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ACTA DE INSPECCION

I Inspectora del Consejo de

Segurldad Nuclear

CERTIFICA: Que se personé el dia dieciséis de diciembre de dos mil diez en
el H S|tal Universitario Virgen de Las Nieves, sito en lg

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control a una
instalacion radiactiva ubicada en el emplazamiento referido y destinada a
usos médicos, cuya ultima autorizacién (MO-7) fue concedida por la Direccién
General de Politica Energética y Minas del Ministerio de Industria, Turismo y
Comercio con fecha quince de julio de 2010.

Que la Inspeccion fue recibida por, D.f_ =
de Radiofisica y Proteccién Radiolégica (SRPR) y por D
Radiofarmacéutico en el Servicio de Medicina Nuclear y Supervisor quienes
.en representacion del titular, aceptaron la finalidad de la inspeccidon en
cuanto de relaciona con la Seguridad y la Proteccién Radiologica.

Que elllos representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente a! inicio de la inspeccioén 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, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
los efectos de que e! 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 Inspeccidén, asi como de la
informacidn requerida y suministrada, resulta que:

1.-Situacion de la instalacion (Cambios, modificaciones, incidencias)

- “Hospital Universitario Virgen de Las Nieves, perteneciente al SAS", es
el explotador responsable de una instalacién radiactiva de segunda
categoria y referencias IRA/0744 e IR/GR-015/78 ubicada en la planta
s6tano (S° Medicina Nuclear) y planta baja (S° Radioterapia) del citado
Hospital y esta autorizada a desarrollar las actividades de “diagnéstico,
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terapia y radiofarmacia en el campo de la Medicina Nuclear” mediante
“la poseSIon y uso de material radiactivo encapsulado, no encapsulado y
equiposiE ' segun figura en la etf n° 6 de!l condicionado.

- El titular habia solicitado y obtenido la modificacién (MO-7) el 15.07.10
para la inclusién de los radionucleidos, Ytrio-90 22,20 GBq//600 mCi vy
Lutecio-177 11,10 GBqg//300 mCi, en practicas clinicas terapéuticas de
tumores. Los limites y condiciones de funcionamiento son los que
figuran en la autorizacion de 15.11.01 a excepcion de la especificacion
n° 6 que ha sido sustituida en la nueva resolucién y que contiene los
valores de actividad autorizados de material radiactivo y equipos.

- El titular habia comunlcado al CSN el cese del Jefe de Proteccion
Radiolégica Di - junio 2010 asi como el nombramiento
del Jefe de la Unldad de Radiofisica y PR para ejercer dichas funciones
y su propuesta de aprobacién por este Organismo

- La inspeccion informo sobre la obligacién de elaborar e implantar el
procedimiento requerido en el articulo 8.bis sobre comunicacion de
deficiencias, del RD 1836/1999 modificade por el RD 35/2008 y la
inclusién dentro del RF o PEI de los requisitos exigido en la 1S-18 del
CSN sobre notificacion de sucesos radiologicos.

11 Se estan revisando varios procedimientos e instrucciones de trabajo
. =t relacionadas con los tratamientos metabdlicos, verificaciones a realizar
“! en MN, descontaminacién de personas y superficies, etc.

El supervisor habia elaborado el documento “Manual de
garantia de Calidad para el funcionamiento de la Radiofarmacia en
mayo de 201" que incluye aspectos relacionados con el funcionamiento
de la instalacién radiactiva de medicina nuclear donde se encuentra
incorporada la Radiofarmacia.

