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ACTA DE INSPECCION

y , funcionarios del
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditados como inspectores,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia siete de marzo de dos mil veinticuatro, en el
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES, sito en
, Granada.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el em-
plazamiento referido, destinada a diagnostico y terapia metabdlica, cuya autorizacion
vigente (MO-10), fue concedida por la Direccion General Politica Energética y Minas del
Ministerio para la Transicion Ecolégica y Reto Demografico, en fecha 30 de junio de
2021, asi como las modificaciones expresas MA-3 y MA-4 aprobadas por el Consejo de
Seguridad Nuclear en fechas 2 de febrero de 2022 y 27 de febrero de 2023,

respectivamente.
La Inspeccion fue recibida por , Jefe del Servicio de
Proteccion Radiolégica (SPR) vy , Supervisor de

Radiofarmacia, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos 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 informacién o
documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

- El objeto de la inspeccion es efectuar la preceptiva inspeccion de control y
comprobar la remodelacién de dependencias de Medicina Nuclear y uso de

en relacion a la solicitud de modificacion MO-11 remitida al CSN en fecha

30/01/23.

UNO. INSTALACION

Las dependencias de las que consta la instalacion son:

e En la Planta 10 se dispone de tres habitaciones destinadas a tratamientos
metabdlicos, denominadas: 1007, 1008, 1009, blindadas, con acceso
controlado, mediante puerta con sistema electrénico, tres equipos de
deteccion y medida de la radiaciébn ambiental, superficies debidamente
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acondicionadas, asi como sus inodoros provistos de sistema de vertido
controlado, conectados a dos depésitos, ubicados en la planta 2. En la misma
planta se dispone de una gammateca y un almacén temporal de residuos
radiactivos, disponiendo de medios para el transporte de las fuentes
radiactivas, desde el servicio, asi como monitor de radiacion ambiental.

e En la planta 2, en el exterior del edificio, sobre la terraza, se dispone de un
recinto aislado, provisto de acceso controlado, en cuyo interior alberga dos
depositos de la firma , Sistema n° de serie ,
destinados al almacenamiento temporal y vertido controlado, en la actualidad

y , conectados desde la planta 10, mediante una tuberia exterior.

e En la planta sétano se dispone de un laboratorio de preparacion de dosis
(unidad de radiofarmacia), camara caliente, dos salas de inyeccién (una de

y otra para el resto de radiofarmacos), salas de espera de pacientes

inyectados de radiofarmacos convencionales, sala de pacientes inyectados con

, dos salas de equipos SPECT/CT, sala de PET, sala del densitémetro,

camara caliente, almacén de residuos de “alta” y almacén de residuos de

“baja”.

- La unidad de Medicina Nuclear se ha modificado sin disponer de autorizacién. El
titular envié al CSN en fecha 01/02/23 solicitud de modificacion para:

e Autorizacién de uso . La actividad maxima que se solicita de
es de GBq. Se usara en forma de crema, para tratamientos de cancer
de piel.
e Autorizacién de uso de en forma de semillas encapsuladas. La actividad
maxima que se solicita de encapsulado es de MBg. Se usara para

realizar actividades de localizacion tumoral prequirdrgica.

e Autorizacion para el traslado del area de Radiofarmacia desde su ubicacion
actual hasta la ubicacion de los antiguos Laboratorios con el objetivo de dotar
de mejores instalaciones de preparacion de farmacos.

