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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditada
como inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia trece de junio de dos mil veinticuatro, acompanada por
, funcionario del CSN, en el Servicio de Medicina Nuclear
del HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE CIUDAD REAL, sito en la calle
, en Ciudad Real.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de una instalacion radiactiva
destinada a la posesion y uso de material radiactivo (incluyendo radionuclidos emisores de
positrones y semillas de para cirugia radioguiada) y equipos generadores de radiacion
con fines de diagnéstico y de terapia ambulatoria y con hospitalizacién, en el campo de
aplicacion de la Medicina Nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, , cuya Gltima
autorizacion (MO-09 y MO-10) fue concedida por la Direccion General de Politica Energética
y Minas del Ministerio para la Transicion Ecologica y Reto Demografico con fecha 10 de

mayo de 2023.
‘ La Inspeccion fue recibida por y , Jefe y Adjunta del
Servicio de Proteccion Radiologica (SPR) respectivamente y , Jefe

del Servicio de Medicina Nuclear y Supervisor de la instalacion radiactiva, 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
inspeccién de que el acta que se levantase de ese acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacion de la misma, tendran la consideracién de documentos publicos y podran
ser publicados de oficio o0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
notifica a los efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacion aportada
durante la inspeccién 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 que:

UNO. INSTALACION

- La Inspeccion no visitd la Unidad de Terapia Metabdlica situada en la planta 12 y el
almacén general de residuos radiactivos sélidos y liquidos ubicado en la planta -1
del hospital.

- Lasituacién y disposicién de las dependencias visitadas en la planta baja del hospital
concuerdan con los planos y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la
instalacion de la dltima modificacion (MO-09).

- Enla planta baja se ubican las siguientes dependencias:
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= Unidad de Radiofarmacia: Se accede por una Unica puerta a las siguientes
dependencias;

= Sala de recepcion de material radiactivo.

= Sala de preparacion de radiofarmacos que se accede a través de un SAS que
no se encontraba en funcionamiento. Se dispone de una gammateca donde
se almacenan las fuentes de verificacion del activimetro y en su interior se
encuentra un fraccionador automatico de . Se dispone de una cabina para
marcaje de leucocitos y otra cabina donde se preparaban anteriormente los
radiofarmacos tecneciados provista de mampara plomada movil.

Se dispone de una ventana tipo SAS para pasar las dosis a la sala de inyeccion
de medicina convencional en frente del PET/TAC-1.

= Sala de control de calidad. Se dispone de un SAS que comunica con la sala de
preparacion de radiofarmacos.

= Sala de almacenamiento temporal de residuos radiactivos. Se dispone de ocho
pozos blindados que estan separados por tipos de is6topos radiactivos. Se
encuentran anotadas las fechas de apertura, de cierre y de posible evacuacion
convencional.

Esta unidad de radiofarmacia se encuentra gestionada por la empresa

Se dispone de medios de proteccion personal, tales como mampara plomadas,
delantales, protectores de jeringas, contenedores plomados, etc.

= Una sala de espera de pacientes no inyectados entre la zona PET/TAC 1 y zona
PET/TAC 2 que encuentra una vez pasado la zona de admision y se utiliza para
espera de pacientes. Esta zona no se encuentra descrita en ninguna memoria de la
instalacion.

= Una sala para inyeccion de pacientes de medicina convencional.

= Una sala para pacientes inyectados de medicina nuclear convencional junto con su
aseo.

= Tres salas de exploraciéon con sus salas de control, una de ellas compartida (sal 1y
2). Se ubican en cada una de ellas una gammacamara SPECT-CT: una de ellas de la
maca modelo (sala 1) y dos de ellas de la firma modelo
(sala 2 y 3). Con senalizacién luminosa (blanca y roja) en la puerta

de acceso desde el pasillo. No se dispone de medios para control de acceso desde

la puerta del pasillo.

= Dos salas para pruebas funcionales. En una de ellas se encuentra un equipo
y la sala de pruebas funcionales 2 se utiliza actualmente también como
sala de espera de camas.
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= Una sala donde se ubica un densitometro de la marca modelo . En
la habitacion contigua se ubica un contador de manos y pies.

= Una sala de espera de camas que se utiliza desde hace tiempo como almacén y
despacho, no habiendo comunicado formalmente este hecho al CSN.

