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ACTA DE INSPECCION

: : Funcionario de la Consejeria de
Empleo, Industria vy obierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en fa Comunidad Auténoma
de Canarias

CERTIFICA: Que se persond el dia dieciséis de noviembre de dos mil once
en “CLINICAS DEL SUR S.L.U. en el Centro Hospiten Rambla, sito en

B 38001 Santa Cruz de Tenerife.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a Medicina Nuclear, cuya
autorizacion vigente fue concedida por Resolucion de la Direccion General de
Industria del Gobierno de Canarias de fecha ocho de julio de septiembre de
2010.

Que la Inspeccion fue recibida por D. | supervisor de la
instalacién, y D » : perador de la instalacion, quienes,
en representacion del tltular aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto
se relaciona con la Seguridad y la Proteccion Radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidn 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 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.

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

- En relacibn con la autorizacion de la instalacion concedida por
Resolucion de la Direccion General de Industria del Gobierno de
Canarias de fecha ocho de julio de de 2010:

o En la especificacion 2® de la Resolucion figura como domicilio
cuando actualmente es
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o En la especificacion n® 3 de la Resolucién no figura la sala de
administraciéon de dosis ni el aseo de pacientes inyectados. La
sala de administracion de dosis se encuentra entre la camara
caliente y el puesto de control de la gammacamara. El aseo de
pacientes inyectados se encuentra en el exterior de la instalacion
radiactiva debidamente senalizado.

- La instalaciéon, una vez realizado el traslado desde su antigua ubicacion,
dispone de notificacidbn de puesta en marcha emitida por el Consejo de
Seguridad Nuclear en fecha 30 de agosto de 2010.

- Segun se manifiesta, la instalacion comenzo6 a funcionar con pacientes
el seis de septiembre de 2011, puntualizandose que, después de quedar
en desuso las antiguas dependencias, el material radiactivo no
encapsulado recibido por la instalacion con anterioridad a dicha fecha
unicamente ha sido utilizado para la calibracion de la gammacamara o
bien se ha dejado decaer.

- La Inspeccidn visitd las antiguas dependencias de la instalacion
constatando que la camara caliente y sala de residuos habian sido
reconvertidos en despachos administrativos.

- La instalacién dispone de sala de gammacamara, camara caliente,
almacén de residuos, aseo de pacientes inyectados, zona de inyectado,
sala de espera de pacientes y sala de espera de pacientes inyectados.

- Las dependencias en uso estaban sefializadas, eran de uso exclusivo, y
tenian sistemas fisicos eficaces para control de accesos. Segun se
manifiesta permanece cerrada en horario de manana.

- En la camara caliente disponen de una camara de manipulacion de
material radiactivo y dispensacion de dosis con campana de flujo
laminar, caja de guantes y pozo para activimetro.

- La Inspeccion comprobd que la camara caliente disponia de control de
acceso (cerradura con llave).

- Se disponia de elementos y prendas de proteccién radiologica
(delantales plomadas, portajeringas plomadas y contenedores de
transporte).

- En la sala de la gammacamara se encuentra instalada una
gammacamara de doble cabezal, sin equipo de rayos X, cuyo control de
erdo a lo manifestado, es realizado por la entidad (S
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- La gammacamara fue suministrada por— estando

actualmente, segun se manifiesta, en garantia.

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva existe un
Supervisor cuya licencia en el campo de Medicina Nuclear se encuentra
caducada a fecha 09/11/2011.

- El Supervisor, D. - : - g tiene su licencia
registrada también en otra mstalamon radlactlva IRA/0273.

- La instalaciéon dispone de dos personas con licenci

cia de operador
IR

- Segun se manifiesta, la clasificacion radiolégica de los trabajadores
expuestos de la instalacion es “categoria A”.

- El titular efectua el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
con dosimetros individuales de solapa y de extremidades (anillo y
mufieca).

- La gestion de los dosimetros esta concertada con el Servicio de
Dosimetria Personal & { La Inspeccion comprobd que los
informes dosimétricos estaban a nombre del titular y que incluia
Unicamente a los trabajadores profesionalmente expuestos de la
instalacion radiactiva. Las ultimas lecturas dosimétricas correspondian a
septiembre de 2011 no observandose valores significativos.

- Segun se manifiesta, disponen de los correspondientes certificados de
aptitud referidos a la vigilancia sanitaria de los trabajadores
profesionalmente expuestos. No fueron mostrados a la Inspeccion.

