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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria de la Generalitat de Catalunya e inspectora acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),

CERTIFICA: Que se personé el dia 12 de septiembre de 2024, acompanada de

, funcionario interino de la Generalitat de Catalunya e inspector acreditado por el CSN, en
el Institut Catala de la Salut (ICS), en el Hospital Universitari de Bellvitge, (NIF ), enla
calle , de L'Hospitalet de Llobregat (Barceloneés).

La visita tuvo por objeto inspeccionar la instalacion radiactiva IRA-2629, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear, cuya autorizacién vigente fue concedida
por resolucion de la Direccid General d’IndUstria del Departament d’Empresa i Treball de la
Generalitat de Catalunya el 22.8.2024.

La inspeccién fue recibida por , jefa del Servicio de Fisica Médica y
Protecciéon Radiolégica (SFMPR), , radiofisico hospitalario del SFMPR,
, radiofisico residente del SFMPR, y y

, jefa e ingeniero biomédico, respectivamente, de la Oficina Técnica del
hospital, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad
y proteccién radiolégica.

Se advierte a los representantes del titular de la instalaciéon que el acta que se levante, asi como
los comentarios recogidos en su tramitacion, tendran la consideracion de documentos publicos y
podran ser publicados de oficio, 0 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 inspeccién, asi como de la informacion requerida y
suministrada, resulta:

1. INSTALACION

- Las dependencias de la instalacién radiactiva se situaban en la planta -1 y O del Edifico
principal del Hospital Universitario de Bellvitge (HUB); en la planta 1 del Edificio Delta del
HUB; en la planta s6tano del Edificio de la Escuela de Odontologia del HUB; y en la planta 2
del Hospital Duran i Reynals.

- Se inspeccionaron las dependencias de la instalaciéon situadas en la planta -1 del Edificio
principal del HUB y en la planta sétano del Edificio de la Escuela de Odontologia del HUB:

Planta -1 del Edificio principal del HUB

Sala de espera de pacientes inyectados no PET con lavabo caliente (1.1).
Sala de administracion de radiofarmacos no PET (1.2).



CSN-GC/AIN/25/IRA/2629/2024
Pagina 2 de 13

Sala de espera para pacientes ingresados inyectados, junto con lavabo para
pacientes inyectados (1.3).

Zona radiofarmacia (1.4).

Zona PET (1.5).

Zona PET-REM.

Sala para tratamientos metabdlicos (1.6).

Sala de extracciones para pacientes que realicen pruebas funcionales sin imagen y
contador gamma para la medida de muestras biolégicas.

Sala para pruebas o tratamientos especiales.

Sala para el almacén temporal de residuos radiactivos (1.7).

Zona de equipos de MN convencional con 3 salas para equipos SPECT-CT y sus
respectivas salas de control (1.8).

Sala para las pruebas de esfuerzo.

Otras dependencias.

Planta s6tano del Edificio de la Escuela de Odontologia del HUB
Almacén general de residuos radiactivos (1.9)

- Lainstalacion radiactiva se encontraba sefnalizada segln la legislacion vigente y disponia de
medios para establecer un acceso controlado.

- Los acabados de las paredes, los suelos y las superficies de trabajo eran lisos e
impermeables para facilitar las operaciones de descontaminacion.

- Las dependencias donde se manipulaba material radiactivo disponian de recipientes
adecuados para almacenar provisionalmente los residuos radiactivos generados.

- El equipo utilizado por la Inspeccién para la deteccidon de los niveles de radiacion fue uno de
la firma , modelo , n/s , calibrado por el fabricante el 24.2.2021 y
verificado por el Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives el 29.1.2024.

1.1. Sala de espera de pacientes inyectados no PET con lavabo caliente

- La sala de espera disponia de un acceso directo desde la sala de administracion de
radiofarmacos no PET y contaba con un bano de uso exclusivo para estos pacientes.

- Los pacientes inyectados no PET accedian al area de exploracién directamente desde la sala
de espera.

- Los pacientes que requerian bano adaptado utilizaban la sala de espera para pacientes
ingresados inyectados y su lavabo anexo.

1.2. Sala de administracion de radiofarmacos no PET
- Disponia de dos zonas para la administracion de radiofarmacos no PET.

- Se midi6 una tasa de dosis neta maxima de pMSv/h en la posicion ocupada por el
operador junto a las monodosis blindadas pendientes de administrar.
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1.3. Sala de espera y lavabo para pacientes ingresados inyectados

- Esta sala se comunicaba con la gammateca de radiofarmacos no PET mediante un SAS doble
de transferencia de material. Esta sala también se utilizaba para pacientes inyectados (RF-
PET o convencional) con necesidades especiales o encamados.