= Zona PET/TAC 1 que se encuentra compuesta de:

= Una sala de exploraciéon donde se ubica el equipo PET/TC de la firma

modelo , que no dispone de medios para control de acceso
desde la puerta que da al pasillo. En esta sala se almacena la fuente radiactiva

encapsulada de de MBq de actividad a fecha 01/03/2023 y n/s
fabricada por .

= Una sala de control.

= Una sala para inyeccion de . Se dispone de inyector automatico.

= Tres salas de reposo para pacientes inyectados con las dos puertas de acceso
laterales plomadas. El dia de la inspeccion no habia pacientes en estas salas.

= Zona PET/TAC 2 que se encuentra compuesta de:

= Una sala de exploracion donde se ubica el equipo PET/TC de la firma
modelo . En esta sala se almacena la fuente radiactiva
encapsulada de de MBq de actividad a fecha 01/09/2022 y n/s
fabricada por .

= Una sala de control.

= Una sala para inyeccion de . Se dispone de inyector automatico.

=  Cuatro salas de reposo para pacientes inyectados con las puertas de acceso
plomadas.

= Un aseo para pacientes inyectados.

=  Una sala de espera post-exploracion.

- Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas y se dispone de solucién descontaminante.

- Se dispone de cinco fuentes radiactivas encapsuladas, una de de KBq
de actividady n/s , otra de de MBq de actividad y n/s
, una fuente de de MBq de actividad y n/s , otra de
de MBq de actividad y n/s y una de de MBq de
actividad a fecha 1/03/2006 y n/s . La actividad de la fuente de

reflejada en el informe anual del afio 2023 es erronea.
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- La instalacion se encuentra senalizada como Zona Vigilada o Zona Controlada con
riesgo de irradiacién y contaminacién. La senalizacién de Zona Vigilada con riesgo
de contaminacion no se encuentra recogida en la norma UNE 73302:2008.

- Para acceder al Servicio de Medicina Nuclear se puede hacer desde admisién en la
gue se dispone de un control de acceso (se debe pulsar botén de apertura desde
ventanilla) o en el otro extremo del Servicio desde una puerta junto a la sala de
densitometria y las salas de exploracion. Esta puerta no dispone de medios de
control de acceso y seglin se manifiesta se encuentra en una zona exclusiva de
personal del hospital, aunque el dia de la inspeccién se pudo observar pacientes en
los alrededores.

DOS. MEDIDAS REALIZADAS

- Se realizaron medidas de los niveles de radiacion, con un monitor de radiacion de la
firma modelo , en la unidad de radiofarmacia, salas de
exploracion, salas de pacientes inyectados, aseos de pacientes inyectados, sala de
administracion de dosis para pacientes de medicina nuclear convencional
encontrandose todas dentro de los niveles normales para este tipo de instalacion.

- Se realizaron medidas de los niveles de radiacion, con el mismo monitor de
radiacion, en el pasillo, en la zona remodelada, de la sala de exploracion 3 no
superando el fondo radiolégico y en la sala de control junto a la puerta de acceso a
la sala de exploracion de puSv/h mientras se hacia una exploracion ésea a un
maniqui.

TRES. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

Durante la inspeccion se observaron los siguientes monitores de area fijos:

- En una de las entradas al Servicio de Medicina Nuclear, por el pasillo préximo al
densitdmetro 6seo, se encontraba colocado un monitor fijo operativo, de la marca
, modelo conn/s

- En la sala de recepcion de material radiactivo de la Unidad de Radiofarmacia se
encontraba colocado un monitor fijo de area operativo, de la firma
con n/s

- En la zona de preparacion de dosis de Radiofarmacia se encontraba colocado otro
monitor de area fijo operativo, modelo con n/s

- Enla sala de espera de pacientes no inyectados, por la entrada principal al Servicio
de Medicina Nuclear, se encontraba colocado un monitor fijo operativo, de la marca
, modelo con n/s
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- Se dispone de un programa de calibracion y verificaciones de los sistemas de
deteccion y medida de la radiacién, en el que no se detalla claramente los periodos
establecidos y los monitores incluidos. Segln se manifiesta, la verificacion se realiza
con una periodicidad anual y la calibracion cada cuatro afos. La Ultima revision de
este procedimiento no ha sido enviada al CSN

- Los monitores de radiacion fijos han sido verificados por el Servicio de Proteccion
Radiol6gica en marzo de 2024. En los registros informaticos no se indica la persona
gue lo ha realizado, las medidas no ha sido revisadas y no se indican los criterios de
aceptacion.