- La instalacion dispone de un diario de operaciéon, no diligenciado por el
Consejo de Seguridad Nuclear, que cumplimenta y firma el supervisor
donde se anotan las entradas de material radiactivo (por semanas
indicandose la actividad y fecha de calibracion) y las eliminaciones de
residuos solidos. La Inspeccion requirié que se anotaran, en su caso, las
salidas de material radiactivo de las dependencias de la instalacién. El
supervisor se comprometié a realizar tales anotaciones.

- El supervisor de la instalacién habia procedido a actualizar a posteriori
el diario de operacion desde enero de 2010 con el material radiactivo no
encapsulado que, segun manifiesta, habia entrado en la instalacion para
llevar a cabo la calibracion de la gammacamara.
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- El supervisor se comprometié a enviar a la Inspeccion el diario de
operacion a los efectos de ser diligenciado.

- A partir de la anotacion realizada el 30 de agosto de 2010, en el diario
de operacidn se utiliza un sello normalizado donde se refleja el isdtopo
recibido, el numero de lote, la fecha de calibracion y la actividad
nominal. De la misma forma y a partir de la fecha 11 de febrero de 2011,
se utiliza un sello normalizado donde se refleja la retirada de material
desclasificado, reflejando el tipo de contenedor, isétopo, contenido,
volumen y nimero de orden.

- El material radiactivo a la instalacion se solicita a demanda a excepcién
de los generadores Mo/Tc 99m (normalmente de 12.5 GBqg) que se
reciben una vez por semana.

- Sequn se manifi terial radiactivo es suministrado porm
WNO disponian de los albaranes del material
radiactivo recepcionado. No obstante se puntualiza que los albaranes
son firmados por el supervisor/operador y enviados al Servicio de
Gestion del Hospital. Una vez firmado el albaran se procede a la
anotacion correspondiente en el diario de operaciéon. El material
radiactivo se recibe generalmente los lunes, a excepcidon del 1-123 que

se recibe los miércoles.

suministradas por i ; .y de sus certificados de
actividad y hermettmdad donde se Ias identifica como:

o Fuente de Co-57 740 MBqg (20 mCi) a 01.05.09 n/s 1373-097
fabricada por Eckert&Ziegler.

o Fuente de Cs-137 3,85 MBq a 01.04.08 n/s 122958 fabricada por

- Disponian de certificados de hermeticidad y ausencia de contaminacion
de las fuentes emitidos porffiifiien agosto de 2010.

- Los residuos radiactivos generados son almacenados hasta su
desclasificacion y  posteriormente  eliminados como  residuos
convencionales a excepciéon de los generadores de Mo/Tc99m que son
almacenados hasta su retirada.

- Disponian de un registro informatico donde gestionaban el material
residual con contenido radiactivo donde estan numerados los
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recipientes, tipo, contenido y fechas de almacenamiento y evacuacion. A
cada registro le asignaban un nimero de orden.

Habian eliminado bolsas de residuos solidos desclasificados. Disponian
de registros de dichas eliminaciones. La ultima eliminacion se produjo,
segun consta en el diario de operacién de la instalacion, el 29 de agosto
de 2011, y consistié en tres contenedores 7 litros de agujas y viales con
los nimeros de orden 133, 134y 135.

De acuerdo a lo reflejado en el diario de operacion, la Gltima retirada de
de Mo/Tc-99m (50 generadores) fue realizada por i
| _ en fecha 27 de junio de 2011. No estaba disponible el
certificado que debe remitir la entidad al titular de la instalacion.
Tampoco fueron mostrados a la Inspeccion los certificados de las
retiradas anteriores correspondientes a mayo de 2009 (48 generadores)
y 29 julio de 2009 (50 generadores). El supervisor adquirio el
compromiso con la Inspeccion de entregar tales certificados en el
tramite de la presente acta.

En el almacén de residuos disponen de un armario con ocho
compartimentos que en el momento de la Inspeccion contenian lo
siguiente:

o Compartimento 1: Cuatro recipientes con n°® de orden 140, 142,
143 y 144 de material radiactivo sélido residual Tc-99m

o Compartimento 2: Columnas de Molibdeno.
o Compartimento 3: Recipientes con restos de Ga-67 e In-111

o Compartimento 4: 5 mCi de 1-131 no administrado de fecha
16/06/2000.

o Compartimento 5: Recipientes con material residual de 1-123, In-
111, Ytrio-90 y dos generadoresfiiiiiiiiill de diciembre de
2009 y enero de 2010).

o Compartimento 6,7 y 8: Vacios.