1.4. Zona radiofarmacia

- La unidad de radiofarmacia constaba de sala blanca con tres espacios diferenciados
(gammateca no PET, zona de marcaje celular y gammateca PET), area de control de calidad
de radiofarmacos, y area de recepcion y almacenaje de material radiactivo. Estos espacios
estaban conectados entre si con SAS de transferencia de material y esclusas de paso.

1.4.1 Sala blanca

- El sistema de ventilacion de las tres areas que conformaban la sala blanca, y sus zonas de
paso, estaba disenado para evitar la entrada de cualquier material contaminante en la zona
de preparacion de radiofarmacos y la salida del aire de la zona blanca al resto de la
instalacion, evitando la dispersion de contaminacién en caso de incidente.

1.4.1.1. Gammateca para la preparacion de radiofarmacos no PET

- Se encontraban instaladas dos cabinas de seguridad biol6gica blindadas de la firma

- Una de las cabinas disponia, en la parte inferior, de un armario con dos alvéolos blindados
para albergar 2 generadores de

- En el momento de la inspeccién se encontraban almacenados y en uso los generadores de

siguientes:
Uno de la firma de GBq, con fecha de calibraciéon el 13.9.2024,
y recibido en la instalacion el 9.9.2024.
Uno de la firma de GBq, con fecha de calibracion el

18.9.2024, y recibido en la instalacién el 12.9.2024.
1.4.1.2. Zona de marcaje celular

- Se encontraban instaladas dos cabinas de seguridad biolégicas blindadas para realizar el
marcaje celular.

1.4.1.3. Gammateca para la preparacion de radiofarmacos PET

- La dependencia estaba vacia. Se indic6 a la Inspeccién que solicitaran la inspeccién para la
notificacion de puesta en marcha de esta sala cuando esté dotada del recinto de
manipulacién PET.

1.4.2. Area de recepcién y almacenaje de material radiactivo
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- En esta sala se recibian los bultos radiactivos que llegaban a la instalacién, se realizaban las
comprobaciones pertinentes, y se distribuian a sus lugares de almacenamiento.

- Las recepciones de bultos radiactivos se registraban en el programa informatico de gestion
de radiofarmacia. Se comprobaron las anotaciones relativas al correcto estado de los bultos
recibidos el dia de la inspeccion.

1.5. Zona PET
- La zona PET constaba de las siguientes dependencias:

Dos salas de exploracion para sendos equipos PET-CT, con su puesto de control y su
sala técnica (1.5.1).

Una zona de administracién de dosis para PET, con un maximo de 8 cubiculos
blindados para pacientes.

Una sala de administracion de dosis para PET independiente.

Espacio controlado de entrada/salida de pacientes con una zona de espera de
pacientes encamados PET.

Dos lavabos para pacientes inyectados y vestuarios para pacientes.

La sala del dispensador automatico de RF-PET y la cabina blindada para RF-PET
(1.5.2).

1.5.1. Dos salas de exploracion PET-CT, con puesto de control y sala técnica

- Estaba disponible la documentacion preceptiva original de los dos equipos PET-CT.

- En la sala de control, com(n para ambos equipos, habia interruptores de emergencia para
detener el funcionamiento de los equipos PET-CT en caso de necesidad, asi como luces
indicadoras de la emision de los equipos CT. Se comprobé el correcto funcionamiento de las
luces indicadoras.

- Se comprob6 que el técnico que operaba el equipo de la sala 2 disponia de licencia de
operador y dosimetro personal.

1.5.1.1. Sala 1: equipo

- Estaba instalado un tomégrafo PET-CT, de la firma , modelo , con
generador n/s , con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de
kVp, mA'y kW. La firma comercializadora identificaba el equipo con el nimero

de sistema
- La firma realizaba el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. La

Gltima revision era del 6.8.2024 (mantenimiento preventivo). Estaba disponible la hoja de
trabajo firmada por el técnico de y por un radiofisico del hospital.

1.5.1.2. Sala 2: equipo
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Estaba instalado un equipo PET-CT de la firma , modelo

, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVp y mA. Tenia una
etigueta en la que constaba: , N° sistema , tensién kVp,
corriente mA, Fabricacién 2015.
La firma realizaba el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. La

Gltima revision era del 7.8.2024 (mantenimiento preventivo). Estaba disponible la hoja de
trabajo firmada por el técnico de y por un radiofisico del hospital.