- Se manifesté que el suministro de radiofarmacos incluida la FDG asi
como el servicio de gestion de residuos radiactivos generados por dicha
actividad se mantlene ba]o nueva contratacién en diciembre 2010 con la
entidad &% ' & B8 vy en las mismas condiciones. No
estaba d:sponlble copia del contrato

- Asimismo se manifiesta que no se habian producido anomalias o
sucesos radiolégicos notificables en el periodo 26.11.09y 16.12.10. __
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2.- Personal y trabajadores expuestos

- El Servicio de Medicina Nuclear, donde se desarrollan las actividades de
la instalacion radiactiva ha cambiado su organizacion ya que
actualmente quedan dos unidades o areas funcionales, Area de
Estudios Funcionales (AEF) y Unidad de Radiofarmacia (UR). El Area
de Laboratorio (AL) ha dejado de desarrollar las actividades de RIA
desde el 31.10.2010 EI Jefe del Servicio de Medicina Nuclear es el Dr.

e La instalacién dispone de personal con licencia vigente de supervisor
(10) en el campo de “medicina nuclear” y (1) en el campo de “laboratorio
con fuentes no encapsuladas”.

- El supervisor, adiofarmacéutico es el supervisor
responsable del area funcional de UR y ademas de la instalacion
radiactiva en su conjunto.

» La instalacion dispone de personal con licencia vigente de operador en
el area AEF (11) y en tramite (2), y en el area UR (4).

- En AEF, el personal técnico (TSID), el personal de enfermeria (DUEs) y
= el personal auxiliar, trabaja bajo cuadrante mensual en turnos de
- mafana tarde organizados por la Supervisora de Enfermeria

H L
f ot wﬁ En UR se realizan las actividades contratadas por el SAS, de suministro
[P j de radiofarmacos incluida la FDG y la gestién de residuos radiactivos
generados por dicha actividad, a la entidad & =
Este suministro incluye la preparacion de monodosis por personail
cualificado de la empresa bajo la direccién y control del facultativo
del Servicio de Medicina Nuclear especialista en Radiofarmaciafff
n esta UR trabajan también los Residentes de

a arl

- Los técnicos de UR trabajan segln un cuadrante mensual en turnos de
mafana (2 0 3), tarde (1) y sébado (1). Disponible el cuadrante
solicitado de diciembre 2010.

- Se manifiesta que se impartira formacién en materia seguridad y
proteccion radiolégica e instrucciones escritas a todo el personal de la
instalacién incluyendo a los colectivos de personal de limpieza y de
mantenimiento durante el afio 2010,
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El titular realizé la clasificacion radiolégica de todos los trabajadores
expuestos de esta instalacion en la MO-5 en la cual se incluia en la
categoria A al personal que manipula fuentes o pacientes inyectados
(facultativos, enfermeria, técnicos y celadores) y se incluye en Ia
categoria B al personal administrativo y de limpieza.

El titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos A 'y
B mediante la asignacién de dosimetros personales para cuerpo,
mufieca y anillo y en algunos trabajadores mediante dosimetros
rotatorios y dispone de sus historiales dosimétricos. Al menos dos
trabajadores (operadores) son expuestos también en otra instalacion
radiactiva y se dispone de sus historiales actualizados

La gestion de los dosimetros personales esta concertada con el Servicio
dosimetros corporales y de mufieca) y
" (anillo).

1

La gestion interna de los dosimetros corresponde al Servicio de
Proteccién Radiolégica (SPR) mediante procedimiento interno RF PR
PG 307 de 01.03.06 “gestion de vigilancia dosimétrica individualizada”
Estos procedimientos estan en proceso de revisién para conseguir que
la gestion se realice adecuadamente.

Los ultimos informes dosimétricos corresponden a dosis asignadas en
octubre de 2010 para 31 usuarios, 15 de ellos con dosimetro de mufieca
y 7 con dosimetro de anillo. Se observan varias dosis significativas en

,..‘:h‘

A \ dosis anuales (hasta 4 mSv corporal, 5 en mufieca mSv y 9 mSv en
£is \amllo) y en dosis quinquenales (hasta 30 mSv).

Se observan en este mes dos dosis administrativas (A-T), 1 dosimetro
que se ha devuelto prematuramente (L-D) y tres usuarios que no han
devuelto sus dosimetros (en algunos casos desde febrero 08).

- En relacién con la vigilancia dosimétrica de los técnicos de UR disponen
osimetros de solapa, mufieca y anillo contratados por su empresa
:on el Servicio de Dosimetria person
El SPR manifiesta que recibe copia de sus informes dosimétricos, que
se archivan en la UR.
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- El informe correspondiente al mes de octubre de 2010 incluia a los
cuatro trabajadores mencionados y a un dosimetro suplente de solapa,
mufieca y anillo.