La Inspeccion pudo comprobar que aun existia almacenado material
residual con contenido radiactivo procedente de la antigua instalacion.

Algunos de los recipientes que contenian residuos radiactivos no
indicaban la fecha de cierre y eliminacion correspondientes.
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En la camara caliente y cuarto de residuos disponen de dos
contenedores no sefializados para residuos sélidos, uno de los cuales
estaba lleno y el otro en proceso de llenado. Segun se manifiesta se
utilizan para almacenar material residual correspondiente al uso de Tc-
99m.

El supervisor adquirié el compromiso con la Inspeccion de informar en el
tramite del acta:

o Del material residual existente con contenido radiactivo
procedente del funcionamiento de la instalacion desde la fecha 6
de septiembre de 2011 (fecha en la que comenzdé a funcionar la
nueva instalacion con pacientes).

o Del material residual existente con contenido radiactivo
procedente del funcionamiento de la antigua instalacién asi como
del material radiactivo residual procedente de las recepciones de
material radiactivo hasta la fecha 6 de septiembre de 2011.

o Del material residual con contenido radiactivo procedente de la
antigua instalacion que ha sido desclasificado y retirado de la
instalacion incluido en la certificacion emitida en fecha 2 de
agosto de 2010 incluida en el tramite del acta de inspeccion
previa a la notificacion para la puesta en marcha de fecha 16 de
julio de 2010 (Se adjunta en Anexo | de la presente acta).

En la camara caliente y cuarto de residuos disponen de dos
contenedores no sefalizados para residuos sélidos, uno de los cuales
estaba lleno y el otro en proceso de llenado. Seglin se manifiesta se
utilizan para almacenar material residual correspondiente al uso de Tc-
99m. Se manifestd que se procederia a sefializarlos.

Segun manifiestan en la instalacion no se producen efluentes liquidos
distintos de la orina de los pacientes.

Tenian registros informaticos de verificacion diaria de la estabilidad del
activimetro (realizada por el operador de la instalacion) y de los

parametros de exactitud precision _con periodicidad semestral
(realizada por la entidad
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La instalacion dispone de dos detectores para llevar a cabo la vigilancia
radiologica de radiacién y contaminacion:

o Monitor fijo R M 0de

externa, n/s 35611calibrado en en agosto 2007, ubicado
en la camara caliente. Su estado era operativo.

o Monitor portatil [ ; modelo
n/s 72331 calibrado er i en octubre
de la Inspeccion tenia las pilas gastadas.

con sonda externa,
07. En el momento

Disponen de un programa de calibraciones y verificaciones de los
equipos de medida de la radiacion. El procedimiento de calibracion y
verificacion de los detectores establecia la verificacion anual y la
calibracion cada dos afios. No habian cumplido con el procedimiento.

Disponian de registros informaticos, anotados por el operador de la
instalacion, sobre los niveles de contaminacion al finalizar la jornada de
trabajo.

Fue mostrado a la Inspeccion un procedimiento escrito de recorrido de
los pacientes inyectados hasta el aseo (ubicado en el exterior de la
instalacién).

Fue mostrado a la Inspeccién un procedimiento aplicable al personal de
limpieza en lo que se refiere a la limpieza del aseo de pacientes
inyectados y camara caliente. No fue mostrado el “recibi” de los
trabajadores de la empresa de limpieza.

Fueron mostradas unas recomendaciones generales de proteccion
radiologica para pacientes sometidos a una gammagrafia 6sea y para
pacientes ingresados destinadas a los trabajadores de planta del
hospital que tengan contacto con pacientes ingresados inyectados. No
fue mostrado el “recibi” de tales los trabajadores.

Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de
la instalacién correspondiente al afio 2010.

Las tasas de dosis (sin descontar el fondo radiactivo natural) no tenian
valores significativos dentro de las zonas clasificadas radiologicamente y
en zonas de libre acceso. En el inodoro del aseo de pacientes
inyectados se midié una tasa de dosis de 7 uSv/h.

