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ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se persono el catorce de octubre de dos mil catorce en el
SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR, del HOSPITAL GENERAL
UNIVERSITARIO DE CIUDAD REAL, sito en

en Ciudad Real.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada en
el emplazamiento referido, destinada a utilizaciéon de material radiactivo para
medicina nuclear (diagnéstico, incluida la tomografia por emisién de
positrones, y terapia con hospitalizacién), cuya autorizacién vigente fue
concedida por Resoluciones de 4-10-07, 3-11-08 y 17-07-09 de la Direccién
General de Politica Energetica y Minas, del Ministerio de Industria, Turismo y
Comercio.

Que la inspeccion fue recibida por D. , Jefe del Servicio
de Radiofisica y Proteccion Radiologica, y en parte por D.

Jefe del Servicio de Medicina Nuclear y Supervisor de la
instalacion, en representacion del titular, quienes aceptaron ia finalidad de la
inspeccidén en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que 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 inspeccién podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

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

- Tenian 2 generadores de Mo-99/Tc-99m en uso y viales con
radiofarmacos, para estudios “in vivo” de medicina nuclear.

- Ademas, tenian un escaner PET/CT marca , con un
emisor de rayos X de 140 kV y 440 mA, max., y 2 escaner SPECT/CT,
uno marca mod. , con un emisor de rayos X de 130 kV
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y 240 mA, max., y otro marca , mod. , CON un emisor

de rayos X de 140 kV y 2.5 mA, max.

- También tenian fuentes selladas de Cs-137, Ba-133 y Co-57 para
verificacion de la constancia de los monitores de radiacion y de 2
activimetros ), ¥y una de Ge-68 alpjada en el
escaner PET/CT para correccién de la atenuacion por transmision.

- Por dltimo, tenian un densitdbmetro marca mod. , con un
emisor de rayos X de 140 kV, max.

NCECYS - Las dependencias para almacenar y usar el material radiactivo eran las
B referidas en la especificacion 32, de uso exclusivo.

- Se visitaron las dependencias del SMN ubicadas en la Planta baja.

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

- El'marcado y etiquetado del material radiactivo eran los reglamentarios.

- Las tasas de dosis medias debidas a radiacion de fotones medidas en
las dependencias resultaron ser las habituales en instalaciones de
medicina nuclear.

- Los blindajes y contenedores de material radiactivo eran adecuados
para minimizar la exposicion de los trabajadores expuestos,
considerando la actividad, tipo y energia de emision del material
radiactivo utilizado, incluyendo a los radiofarmacos PET.

- Los residuos radiactivos estaban segregados en contenedores segun el
Tiz2 (Tc-99m y resto), aislados adecuadamente y con informacion
reglamentaria de su contenido.

- El diagnoéstico de ventilaciébn pulmonar se hacia con un equipo
que se usaba en una sala sin salida directa al exterior.

- Disponian de 2 Diarios de Operacion legalizados por el CSN, uno para
uso del SMN y otro exclusivo para Terapia Metabélica Hospitalaria.

- En el Diario de Operacion para uso del SMN figuraba el nombre y firma
de! Supervisor en todas hojas. Contenia los datos relevantes. Desde la
ultima [nspeccidbn no estaba anotado ningan suceso radiolégico
notificable segun la Instruccidon 1S-18, ni se habia producido, segun se
manifesto.
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Habian adquirido monodosis o multidosis de los radiofarmacos indicados
en el apdo. 4.5.1 del ultimo informe anual. Las entradas de
radiofarmacos y salidas de residuos se registraban con el Programa
UDEMON. Segun comprobaciones aleatorias, las anotaciones en el
Diario coincidian con los albaranes y cumplian los limites de
radionucleidos y actividad.

Las actividades de la Unidad de Radiofarmacia estaban subcontratadas
a . Todos los procedimientos escritos de dicha Unidad
estaban aprobados por un representante autorizado del titular de la
instalacion radiactiva.

La limpieza de la sala de radiofarmacia la realizaba personal
permanente con instrucciones de trabajo detalladas, segun se manifesto.

La actividad administrada diferia <+20 % de la prescrita. Para asegurarlo
aplicaban un procedimiento de trabajo.

No hacian traslados de material radiactivo fuera del SMN ya que
siempre inyectaban al paciente en las dependencias del SMN.

El diagnostico y terapia de pacientes con capacidad de procrear,
gestantes o en periodo de lactancia lo realizaban aplicando medidas
para minimizar la exposicion al embrién, feto o lactante, segin un
procedimiento escrito para garantizar la informacién y consulta previa a
la paciente.

Los radiofarmacos PET se utilizaban con turnos de rotacion del personal
y otras medidas ALARA para conseguir que las dosis a los trabajadores
sean las mas bajas razonablemente posibles.

El equipo para diagnésticos de ventilacion pulmonar con Tc-
99m se utilizaba aplicando medidas de control del riesgo de
contaminacion: asegurarse de que colabora el paciente, extraccién de
aire, uso de mascarilla, medida de contaminacién personal y gestion de
residuos, segun un procedimiento escrito.