- Las dosis no presentan valores significativamente superior en ninguno
de los operadores, con dosis acumuladas anuales entre 4 y 7 mSy,
guinquenales entre 16 mSv y 30 mSv, mufeca anual entre 35 mSv y 43
mSyv y anillo anual entre 95 mSv y 138 mSv.

- El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos en
el Servicio de Prevencién del Hospital. Se manifiesta que desde el SPR
se entrega al Servicio de Prevencion la lista de trabajadores expuestos y
ese servicio cita personalmente a los trabajadores, expide los
certificados de aptitud y los remite al SPR donde se archivan.

- Se manifiesta que se esta trabajando para conseguir que el
procedimiento de vigilancia sanitaria de los trabajadores (clasificados A)
sea operativo y se cumplan los plazos establecidos.

3.-Dependencias, equipos y material radiactivo
A) Dependencias

5 ) - La instalacion incluye en su autorizaciéon (MO-7 etf n® 3 y n° 6):

-\i En planta semisdtano en el Servicio de Medicina Nuclear: “Laboratorio
i de preparacion de dosis, sala de inyeccion, sala de espera de pacientes
myectados salas de gammacamara, dos almacenes de res.'duos
soélidos, un almacén de residuos liquidos y un laboratorio de RIA’

En planta baja y en el Servicio de Radioterapia “dos habitaciones para
terapia metabdlica”

- Las dependencias del S° se mantenian en las mismas condiciones
detalladas en el Acta anterior n® 23 con las siguientes observaciones:

o En los dos pasillos internos, cuyas entradas estan sefalizadas frente a
riesgo a radiaciones ionizantes como “zona controlada” se habian
retirado, asientos, archivadores, papeles y otros objetos que favorecian
la estancia de pacientes fuera de las salas de espera y que podian
obstaculizar los movimientos de personas y material radiactivo entre
dependencias.
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o En el almacén de residuos de alta debian realizarse actuaciones de
acondicionamiento segtin se detalla en el apartado n° 4 del acta.

o En el laboratorio de RIA, sefalizado todavia como “zona controlada” no
se trabajaba con material radiactivo desde hacia varias semanas. En la
camara frigorifica sefializada como “zona de permanencia limitada” se
encontraba material radiactivo almacenado pendiente de gestionar
como residuo.

o Enuna sala de gammacamaras se habia instalado una nueva maquina,

! - I que segun se manifestd se desconocia la fecha
exacta de su instalacion y de que forma se habia solicitado su
autorizacién de funcionamiento o su declaracion registral.

B) Material radiactivo no encapsulado

- El suministro de! material radiactivo no encapsulado y de los
radiofarmacos correspondientes mclwda la FDG se encuentra bajo un
nuevo contrato con i . i desde diciembre
2010, ya comentado en el apartado n® 1 del acta. La recepcion y
dispensacién de material radiactivo se desarrolla dentro de la Unidad de
Radiofarmacia.

- Las prescripciones de los médicos espemahstas de la IRA se llevan a

-

RN cabo con un dia de antelacj aciones, en unas hojas de
“\ trabajo por sala y maquma . . etc) . Estas peticiones son
.7\ revisadas por el supervisor Radlofarmaceutlco
%} pasadas a los técnicos de la UR para su dispensacion. Disponibles las
- ’ hojas de trabajo solicitadas el 14.12.10 para dia 15.12.10.

Las peticiones de material radiactivo se realizan desde la UR
" a través de una aplicacion informatica (de”
y a distintas casas en funcion del material radiactivo a utilizar.

por_los

- Se manifiesta que la recepcién de los bultos se realiza siempre en la UR
o en la Camara caliente con una zona de recepcion de contenedores de
FDG (el dia de la inspeccién se encontraban en esta zona seis bultos y
se midieron tasas de dosis a menos de un metro de 48 pSv/h). El
transportista tiene reservado un lugar de estacionamiento en la calle y
debe solicitar permiso por intercomunicador para entrar en el hospital. _

- En esta recepcion los albaranes son firmados y sellados por T 113y se
registran datos e incidencias en la aplicacion informatica. Esta aplicacton
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permite conocer a través de consultas mediante clave y distintos
informes las entradas y salidas de material radiactivo.