La Inspeccidn comprobd, en relacién a los compromisos adquiridos por
el supervisor en el tramite del acta de inspeccidn previa a la notificacion
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para la puesta en marcha de fecha 16 de julio de 2010, que se
registraban los datos relativos al control de niveles de contaminacion de
las dependencias de la instalaciéon, que se habia llevado a cabo un
control de acceso a la camara caliente y sala de residuos, que se habian
realizado las pruebas de hermeticidad de las fuentes encapsuladas de
la instalacidn, que se habia anotado en el diario de operacion la retirada
de generadores realizada en julio de 2010, que los operadores ya
disponian de licencia y que se habian emitido las lecturas dosimétricas
de forma individualizada para el personal del Servicio de Medicina
Nuclear.

Se adjunta en Anexo Il, como informaciéon complementaria a la presente
acta, respuesta del supervisor de la instalacion (sin anexos), de fecha 09
de agosto de 2010, con registro general de entrada en el Consejo de
Seguridad Nuclear n°® 14608 de fecha 12 de agosto de 2010, relativa al
acta de inspeccién previa a la notificacién para la puesta en marcha de
evas dependencias de Medicina Nuclear del | :

de fecha 16 de julio de 2010, donde se manlfestaban una
de compromisos y acciones a implantar en la instalacién.

DESVIACIONES

La licencia del supervisor de la instalacion (D. &
estaba caducada a fecha 09/11/2011 (Especificacion 10? de la
autorizacion vigente).

No fueron mostradas las licencias del personal del Servicio de
Cardiologia que, segun se manifestd, realizaban la administracion de
dosis en dicho Servicio. (Especificaciéon 102 de la autorizacion vigente).

No fueron mostrados a la Inspeccion los certificados de aptitud relativos
a la vigilancia sanitaria del personal profesionalmente expuesto de la
instalacion. (Especificacion 122 de la autorizacion vigente).

No se dispone de acuerdo escrito con el suministrador o, en su defecto,
con entidad autorizada, que asegure la retirada de las fuentes una vez
fuera de uso. (Especificacion 332 de la autorizacidon vigente).

No se dispone de registros sobre los controles periddicos de los niveles
de radiacion en la instalacion (art. 26 del Real decreto 783/2001, de 6 de
julio).
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La Inspeccion constaté que, en relacion a las pruebas minimas para el
control de calidad del activimetro de la instalacion, los parametros de
exactitud y precision se realizaban con periodicidad semestral y no
trimestral. (Anexo |l del Real Decreto 1841/1997, de 5 de diciembre).
Durante el ultimo afo no habian realizado la hermeticidad de las fuentes
encapsuladas de Cs-137 y Co-57. (Especificacion 342 de la autorizacion
vigente).

No habian calibrado ni habian realizado la verificacion de los equipos de
medida de la radiacién de acuerdo a lo especificado en el procedimiento
de calibracion y verificacidn existente en la instalacion. (Especificacion
34?2 de la autorizaciéon vigente). Tampoco se habia cumplido con el
compromiso adquirido por el supervisor en el tramite del acta de
inspeccidn previa a la notificacion para la puesta en marcha de fecha 16
de julio de 2010 (apartado n°4, punto n° 4).

No disponen de programa de formacion especifica en materia de
proteccidn radiologica para los trabajadores profesionalmente expuestos
ni de documentacién justificativa de que el mencionado personal conoce
lo establecido en el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia Interior de la instalacion (Especificacion 172 de la
autorizacion vigente). Tampoco se habia cumplido con los compromisos
adquiridos por el supervisor en el tramite del acta de inspeccion previa a
la notificacién para la puesta en marcha de fecha 16 de julio de 2010
(apartado n° 1 punto n°® 8 y apartado n° 3 puntos n° 4 y 5).

No se habian cumplido con los siguientes compromisos adquiridos por
el supervisor de la instalacion en el tramite del acta de inspeccion previa
a la notificacidén para la puesta en marcha de fecha 16 de julio de 2010:

o Actualizacién y remisiéon al Consejo de Seguridad Nuclear del
Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia de la
instalacién para incluir los procedimientos de operacion a realizar
en las nuevas dependencias (adquisicion y recepcion de matenal
radiactivo, gestion de residuos radiactivos, programa de
calibraciones y verificaciones de los monitores de radiacion y
contaminacién y programa de vigilancia de la radiacion vy
contaminacion ) asi como el procedimiento sobre comunicacion
de deficiencias exigido en el articulo 8. bis RD 35/2008. (apartado
n° 1 punto 4).

o Elaboraciéon y remision al Consejo de Seguridad Nuclear de los
procedimientos correspondientes en aquellas actividades en que
se traslade o se pueda trasladar material radiactivo fuera de las
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dependencias tales como administracion de dosis en servicio de
cardiologia, técnicas de ganglio centinela, administracion de dosis
a pacientes ingresados, etc. (Apartado n° 1 punto 6).

o Actualizacion del historial dosimétrico completo del supervisor de
la instalacion, incluyendo las lecturas dosimétricas procedentes
(Apartado n° 3 punto n°® 11).

o Elaboracion de un procedimiento de descontaminacion y su
inclusion en el Reglamento de Funcionamiento de la instalacién
(Apartado n° 3 punto n° 7).

Que 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 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 Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Las Palmas de Gran Canaria a
28 de noviembre de dos mil once.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999 se invita a un representante autorizado de “CLINICAS DEL SUR
S.L.U.” (CENTRO HOSPITEN RAMBLA), para que con sy.fi
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenig_o«déf Acta.
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Muy Sr(es) mio(s):

Con fecha 16 de Noviembre del presente se realizd inspeccién en nuestra
instalacién en cuyo Acta se detallan una serie de desviaciones sobre las
cuales quisiera hacer constar lo siguiente resaltando en color amarillo los
puntos pendientes de cumplimiento o en proceso de hacerlo:

s - Lalicencia del supervisor de la instalacion...”

La actual licencia del supervisor Dr. _Bs compartida
entre las dos instalaciones en que presta sus serv:cms a saber, el servicio
de medicina nuclear del Hospital Universitario Nuestra Sefora de
Candelaria (HUNSC) y el servicio de medicina nuclear de Hospiten
Rambila.

A principios del mes de Noviembre fui notificado por el Servicio de
Proteccion Radiologica del Hospital Nuestra Sra. De Candelaria para que
firmara la solicitud de renovacion de la licencia.

Me informa el servicio de P.R. que la correspondiente solicitud fue cursada
con fecha 4 de Noviembre de 2011 (registro de salida el 07/11/2011). Con
fecha de 29 de Noviembre se envia informacion adicional respecto a mi
certificado de aptitud.

Adjunto copia de ambos documentos.
En el momento actual se esta a la espera de respuesta por parte del CSN.

Una vez sea recibida la nueva licencia procederé a solicitar su registro en
el CSN para las dos instalaciones en las que trabajo.

J) “ No fueron mostradas las licencias del personal ...”

La administracion de los radiofarmacos durante los estudios de perfusion
miocardica realizados en la Unidad de Cardlologla situada en el piso
inmediatamente superior a la VAMENTE, el
técnico especialista D. .y asi le fue
manifestado a la inspeccion. Existe un procedlmlento operativo sobre el

Remision Acta de Inspeccion Noviembre de 2011
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proceso de circulacion de dosis entre nuestro servicio y la unidad de
Cardiologia que se adjunta.

Se adjunta el P.O. del proceso de administracion de dosis para las pruebas
de perfusién miocardica en el servicio de Cardiologia

‘3% “ No fueron mostrados a la Inspeccién los certificados de aptitud relativos
a la vigilancia sanitaria ...”

Ambos miembros del Servicio de Medicina Nuclear poseen los pertinentes
certificados de aptitud. No fueron mostrados a la inspeccién debido a que
los examenes de salud se realizaron en aquellos dias y aun no
disponiamos de los certificados pertinentes. Una copia de ambos
certificados se adjunta a este documento.

Una copia de los mismos se adjunta a esta respuesta.

. (9 “- No se dispone de acuerdo escrito con el suministrador...”
-

Actualmente disponemos de tres tipos de fuentes radiactivas que no son
ggest:onadas por nosotros. La primera corresponde a los generadores de

Mo/®™Tc que son retlrados con periodicidad semestral por la empresa
suministradorégg

Ademas, existen dos fuentes encapsuladas utilizadas para el control de
calidad cuya documentacién fue mostrada a Ia mseccuon Ambas fuentes
fueron suministradas por la empresa .

En estas fechas hemos intentado ponernos en contacto con dicha empresa
con el fin de que nos suministre una certificacion de que se hara
responsable de la retirada una vez agotada su vida util. A vuelta de correo
nos informan de que parte de su cartera de negocio ha sido absorbida por
la empresa“ no_se hacen responsables del resto de los
productos que comercializabal| . Hemos intentado ponernos de
nuevo en contacto telefénico a los numeros que aparecen en su pagina
WEB pero no hay respuesta.

Dada la situacion procederemos a solicitar, por parte del CSN, informacion
acerca de la empresa original y sobre si, una vez desaparecida, ha
transferido a otra sus obligaciones. En caso de no tener una solucién
adecuada valoraremos la posibilidad de hacer cargo de su retirada a otra
empresa afin de las que existen actualmente en el mercado previo
compromiso de pago o consultaremos tal situacion a ENRESA.

Una vez alcanzada una solucidon definitiva lo notificaremos a esa
Consejeria y al CSN.

Remisiéon Acta de Inspeccién Noviembre de 2011
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Se realizaran las gestiones mencionadas y posteriormente se notificara a
la Consejeria de ElyC del GAC y al CSN sobre los resultados de ésta. Una
vez sea recibido dicha Certificacion o, al menos, el compromiso de retirada
de las fuentes por parte del ENRESA sera adjuntada a la documentacion
de la instalacion.

“~ No se dispone de registros sobre los controles periédicos de los niveles
de radiacioén...”

En apartado 1.4.6 de la Memoria enviada al CSN como parte de la
Solicitud de Traslado y Puesta en Marcha de fecha Enero de 2010 se
detalla la subdivision del servicio en zonas de acuerdo al nivel de radiacion
estimado y la sefalizacion aplicada de acuerdo al art. 17 del Real decreto
mencionado.

Dado que no hay variaciones en lo que respecta a los is6topos y
cantidades autorizadas de acuerdo a la Gltima Autorizacidon no se estiman
modificaciones a los protocolos de gestion de residuos, a los equipos de
deteccion ya existentes, a la metodologia de estimacion de dosis a los
trabajadores expuestos o a la vigilancia sanitaria de éstos.

En el apartado 1.4 de la Memoria de construccién y Puesta en marcha
original de 27-09-1995 se establecio la metodologia de estimacién de dosis
para los trabajadores expuestos tanto para las actuaciones especificas de
manipulacion y manejo de cada uno de los radiois6topos como para la
estimacion de las dosis provenientes de las condiciones ambientales de
trabajo.

En aguel momento se calcularon unas dosis estimativas de partida. Dado
que no se han variado practicamente con los afios las condiciones de uso
de la instalacion incluso tras esta modificacion no se considerd necesario
hacer nuevos calculos o previsiones.

A pesar de ello, es cierto, que no se han realizado mediciones de las tasas
de dosis ambientales en condiciones reales de trabajo en el dia a dia y, por
tanto, no se ha lievado registro de tales mediciones.

Por tanto, para suplir esta deficiencia hemos redactado un procedimiento
operativo de control de las condiciones ambientales del area de trabajo y
dispuesto una Hoja de Calculo Excel® para registrar las mediciones
obtenidas, con lo cual esperamos subsanar esta deficiencia de ahora en
adelante.

Se adjunta dicho procedimiento operativo y una muestra de la hoja de
calculo con los parametros a registrar.
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(\’ ‘- La inspeccion constaté que, en relacién a las pruebas minimas para el
— control de calidad del activimetro...”

A partir de la inspeccion realizada con motivo del traslado y puesta de esta
instalacion se modificaron los procedimientos operativos del control de
calidad del Activimetro para ajustarse a lo dispuesto en el R.D. 1841/1997
de tal modo que la medida de los parametros de exactitud y precision de
éste paso a realizarse con periodicidad trimestral.

No obstante, en el registro de control de calidad del activimetro del afio
2011 solo se hicieron determinaciones semestrales lo que se debié a una
confusion por parte del técnico de medicina nuclear que no aplico los
nuevos criterios no siendo apercibido al respecto ni por el supervisor ni por
el radiofisico encargado de los controles de calidad.

Tras esta inspeccion y a partir del 2012 se realizaran los controles con
periodicidad trimestre. Se ha instruido al técnico de medicina nuclear
acerca del procedimiento de realizaciébn y para que lo refleje en el
correspondiente registro.

N “ Durante el altimo afio no habian realizado la hermeticidad de las fuentes
encapsuladas...”

Con fecha 30-01-2010 se ha contactado con la empresa -ara que, ala
mayor brevedad, proceda a realizar el control de Hermeticidad de las
fuentes encapsuladas y emita certificacion al respecto.

Dentro de los procedimientos operativos de la instalacion en lo referente a
control de calidad del equipamiento se ha afiadido un apartado referido a la
necesidad de establecer un programa periédico de control de la
hermeticidad de las fuentes encapsuladas.

Asi mismo, se redactard un procedimiento operativo que, mediante un
calendario, refleje la periodicidad del programa de verificaciones y
calibraciones de cada uno de los equipos presentes en la instalacion en el
gue se hara constar, en el momento oportuno si se realizé y la fecha en
gue se llevd a cabo.

Una vez obtenido el certificado de la comprobacién quedara archivado en
la documentacion de la instalacidbn a disposicion de la autoridad
competente.

2_() “ No habian calibrado ni habian realizado la verificacion de los equipos de
¥ medida de la radiacion...”
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De acuerdo al Programa de calibraciones y verificaciones de los detectores
de radiaciéon sitos en la instalacion, la periodicidad establecida en el

procedimiento operativo redactado por la empresa EEliiEEs
S.L. en Octubre de 2009 es de un minimo de cada 4 afios.

De acuerdo a ello, y dado que la dltima realizada fue en 2007 hubiera sido
necesario realizar una a lo largo del 2011 y, en la inspeccién de Puesta en
Marcha de Julio de 2010 se adquirié tal compromiso.

Aun cuando, no se ha cumplido tal compromiso, en nuestro descargo
quisiera alegar que el exceso de trabajo a que ha estado sometida la
Unidad de Medicina Nuclear tras la puesta en marcha en Julio pasado y
tras, practicamente, un afio sin trabajar, ha dificultado el cumplimiento de
tales compromisos.

En la fecha de hoy dia 31 de Enero de 2012, se han realizado las
gestiones oportunas para el envio a la Peninsula de los dos detectores de
radiacion disponibles en el servicio a la mayor brevedad para su
calibracion y verificacion.

La certificacion obtenida tras los procedimientos de calibracion y
verificacion quedara en la instalacion a disposicion de la autoridad
competente.

o) “ No disponen de programa de formacién especifica en materia de
1) proteccién radiolégica para los trabajadores profesionalmente expuestos ni
de documentacién...”

A lo largo de los meses posteriores a la puesta en marcha y dentro del
Programa de Garantia de la Calidad del servicio se establecié un Plan de
Formacion y se redactaron algunos procedimientos operativos dirigidos al
personal no profesionalmente expuesto que, tal y como se dijo en las
alegaciones al Acta previa, pudiera entrar en contacto con la instalacion,
con material radiactivo o con los pacientes, aun, de modo fortuito.

El personal al que se dirigié o dirigira la formacioén sera:
- personal de limpieza:

o se ha redactado un P.O. sobre actuacién del servicio de
limpieza en la unidad de medicina nuclear y bafio de
pacientes.

o Aun cuando la informacion ya ha sido suministrada al
personal, estamos pendientes de registrar el recibi
correspondiente.

- personal administrativo de la Sala de Espera de Radiodiagnéstico:
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aun cuando, es solo esporadico el que los pacientes
sometidos a exploraciones de medicina nuclear se dirijan a
éste para recabar informacién durante o al terminar las
exploraciones,

se redactara un P.O. sobre conocimientos basicos de
proteccion radiologica adaptado a este personal.

Estamos pendientes de establecer una fecha para ofrecer
una charla informativa, proporcionarles dicho documento y
registrar el recibi correspondiente.

supervision de planta (que, a su vez, sera encargada de trasmitir y
difundir la informacion al personal a su cargo auxiliar o de
enfermeria):

o se redactarda un P.O. sobre conocimientos basicos de

o}

proteccion radiolégica adaptado a este personal.

se han redactado varios P.O. sobre el manejo de pacientes
que deban permanecer ingresados si han sido sometidos a
terapia con radioiodo para el tratamiento del hipertiroidismo,
a una gammagrafia 6sea o0 a una exploracion con Galio67.

o Estamos pendientes de establecer una fecha para ofrecer

una charla informativa, proporcionaries dicho documento y
registrar el recibi correspondiente.

alumnos estudiantes de Técnico en formacion:

o

(@]

Se ha redactado un P.O. especifico para los estudiantes de
Técnico que acuden para practicas en el que se les
proporciona informacion sobre sus cometidos desde el
punto de vista de la P.R..