- Los detectores fijos de la instalacién radiactiva no han sido calibrados desde su
adquisicion.

- Se informé sobre la Guia de Seguridad 5.17 del CSN sobre la calibracion y
verificacion de la instrumentacion de radioproteccion para la medida de la radiacién
y contaminacion en instalaciones radiactivas.

- En el Gltimo afno no se han verificado los detectores portatiles de la firma y
, tal como se muestra en el informe anual de la instalacion del afio
2023.

- Segln se manifiesta, se utiliza el detector de radiacion portatil de la firma
modelo para dar el alta a los pacientes de las habitaciones de terapia
metabdlica por el personal del Servicio de Proteccion Radiolégica.

- Segln se manifiesta, el detector de contaminacion conn/s
se ha enviado a reparar.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- El dia de la inspeccion el Servicio de Proteccion Radiologica y el Jefe del Servicio de
Medicina Nuclear no conocian exactamente todo el personal que estaba trabajando
en el Servicio de Medicina Nuclear. Se evidencia una falta de comunicacion entre
enfermeria y los otros dos Servicios para informar sobre las altas y bajas del personal
DUE tanto del Servicio de Medicina Nuclear y como de la unidad de terapia
metabdlica.

- Se dispone de quince licencias de supervisor y alrededor de treinta de operador en
vigor. Esta pendiente solicitar la baja de las siguientes licencias, entre otras,

’ ’ ’

y

} , y ,
DUEs, trabajan con material radiactivo y no disponen de licencia reglamentaria
expedida por el CSN.
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- El personal DUE y los técnicos o especialista de radiofarmacia se encuentran
clasificados como categoria Ay portan ademas de TLD dosimetro de muieca y anillo.
E resto de personal se encuentra clasificado como categoria B.

- De personal clasificado como categoria A sé6lo ha realizado la vigilancia de la salud
en los Gltimos 13 meses

- En la sala de control de los gammacamaras SPECT/CT 1 y 2 se encontraba una
estudiante de grado superior para técnico de MN que disponia de dosimetro
gestionado por la empresa del grado.

- El dia de la inspeccion todos los operadores que se encontraban trabajando
disponian de licencias vigentes y dosimetro personal y en la radiofarmacia se
encontraba perteneciente a la empresa

- Se mostr6 los Gltimos registros dosimétricos de uso del dosimetro del mes de abiril,
dosis asignadas en mayo de 2024, gestionados por el , para el personal del
Servicio de Medicina Nuclear y de Terapia Metabdlica.

En este informe constan 38 trabajadores con dosimetro de solapa, ademas 6 de
ellos con dosimetro de muieca y anillo, del Servicio de Medicina Nuclear y 24 de
Terapia Metabdlica. Mucho de este personal (por ejemplo:

) han causado baja en la instalacion hace mas
de dos meses y no se ha dado de baja su control dosimétrico.

Los valores de dosis profunda acumulada son inferiores a mSv y de dosis
superficial de extremidades acumulada inferiora mSv/ano.

En estos informes dosimétricos, dosis asignada en mayo de 2024, se recogen las
lecturas de los dosimetros con uso desde abril de 2024 y de mayo de 2024. Estos
Gltimos son dosimetros sin uso y con lecturas de fondo. No se ha realizado el
recambio correctamente de los dosimetros.

Se muestran informes de asignacion de dosis en el que se indica la asignacion de
dosis basandose en un método de justificacion 1, 2 6 3 (a partir de mediciones
individuales hechas a otros trabajadores expuestos que hayan desarrollado trabajos
similares, a partir de los resultados de la vigilancia radiolégica de los lugares de
trabajo, 0 a partir de las dosis previas recibidas en actividades similares) pero no se
indica en qué se basan para poder tener una trazabilidad de las dosis asignadas. _

, celadora, ha recibido una dosis profunda del ano 2023 de
mSyv, habiendo empezado a trabajar en abril de 2023. No se ha realizado ninguna
investigacion ni se han tomado medidas.