- Enfecha de inspeccion los cambios realizados son los siguientes:
Radiofarmacia:

e La sala anteriormente denominada “Radiofarmacia, Dosis y toma de muestras”
EDO14 se ha trasladado al antiguo laboratorio denominado EDO22 y a la sala
de contadores denominada EDO033. Las medidas de actividad superficial
tomadas con el monitor , modelo con n° de serie en la
sala EDO14 (antigua Radiofarmacia), son equiparables al fondo radiolégico
ambiental.
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e Los residuos se trasladaron al almacén de residuos de “alta”, en la camara
caliente.

e La sala anteriormente denominada “Radiofarmacia Oficina” ED030, se ha
trasladado al antiguo laboratorio denominado ED022.

e La Radiofarmacia colinda fuera del Servicio de Medicina Nuclear con un patio
sin uso, salas de Hemodinamica en planta superior y terreno por debajo.

e Las salas “Radiofarmacia, Dosis y toma de muestras” y “Radiofarmacia
Oficina” se han transformado en una Unica sala denominada “Sala de
Sesiones” ED014. Estd senalizada como zona controlada. Se manifesté a la
inspeccion que en dicha sala se reunira personal expuesto.

e Las dependencias coinciden con el plano aportado por el titular en la solicitud
de modificacion.

e Se dispone de dispensador automatico de dosis, maletin de transporte
plomado, papeleras plomadas, carros y pantallas.

e Se dispone de dos monitores de radiacion: con n° de serie
(para sala 1) y sonda de contaminacién con n°® de serie
y con n° de serie (para sala 2).
e Se dispone del certificado de calibracion de de fecha 02/10/20 para
el monitor con n°® de serie
e Se dispone del certificado de calibracion de de fecha 02/10/20 para
la sonda de contaminacion con n°® de serie
e Se dispone del certificado de calibracion de de fecha 19/04/23 para
el monitor con n°® de serie

e Se dispone de certificado emitido por la empresa
sobre la “recualificacion” del sistema de ventilacion, de fecha
08/12/22. Se realizarda mantenimiento anual.

Densitometro:

e Las salas EDO42 (almacén) y ED043 (densitometro) se han unificado en una
Unica sala denominada “Densitometro” (ED042).

Para el se dispone de la sala EDO17 y se detallan los siguientes aspectos:

e La sala EDO17 se destinard a los tratamientos con con el equipo
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e La sala dispone de dos accesos controlados, blindaje estructural y senalizacion
de zona controlada.

e Estda rodeada de cuatro zonas: pasillo de personal (zona vigilada), sala
SPECT/CT (zona controlada), sala de espera (zona controlada) y sala de
sesiones (zona controlada).

e El equipo de tratamiento en los tiempos sin uso (el distribuidor
lo transporta hasta el hospital para los dias de tratamiento y lo

recoge al finalizar los mismos), permanecera en la sala de sesiones, que
dispone de acceso controlado.

e Los residuos se gestionaran a través del almacén de residuos de “alta” en la
camara caliente.

e La recepcion del equipo se realizara a través de Radiofarmacia.

e La administracion del tratamiento sera llevada a cabo por el supervisor

. , Jefe del SPR, manifestd que se tiene prevista una
formacion a través del suministrador para y el
resto de personal que pueda estar implicado en el uso del equipo.

Las dependencias de la instalacion se encuentran senalizadas reglamentariamente
frente a riesgo a radiaciones ionizantes.

Los técnicos-operadores de la radiofarmacia pertenecen a

El suministro de radiois6topos es realizado por

Se dispone de las siguientes fuentes autorizadas para verificacion, almacenadas en
la gammateca:

con n° de serie y actividad de MBq en fecha 30/08/02,
fabricada por

con n° de serie y actividad de KBqg en fecha 01/03/01,
fabricada por

con n° de serie y actividad de MBq en fecha 30/08/02,
fabricada por

Se dispone de una fuente radiactiva encapsulada exenta de con n° de serie
y actividad de Bq en fecha 5 de febrero de 2001, suministrada por
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- Para el control de calidad en PET se dispone de tres fuentes autorizadas de

fabricadas por n° de serie con MBq en fecha 11-07-23, n° de
serie con MBq en fecha 11-07-23 y n° de serie con MBq
en fecha 11-07-23.
- Se dispone de un equipo , modelo , h® de serie
- Sedispone de un equipo , modelo , N° de serie _

- Se dispone de un densitometro

- Se dispone de un equipo modelo con n° de
serie

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

- Se dispone de protectores de jeringas, portajeringas para el transporte de dosis,
contenedores plomados, mandiles plomados, protectores de tiroides y gafas
antisalpicaduras.