Los primeros que han acudido a lo largo de lo que llevamos
de 2012 ya han recibido el documento correspondiente y
han firmado el recibi.

El personal profesionalmente expuesto sera instruido sobre todos los
aspectos relatvos a la memoria de la instalacion y posteriores
modificaciones a ésta, asi como sobre el plan de emergencia, reglamento
de funcionamiento y procedimientos operativos redactados a este
respecto.

Del resultado de tal formacion se hara un registro que estara a disposicion
de la autoridad competente.
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‘- No se habian cumplido los compromisos adquiridos por el supervisor en
el tramite del acta de inspeccién previa a la notificacién para la puesta en
marcha de fecha 16 de julio de 2010 (apartado n° 1 punto n®8)...”

Dado que a lo largo de 2011 no se realizaron pruebas de hermeticidad de
las fuentes encapsuladas ni verificaciones de los equipos de deteccion de
la radiacion no se han anotado en el diario de operaciones sus resultados.

En el momento en que estas determinaciones se lleven a cabo y se
dispongan de las correspondientes certificaciones se haran las

~anotaciones oportunas en el diario de operaciones.

“ ...apartado n° 3 puntos n°4 y 5).”

Ver lo referido al plan de formacién mas arriba.

“- No se habian cumplido con los siguientes compromisos adquiridos por el
supervisor de la instalacion en el ....."

“ 19 Actualizacién y remisién al CSN del Reglamento de Funcionamiento y
Plan de emergencia de la instalacion....”

La nueva redaccion del Reglamento de Funcionamiento de la Instalacion
esta siendo llevada a cabo en estos dias y gran parte de la documentacion
ya ha sido redactada. Se espera tenerla finalizada en las préximas
semanas.

Una vez finalizada se hara llegar al CSN una copia.

“ 2% Elaboracién y remision al CSN de los procedimientos
correspondientes en aquellas actividades en que se pueda trasladar...”

Se han redactado sendos procedimientos operativos sobre el traslado de
radiofarmacos hacia el servicio de Cardiologia con motivo de las pruebas
de perfusién miocardica que se adjuntan a la presente.

No se ha considerado necesario redactar un documento especifico para la
técnica del ganglio centinela ya que la exploracién se lleva a cabo en el
servicio sin que sea necesario trasladar ninguna dosis fuera de la
instalacién.
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Se ha redactado un procedimiento operativo para el caso de
administracion de dosis a pacientes ingresados que se adjunta a la
presente que se adjunta a la presente.

Se procedera a anotar en el diario de operaciones todas las salidas y
entradas de material de la instalacion.

“~ 3% Actualizacion del historial dosimétrico completo del supervisor de la
instalacion...”

Tras la inspeccion se solicité al servicio de P.R. del hospital universitario de
la candelaria el historial dosimétrico del supervisor una copia del cual se
encuentra en la actualidad en la instalacion.

Queda pendiente el solicitar el historial dosimétrico durante los afos de
formacion en el Hospital Universitario de Canarias que sera solicitado en

los dias proximos al Jefe de P.R. Dr—

“- 4°: Elaboracion de un procedimiento de descontaminacion...”

Se redactara en los proximos dias un procedimiento operativo relativo a las
tareas de descontaminacion y se procedera a solicitar al departamento de
compras la adquisiciéon del material especifico de descontaminacién que se
guardara en la instalaciéon para cuando sea necesario.
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DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/09/IRA/2201/11, de fecha dieciséis de noviembre de dos mil once,
el Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

Comentario 1: No cambia el contenido del acta
- Comentario 2: Se acepta.

- Comentario 3: No cambia el contenido del acta en lo que se
refiere a D2, ..... -

- Comentario 4: No cambia el contenido del acta. Se remite a
evaluacion el comentario formulado en relacién a la entidad
omercializadora de material radiactivo.
- Comentario 5: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 6: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 7: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 8: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 9: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 10: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 11: No cambia el contenido del acta.
- Comentario 12: No cambia el contenido del acta.
NOTA: No se han cumplido los compromisos adquiridos por el supervisor

reflejados en el parrafo 2 de la Hoja n° 5 y en el parrafo 2 de la Hoja n° 6 del
acta de inspeccion.

Las Palmas de Gran (/afs