Estaba disponible el informe dosimétrico del ano 2023 de
, de la empresa , con valores de dosis profunda acumulada de 2,18
mSv y de dosis superficial de anillo de mSyv, gestionados por el
de Barcelona. Estaba disponible las Ultimas lecturas dosimétricas del
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mes de abril con valores de dosis profunda acumulada de mSv y de dosis

superficial de anillo de mSv.

No existe una radiofarmacéutica fija en la instalacion radiactiva. Segln se manifiesta
, de la empresa , ha solicitado la aplicacién de su licencia
compartida para trabajar un 33% en esta radiofarmacia.

- Se dispone de 5 dosimetros de area, gestionados por el , con Gltimos registros
del mes de abril y con valores mensual inferior a mSv/mes.

- Nos se ha realizado formacion periédica a todos los trabajadores expuestos desde
el ano 2021.

- El personal de nueva incorporacion recibe formacion inicial presencial en el Servicio
de PR. Algunos de los registros estan sin firmar por el trabajador (ejemplo
) 0 no se indica el contenido (ejemplo ).

- no ha recibido formacion inicial.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Segln se manifiesta, todavia no se han adquirido semillas de para cirugia
radioguiada.

- Desde octubre del 2023 se trabaja con monodosis de

- Estaban disponibles las pruebas de aceptacion realizadas por de las
gammacamaras con n/s y de fecha
17/04/2023 y 21/03/2023 respectivamente y del equipo PET/CT

con fecha 23/02/2023.

- Segln se manifiesta, todas las tardes un técnico del SPR realiza medidas de los
niveles de contaminacion y verifica que las superficies quedan limpias; solo en ese
caso se permite el paso del personal de limpieza. Se registra la vigilancia de la
contaminacion en el diario de operacion de la instalacion.

- Se desconoce si existe material de limpieza exclusivo para el Servicio de Medicina
Nuclear y donde se guarda.

- Se dispone de dos diarios de operacion diligenciados, uno para las habitaciones de
terapia y otro para la instalacion general.

Se encuentra anotado en el diario de operacion general que en las papeleras limpias
se detecta contaminacioén reiteradas ocasiones. No se informa a los operadores de
la instalacion de estos hallazgos.
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- La entrada de material radiactivo se registra electronicamente y se archivan todos
los albaranes de entrada de material radiactivo.

- Lalnspeccion comprob6 el material radiactivo que se habia recibido en la instalacién
el dia de la inspeccion. Segln consta en los albaranes mostrados se recibieron:
monodosis de de una actividad total de MBq, 4 dosis de con
una actividad total de MBq, una dosis de con una actividad de MBq
calibrada para ese dia, tres envios de recibidos a distintas horas (12 dosis de

MBq de actividad fabricadas a las 4:45, 19 dosis de MBq de actividad
fabricadas a las 7:13, 10 dosis de fabricadas a las 10:47)una dosis de
MBq de actividad calibrada a las 10:00 y otra dosis de MBq calibrada a las
6:00).

- Se entregan instrucciones escritas a los pacientes sometidos a tratamientos con
, y para terapia metabdlica o ambulatoria.

- Estaban disponibles los informes de alta radiol6gica de los pacientes tratados en la
habitacion, Gltimo de 13/06/2024 tratado con y de 18/04/2024 tratado con
. El dia de la inspeccion habia ingresado un paciente para ser tratado con

- La empresa ha realizado la revision semestral a los tanques
de gestion de residuos liquidos con fecha 9/02/2024. La Gltima evacuacion ha sido
realizada con fecha 9/04/2024 del tanque 1 que fue cerrado con fecha
05/09/2023.

- No estaba disponible el certificado de hermeticidad y actividad en origen de la fuente

de de MBq de actividad a fecha 01/03/2023 y n/s fabricada
por . Se mostré a la inspeccién un certificado de hermeticidad de una
fuente de conn/s yfecha 1/4/2019 que se desconocia su ubicacion.

- Se harecibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el Informe Anual correspondiente
al ano 2023.

SEIS. DESVIACIONES

- Nose haenviado junto al informe anual de la instalacién del afio 2023 el Reglamento
de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la instalacion revisados. Se
incumpliria la especificacion de 132 de su autorizacion en vigor.

