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ACTA DEINSPECCION

Don 7 - . Inspector acreditado por el

Consejo de Seguridad Nuclear para la Comunidad Foral de Navarra,

CERTIFICA:

f Que se ha personado, el dia doce de mayo de dos mil catorce, en el COMPLEJO
HOSPITALARIO DE NAVARRA, sito en la PAMPLONA
(Navarra). - - -

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva de segunda
categoria, destinada a la posesion y uso de equipos y materiales radiactivos con fines de
diagnostico y tratamiento médico, en los campos de aplicacion de Medicina Nuclear y
laboratorios con fuentes no encapsuladas, ubicada en el emplazamiento referido, y cuya
ultima autorizacion de modificacion fue concedida por la Direccion General de Industria,
Empresa e Innovacion del Departamento de Economia, Hacienda, Industria y Empleo del

Gobierno de Navarra con fecha 29 de octubre de 2012, la cual dejaba sin efecto a las

anteriores autorizaciones. —— —— - e e

Que la Inspeccion fue recibida por la Dra.
Jefa del Servicio de Medicina Nuclear, D. , Jefe del
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica (SRPR) y D.? 7
Radiofisica adjunta de dicho Servicio, en representacion del titular, quienes
manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la

Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiologica.------- - - --

Que las representantes del titular de la instalacion fueron advertidas
previamente al inicio de la inspeccion 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
informacidn o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido. - - --
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Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion asi como de la

informacion requerida y suministrada por personal antes citado, resulta que:

1.- SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR

- La instalacion radiactiva se encuentra situada en la 1% planta del Pabellon B del
COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA (Hospital de Navarra).--

- Segun se manifestd, no se habia iniciado el funcionamiento de la Unidad de
terapia metabodlica.----

- La instalacion consta de la Unidad de Radiofarmacia de la firma
(con camara caliente y zona de preparacion de radiofarmacos),
sala de administracion de dosis, dos salas de exploracion con dos gammacémaras, tres
salas de espera de pacientes inyectados (pacientes encamados, adultos y nifios), un aseo
para los pacientes inyectados con material radiactivo, debidamente sefializado y un

almacén de residuos situado en una dependencia del sotano del Pabellon B.-----------------

- En la dependencia destinada a camara caliente se encontraban instalados un -
recinto blindado de manipulacion provisto de ventilacion forzada y filtros de carbon
activo; pantallas de proteccion; cuatro depdsitos para los residuos solidos de Tc-99m y
ocho depdsitos para el resto de residuos radiactivos s0lid0S,====-====m=mmemmmmmmmmmmc e

- En la zona de preparacion de radiofarmacos se encontraba instalada una cabina
cerrada de flujo laminar provista de ventilacion forzada en la cual se almacenan y
manipulan tanto los generadores de Molibdeno/Tecnecio-99m como el Galio-67. Que en
el momento de la inspeccion se encontraban almacenados en dicha cabina 86.3 GBq
(2332 mCi) de Tecnecio-99m y 2.4 GBq (64.4 mCi) de Galio-67. oo

- Los residuos radiactivos sélidos producidos en la instalacion, son almacenados,
tanto en la Unidad de Radiofarmacia como en el almacén de residuos ubicado en el
, en espera de su decaimiento y eliminados posteriormente como residuos

convencionales, a excepcion de las columnas de Molibdeno que son retiradas por su
suministrador.-- - e e
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- El personal de la Unidad de Radiofarmacia realiza controles diarios de
contaminacion en dicha Unidad, constando dichas verificaciones en un registro

informatizado y un resumen trimestral de ellas en uno de los Diarios de Operacion de la

instalacion. - - - - -

- Estaban disponibles y vigentes siete Licencias de Supervisor y nueve de
Operador, de las cuales pertenecen al personal de la Unidad de Radiofarmacia dos de
Supervisor y una de Operador. Que habian solicitado la concesion de una Licencia de
Operador en fecha 21/03/14, a nombre de D , la cual
se halla trabajando en el Servicio desde el 17/03/14. -~

- En el momento de la inspeccion, se encontraba almacenado en el recinto
blindado de manipulacion de la camara caliente el siguiente material radiactivo: 433
MBq (11.7 mCi) de Todo-131 y 6 MBq (162 uCi) de Radio-223. Que disponen de las
siguientes fuentes de verificacion: una de Estroncio-90, de referencia HR 970, de 1.04
KBq (28 nCi) de actividad en fecha 5/02/01; una de Bario-133, de referencia LM 610, de
8.24 MBq (222 uCi) de actividad en fecha 4/03/03; una de Cesio-137, de referencia HR
974, de 441 KBq (11.9 uCi) de actividad en fecha 1/03/01; y una de Cesio-137, de
referencia KR 694, de 8.88 MBq (240 uCi) de actividad en fecha 4/03/03.----====--=-=------

