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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se ha personado el dia veintisiete de diciembre de dos mil
diecinueve, en el HOSPITAL UNIVERSITARIO MARQUES DE VALDECILLA, sito en la
avenida | :n Santander (Cantabria).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control a una instalacion

radiactiva destinada a la produccidon de radionucleidos emisores de positrones,

mediante un ciclotron, y sintesis de radiofarmacos PET, en forma liquida para uso en

el propio Hospital y comercializacion de FDG a otras instalaciones autorizadas,

ubicada en el emplazamiento referido, cuya autorizacion de funcionamiento fue
TEBUN\ concedida por la Consejeria de Industria y Desarrollo Tecnolégico del Gobierno de
,5}45*' “E:a_‘\ Cantabria con fecha 28 de abril de 2009.

La Inspeccion fue recibida por

Supervisores y Radiofisico del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radiologica (SRPR), en representacion del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiologica.

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 |a 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
informacion o documentacion 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 informacién
requerida y suministrada, resulta:

- Con fecha 22/09/19 se solicitd una modificacién (MO-01) de su autorizacion en
vigor.
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se estan utilizando los dos nuevos blancos “*F-F y el nuevo blanco de *'C (que
se solicitaba en su modificacion M0O-01) aunque no se supera la intensidad
maxima del haz para protones de 75 pA, asi como la actividad maxima
producida en cada bombardeo.

- Segun se manifiesta no se ha madificado el sistema ACS.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se disponen de detectores de radiacion en las celdas de sintesis, en la salida de
los gases de las celdas y ACS y en el sistema de ventilacion.

- Se dispone de detectores de radiacion fijos en el laboratorio de control de
calidad, en el laboratorio de sintesis y en el recinto blindado del ciclotron. ___

- Se dispone de dos detectores portatiles de contaminacion y radiacion de la
firma

Los monitores de radiacion y contaminacion no se han calibrado desde su
adquisicion.

La UTPR Contecsan ha realizado la verificacion de los detectores de radiacion
fijos del laboratorio de control de calidad y del laboratorio de sintesis, de los
monitores de las celdas de sintesis excepto la celda FDG2 y electrofilia, los
monitores portatiles y el de pies de manos con fecha 11/06/19, las celdas de
sintesis FDG2 y los monitores en la salida de gases y ACS con fecha 19-

20/11/2019.

- El monitor de la firma situado en la salida del
sistema de ventilacion ha sido calibrado por el Ciemat con fecha 14 de mayo de
2010.

- El monitor de radiacion fijo de dentro del recinto blindado del ciclotron ha sido
verificado por el Supervisor de la instalacion el 14/12/2019, seguin consta en el
informe emitido por la UTPR Contecsan de noviembre de 2019.

- El detector de la celda electrofilia se encontraba averiado, segun se manifiesta
ya ha sido sustituido. No disponen de certificado de calibracion.

- El detector de la celda nucleofilia y de la celda de carbono se encuentra fuera
de tolerancias segun su verificacion de fecha 11/06/19.
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- Los datos de la actividad obtenida del radiofarmaco con C-11 estan registrados
en una base de datos gestionada poi

- En el Diario de Operacién no estd anotado la fecha y hora de entrada del
operador en la sala del ciclotron, tarea que ha desarrollado, tiempo de

permanencia y dosis registrada en el DLD y los turnos de supervisores y
operadores.

- Se dispone de registros de las verificaciones trimestrales de los sistemas de
seguridad. En los informes de la UTPR contecsan no se realizan todas las
verificaciones de los sistemas de seguridad.

- Las laminas de los blancos se almacenan dentro del recinto blindado del
ciclotron y las columnas de las celdas de sintesis se almacenan en el almacén
general de la instalacion del Servicio de Medicina Nuclear. El resto de residuos

.y que se producen son gestionados por el personal de Curium después de su
,,'\\\\ decaimiento.

] \'\ - Se dispone de un listado con las laminas de los blancos almacenados en cinco

pozos ubicados dentro del recinto blindado del ciclotrén, en el que se

,) identifican las cajas y la fecha de cierre de la caja. Actualmente hay 8 cajas y no
se eliminado nada desde el inicio de la actividad de la instalacion.

- EI SRPR dispone una base de datos informatica de los residuos radiactivos, en
la que se identifica el is6topo, actividad, fecha de almacenado y fecha prevista
de retirada. Ultima retirada de columnas de fecha 201/12/2019 y dltima
evacuacion de fecha 13/12/2019.