- Se solicité y estaban disponibles los informes de 15.12.10 de “actividad
entregada” y “Albaran de entrega n°® 2205" “y listado de dosis
correspondiente ese albaran” donde figuran como radionucleidos Cr-51
F-18, In-111, 1-131b, TI-201, 1-123, y Tc-99m, instalacion expedidora
e instalacién receptora, Hospital Virgen de las Nieves.

- Se observa que las actividades entregadas difieren de las dispensadas
(que son las anotadas en el diario de operacién) significativamente en
el F-18.

4.- Gestion de residuos

- La instalacion dispone de dependencias autorizadas para la recogida y
gestion de los residuos radiactivos generados durante su
funcionamiento:

» “dos almacenes de residuos solidos y un almacén de residuos liquidos”.

- Uno de ellos se denomina “residuos de alta tasa” se sitlia a continuacién
de la camara caliente y dispone de pozos blindados sefializados por
grupos de isétopos en funcion de su periodo de almacenamiento.

_ - El dia de la inspeccion se observé que existia en el almacén en su zona
/j(f?if.‘;.‘;_,\\central material sin relacion directa con la gestién de los residuos y que
/_{.{') “-al titular se comprometid a retirar y ordenar de forma inmediata,
- -a§imismo a la entrada de la dependencia se encontraba un contenedor

- da plastico sin ningin tipo de blindaje con residuos en su interior y con
- tapas de dosis en contacto de hasta 300 pSv/h y que el titular se

‘c;?mprometié a acondicionar adecuadamente.
/

—

este almacén llegan los residuos procedentes de la URF y de las
salas de inyeccién y son gestionados por el personal de esta Unidad.
Desde este almacén y después de su segregacion, etiquetado y
decaimiento se trasladan hasta el otro almacén denominado “residuos
de baja tasa” a donde llegan también los residuos procedentes de las
técnicas de RIA, los generadores gastados y los residuos procedentes
de las habitaciones de terapia metabolica.

- La gestion final de los residuos trasladados al almacén de baja tasa se
realiza por personal del SRFPR mediante un nuevo etiquetado de cada
bolsa, registro de datos de identificacion y procedencia en un libro
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preparado al efecto y registro en “hojas de desclasificacién”. Esta
desclasificacion se lleva a cabo mediante una hoja de calculo por
tiempos de decaimiento y cédigo de colores.

- Disponibles las hojas de las Gltimas desclasificaciones solicitadas de
27.08.10 y 13.12.10 que indican las fechas de cierre, dias de
decaimiento y tasas de dosis de fondo y estan firmadas por el personal
del SRFPR (DUE y Jefe de S°)

- No se habia producido ninguna retirada por ENRESA.

- Los depdsitos de tratamiento y evacuacion de residuos radiactivos
liquidos procedentes de las actividades de terapia metabélica, se ubican
en otra dependencia en la misma planta y se identifican como ER-930
n/s 010. Se encuentran bajo contrato de mantenimiento preventivo
(semestral) y correctivo con : — Disponible el parte
de revision de 08.10.10 que indica remision de informe y de resultados
obtenidos.

- Se realizan revisiones periodicas del sistema por personal del SPR con
recogida de datos en formulario. Disponible la verificacion llevada a

~ cabo el 21.06.09, que indica el Gltimo mto de 01.05.10, situacion, niveles
de exposicion revision de depoésitos y en observaciones la fecha de

/;7;’??-'?2.???55\ cambio de depésito.

