacion.

- Se realiza semanalmente el control de los niveles de contaminacion de las
habitaciones para tratamientos metabélicos y del Servicio de Medicina Nuclear
(24/02/15).
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5.- DOCUMENTACION

- Estaba disponible el Diario de Operacion diligenciado por el CSN, relleno y
firmado por la Supervisora.

- Han cumplido con las especificaciones 352 y 382 de su resolucién. Consta en el
CSN el envio de medidas dosimétricas del mes de septiembre de 2014.

- No han enviado al CSN el informe anual del afio 2012.

oL,
A
Yl LA
c [\
i 6'-%% E RENCIA
¥ oo
’\{ e E}:_a inspeccion fue recibida por D. , Gerente del
\\ rlﬂbspital de Fuenlabrada, a quien se informo sobre la situacién del expediente
\ .,g_,ﬂe autorizacion del Servicio de Proteccién Radiologica del Hospital:

T o B CSN remitié al Hospital de Fuenlabrada, en fecha 02/01/14, un escrito
con referencia CSN/PIA/02/SPR/M-0018/14 requiriendo la implantacion de
un Servicio de Proteccién Radiologica.

¢ No consta se haya dado cumplimiento a lo requerido en el citado escrito, de

acuerdo con la instruccién de 27 de julio de 2005, del Consejo de Seguridad
Nuclear, nimero IS-08, sobre los criterios aplicados por el CSN para exigir a
los titulares de las instalaciones nucleares y radiactivas, el asesoramiento
especifico en proteccion radioldgica. (BOE n? 238 de 5 de octubre de
2005.

DESVIACIONES

- No han entregado el RF y PE al operador D. {etf. 182).

- No disponen de registro actualizado de personal expuesto (ATS/DUE, médicos,
técnicos radidlogos, celadores, personal de limpieza y trabajadores para las
habitaciones de tratamientos metabdlicos).

- No todos los trabajadores expuestos han recibido formacién en materia de
Proteccién Radioldgica (etf. 182).
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- No estaban disponibles los resultados de las pruebas de hermeticidad anuales
de las fuentes n/s 83846, n/s 83847 y 1583-080 (etf. 402),

- No estaba disponible el acuerdo escrito con la casa suministradora o entidad
autorizada para la devolucién de las fuentes una vez que éstas queden fuera de
uso (etf. 392).

- No estaba disponible el certificado de calibracién del afio 2014 del radidmetro
portatil n/s 182782-4222 (etf. 172).

- No disponen de procedimiento de calibracién y verificacidon de monitores de
radiacion (etf. 173),

- Nohan enviado al CSN el informe anual del afio 2012 (etf. 152).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
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 Protecciéon Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por
triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a uno de abril
de dos mil quince.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD?336/1999
se-jnvita a un representante autorizado para que con su firma, |ugar v fecha.
rﬁ:n\lf\leste su conformidad o reparos al contenido del Acta. v
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ENTRADA 7823
Fecha: 07-05-2015 13:46

Referencia: CSN/AIN/IRA/2710/15

Respuesta al acta de Inspeccién de la Unidad de Radioterapia del Hospital U.
de Fuentabrada (IRA-2930) realizada el 26 de marzo de 2015:

El abajo firmante manifiesta conforme con todo con el contenido del Acta de
dicha visita que ha sido remitida por el C.S.N. Respecto de las desviaciones
sefialadas, quiere hacer constar lo siguiente:

a) Se adjuntan las declaraciones de conocimiento del Reglamento de
Funcionamiento de la unidad, firmadas por D? 'y D.

b) En relacién con la formacidon en Proteccion Radiolégica de los
trabajadores expuestos, el afio 2014 se realizaron varias sesiones de
formacion abiertas a todos los trabajadores de la unidad. En el afio
20115 se repetiran dichas sesiones para incluir a los trabajadores que
no pudieron asistir a las anteriores.

c) Se adjunta el listado del personal del Servicio de Endocrinologia que
tienen la categoria de personal profesionaimente expuesto por atender a
los pacientes sometidos a tratamientos metabdlicos con 1-131. Se
incluyen los informes de dosimetria personal correspondientes a ios
afos 2014 y 2015, asi como ei ultimo informe mensual disponible.

d) Se adjunta copia de la carta de la empresa en la que ésta se
compromete a aceptar la devolucion de las fuentes radiactiva que ha
suministrado al Hospital cunando dejen de ser utilizadas.

e) Se adjuntan los procedimientos de verificaciones periédicas para
detectores y monitores de radiacién.



Hospital Universitario
de Fueniabrada

M

SaludMadrid

f) Se adjuntan los resultados de las pruebas de hermeticidad de las
fuentes radiactivas con nimeros de serie 83845, 83847 y 1583-80.

g) Se adjunta una copia del certificado de calibracién del detector de
radiacion con n® de serie 4222, realizada el
19/3/2014.

h) Durante el mes de mayo se enviaran al C.S.N. los informes anuales
pendientes para la instalacién.

I} La creacién del Servicio de Protecciéon radioldégica del Hospital esta
siendo tramitada actualmente ante el C.S.N.

En Fuenlabrada, a 30 de abril de 2015

@é@@ Hospital Universitario |

Salugt,
Fd[??-BF.-
UIrector serente

Hospital Universitario de Fueniabrada




DILIGENCIA

En relacion con el Acta de Inspeccion de referencia CSN/AIN/12/IRA/2710/15 de fecha
veintiséis de marzo de dos mil quince, correspondiente a la inspeccion realizada en el
“HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA", sito en , en
Fuenlabrada (Madrid}.

D. , Director Gerente, adjunta anexos al contenido de la
misma,

El Inspector que la suscribe manifiesta:

- Se aceptan los comentarios que subsanan todas las desviaciones a
excepcion de la desviacion del segundo parrafo de dicho apartado.

Madrid, 12 de mayo de 2015

Fdo.:





