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| ACTA DE INSPECCION B

D. ______ ______ _______ ___________ .......... funcionario adscrito aI Departamento de
Industria, Innovacién, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco y acreditado como
Inspector de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado
el 21 de octubre de 2010 en el HOSPITAL DE BASURTO, sito en la

Eiel término municipal de Bilbao (Bizkaia), procedi6 a la inspeccion de la instalacion
radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Utilizacion de la instalaciéon: Médica (Radioterapia y Medicina Nuclear).

* Categoria: 22,

* Fecha de autorizacién altima modificacién (MO-17): 15 de marzo de 2010.

* Fecha de ultima notificacién de puesta en marcha: 15 de diciembre de 2008.

* Finalidad de esta inspeccién: Control.

La inspeccion fue
instalacion, D. jefe del Servicio de
Radiofisica y D jefe del Servicio de Proteccién Radiolégica
del Hospital, quienes informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en
cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radioldgica.

supervisora de la

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el
titular exprese qué informacion o documentacion aportada durante la inspeccion podria
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y su
por personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES

- Este acta refleja Unicamente las actividades de Medicina Nuclear. Las practicas
de Radioterapia, inspeccionadas el mismo dia 21 de octubre de 2010, son objeto
del acta de inspeccion ref. CSN-PV/AIN/35/IRA/0198B/10.

- Los equipos y material radiactivo que componen la instalacion son:
<+ Servicio de Medicina Nuclear:
» Radionucleidos no encapsulados:
* El is6topo mas usado es el Tc-99m y se emplean también otros como |-
131, 1123, Ga-67 In-111, Y-90 y Sr-89. Son suministrados por
radiofarmacia externa; se manifiesta que no se almacenan en el hospital
Y que no se superan en ninglin caso los limites autorizados por

radioisétopo

* Fuentes de Calibracion:

* Kit para el control automatico de calidad de la gammacamaraj @
formado por:

* Una fuente radiactiva encapsulada de Gd-153 de 370 MBq (10 mCi) y

* Una fuente encapsulada de Co-57 de 1,85 MBq (50 uCi).

Ambas a fecha 1 de julio de 2008, segtin sendos certificados de datos de
la fuente y hermeticidad emitidos por : : : : 2
30 de mayo y el 6 de junio de 2008.

* Fuente radiactiva plana de Co-57 ref. COS7EHSH45, n/s 5.862, lote n°
1090, de 507 MBq (13,7 mCi) al 1 de junio de2008, segun certificado de
hermeticidad y contaminacién emitido porfi el 23 de abril de 2008.

* Fuente radiactiva plana de Co-57, n° de serie 5637, de 614,9 MBq (1 A
mCi) de actividad en fecha 15 de enero de 20086. @
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* Fuente radiactiva (lapicero) de Co-57, n° de serie HL699, de 3,55 MBq
(95,95 nuCi) de actividad en fecha 18 de diciembre de 2000, para uso del
SPR durante las pruebas de hermeticidad.

* Fuente radiactiva (lapicero) de Co-57, n° de serie LG387, de 3,37 MBq
(91,08 pCi) de actividad en fecha 1 de julio de 2003.

* Fuente radiactiva de Co-57, n° de serie 5393, de 3,70 MBq (100 uCi) de
actividad en fecha 31 de enero de 2008.

* Fuente radiactiva de Co-57, n° de serie B2520, de 251,2 MBq (6,79 mCi
de actividad en fecha 1 de agosto de 2000, segun certificado de

I Utilizada para comprobaciones de los activimetros.

* Fuente radiactiva de Co-60, n° de serie B2693, de 1,95 MBq (52,8 nuCi)
de actlwdad en_ de septiembre de 2000, segun certificado de

* Fuente radiactiva de Cs-137, n° de serie B2660, de 7,29 MBq (197 iCii
de actividad en fecha 1 de agosto de 2000, segun certificado de

Fuente radiactiva de Co-57, n® de serie 9855, de 185 MBq (5 mCi) de
actividad en fecha 1 de junio de 2001, segln certificado de EEEEE

* Fuente radiactiva puntual (“spot marker”) de Co-57, n° de serie B2200-
17, de 4,99 MBq (135 pCi) de actividad en fecha 1 de mayo de 2000,
segun certificado de Esta fuente seglin se
manifiesta es utilizada por el SPR para comprobar la sensibilidad del
sistema antes de las medidas de las pruebas de hermeticidad.