Fol \
/s <3 Se manifiesta que el Ultimo vaciado habia sido del depésito D1.
f .~ .y Disponible el formulario con los datos de recogida y medida de una

muestra y estimacion de actividad en la salida de 2,52 Bagfl y la
autorizacidn de su vaciado por el Jefe del SRFPR el 28.09.10 y la
anotacion de “vaciado en modo rapido”

5.- Vigilancia radiolégica

- La instalaciéon dispone de detectores se radiacion y contaminacion para
llevar a cabo la vigilancia radiolégica:

o Monitorgs icon sonda de radiacion y contaminacion, n/s
1788 y 6357F (128566-7050) respectivamente, ubic en pared de
sala de preparacion de radiofarmacos. Calibrado e 1.02.08.

con sonda externa n/ 1768 calibrado en
2004, ubicado en pasillo interior zona de despachos.
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ubicado en una de las paredes de sala

camara callente

o Monitor de contaminaciéon de pies y manos
manifiesta que no esta operativo

nfs M0004047, calibrado e

- El titular ha establecido un programa de calibraciones y verificaciones
reflejado en procedimiento escrito. RF PR PG 710 “Plan de calidad de
monitores de radiacion ambiental y contaminacion” de 2 octubre 06. ___

- En este documento se indican periodos de calibracién segun
recomendaciones del fabricante y verificaciones cada dos afios,
mensuales y semanales por el SPR mediante procedimientos internos.
Se manifiesta que se va a revisar de forma inmediata.

- Asimismo en la UR se dispone de un programa de mantenimiento de
equipos EREEeaEE e incluye el monitor y sus dos sondas de
radiacion y contamlnamon y el monitor de contaminacién de pies y
manos, con periodos de calibracion sin concretar y periodos de
verificacion trimestrales, asi como documentos que desarrollan dicho
programa Documento PNT 66-01 rev 1. Los registros observados en

T base de datos indicaban estas verificaciones trimestrales como “no
/o realizadas”
[

t_g_a}instruccién de trabajo RF PR IT 204, aprobada por el titular, para la

rayision semanal de medicina nuclear donde se incluye ademas del
“ ifjyentario de material radiactivo y estado de residuos, la realizacion de
uﬁa vigilancia radiolégica semanal de las dependencias y estado de
thonitores, se manifiesta que va a ser revisada de forma inmediata. ____

- Se ha realizado una primera revision de radiacion externa por personal
del SRFPR el 15.12.10 gque incluye todas las dependencias y 53 puntos
0 zonas de medida.

- En la URF se dispone de procedimientos escritos para la vigilancia
radiologica de contaminacion superficial y personal diariamente, valores
de alerta en cada caso (37 Bg/cm2 y 0,37 Bag/cm2 respectivamente} e
instrucciones de registro y de actuacién por superacion de dichos
valores.

- Los valores obtenidos se introducen en una base de datos y se
imprimen y se archivan en las dependencias de la UR. Disponibles los
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registros solicitados del mes de diciembre de radiacion superficial diaria
y del personal. Asimismo en el DO se anotan cada dia esta actuacién
firmada por el superviso ' : '

- Se manifiesta la revision de las Instrucciones de trabajo del SRFPR, RF
PR IT 302 sobre descontaminacién de personas y RF PR IT 202 sobre
descontaminacion de salas de tratamiento metabdlico y su implantacién
inmediata.

6.- Informes y registros

La instalacién dispone de tres diarios d ion, uno refleja el
funcionamiento de la URF, otro del equipo y otro en el que se
anotaban principalmente las actividades de RIA del area AL. Este ultimo
ha dejado de cumplimentarse al cesar las mismas, figura como ultima
recepcion de material para RIA el 07.04.10.

El D.O. de UR se anotan diariamente y de forma detallada la recepciéon
de material, elucién de generadores de Mo99-Tc99m y la dispensacion
asimismo se indica la monitorizacién de contaminacion, y las incidencias
en caso de que exustan y estos reglstros son firmados por el supervisor
de Radiofarmaci -

El titular remiti6 al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalaciéon durante el afio 2009.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) 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: autonz\acaon se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y. \en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a diezd :

TRAMITE. En cumplimiento de lo.dispussto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante-autorizado para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad ¢ reparos al contenido del Acta.
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