Con el equipo CT en funcionamiento, con unas caracteristicas de kVy mA, protocolo
de pelvis, y con un paciente al que se le habia administrado MBq de 1 h antes
de realizar las medidas, se midieron tasas de dosis comparables al fondo radiolégico
ambiental en la posiciéon ocupada por el operador.

1.5.2. Sala del dispensador automatico y la cabina blindada para RF-PET

Disponian de un dispensador-inyector automatico de la firma , modelo
yn/s , para preparar las dosis de

Estaba instalada una cabina blindada, sin salida de ventilacion al exterior.

Disponian de un sistema de emergencia de ventilacién que, en caso de necesidad, se ponia
en marcha deteniendo la circulacion de aire de la sala y extraia, tras pasar por filtros de
carbono activo, el aire al exterior. El aire que entraba en la cabina lo hacia a través de filtros
que lo purificaban, y salia a la sala.

Disponian de dos contenedores de transporte propios, para viales de , para su uso
exclusivo con el equipo dispensador. Estos contenedores eran analogos a los utilizados por
los proveedores de de la instalacion.

Para el correcto funcionamiento del equipo dispensador, debian trasladar el vial recibido del
suministrador desde su contenedor de transporte al contenedor de transporte propio
correspondiente y colocar posteriormente el conjunto contenedor-vial en el interior del equipo
dispensador. Las operaciones de traslado de vial se realizaban situando ambos contenedores
dentro de la cabina blindada y utilizando pinzas.

En el momento de la inspeccién, el dispensador automatico alojaba un vial con GBq de
. La tasa de dosis neta maxima medida en la posicién ocupada por el operador
frente al dispensador automatico era de uSv/h.

1.6. Sala para tratamientos metabdlicos

En esta sala realizaban tratamientos metabélicos de caracter ambulatorio.

Desde la sala de tratamiento se accedia a un bano anexo con 2 inodoros. Ambos inodoros
disponian de un sistema de separacion de orina y heces conectados a sendos depdsitos de
orina para su almacenamiento y vertido controlado; uno, el mas antiguo, era de la firma

y el otro era de la firma . Cada depésito funcionaba de forma



CSN-GC/AIN/25/IRA/2629/2024
Pagina 6 de 13

independiente. Cuando un depésito se llenaba, se cerraba tanto el depdsito como su inodoro
y se habilitaba el segundo conjunto para no interrumpir los tratamientos.

- El sistema de recogida y almacenamiento de orinas disponia de un detector de la firma
con dos sondas de radiacion: una externa, modelo y n/s
, Situada dentro del primer depésito instalado; y otra modelo yn/s
interna, que servia para controlar los niveles de radiacion del lavabo y los residuos
contenidos en ambos depésitos.

- Los depésitos contaban con indicador del nivel de llenado y alarma. Cuando un depdésito
estaba lleno el sistema se paraba y no permitia anadir mas liquido.

- La firma realizaba el mantenimiento del sistema de gestion de
orinas , h/s . El dltimo mantenimiento preventivo era del 16.4.2024. Estaba
disponible el parte de trabajo.

- La firma realizaba el mantenimiento del sistema de gestién de orinas
, n/s . El dltimo mantenimiento preventivo era del 16.5.2024. Estaba
disponible la orden de trabajo con el detalle del estado y actuaciones realizadas.

- En el momento de la inspeccion, en el interior de la sala se encontraba un paciente al que se
le habia administrado GBq de . El enfermero encargado de administrar
la actividad, asi como de asistir al paciente, disponia de licencia de operador, dosimetro
personal de solapa y anillo, y utilizaba el delantal plomado, guantes desechables y polainas.
La tasa de dosis neta maxima medida en el pasillo, en contacto con la puerta de acceso a la
sala de tratamiento, era de uSv/h.

1.7. Alimacén temporal de residuos radiactivos

- En su interior se encontraban instalados distintos depésitos blindados, fabricados en acero
inoxidable, con puertas frontales y superiores correderas. Dichos depdsitos constaban de un
blindaje perimetral y, en las puertas superiores, de 20 mm de Plomo.

- Los tres depésitos de acero inoxidable se encontraban etiquetados tal como: residuos sélidos
de ; otros is6topos y generadores

- Personal técnico de la UTPR contratada trasladaba los generadores de
agotados y residuos sélidos al almacén general de residuos radiactivos de la instalacion
donde permanecian hasta su gestion definitiva.

- Ademés, se encontraban instalados dos pozos de residuos, originales de la antigua
radiofarmacia, uno para residuos sélidos y otro para residuos liquidos, aunque estos Ultimos
no se generaban en la instalacion. Segun se informd, se mantenian por su buen estado, para
ser utilizados en caso de necesidad.