- EI SPR del hospital ha realizado frotis sobre las citadas fuentes encapsuladas de
Medicina Nuclear, y posteriormente verificado los mismos mediante detector de
ContamlnaCIOn ,,,,,,,, | en fecha 6 de agosto de 201 o

- Para la vigilancia radiolégica en el servicio de Medicina Nuclear la instalag¢
dispone del siguiente detector de radiacion:

i 2n° de serie 291405-1379 con sonda externa il
/s 001549 1161 ambos calibrados por e! [l ¢! 16 de diciemis
2009.
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El_mismo monitor ha sido calibrado el 14 de diciembre de 2009 por el
junto con otra sonda R sin numero de serie visible.

- El SPR cuenta con un monitor idéntico con n/s 291405-1392, calibrado en el
el 19 de junio de 2008 con la sonda EREEEER n/s 490622-4699 y el 20 de
junio de 2008 junto con la sonda n/s [EEEEEN/s 490056-1124.

- Se manifiesta a la inspeccién que de estos equipos gemelos se mantiene en el
servicio de Medicina Nuclear el de calibracion mas reciente.

- Se dispone de un plan para la calibracion de los equipos de deteccién y medida de
la radiacién, en el cual se define un periodo de calibracién de dos afios, salvo
cuando se dispone de dos detectores idénticos, en cuyo caso se estipula la
calibracion de uno de ellos cada dos afios y por tanto cuatro afios entre dos
calibraciones externas sucesivas para el mismo equipo.

- Se manifiesta a la inspeccion que el personal del servicio de Medicina Nuclear
realiza controles de contaminaciéon casi diariamente, registrandolos Unicamente
cuando se detectan valores anormales, y que el SPR por su parte con frecuencia
aproximadamente mensual sobre mide las poyatas, zona de inyeccién, despacho
de Medicina Nuclear, gammateca y otros.

- En las dependencias de Medicina Nuclear se dispone de espuma y polvos para
descontaminar colimadores, superficies y otros materiales, asi como geles
absorbentes para la descontaminacion de la piel.

- Segun se manifiesta a la inspeccion los envios procedentes de la radiofarmacia son
controlados midiéndose su dosis en contacto, existiendo instruccion del SPR al
servicio de Medicina Nuclear de almacenar un envio en la celda caliente y
comunicarlo al SPR si la tasa de dosis es superior a 300 pSv/h. Ademas, cada
monodosis es comprobada individuaimente en el activimetro antes de ser
administrada al paciente.

- Las entradas de radiofarmacos son registrada por la instalacion cuando se recibe el
informe de entrega de radiofarmacos que el suministrador emite.

e Grupo | (Bolsa roja): 1-123, Tc-99m.
e Grupo Il (Bolsa negra): Ga-67, TI-201, Y-90, In-111, Re-186, Er-169, Sm-
e Grupo lll (Bolsa blanca): Sr-89, P-32, I-131, 1-125.
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- La radiofarmacia externa retira, contaminados, los elementos sélidos que ella ha
suministrado (jeringas, agujas, etc...).

- Las retiradas de residuos por la radiofarmacia no son registradas en el momento de
su realizacién sino con posterioridad, una vez el Hospital ha recibido documento del
suministrador que acredita la retirada y recepcién de los residuos.

- Se manifiesta que el resto de residuos radiactivos generados en la instalacion de
Medicina Nuclear (guantes, papeles, pafales, gasas, etc) son introducidos en
bolsas de plastico situadas en pozos blindados, y cuando éstas estan llenas el
servicio de Medicina Nuclear avisa al SPR, el cual efectia medidas de tasa de
dosis en contacto y a un metro de cada bolsa y las retira a un local especifico
reservado a residuos radiactivos, registrando el personal de Medicina Nuclear la
retirada en el Diario de Operacion del servicio y en un libro especifico.

- Las dltimas retiradas por el SPR del servicio de Medicina Nuclear de este tipo de
residuos, anotadas en el Diario de Operacion y en el libro aparte, son de fechas: 16
de septiembre (ocho bolsas grupo | y una bolsa grupo Il); 4 de agosto (6 bolsas gr.
1) y 4 de marzo (dos grupo | y dos grupo |l) .

- El SPR almacena dichos residuos sélidos contaminados para su decaimiento y
desclasificacion en base a lo establecido por la orden ECO/1449/2003 sobre
gestion de materiales soélidos con contenido radiactivo, para lo cual existe un
procedimiento escrito, y registra las desclasificaciones en hoja de calculo
electronica, no en papel.