- En el momento de la inspeccion, disponian en las salas de las gammacamaras de
las siguientes fuentes de Cobalto-57: una de referencia 60374, de 619 MBq (16.7 mCi) de
actividad en fecha 15/01/13; una de referencia BM1005713344101, de 3.7 MBq (100
uCi) de actividad en fecha 12/11/13; y una de referencia BM1005713344102, de 3.7
MBq (100 uCi) de actividad en fecha 12/11/13 .~------ - - -

- Disponen de los siguientes equipos para la deteccion y medida de las

radiaciones:
* Uno de la firma , modelo con n°® de serie 285, calibrado
por la en fecha 9/04/10 y
verificado por el SRPR en fecha 28/01/13.
# Uno de la firma modelc con n° de serie 158126-3275,

dotado de una sonda ambiental y una sonda para la determinacion de la

contaminacion, verificado trimestralmente por la Unidad de Radiofarmacia,

constando dichas verificaciones en un registro informatizado. -
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- En una dependéncia del Servicio se encontraba instalado y en funcionamiento

un tomografo SPECT/CT de la firma modelo
con n° de serie 17597. Que dicho equipo disponia de sus correspondientes
placas de identificacion. Que estaban disponibles los manuales de funcionamiento, el

documento de marcado CE, el certificado de conformidad como producto sanitario y el

programa de mantenimiento del equipo. mmemmmm e --

- Segun se manifestd, previamente a cada intervencidon con material radiactivo, a

los pacientes se les comunica por escrito y verbalmente una serie de instrucciones

orientadas a reducir los riesgos radiologicos.----- - -

- Disponen de dos Diarios de Operacion, uno, gestionado por la Unidad de
Radiofarmacia, en el que figuraba un resumen semanal de la entrada y uso del material
radiactivo, asi como la gestion de los residuos radiactivos y los resultados de los
controles de contaminacion, y otro, gestionado por el Servicio de Medicina Nuclear, en el
que figuraban las anotaciones relativas a los tratamientos terapéuticos efectuados, asi

como las de la gestion de los residuos radiactivos de Itrio-90 y de Radio-223 y las de las

incidencias de dicho Servicio.----—-mmmemmmmmmmmmm e eeenn --

- Realizan el control dosimétrico de los trabajadores expuestos (24 personas,
incluyendo a los tres trabajadores de la Unidad de Radiofarmacia) por medio de
dosimetros de termoluminiscencia, procesados por el

- archivandose los historiales dosimétricos. Que diez de los

dichos trabajadores disponen, ademas, de dosimetros en manos. -~

- Segin se manifest6, proximamente se dara cumplimiento a lo indicado en la
circular remitida por el C.S.N. relativa a los residuos radiactivos derivados del uso de Ra-
223. --

2.- SERVICIO DE BIOQUIMICA

- La instalacion radiactiva se encuentra situada en la 3* planta del pabellon L del
COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA (Hospital de Navarra).------------===-------

- En el momento de la inspeccion se encontraban almacenados en el laboratorio
menos de 115 kBq (3.1 uCi) de lodo-125.-- - -
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- Estaba disponible un equipo para la deteccion y medida de la radiacion de la
firma modelc con n° de serie 282, calibrado por la
en fecha 13/09/11 y verificado por el

SRPR en fecha 28/01/13. -- - -

- Disponen de un Diario de Operacion debidamente diligenciado y
cumplimentado.----- —

- Se encontraban instalados un frigorifico; dos contadores de la firma s

modelos ; dos recipientes para residuos radiactivos liquidos, y un sistema de
vertido controlado para los residuos liquidos de la firma

- Los residuos radiactivos sélidos producidos en la instalacion eran almacenados

en espera de su decaimiento y eliminados posteriormente como residuos convencionales.-
- Estaban disponibles y vigentes dos Licencias de Supervisor y dos de Operador.--
- Realizan el control dosimétrico de los trabajadores expuestos (4 personas) por
medio de dosimetros de termoluminiscencia, procesados por el

archivandose los historiales dosimétricos.—-==~----==-m---—-

3.- GENERAL DE LA INSTALACION

- La instalacién se encontraba sefializada de acuerdo con el Reglamento de
Proteccidon Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, disponiendo de medios para

establecer un acceso controlado.——-----=-------- - -

- Tanto suelos, paredes y superficies de trabajo se encontraban debidamente
acondicionados. R -

- De los niveles de radiacion medidos en la instalacion, no se deduce puedan

superarse, en condiciones normales de trabajo, los limites de dosis establecidos.------------