- Latasa de dosis neta maxima medida en el centro del almacén era de uSv/h.

1.8. Zona de equipos de MN convencional
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- Estaban disponibles tres equipos SPECT-CT en tres salas de exploracion blindadas.
- Estaba disponible la documentacion preceptiva original de los tres equipos.

- Las consolas de control de los equipos se encontraban situadas en las zonas de control
respectivas, desde donde se mantenia contacto visual con el interior de la sala mediante
visor acristalado.

- Estaban disponibles interruptores de emergencia para detener el funcionamiento de los
equipos CT dentro de las salas blindadas y en sus zonas de control correspondientes.

- Las tres salas de exploracién estaban en uso con paciente inyectado en el momento de la
inspeccion. Las tres puertas de acceso a las respectivas salas se encontraban abiertas.

- Se midieron tasas de dosis netas inferiores a uSv/h en los umbrales de las puertas de
las salas 1y 3. La Inspeccién indico la necesidad de cerrar las puertas mientras las salas de
exploracion estén ocupadas por pacientes inyectados.

- Las puertas de acceso a las respectivas salas de exploracion disponian de una luz indicadora
del estado de irradiacion de los equipos CT. Se comprobd el correcto funcionamiento del
indicador luminoso de la sala 3.

- En el pasillo distribuidor de las salas de exploracion se encontraba, dentro de su contenedor
de transporte, una fuente plana de para el control de calidad de los equipos SPECT y
para la que no estaba previsto su uso posterior en los equipos SPECT-CT. La Inspeccion
indicd la necesidad de guardar la fuente en un almacenamiento controlado mientras no esté
€n uso.

- Se comprobd que los técnicos que operaban los equipos de las salas 1 y 3 disponian de
licencia de operador y dosimetro personal. El técnico no portaba sus
dosimetros personales.

1.8.1. Sala 1: equipo

- En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo SPECT-CT de la firma

, modelo , himero de sistema , COn unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy mA.
- La empresa realizaba el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. La

Gltima revision era del 1.2.2024 (mantenimiento preventivo). Estaba disponible la lista de
comprobacion.

1.8.2. Sala 2: equipo

- En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo SPECT-CT de la firma
, modelo , himero de sistema , dotado de un sistema
de imagen CT con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy mA.



L

WOV LUE

CSN-GC/AIN/25/IRA/2629/2024
Pagina 8 de 13

La empresa (OAR- ) habia realizado el mantenimiento preventivo anual del
equipo el 26.8.2024. Estaba disponible el informe de servicio firmado por el técnico de
y un radiofisico del hospital.

1.8.3. Sala 3: equipo

En el interior de la sala se encontrabainstalado un equipo SPECT-CT de la firma

, modelo , himero de sistema , COn unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy mA.
La empresa realizaba el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo. La

Gltima revision era del 12-13.6.2024 (mantenimiento preventivo). Estaba disponible la hoja
de trabajo firmada por el técnico de y un radiofisico del hospital.

1.9. Aimacén general de residuos radiactivos

En el momento de la inspeccion, se encontraban almacenados los siguientes generadores de
: 8 de la firma , modelo , ¥y 31 de la firma ,
modelo

Estaban disponibles contenedores de residuos sélidos desclasificables con contenido de
, , , , , y etiquetados con el nimero de

contenedor. En la etiqueta identificativa también figuraba el valor de la tasa de cuentas

medida en contacto, la tasa de dosis de radiacién en contactoy a 1 m, y la fecha del control.

Las fuentes radiactivas encapsuladas de , / , y dadas de baja
del uso en 2021, 2023 y 2024 no se localizaron en el almacén general de residuos
radiactivos.

La tasa de dosis neta maxima medida en el centro del almacén era de uSv/h.

. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

Disponian del listado de EPIs (5 delantales, 1 chaleco, 1 falda y 1 protector tiroidal) con
indicacion del codigo, su descripcion y color, el grosor equivalente en mm de plomo y el
resultado del control de calidad realizado. La Gltima comprobacion del correcto estado de los
EPIs era del 18.3.2024.

Ademas, disponian de otros elementos de proteccién plomados: protectores para las
monodosis, recipientes plomados para transportar y almacenar las dosis a administrar y un
carrito moévil para trasladar las dosis PET suministradas por el equipo dispensador
automatico a las salas de administracién de dosis.