- Se manifiesta a la inspeccion que en Medicina Nuclear el personal clinico (dos
técnicos, dos enfermeras y dos médicos, todos ellos con licencia) estan clasificados
como trabajadores de tipo A, y el personal administrativo como publico.

- El control dosimétrico del personal de la instalacién se lleva a cabo mediante
contrato con el

- Para el servicio de Medicina Nuclear se utilizan 13 dosimetros personales de
solapa, ocho de de murieca y cinco de area, cuyos historiales estan actualizSdos
hasta septiembre del presente afio y no presentan lecturas significati
septiembre se han leido 11 dosimetros de cuerpo entero y 7 de muiieca;
dos de solapa y uno de muiieca no fueron enviados al centro lector.
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- Se manifiesta a la inspeccién que el Servicio de Salud Laboral del hospital cita por
escrito a los trabajadores expuestos de clase A para su reconocimiento médico
anual, mientras que a los de clase B se les ofrece realizar tal reconocimiento cada
dos afios; que si un trabajador de clase A rechaza el reconocimiento médico debe
justificarlo y que en caso de resultar algiin no apto o apto condicionado el Servicio
Médico lo comunicaria al SPR y éste al responsable de la instalacién en cuestion.

- En el informe anual de la instalacion se incluye listado de todo el personal adscrito
a la instalacion y clasificado con categoria A, detallando la fecha en la cual se le ha
citado para revision médica y, cuando procede, si ha rechazado la misma.

- Para operar con los equipos radiactivos, en la instalacién se dispone de las
siguientes licencias de operador:

MEDICINA NUCLEAR
e - i . - 13 julio 2011
| : | | 13 junio 2011
7 febrero 2011
23 marzo 2015
: , 14 junio 2012
- ..... v . ..... . - 17 octubre 201 3
| | ” | | | 18 agosto 2014
14 junio 2012
- - . 5% bl 20715

« B no

- Segun se manifiesta a la inspeccion
han trabajado en la instalacion desde hace tiempo.

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva se dispone de las licencias
de supervisor que a continuacion se detallan:

[ MEDICINA NUCLEAR

12 octubre 2010
9 noviembre 2011

. e . .y . « . . ] L/ .::'..
- Se manifiesta a la inspeccion que todo el personal que maneja radioisotopos dgntigyis
del Servicio de Medicina Nuclear dispone de licencia. O
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- Igualmente se manifiesta a la inspeccion que cuando se incorpora una persona al
servicio de Medicina Nuclear éste le pide que aporte fotocopia de su licencia, la
cual es facilitada al SPR; en caso de no disponer de licencia, el servicio informa al
SPRy éste remite una nota a la Gerencia del Hospital.

- También se manifiesta que el hospital no solicita la asignaciéon a su instalacion
radiactiva de las licencias del personal que en ellas trabaja ni insta a los interesados
a hacerlo, quedando bajo la responsabilidad de cada trabajador cumplir con dicha
obligacién.

- Elinforme anual correspondiente al afio 2009 de las dependencias de Radioterapia
y Medicina Nuclear ha sido entregado en al Departamento de Industria, Innovacién,
Comercio y Turismo del Gobierno Vasco el 13 de mayo de 2010.

- Las dependencias de la instalacién con influencia radiolégica estan sefalizadas
segun el Reglamento sobre proteccién sanitaria contra Radiaciones lonizantes y la
norma UNE 73.302

- Se manifiesta a la inspeccién que en el servicio de Medicina Nuclear se separa a
los pacientes inyectados de los acompariantes en funcién del tipo y estado del
paciente entre: sala interior de espera (pacientes inyectados); pasillo interior (nifios
con su acompanante, embarazadas, pacientes encamados) y pasillo exterior
(pacientes en espera de ser inyectados y acompanantes).

- También se manifiesta que se entrega a cada paciente recién inyectado una hoja
en la cual se le indica que puede realizar sus actividades cotidianas, pero que evite
permanecer en la zona de espera del pasillo exterior.

- Existen instrucciones que deben seguir los pacientes hipertiroideos que han
recibido Yodo-131, indicandose a la inspeccion que siempre se hace entrega de las
mismas al paciente tras el tratamiento.

- En el Diario de Operaciones del servicio de Medicina Nuclear se recoge un
resumen semanal de las actividades recibidas, las retiradas de residuos por el
suministrador y por el SPR, adquisiciéon de fuentes radiactivas, incidencias y otros
datos de interés.