- Se dispone de cinco balizas de radiaciéon ambiental con n° de serie
(habitacién 1009), (habitacién 1008), (habitacion 1007),
(gammateca planta 10)y (dep6sitos planta 2).
- Se dispone de una baliza de radiacién ambiental , sin n° de

serie, en camara caliente, junto al “almacén de residuos de alta”.

- El Servicio de Proteccion Radiologica dispone de programa de verificacion vy
calibracion de monitores con referencia PR-045.

- No sé dispone de las verificaciones funcionales de las balizas de radiaciéon

ambiental.

- Para Radiofarmacia se dispone de un procedimiento de denominado P-
NTRF-06-08, para uso, mantenimiento, calibracion y verificacion de los monitores
de radiacion.

- No se dispone de registros de verificacion de los monitores de radiacion de
Radiofarmacia.
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TRES. NIVELES DE RADIACION

- Se dispone de procedimiento para la vigilancia radiologica. Para las medidas de
contaminacion se dispone de un nivel de registro de  uSv/h, a partir del cual se
considera que hay contaminacion.

- Realizan medidas de contaminacion superficial diariamente y vigilancias periddicas
de radiacion ambiental. Se dispone de los registros de Medicina Nuclear,
Radiofarmacia (en Diario de Operacion de Radiofarmacia) y habitaciones de
tratamientos metabdlicos.

- Durante la inspeccion se midieron tasas de dosis ambientales con un monitor de
radiacion marca modelo con n°® de serie obteniendo los
siguientes valores maximos:

. MSv/h sobre blindaje de la fuente de

uSv/h sobre la fuente de

uSv/h en sala de Radiofarmacia denominada “Area Calidad-
Administrativa”.

. MSv/h en sala 2 de Radiofarmacia.

. uSv/h en posicion del operador en Sala 1 de Radiofarmacia, “Cabina
Tecneciados”.

. uSv/h en cristal plomado del dispensador automatico de dosis, de la Sala
1 de Radiofarmacia.

. uSv/h en pared exterior de pasillo libre de acceso a Medicina Nuclear
anexo a la zona SAS de Radiofarmacia (con bultos de €n su interior).

uSv/h en almacén de residuos de radiofarmacia.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de quince licencias de supervisor en vigor.

- Se dispone de veintisiete licencias de operador en vigor.

- Se dispone de una licencia de operador en tramite de prorroga.

- Se dispone de registros sobre formacion en proteccion radiolégica para el personal
de Medicina Nuclear en febrero de 2022.
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- Se dispone de documentacion sobre la formacién en proteccion radiolégica
impartida en fecha 29/02/24 al personal que atiende a las habitaciones de
tratamientos metabdlicos.

’ ’

y , pertenecen a y desarrollan sus
funciones en Radiofarmacia.

- Se dispone de registros de formacion periédica en materia de proteccion
radiologica para el personal de de Radiofarmacia, realizada en fecha
21/12/23.

- Los trabajadores expuestos de radiofarmacia y el personal que inyecta, estan
clasificados radiolégicamente en categoria A.

- Se dispone de los aptos médicos anuales solicitados por la inspeccion.

- Para el personal de medicina nuclear se dispone de los informes dosimétricos del
de diciembre de 2023, indicando dosis personal equivalente maxima anual

de mSyv, dosis en muneca maxima anual de mSyv, dosis maxima en anillo
de mSv.

- Se dispone de los informes dosimétricos para el personal de de
radiofarmacia, emitidos por en diciembre de 2023, indicando
dosis personal equivalente maxima anual de mSyv, dosis en munheca maxima
anual de mSv, dosis maxima en anillo izquierdo de mSv y dosis
maxima en anillo derecho de mSv.