Se incluye como Anexo 1 la lista de los equipos de deteccién y medida de la radiaciéon y
contaminacion de la instalacién, con las fechas de las verificaciones realizadas de 2021 a
2024, la fecha de la ultima calibracion, y su ubicaciéon en la IRA.
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Los detectores fijos para la deteccion y medida de los niveles de radiacion con sonda interna
de la firma , modelo , n/s , y
disponian de alarma acustica y dos niveles de alarma fijados en puSv/h y

puSv/h.

Estaba disponible el programa para verificar y calibrar los equipos de deteccion y medida de
los niveles de radiacion y de contaminacién. Las verificaciones de los detectores se
realizaban anualmente siguiendo el procedimiento del SFMPR “PR-03-RP-H-009:
Verificaciones detectores de radiacion y contaminacion”.

Estaban disponibles los certificados de calibracion de los equipos y los resultados de las
verificaciones.

3. NIVELES DE RADIACION Y CONTAMINACION

El SFMPR realizaba el control de calidad de los equipos radiactivos de la instalacion vy,
anualmente, el control de los niveles de radiacion de la instalacion radiactiva.

Habian realizado el control de los niveles de radiacién en las distintas dependencias de la
instalacion los dias 6 y 10.9.2024. Estaban disponibles los informes correspondientes.

Disponian de 6 dosimetros de area situados en las siguientes ubicaciones: en la habitacion 1
de la Unidad de Epilepsia; en la recepciéon de medicina nuclear; en la zona de control de
enfermeria de la zona PET-RM; en el pasillo exterior de la zona PET; en el pasillo central del
servicio, en la zona anexa a la sala SPECT-CT del equipo ;y en la zona de trabajo
del laboratorio del banco de sangre, anexo a la sala de exploraciéon del equipo SPECT-CT

Estaban disponibles los resultados de las lecturas de los dosimetros de area hasta el mes de
julio de 2024.

El personal de la instalacion controlaba los niveles de contaminacién en las superficies de la
zona PET, en la zona de medicina nuclear convencional y en la sala de tratamientos
metabodlicos al acabar la jornada laboral, y lo anotaban en los diarios de operacion
correspondientes.

Los Ultimos controles registrados en la zona de medicina nuclear convencional eran del
26.7.2024.

. PERSONAL DE LA INSTALACION

Estaba disponible el listado de trabajadores expuestos de la instalacion en el que constaba la
categoria, si dispone de licencia de operador o supervisor y su vigencia, la fecha de la Gltima
revision médica y la Gltima sesion formativa en proteccion radiolégica a la que ha asistido.

Estaban disponibles 21 licencias de supervisor y 40 de operador, todas ellas en vigor.
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En el momento de redactar la presente acta habian iniciado el tramite de solicitud de
concesion 2 licencias caducadas (1 de operador y 1 de supervisor).

El siguiente personal de la instalacion tenia la licencia aplicada a otras instalaciones
radiactivas:

IRA-O : (op.),
IRA- : (op.), (sup.), (op.),
(sup.), (op.), (op.),
(op.), (sup.), (op.), (op.)y
(sup.),
IRA- : (op).
Se indicé a la inspeccion que , ) , y

, operadores, no trabajaban en la instalacion.

El control dosimétrico de los trabajadores expuestos de la instalacion se realizaba mediante
dosimetros personales para todos los trabajadores excepto el personal de enfermeria
encargado de la Unidad de Epilepsia, que se controlaban mediante dosimetria de area.

Tenian establecido un convenio con , para realizar el
control dosimétrico de la instalacion. Estaban disponibles las lecturas dosimétricas
correspondientes al mes de junio de 2024.

Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: 62 dosimetros de
solapa, 23 de anillo y 6 de area.

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
expuestos.

Para la estimacion de dosis al personal de enfermeria de la Unidad de Epilepsia empleaban
un dosimetro de area situado en la cabecera de la cama de la habitacion 1 de la Unidad, que
es la Unica habitacion que utilizaban actualmente. Estaba disponible el procedimiento de
asignacion de dosis, asi como el registro de las dosis asignadas.

El SFMPR gestionaba las pérdidas de informacién dosimétrica.

Los trabajadores expuestos de categoria A se sometian a la revision médica preceptiva. Las

revisiones médicas se realizaban en y ( ),
donde se archivaban los certificados de aptitud. Tenian programada la revision médica de
, , y , que tenian

el certificado de aptitud caducado.

El SFMPR habia impartido formacion en proteccion radiol6gica a los trabajadores expuestos
de la instalacién los dias 21-22.2.2024, y una sesion especifica para el personal de
enfermeria de la Unidad de Epilepsia el dia 23.10.2023. Estaban disponibles los registros de
asistencia.
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- Se indico a la Inspeccion que tienen previsto realizar formacién sobre los procedimientos de
trabajo y las medidas de proteccion radiolégica especificas a adoptar en los tratamientos con
antes de llevarlos a cabo.