- La instalacion disponia de un procedimiento especifico para la calibracién y

verificacion de los equipos para la deteccion y medida de la radiacion. -
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- Segun se manifestd, ¢l SRPR habia realizado las pruebas anuales de

hermeticidad y estanqueidad de todas las fuentes radiactivas encapsuladas.--------=-=-------

- Los trabajadores expuestos son reconocidos periddicamente por el Servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales del Servicio Navarro de Salud o por el Servicio de
Prevencidn de Riesgos Laborales del grupo . (los pertenecientes a la Unidad
de Radiofarmacia). - -

- La instalacion habia implantado el Programa de Formacion bienal para los

trabajadores expuestos. —

ot P

o

- La instalacion habia implantado las exigencias recogidas en las instrucciones IS-
18 € IS-34.-mmmmemmmm e - -

- Estaban disponibles medios para la descontaminacion radiactiva de la

instalacion y extintores de incendios. - ---

- En el almacén de residuos radiactivos, ubicado en la planta del pabellon
del Hospital de Navarra, y al cual tienen acceso tanto el personal del SRPR como el de
la Unidad de Radiofarmacia, se encontraban almacenados contenedores, bolsas y viales
con residuos generados tanto en el laboratorio de Bioquimica, como en el de
Microbiologia, asi como en el Servicio de Medicina Nuclear (generadores de Molibdeno-
Tecnecio agotados y contenedores y viales con Itrio-90 y Radio-223). Que, ademas se
encontraban almacenadas diversas fuentes radiactivas pertenecientes al SRPR y al
Servicio de Radioterapia, a las cuales, el SRPR realiza anualmente los controles de
hermeticidad.------ - - - --

- En dicho almacén se hallaba instalado un equipo fijo provisto de alarma, de la

firma , modelo , con n° de serie 235, verificado por el SRPR
en fecha 25/01/13 mmmmmmm o e - - .

- En dicho almacén disponian de dos Diarios de Operacion, uno gestionado por la
Unidad de Radiofarmacia y otro por el SRPR, en los que figuraba la gestion de los
residuos radiactivos.------- ---- e RIS
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- En dicho almacén se encontraban depositados los Diarios de Operacion
correspondientes a las Unidades clausuradas (Servicio de Microbiologia y Unidad de

GENEtica).=--mm==mmmmmmm oo oo -

- En la Sala blindada de la Unidad de Telecobaltoterapia se encontraban

almacenados como residuos radiactivos el contador de centelleo liquido , modelo

, que contenia una fuente de Ra-226 de 370 KBq (10 uCi) de actividad,

anteriormente ubicado en la Unidad de Genética y diversos contenedores con detectores
i6nicos de humo. --- - -

- Habian remitido al C.S.N. y al Departamento de Economia, Hacienda, Industria
y Empleo del Gobierno de Navarra el Informe Anual de actividades correspondiente al
afio 2013.------ --- - - - -

DESVIACIONES:

- La trabajadora expuesta a las radiaciones ionizantes y categorizada como “A”,
D2 , no habia sido reconocida por el Servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales del Servicio Navarro de Salud en el afio 2013.--------

- En el registro de la formacion impartida en el afio 2013 a los trabajadores

expuestos faltaban la firmas de seis de dichos trabajadores.- e

Que con el fin de quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
seflala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001 por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en Pamplona y
en la sede del Instituto de Salud Publica y Laboral de Navarra, a trece de mayo de dos mil

catorce.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del
COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA, para que con su firma, identificacion,

lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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ALEGACIONES a las desviaciones del Acta de Inspeccion de fecha
12/05/2014 de
Referencia CSN-GN/AIN/42/IRA/116/14

1° La trabajadora expuesta de categoria “A” tiene fecha para el reconocimiento
medico el dia 3 de junio de 2014.

Pamplona, 27 de mayo de 2014

e
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Jefe de S° de Medicina Nuclear Jefe de S° de Radiofisica y P.R.
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DE:

A:D.

COMPLEJO
HOSPITALARIO
DE NAVARRA

, Jefe de Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica

, Seccidn de Sanidad Ambiental

Asunto: Alegaciones al Acta de Inspeccion CSN-GN/AIN/42/IRA/116/14

Pamplona a 27 de mayo del 2014

Le adjunto Acta de Inspeccion CSN-GN/AIN/42/IRA/116/14, y las alegaciones a la

misma.

Un saludo.

Instituto de Salud Publica

B5 JuN. 201
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DILIGENCIA.- En relacion con el Acta de referencia CSN-GN/AIN/42/IRA/116/14 de
fecha 13 de mayo de 2014, el Inspector que la suscribe declara con relaciéon a los
comentarios formulados en el TRAMITE de la misma:

- Hoja Anexada, Comentario Gnico.

El comentario no modifica el contenido del Acta.

En Pamplona, a 6 de junio de 2014