- El SRPR ha realizado la vigilancia de los niveles de radiacion mediante
dosimetria de area, en junio de 2019 para las zonas colindantes de la
instalacion y en septiembre de 2019 para dentro de la instalacion, mediante la
colocacion de dosimetros que son leidos por el propio SRPR, sin obtener
valores significativos.

- La UTPR ha realizado medidas de los niveles de radiacién gamma y
neutrénica durante la produccién y sintesis con fecha 20/11/19.

- SRPR accede todos los dias, ultima 20/12/19, para verificar los registros de los
monitores de radiacion, siguiendo el procedimiento SPR1-02-Rev.1. El anexo
6.1. de dicho procedimiento no esta actualizado.

- El dltimo mantenimiento preventivo del ciclotrén es de fecha 21/10/19,
realizado por perteneciente a
de laempresa( (IRA/0097).
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- El dia de la inspeccion se habian producido tres bombardeos en los que se
obtuvo 213,120 GBq y 212,565 GBq de F-18, que se sintetizaron 96,149 GBq y
103,027 GBq de FDG para comercializar. También se habia producido un
bombardeo para producir N-13 15,688 GBq. Todo se encuentra dentro de los
limites autorizados.

- Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la
instalacion correspondiente al afio 2018. No se incluyen datos sobre el tiempo
de irradiacion, intensidad y actividad total del radionucleido producido (C-11y
F-18).

SEIS. DESVIACIONES

ﬂ\ - No se ha enviado copia al Consejo de Seguridad del acuerdo escrito entre el
SUSNN + F N . iy
fé;" f’v N\ titular de la instalacion vy Se incumpliria la
- m‘\ especificacion 51 de su autorizacion en vigor.

|

l} - El personal de no conoce el Reglamento de

f Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la instalacion. Se incumpliria la
/ especificacion 22° de su autorizacion en vigor.

- En el Diario de Operacion no esta anotado la fecha y hora de entrada del
operador en la sala del ciclotron, tarea que ha desarrollado, tiempo de
permanencia y dosis registrada en el DLD y los turnos de supervisores y
operadores. Se incumpliria la especificacion 23° de su autorizacion en vigor. _

- En el informe anual no se incluyen todos los datos relativos al funcionamiento
del ciclotrén. Se incumpliria la especificacion 25 de su autorizacion en vigor _

- En el Reglamento de funcionamiento de la instalacion en vigor no se detallan
las responsabilidades del puesto de trabajo que desempeia D? Maria de
Arcocha asi como los procedimientos de trabajo.

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, 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;
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién
referencia CSN/AIN/11/IRA-2899/2020, correspondiente a la inspeccidn realizada en
el Hospital Universitario Marqués de Valdecilla, el dia veintiséis de diciembre de dos

mil diecinueve, la Inspectora que la suscribe declara lo siguiente:

— Comentario primerio: se tendra en cuenta a la hora de publicar el acta.

— Comentario segundo y noveno: La desviacidn primera continua porque no se
ha enviado al CSN copia del contrato entre el titular y Curium.

— Comentario tercero: Se acepta la mejora adoptada para incluir la hora a la
actividad de salida.

— Comentario cuarto: No se dispone de registro sobre que el personal de
Curium conoce el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia.
Se acepta el compromiso adquirido por el representante del titular sobre la
sesion de formacion que se va a impartir, que soluciona la desviacién
segunda.

— Comentario quinto: Se acepta la modificacion en el diario de operacion de
que soluciona la desviacion segunda.

— Comentario sexto: Se acepta la medida adoptada para que la UTPR pueda
realizar todas las verificaciones de los sistemas de seguridad.

— Comentario séptimo: Se acepta la mejora adoptada de actualizar el anexo 6.1
del procedimiento SPR1-02.

— Comentario octavo: Se acepta la medida adoptada para incluir los datos que
faltaban en el informe anual, solucionando la desviacion cuarta.
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— Comentario décimo y undécimo: Se acepta el compromiso adquirido por el
representante del titular sobre la modificacion del actual Reglamento de
Funcionamiento en el que se detallaran las responsabilidades y las tareas

indicando los procedimientos que le sean de aplicacion.

En Madrid, 11 de febrero de 2020

\\7. /)
INSPECTORA DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS
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