- La empresa habia realizado formacién especifica contra incendios, teérica y
practica, los dias 9 y 10.10.2023 al personal de la instalacién. El ejercicio de simulacro de
emergencia por incendio en la habitacién de tratamiento, con evacuacion parcial del servicio
de Medicina Nuclear.

5. TRATAMIENTOS CON RADIOFARMACOS EN 2024

Hasta el dia de la inspeccién habian realizado los siguientes tratamientos: 12 con

microesferas de , 132 con , 4 con , 13 con , 1
con , 134 , b con , Yy 21 tratamientos con
- No habian realizado tratamientos con , , , , , y

6. GESTION DE RESIDUOS

- Estaba disponible el protocolo de gestion de los residuos radiactivos generados en la
instalacion.

- Estaban disponibles los registros informaticos de las gestiones de residuos liquidos
efectuadas, que controla el SFMPR. Los Uultimos vertidos de efluentes radiactivos
procedentes de los depodsitos de la sala para tratamientos eran de fechas 10.5.2024 vy
15.7.2024. Se evacu6 una actividad total de GBaq.

- La UTPR de gestionaba los residuos radiactivos soélidos y los generadores de

; semanalmente trasladaban residuos radiactivos de MN convencional al

almacén temporal de residuos de la instalacion y posteriormente al almacén general de

residuos radiactivos, para su almacenamiento y gestion. Se entreg6 a la inspeccion el dltimo

informe mensual de de fecha 3.9.2024, correspondiente al mes de agosto de
2024. El informe mensual incluia:

El listado de fuentes encapsuladas de , y obsoletas pendientes de
retirar.
El inventario de generadores de y las retiradas realizadas por las

firmas suministradoras ese mes.

El inventario de los residuos sélidos almacenados en el almacén general de residuos
radiactivos, en el que se identificaba el contenedor, radiois6topo, tasa de cuentas y
de dosis, fecha, peso, actividad especifica, fecha prevista de evacuacion y fecha de
eliminacion.

- En el informe facilitado no figuraban las fuentes encapsuladas pendientes de retirar que
constaban en los registros del SFMPR como baja en 2021, 2023y 2024.
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- La dltima retirada de generadores de se realizd el 23.8.2024 y se retiraron
los siguientes generadores:

20 de la firma , modelo , por parte de ,
20 de la firma , modelo , por parte de

- No estaban disponibles los albaranes correspondientes a las retiradas realizadas por
y .Seindicé a la inspeccion que estos albaranes eran gestionados por el personal
de ACPRO SL, quien se encargaba de su custodia.

- Habian realizado una campafa de retirada de materiales residuales sélidos desclasificados
el 9.1.2024. Estos residuos consistian en contenedores de sélidos punzantes y sélidos
compactables con contenido de , , , , , , .Y

7. GENERAL, DOCUMENTACION

- Estaba disponible el inventario del material radiactivo PET, no-PET y de los generadores de
almacenados en la instalacién en el momento de la inspeccién. Se disponia
de registro informatico. Se adjunta copia en el Anexo 2.

- Estaban disponibles los listados de las fuentes encapsuladas de que disponian, con su
ubicacion en la IRA. Se adjunta copia en el Anexo 3.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las fuentes. Se

adjunta en el Anexo 4 los certificados de las fuentes de (n/s y n/s
)y (n/s ) adquiridas desde la Ultima inspeccidén de
control.
- Disponian de un acuerdo con la firma suministradora para retirar las fuentes
de . Estaba disponible el certificado de retirada de la fuente de n/s

Se adjunta copia en el Anexo 5.

- El SFMPR habia realizado las pruebas de hermeticidad de las fuentes encapsuladas el
1.8.2024 siguiendo el procedimiento descrito en la instruccién técnica “PO1-IPRO7 -
Hermeticidad de fuentes radiactivas”.

- Estaban disponibles 2 Diarios de Operacion de la instalacién: uno de Medicina Nuclear
convencional y otro de PET.

- Estaban disponibles las normas de actuacion en situacién normal y en caso de emergencia.
- Estaban disponibles equipos de extincién contra incendios.

- Estaba disponible el procedimiento de recepcion de los bultos radiactivos segln la
Instruccion del CSN 1S-34 (integrado en el Reglamento de funcionamiento - apartado 4.3).