- Las dosis administrativas son gestionadas por el jefe del SPR. Se dispone de
protocolo.

- Se dispone de procedimientos sobre formacion e informacion para personal no
expuesto que interviene en zonas de Medicina Nuclear (trabajos de
mantenimiento, tratamientos no radiolégicos en habitaciones metabdlicas, etc.)

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de los siguientes albaranes de radioisétopos gestionados a través de

. , con una actividad de MBq a fecha 05/03/24, fabricado por

° , cuatro recepciones, con una actividad total de MBq por cada uno, a
fecha 29/02/24, fabricado por

° , cuarenta semillas, cada uno de ellos con una actividad de MBqg a
fecha 20/11/23, fabricado por
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. , con una actividad de MBq a fecha 24/11/23, fabricado por
. , con una actividad de GBq a fecha 22/02/24, fabricado por
. , dos recepciones, una con una actividad total de GBq, a fecha

06/03/24, fabricado por

. , con una actividad de KBq a fecha 28/02/23, fabricado por

e Esferas de , con una actividad de GBq a fecha 06/03/24, fabricado
por

. , con una actividad de mCi a fecha 30/01/24, fabricado por

e Generador de de GBq de actividad en fecha 24/02/24.

Se reciben dos generadores de cada semana, de una actividad de

GBq y suministrado por

Se recibe un generador de , aproximadamente, cada 12 meses.

Se dispone del certificado de revisiéon de los depdsitos de residuos liquidos de la
firma , emitido en fecha 30-08-23. Incluye la verificacién de
los monitores de radiacion del depésito 1, deposito 2 y vaciado.

Se dispone de registros informaticos sobre la gestién de residuos del almacén
temporal de tratamientos metabdlicos, del almacén de residuos de radiofarmacia,
del almacén de residuos de baja actividad y de los tanques de liquidos.

Los residuos generados en medicina nuclear se almacenan en el almacén de
radiofarmacia o en el almacén de residuos de baja actividad. Se dispone de
registros de desclasificacion y evacuacion de fecha 19-07-23.

Los residuos del almacén de residuos de tratamientos metabdlicos, en el caso de
que las medidas de tasas de dosis sean de fondo radiolégico ambiental, se
evacuan como residuo convencional. Los residuos con mas actividad se
transfieren al almacén de residuos de baja actividad.

El dia de la inspeccion se disponia de generadores de para retirar
en el almacén de residuos de baja actividad.

Se dispone de los certificados de retirada de 16 generadores de en
fecha 20-02-24 y de un generador de en fecha 15-12-23.
Se dispone de certificado de retirada de semillas de , emitido por en

fecha 27/09/22,
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- Se dispone de los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las tres

fuentes autorizadas de para control de calidad PET.

- No se ha realizado la prueba de hermeticidad anual a la fuente de con
n° de serie

- Se dispone del certificado de retirada del 27/07/23, emitido por para
tres fuentes encapsuladas radiactivas de con n° de serie con
MBq en fecha 24-03-22, n° de serie con MBq en fecha 24-03-22 y n°
de serie con MBq en fecha 24-03-22.

- Se dispone de los informes de tratamientos metabdlicos y alta radiolégica de
pacientes con

- Se dispone de informes de tratamientos y altas radiolégicas de pacientes tratados
con

- Se dispone de los certificados de mantenimiento preventivo del 2023 emitidos por
para los equipos , modelo , N° de serie
y modelo con n° de serie

- No se dispone de informe de mantenimiento del ano 2023 del densitometro

- Se dispone de tres diarios de Operacién, uno aplicado a la Unidad de
Radiofarmacia, otro destinado a tratamientos metabélicos, y otro destinado al
PET/CT.

- Se ha enviado al CSN el informe anual correspondiente al ano 2023.

SEIS. DESVIACIONES.

