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ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.
\ ' CERTIFICA: Que se personé el once de abril de dos mil catorce en el Centro
VS de Asistencia a la Investigacion de Cartografia Cerebral, del INSTITUTO
3Rz e PLURIDISCIPLINAR, de la UCM, sito en en Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacidn radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a utilizacién de material radiactivo
para estudios “in vivo” de animales pequerios, investigacion y docencia,
cuya autorizacién vigente fue concedida por Resoluciéon de 3-07-09 de la
Direccion General de Industria, Energia y Minas, de la Comunidad de
Madrid.

Que la inspeccién fue recibida por D2, , Titulada
Superior en Neurociencias y Supervisora de la instalacién, en
representacioén del titular, quien aceptd la finalidad de la inspeccidon en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que la representante del titular de la instalacién fue advertida 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 informacién o documentacién aportada
durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

- Tenian un PET/CT marca , mod. ‘
n°® 60002, de 50 kV y 1 mA, max., para cartografia cerebral “in vivo” de
animales pequefios.

- Ademas, tenian varios viales con productos marcados con H-3 y un vial
con C-14, para cartografia cerebral, inventariados en el apdo. 4.5.1 del
informe anual de 2013.
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- Por (ltimo, tenian una fuente sellada de Cs-137, n® 1393-9-1, con 3574
kBg el 1-09-09, exenta de control de hermeticidad, para verificar la
constancia del activimetro.

- Las dependencias para almacenar y usar el material radiactivo eran las
referidas en la especificacidén 3?2, de uso exclusivo.

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

- El marcado y etiquetado del material radiactivo eran los reglamentarios,
excepto en el caso del equipo PET/CT ya que no llevaba grabado de
forma indeleble, accesible y legible el nombre del fabricante, modelo,
numero de serie, fecha de fabricacion y las caracteristicas técnicas del
emisor de rayos X: tensidn, intensidad y potencia maximas.

- Las tasas de dosis equivalente por radiacion de fotones en las zonas de
trabajo garantizaban el cumplimiento de los limites de dosis anual para
trabajadores y publico, tras considerar el factor de uso del material
radiactivo y los factores de ocupacion de cada zona segun la GS-5.11.

- Los sistemas de seguridad del equipo de rayos X finalizaban la emision
al accionar un pulsador de emergencia, y durante la emisién activaban
una [uz azul situada junto a la puerta.

- Los viales estaban dentro de contenedores y tenian blindajes
adecuados para la actividad contenida, tipo de emision y energia de la
radiacion.

- Los residuos radiactivos estaban segregados y aislados
adecuadamente en contenedores.

- Disponian de un Diario de Operacién legalizado por el CSN. Constaba
el nombre y firma del Supervisor. Tenia la informacién relevante. Desde
la Gltima Inspeccién no estaba anotado ninglin suceso radiolégico que
deba ser notificado segun la 1S-18.

- Habian actualizado e! equipo PET/CT (up-grade) entre el 29-09-13 y el
8-11-13. La actualizacion la realizd el fabricante y consistié en mantener
la fuente de rayos X original, incorporar un nuevo anillo detector de PET
y colocar una carcasa blindada de 1 mm de espesor de plomo con
objeto de limitar la exposicion en el exterior durante el funcionamiento
del CT a 5 pSv/h.

- Se manifesté que la actualizacion del equipo permitiria reducir la
exposicion de los usuarios de la instalacién radiactiva al disminuir la
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actividad de 18-FDG administrada a los animales (de 500 a 350 en
ratas y de 300 a 125 en ratones) y los tiempos de adquisicién de
imagenes, y aumentar el blindaje del equipo.

- Las entradas de viales con radiofarmacos marcados con F-18 estaban

[ 2) anotadas. Habian adquirido multidosis. Segun comprobaciones
aleatorias, las anotaciones coincidian con los albaranes y cumplian los

limites de radionucleidos y actividad.

- El controi de calidad del activimetro lo habia realizado personal de la
IRA, aplicando un procedimiento escrito (Instrucciones técnicas IT-01 e
IT-02, siguiendo el RD 1841/1997), con resultados conformes.