OBSERVACIONES
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- No estaban disponibles los albaranes de retirada de los generadores de

- Las fuentes radiactivas encapsuladas de , / , y dadas de baja
del uso en 2021, 2023 y 2024 no se localizaron en el almacén general de residuos
radiactivos ni constaban en el inventario de fuentes encapsuladas obsoletas pendientes de
retirar.

DESVIACIONES

- Las puertas de acceso a las salas de exploraciéon con equipos SPEC-CT se encontraban
abiertas cuando estaban en uso con paciente inyectado, incumpliendo el art. 6.b) del Real
Decreto 2019/2022, de 20 de diciembre.

- Disponian de una fuente plana de para el control de calidad de los equipos SPECT en
el pasillo distribuidor de las salas de exploracion sin que estuviera previsto su uso posterior
en los equipos SPECT-CT, incumpliendo el art. 6.a) y b) del Real Decreto 2019/2022, de 20
de diciembre.

- No realizaban la vigilancia radiologica de la contaminacién, para asegurar la ausencia de
contaminacién superficial al finalizar la jornada de trabajo, en las zonas de medicina nuclear
convencional desde el 26.7.2024, incumpliendo el apartado Il.A.5 de la Instruccién del CSN
IS-28.

- La periodicidad del control de hermeticidad de las fuentes encapsuladas no exentas
utilizadas para el control de calidad de los equipos SPECT y PET-RM no se ajustaban a
lo establecido en el apartado II.B.2 de la Instruccién del CSN 1S-28 ni en el Reglamento de
Funcionamiento de la instalacion.

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 Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento sobre proteccion de la
salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes, asi como la
autorizacion referida, y en virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de Seguridad
Nuclear a la Generalitat de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en
fechas de 14 de mayo de 1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta
y suscribe la presente acta.

FeCha: .....................
Firmado digitalmente 20241 025
por 13:36:15

+02|OO| TCAT)

(TC AT) Fecha: 2024.1025 13:45:13 +0200°

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de Instalaciones
Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado del Institut Catala de la
Salut para que con su firma y cumplimentacion del documento adjunto de tramite, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.

Signat digitalment per

(TCAT)
(TCAT) Data: 2024.11.07 10:18:47 +01'00"
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\ Generalitat
J de Catalunya

Tramit a I'acta d'inspeccio
Tramite al acta de inspeccion

Titular de la instal-lacié / Titular de la instalacion

Institut Catala de la Salut - Hospital Universitari de Bellvitge

Referéncia de I'acta d'inspecci6 / Referencia del acta de inspeccién

CSN-GC/AIN/  25/1RA/2629/2024

Seleccioneu una de les dues opcions / Seleccionar una de las dos opciones:
(e Dono el meu vistiplau al contingut de I'acta / Doy mi conformidad al contenido del acta

() Presento al-legacions o esmenes al contingut de I'acta / Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Documentacié / Documentaciéon

E Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacion complementaria (afiadirla en un zip junto a este documento de tramite en un solo fichero comprimido)

Signatures / Firmas

Signatura del titular o persona que hagi presenciat la inspecci6 en el seu nom (maximo de 3 signatures):
Firma del titular o persona que haya presenciado la inspeccion en su nombre (maximo de 3 firmas):

Signat digitalment
per

(TCAT)

Data: 2024.11.07
(TCAT) 13:40:24 +01'00'

Pagina 1de 1
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Assumpte: Tramit de I'acta d’inspeccié CSN-GC/AIN/25/IRA/2629/2024

Resposta a les desviacions trobades a la inspeccié de control, aixi com, comentaris a
l'acta.

Observacions

1. No estaven disponibles els albarans de retirada dels generadors de

La gesti6 de la retirada dels generadors de , esta delegada en la UTPR
contractada per la gestidé de residus radioactius, , que guarda i custodia els
albarans. Es demana a que arxivi els albarans en la web on puja tambe els

informes mensuals, de manera que siguin accessibles pel Servei de Fisica Meédica i
PR en qualsevol moment.

2. Les fonts radioactives encapsulades de , / , i
donades de baixa d’us al 2021, 2023 i 2024 no es van trobar al magatzem
general de residus radioactius ni constaven a [linventari de fonts
encapsulades obsoletes pendents de retirar.

Després de la inspeccio, van verificar juntament amb els técnics d’ que totes
les fonts donades de baixa des de I'any 2021 es trobaven al magatzem excepte la font
de , marca , N de seérie , que encara esta a la
instal-laci6. S’ha actualitzat I'informe d’ perqué es reflecteixin totes les fonts.
S’adjunta informe actualitzat.