- Las dependencias de la instalacion se han modificado sin disponer de autorizacion
(incumpliria el articulo 40 del Real Decreto 35/2008, de 18 de enero por el que se
modifica el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, aprobado por
Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre).

- No sé dispone de las verificaciones funcionales de las balizas de radiacién
ambiental (incumpliria el procedimiento interno del SPR PR-045 y la especificacion
.9 de la Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo de
Seguridad Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento que
deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria).
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- No se dispone de registros de verificacion de los monitores de radiacion de
Radiofarmacia. (incumpliria el procedimiento interno de P-NTRF-06-08, y
la especificacion 1.9 de la Instruccién 1S-28, anteriormente mencionada).

- No se ha realizado la prueba de hermeticidad anual a la fuente de con
n° de serie (incumpliria la especificacion I1.B.2 de Instruccion 1S-28
anteriormente mencionada).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala 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 1029/2022, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la
exposicion a las radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe
la presente acta en Madrid.

TRAMITE. - En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado de “HOSPITAL UNIVERSITARIO
VIRGEN DE LAS NIEVES”, para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LAS NIEVES CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
- e Unidad de Instalaciones Médicas
Servicio de Radiofisica y P. R.

Hospital U. Virgen de las Nieves C/ Justo Dorado, 11.
tif - 28040 MADRID.

fecha: 16-abril-2024

TRAMITACION Y ALEGACIONES AL ACTA CSN/AIN/36/IRA-0744/2024

Devolvemos documento de conformidad con el acta referida, firmada digitalmente en su pagina 11.
Como alegaciones sobre las DESVIACIONES:

« Las dependencias de Radiofarmacia se modificaron de urgencia para dar cumplimiento a
obligaciones sobre calidad de farmacos. Se ha realizado una Solicitud de Modificacién y
respondido a una Peticion de Informacién Adicional a fecha de hoy.

* Se realizan verificaciones de las balizas de radiacion de la sala de tratamientos metabdlicos, 2
veces a la semana. En cada Alta radiolégica a pacientes de tratamientos metabdlicos se realiza
esta comprobacién funcional y la revisién de la sala, queda reflejado en la hoja de seguimiento
y altas. Sin embargo no se han realizado con la frecuencia indicada el el PR-045 para la zona
de diagndstico de MN. Nos proponemos reactivar inmediatamente este control y pasar
resultados al CSN antes del 15 de mayo.

* Adjuntamos Registro de verificacién de los monitores de radiaciéon de Radiofarmacia, como
documentos anexos.

« Adjuntamos captura de pantalla de las pruebas de hermeticidad realizadas por la Unidad de
Radiofarmacia.



Fdo.:

Jefe de Unidad de Radiofisica y P.R.
En Granada a 16 de abril de 2024



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN/DAIN/36/IRA-0744/2024

CONSEJO DE
i SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 1 de 1

DILIGENCIA

En relacion con el TRAMITE del acta de inspeccion de referencia CSN/AIN/36/IRA-
0744/2024, correspondiente a la inspeccion realizada en HOSPITAL UNIVERSITARIO
VIRGEN DE LAS NIEVES, el dia siete de marzo de dos mil veinticuatro, el inspector que
la suscribe declara, respecto al documento remitido por

Jefe del Servicio de Proteccion Radiolégica del Hospital Virgen de las Nieves, que:

Se aceptan los comentarios y documentos relativos a la desviacién 12. El titular ha
remitido al CSN la PIAR-1. de respuesta a la PIA-1.

Se aceptan los comentarios relativos a la desviacion 2%. Se hara seguimiento del
compromiso de remision al CSN de los documentos que subsanen dicha desviacion.

Se aceptan los comentarios y documentos relativos a la desviacion 32, que la
subsanan.

Se aceptan los comentarios y documentos relativos a la desviacion 42. Se acepta el
compromiso del Jefe del SPR.

En Madrid