- Como incidencia el 3 de agosto de 2010 figura registrada en dicho Diario
SPR la contaminacién de una sabana enel area de pinchado. Se mi 12
contaminacion de 850 Bg/cm2 y se identifico Tc-99 como el isétopo derram 0. A%y
sabana fue retenida para su decaimiento y enviada posteriormente a lavandeia. -
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- El 12 de diciembre de 2008 se efectu6é un simulacro de emergencia en el servicio
de Medicina Nuclear, consistente en la pérdida de control de una fuente radiactiva.

- Los niveles de radiaciéon obtenidos tras realizar mediciones en la instalacion
radiactiva fueron los siguientes:
* En el local de la gammateca:

e 0,2 uSv/h frente a la gammateca conteniendo jeringa con 777 MBq (21
mCi) de Tc-99.

e 0,13 uSv/h en el lateral de la gammateca
e 3,8 uSv/h en la parte superior de la gammateca.

e Fondo sobre el contenedor plomado para residuos sélidos con Tc-99,
con la tapa cerrada.

* 25 uSv/h sobre el mismo contenedor, estando la tapa abierta.

* En la sala de inyeccion:

e 0,10 puSv/h sobre el contenedor plomado para jeringas usadas, estando
su tapa cerrada.

e 11,0 uSv/h sobre el mismo contenedor, con su tapa abierta.

* En otras dependencias del servicio:

e 0,17 uSv/h en contacto con el cristal de la ventana, en la sala de control
de la gammacamara con paciente en exploracion.

e 0,4 uSv/h en el centro del pasillo de servicio, frente a la s
pacientes inyectados, con un paciente en su interior.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la redaccién
establecida en la Ley 33/2007, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el Reglamento
1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, modificado por el RD 35/2008, el
Reglamento 783/2001 sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes
modificado por el RD 1439/2010 y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente Acta por duplicado en la sede del Departamento de Industria, Innovacion,
Comercio y Turismo del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 23 de diciembre de 2010.

Fdo.|
Inspector de Instalaciones Radi

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
instalacion, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.




Servicio vasco
de salud.Osakidetza

Bilbao, 25 de febrero de 2011

4 9 24p

Direccion de Administracion, Industria y Minas

Inspector de Instalaciones Radiactivas
C/ Lakua, 1
01010 Vitoria - Gasteiz

Estimados Sres:

Adjunto les remito un original firmado del Acta de Inspeccion del Servicio Radioterapia y
Medicina Nuclear del Hospital de Basurto, IRA 0198B, area de Medicina Nuclear, referencia
CSN_PV/AIN/34/IRA/0198B/10 junto con las observaciones que se ha considerado oportuno

realizar.

Atentamente,

Director Gerente del

Hospital de Basurto
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p
:’ e Secitaenel Actaa [—omo “Jefe del Servicio de

Radiofisica”. Realmente, no existe este Servicio en el Hospital de Basurto, y D.

L ol Jefe de 1a Seccion de Radiofisica del Servicio

de Radioterapia.
e
2{ e Con respecto a la relacion de fuentes de calibracion existentes en la instalacion, hay que

realizar las siguientes apreciaciones:

o La fuente radiactiva de Co-57, nimero de serie LG387 (pag. 3), es u'ci!i_zada_ por el
SPR durante las pruebas de hermeticidad. N ‘

o La fuente fadiactiva de Co-57, namero de serie B2200-17 (pag. 3), es-utilizada por
el SPR durante las pruebas de hermeticidad.

o Debe afiadirse a la relacion una fuente radiactiva de Co-57, tipo lapiz, niimero de
serie 5097 de 4,30 MBq el 15/11/05, cuya documentacion se incorpora a este acta.

o Debe afiadirse a la relacion una fuente radiactiva de Co-57, tipo lapiz, nimero de
serie 5645 de 4,08 MBq el 21/10/09, cuya documentacion se incorpora a este acta.

o Debe afiadirse a la relacion una fuente radiactiva de Co-57, tipo plana, nimero de

serie 60145 de 599 MBq el 01/11/10, cuya documentacion se incorpora a este acta.

3 * En la pagina 3 se refieren las pruebas de frotis sobre las citadas fuentes. Matizar que
fueron hechas no en un unico dia, como aparece en el acta, sino en varios (05/08/10,

06/08/10, 23/09/10, 24/09/10, 27/09/10 y 28/09/10).