Desviacions

1. Les portes d’accés a les sales d’exploracio amb equips SPEC-CT es trobaven
obertes quan estaven en us amb pacient injectat, incomplint I'art. 6.b) del
Real Decreto 2019/2022, de 20 de diciembre.

A vegades les portes de les sales d’exploracié s’obren després de fer el TC i continuar
amb I'adquisici6 de la imatge de medicina nuclear perqué permet una millor atenci6 al
pacient.

Les taxes de dosis emeses pels pacients a la distancia de les portes de les sales son
baixes i no contribueixen notablement en les dosis rebudes pels treballadors. Es per
aix0, que encara que es recomana tancar la porta durant I'exploracié, queda a criteri
de I'operador, en funcié de I'estat del pacient i les seves necessitats, deixar oberta la
porta.

- 08908 L’Hospitalet de Llobregat -Barcelona - Tel: - FAX:
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2. Disposaven d’una font plana de per al control de qualitat dels equips
SPECT en el passadis distribuidor de les sales d’exploracio sense que
estigués previst el seu us posterior.

El dia de la inspecci6 s’estaven fent exploracions de gangli
sentinella, on es col-loca la placa de verificacio sota el
pacient per ubicar la lesié a I'espai a mode de guia. Es per
aixo que la font es mou entre sales, igual que les pacients i
per aix0, la font estava al passadis. Tot i aix0, per tal de
facilitar 'aparcament de la font en un lloc segur, s’ubicara a
la sala d’exploracié G3 i delimitarem el lloc amb un cartell
com s’indica en la fotografia d’exemple.

3. No es duia terme la vigilancia radiologica de la contaminacio, per garantir
I'absencia de contaminacio supetrficial al finalitzar la jornada de treball, en
les zones de medicina nuclear convencional des del 26.7.2024, incomplint
I'apartat Il.A.5 de la instruccio del CSN IS-28..

Aquest és un punt feble en 'operativa diaria de la nostra instal-lacié radioactiva. Hem
comunicat al personal la importancia de registrar les mesures d’abséncia de
contaminacié i per facilitar-ho, s’ha creat un registre en excel que es pujara al grup de
treball de Teams perqué es pugui accedir sense problemes. Si hi hagués una
contaminacié es registrara també al diari d’'operacions. S’adjunta I'excel.

4. La periodicitat del control d’hermeticitat de les fonts encapsulades no
exemptes utilitzades per al control de qualitat dels equips SPECT i
PET-RM no s’ajustaven al que s’estableix en I'apartat Il.B.2 de la instruccio
del CSN IS-28 ni en el Reglament de Funcionament de la Instal-lacio.

S’adjunten les proves d’hermeticitat fetes. Aquestes fonts normalment es canvien cada
any i mig o dos anys com a maxim, pero aquests any per problemes administratius
s’esta allargant el periode entre canvis. Es verificara cada any que totes les fonts de
control de qualitat d'SPECTs i PETs tinguin proves d’hermeticitat fetes com a minim
cada any i mig.

Signat digitalment per

(TCAT) (TCAD
Data: 2024.11.07 13:41:30 +01'00'

Cap del Servei de Fisica Medica i PR
L’Hospitalet de Llobregat

- 08908 L’Hospitalet de Llobregat -Barcelona - Tel: - FAX:
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Y, Departament d’Empresa i Treball

Direccié General d’Industria
Servei de Coordinacioé d’Activitats Radioactives
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Diligencia

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la inspeccion
CSN-GC/AIN/25/IRA/2629/2024, realizada el 12/09/2024 en L'Hospitalet de
Llobregat, a la instalacidn radiactiva Institut Catala de la Salut, la inspectora que la
suscribe declara,

e PA&gina 13, Parrafo 1 (observacién)

Se acepta el comentario, que introduce una mejora en el acceso a la documentacion.

e Pagina 13, Parrafo 2 (observacion)

Se aceptan las medidas adoptadas, que confirman la localizacién de las fuentes
encapsuladas obsoletas indicadas.

e PA&gina 13, Parrafo 3 (desviacion)

Se acepta la aclaracion, que subsana la desviacién.

e Pagina 13, Parrafo 4 (desviacion)

Se aceptan las medidas adoptadas, que subsanan la desviacion.

e Pagina 13, Parrafo 5 (desviacion)

Se aceptan las medidas adoptadas, que inician la subsanacién de la desviacion.
e PA&gina 13, Parrafo 6 (desviacion)

Se aceptan las medidas adoptadas, que subsanan la desviacion.

Fecha:
Firmado digitalmente 20241 1 08
por 11:34:59

+01'00'