- La seguridad radiolégica del equipo PET/CT la habia verificado personal
de la IRA, aplicando la Instruccién técnica IT-03, con resultados
conformes. Se habia cumplido el plazo de validez (6 meses antes del
Oltimo uso).

- La asistencia técnica del equipo PET/CT (mantenimiento preventivo y
correctivo) la habia realizado el fabricante. Los certificados contenian la
fecha, intervencién realizada, firma del técnico y comprobacion de que
los sistemas de seguridad quedan operativos tras la intervencién.

- La vigilancia de la contaminacién superficial se hacia al finalizar la
jornada de trabajo con material radiactivo.

- Habian eliminado “residuos sélidos con contenido radiactivo”, con F-18.
Tenian registros que cumplian con los criterios de desclasificacion de la
Orden ECO/1448/2003.

- Habian vertido efluentes liquidos al alcantarillado publico, con H-3 y F-
18, por una pileta dedicada. Tenian registros de cada vertido. Habian
cumplido los limites de concentracion de actividad (Bgq/m® de cada
vertido y los limites anuales de actividad vertida (para el H-3, 10 GBaq,
270 mCi; para el C-14, 1 GBq, 27 mCi; y para la suma de las
actividades de otros radionucleidos excepto el H-3 y C-14, 1 GBq, 27
mCi).

- Aplicaban un procedimiento escrito para manejo de radiofarmacos PET
(“‘Reglamento de Funcionamiento”, ref.. PR IRIP 12, de 19-03-12),
orientado a que las dosis a los trabajadores sean las mas bajas
razonablemente posibles, incluyendo rotacion del personal y otras
medidas para aplicacion sistematica del criterio ALARA y la mejora
continua.

- El Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia estaban
disponibles y actualizados.
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- Constaban 3 licencias de Supervisor y 2 de Operador, vigentes.

- La autorizacion de instalacion radiactiva exime de disponer de licencia a
los estudiantes en practicas o investigadores que usen ocasionalmente
el material radiactivo, siempre y cuando lo hagan bajo la direccion de un
Supervisor u Operador y sigan un programa de formacion continua
sobre el contenido y aplicacion del Reglamento de Funcionamiento y del
Plan de Emergencia (especificacién 10?).

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

- Tenian clasificados radiolégicamente a los usuarios autorizados en
funcion de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en
categoria A con dosimetro individual de solapa, con certificados
médicos de aptitud para realizar las actividades que implican riesgo de
exposicidon radiologica asociado al puesto de trabajo, emitidos en los
altimos 12 meses (5 trabajadores), y en categoria B con dosimetro
individual de solapa (4 trabajadores).

- Las lecturas de los dosimetros de solapa en 2013 se habian realizado
todos los meses, y la dosis equivalente profunda Hp(10) a cuerpo
entero acumulada era < 1.1 mSv/ano.

- Tenian dosimetro personal de anillo) para los trabajadores con riesgo
de exposicidon no homogénea del organismo por preparar, dispensar y
administrar 18-FDG. La dosis equivalente superficial Hp(0.07)
acumulada en 2013 era < 17 mSv/ano en el trabajador con mayor
exposicién (limite para extremidades y piel 500 mSv/afio en categoria A
y 150 mSv/aio en categoria B).

- Tenian 3 monitores de vigilancia de la radiacién y de la contaminacion,

dos de marca - uno con sonda mod. tipo Geiger
y otro con sonda mod. de centelleo de INa y un tercero marca

con sonda mod. de centelleo, y 2 dosimetros de lectura
directa (DLD), marca mod.

- Todos cumplian los criterios establecidos en su procedimiento de
calibracién y verificacion.

DESVIACIONES

- El marcado y etiquetado del equipo PET/CT no era el reglamentario ya
que no llevaba grabado de forma indeleble, accesible y legible el
nombre del fabricante, modelo, nimero de serie, fecha de fabricacion y
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las caracteristicas técnicas del emisor de rayos X: tensidn, intensidad y
potencia maximas (Anexo !l de la 15-28).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sehala 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 Proteccién 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 catorce de abril de dos mil catorce.

SONOES O~

_/.-

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del INSTITUTO
PLURIDISCIPLINAR para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.
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