L' e En la pagina 5, corregir los datos de las retiradas de bolsas de residuos a lo largo de

2010, con los siguientes datos correctos:

Fecha Bolsas rojas retiradas Bolsas blancas Bolsas negras
retiradas retiradas
04/03/10 9 0 2
26/04/10 7 0 0
09/06/10 7 0 0

Hospital de Basurto
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04/08/10 6 0 0
16/09/10 5 0 1
23/11/10 10 0 0

él o/ En la pagina 4 se refiere al isétopo Sm-153 clasificado en el grupo Il de residuos y al I-
125 en el Grupo III. Con respecto a estos isdtopos hay que matizar lo siguiente: el Sm-
153 no se usa en la instalacion, de hecho la misma no dispone de autorizacién para su
uso, ni figura en el documento “Procedimiento de evacuacién de residuos radiactivos
via desclasificacion”. Por lo que respecta al I-125, este isGtopo se utilizaba en la antigua
instalacién de RIA del Hospital, no existente desde hace afios y no se utiliza en

Medicina Nuclear; su aparicion en el Grupo III es, por tanto, una errata.

é e En la pagina 5 se indica que el personal administrativo en el area de Medicina Nuclear
de la instalacion estd clasificado como publico; esto es incorrecto, ya que estd
clasificado como categoria A, como figura en el Manual de Proteccién Radiologica del

Hospital.

10 En las paginas 7y 8, aparece por error el isétopo Tc-99, cuando debiera aparecer el Tc-

99m.

: ? e Enla pagina 7, parrafo segundo, se refiere que “e/ hospital no solicita la asignacion a
su instalacion radiactiva de las licencias del personal que en ellas trabaja ni insta a los
interesados a hacerlo, quedando bajo la responsabilidad de cada trabajador cumplir
con dicha obligacion”. A este respecto cabe recordar lo que establece el articulo 56,
punto 2 del Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, modificado por el Real
Decreto 35/2008, de 18 de enero: “El Consejo de Seguridad Nuclear mantendré un
registro en el que se inscribirdn las licencias de operador y supervisor concedidas por
campo de aplicacion y la instalacion a la que se aplican. A tal efecto, los titulares de
las licencias deberdn comunicar al Consejo de Seguridad Nuclear los datos de las
instalaciones en las que presten o en las que dispongan de un contrato para prestar sus

servicios”. Asi pues el hospital cumple estrictamente lo dispuesto legalmente.

Hospital de Basurto
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q e Con respecto a los simulacros de emergencia, referir que con fecha 26/11/10 se realizé

un simulacro de emergencia, consistente en una contaminacidn sustancial en la

instalacion.

Bilbao, 25 de febrero de 2011

!,_'r?@

o 1 Basuiiuke Ty atse
i i 5. TscodeSalud Hospitat ge Basurle
Director Gerefte del Hospital de Basurto |
» ‘ GERENCIA

Hospital de Basurto
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DILIGENCIA

En el trdmite del acta de referencia CSN-PV/AIN/34/IRA/0198B/10
correspondiente a la inspeccion realizada el 21 de octubre de 2010 a la instalacion

radiactiva del Hospital Basurto, sito en laj

le Bilbao, Bizkaia,

servicio de Medicina Nuclear, el Director Gerente de dIChO hospltal aporta un escrito
con nueve observaciones al contenido del acta.

En relacién con cada una de tales observaciones el inspector autor de la
inspeccion y responsable del acta manifiesta lo siguiente:

1.

En Vitoria-Gasteiz, el 23 de mayo de 2011.

Seacepta. D. i es Jefe de la Seccion de

Radiofisica del Servicio de Radioterapia.

Utilizacion de la fuente de Co-57 n/s LG387: Es informacién adicional y se
acepta.

Tres nuevas fuentes encapsuladas de Co-57 nimeros de serie 5097, 5645
y 60145: es informacién adicional; se acepta, pero el escrito del Hospital no
viene acpmpanado de la documentacién en él mencionada.

Se acepta la ampliacion de informacion.

Las fechas y bolsas reflejadas en acta son las registradas en el diario de
operacion de la instalacion radiactiva. Si se han retirado bolsas en otras
fechas o en mayores cantidades no ha sido reflejado en el diario de
operacion.

Se acepta la precision

Procede la correccion: el persoal administrativo también esta clasificado
como de categoria A.

El isétopo era Tc- 99; su estado, metaestable.

No rebate el texto del acta.

Fdo: il ..... v =

Inspector de Instalaciones Radiactivas