- No se ha dado contestacion al apercibimiento de referencia CSN/APR/APR-
27IRA/2750/2022 enviado con fecha 22/07/2022, con el fin de informar sobre las
medidas correctoras adoptadas a los incumplimientos detectados.

- Las pruebas de hermeticidad no se han realizado por una entidad autorizada y no se
han realizado las pruebas de hermeticidad a todas fuentes radiactivas
encapsuladas. Se incumpliria la especificacion I1.B.2 de la Instruccion 1S-28, del
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Consejo de Seguridad Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de
funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y
tercera categoria.

- Notodo el personal que manipula material radiactivo dispone de la correspondiente
licencia de supervisor u operador en vigor. Se incumpliria la especificacién 10? de su
autorizacion en vigor.

- Notodo el personal clasificado como categoria A estd sometido a exdmenes de salud
previos y periddicos. Se incumpliria el articulo 45 del Real Decreto 1029/2022, de
20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién de la Salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las Radiaciones lonizantes.

- No se ha impartido formacién inicial y periédica con una periodicidad bienal, a todos
los trabajadores expuestos de la instalacién radiactiva, incluyendo al personal de la
empresa , @ un nivel adecuado a su responsabilidad y al riesgo de exposicion
a las radiaciones ionizantes en su puesto de trabajo. Se incumpliria la especificacion
.7 de la Instruccién 1S-28, del Consejo de Seguridad Nuclear, sobre las
especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones
radiactivas de segunda y tercera categoria.

- No se ha realizado la verificacion y calibracion de monitores para la deteccion y
medida de la radiacién y contaminacion en el periodo establecido. Se incumpliria la
especificacion 1.6 de la Instruccion IS-28 anteriormente mencionada.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abiril, sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real
Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Proteccion de la Salud contra los riesgos derivados de la exposicién a las Radiaciones
lonizantes; 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 Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del
“HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE CIUDAD REAL” para que, con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.
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Integrada Servicio de Salud de Castilia-La Mancha

Ciudad Real

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR

Subdireccion General de Proteccion Radioldgica Operacional
C/ Justo Dorado, 11

28040 — Madrid

Ciudad Real, a 15 de julio de 2024

ASUNTO: Devolucion de acta de inspeccion de la instalaciéon radiactiva de medicina
nuclear CSN/AIN/15/IRA/2750/2024 de fecha 24 de junio de 2024

En estos dias debido a las fechas en que nos encontramos no estamos disponibles
Direccion Gerencia, Jefe de Proteccion Radiolégica ni Jefe del Servicio de Medicina
Nuclear. En estas fechas es complicado poder coincidir para la elaboracion de una
correcta contestacion al acta.

Adicionalmente, en el apartado DESVIACIONES vienen consignadas un total de 8
desviaciones, que han de ser contestadas con las acciones correctivas al efecto.

Igualmente en el texto del ACTA existen afirmaciones que deben ser aclaradas con
el fin de una mejor interpretacion de la inspeccién y con el objeto de mejorar 6
corregir lo que sea necesario para la mejor proteccion de nuestros trabajadores,
pacientes y miembros del publico.

Por lo anterior y con objeto de completar el apartado TRAMITE a esta acta de
inspeccién como corresponde, solicitamos un aplazamiento de 2 meses dadas las

fechas en que nos encontramos y la cantidad de aspectos que se detallan en el
citado acta.

Adjunto enviamos la siguiente documentacion:

- Acta de inspeccion CSN/AIN/15/IRA/2750/2024 firmada.

Atentamente,

Fdo.:

Director Médico. Director Gerente en funciones
Gerencia de Atencién Integrada de Ciudad Real

Hospital General Universitario de Ciudad Real
13005 Ciudad Real
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccidn
referencia CSN/AIN/15/IRA/2750/2024, correspondiente a la inspeccion realizada
en el Servicio de Medicina Nuclear del HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE
CIUDAD REAL, el dia trece de junio de dos mil veinticuatro, la Inspectora que la

suscribe declara lo siguiente:

— Se conceden los dos meses solicitados para completar el apartado tramite al
acta. Una vez transcurrido este periodo, si no se diese cumplimiento se
iniciarian los tramites para tomar las medidas coercitivas oportunas.

En Madrid,

INSPECTORA DE INSTALACIONES RADIACTIVAS