La radioterapia metabdlica ambulatoria con 1-131 la realizaban
administrando por via oral una capsula, con actividad maxima inferior a
800 MBq (216 mCi), que es el limite para el alta radiolégica
recomendado por el “Foro sobre protecciéon radiolégica en el medio
sanitario”, que corresponde en promedio a una tasa de dosis a 1 m del
paciente < 40 uSv/h, segun un procedimiento escrito. Entregaban al
paciente unas instrucciones escritas para minimizar la exposicion de sus
familiares y cuidadores.
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- La radioterapia metabdlica ambulatoria con Sm-153 la realizaban
manteniendo al paciente en una habitacién de terapia metabdlica
hospitalaria durante 6 horas para gestionar su orina como residuo
radiactivo, segun un procedimiento escrito. Entregaban al paciente unas
instrucciones escritas para minimizar la exposicion de sus familiares y
cuidadores.

. - La hermeticidad de las fuentes selladas la habia comprobado una
entidad autorizada (SRFPR del titular), en el intervalo de 12 meses
anterior al ultimo uso, y se cumplian los limites de fugade la GS 5.3.

- Los sistemas de seguridad radiologica de los equipos de rayos X
(senalizacion, parada de emergencia y blindajes) los habia verificado
personal del SRFPR en el intervalo de 6 meses anterior al Gltimo uso,
con resultados conformes.

- El control de calidad de los 2 activimetros se hacia diariamente
(verificacion de constancia, con tolerancia <+5%), y trimestralmente
(verificacion de exactitud para varias geometrias y un rango de actividad
y de energia, con tolerancia <+10%}), aplicando un procedimiento escrito.

- La contaminacién superficial la vigilaban al finalizar la jornada de trabajo
con material radiactivo, aplicando limites derivados. En caso de
superarlos, descontaminan y repiten las medidas para asegurar valores
inferiores a dichos limites. Utilizaban unidades de actividad superficial,
Bq/c:m2 (Sistema Internacional), para tener en cuenta la eficiencia del
monitor para cada radionucleido.

- Habian retirado generadores agotados de Mo-99/Tc-99m. Mostraron
albaranes de retirada emitidos por los suministradores.

- Habian eliminado “residuos solidos con contenido radiactivo” una vez
desclasificados. Tenian registros con la referencia, isétopo y tiempo de
almacenamiento de cada bolsa o contenedor. Habian estado
almacenadas mas de 10 veces el Ty, de cada radioisétopo.

- Habian vertido efluentes liquidos al alcantarillado publico (1-131) por el
sistema de depésitos de orina de pacientes de terapia metabdlica
hospitalaria. Tenian registros de cada vertido. Cumplian los limites de
concentracion de actividad (Bg/m®) de cada vertido y los limites anuales
de actividad vertida (para la suma de las actividades de radionucleidos
excepto el H-3 y C-14, 1 GBq, 27 mCi).

- En el Registro de licencias del CSN constaban 7 licencias de Supervisor
y 16 de Operador, vigentes.
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- La formacién continua de los Operadores y del personal de enfermeria
sobre el Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia se habia
realizado en los 2 afios previos (en varias sesiones).

- La clasificacion radiolégica de los Supervisores y Operadores, en
funcién de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo,
era de categoria A con dosimetro individual de solapa (los Diplomados
Universitarios de Enfermeria, DUE, de MN) y de categoria B con
dosimetro individual de solapa (resto de trabajadores, incluyendo a los
DUE de TM).

- Los dosimetros de solapa se habian leido todos los meses. La dosis
equivalente profunda Hp(10) a cuerpo entero en 2013 era inferior a los
limites reglamentarios, excepto en los trabajadores que no tenian
lecturas todos los meses y el SDP les habia asignado una dosis
administrativa.

- Disponian de dosimetro de pulsera para los trabajadores con riesgo de
exposicion no homogénea del organismo por preparar, dispensar y
administrar radiofarmacos, y adicionalmente, los trabajadores que
dispensaban o administraban 18-FDG disponian de dosimetro de anillo.

- La dosis equivalente superficial Hp(0.07) en 2013 era inferior a los
limites reglamentarios para extremidades y piel (500 mSv/afio en
categoria A y 150 mSv/afio en categoria B).

- Tenian monitores de vigilancia de ia radiacion, de vigilancia de la
contaminacién, dosimetros de lectura directa (DLD) y monitores de
alarma de area, identificados en el apdo. 4.2.1 del Gitimo informe anual.

- Habian sido calibrados por el fabricante o por un laboratorio acreditado
por ENAC de acuerdo con los procedimientos “Procedimiento de
calibracién de los equipos de inspeccidn, medicidn y ensayo, rev. 2 de
16-02-10" y *Verificacion y calibracibn de monitores de radiacién
ambiental, rev. 2 de 25-01-10".

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 de creacion 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 doce de noviembre de dos mil catorce.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del HOSPITAL G. U. DE
CIUDAD REAL para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.
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