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ACTA DE INSPECCION

} Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se ha personado e dia veintiocho de marzo de dos mil
siete en el HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE, sito
4 an Madrid.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de contml de una
instalacién radiactiva destinada 3 la utilizacién de radionucleidos en medicina
nuclear con fines diagnésticos ¥ terapéuticos, ubicada en el emplazamiento
referido, cuya dltima autorizacién {MO-02), fue concedida por la Direccion
General de Industria, Energia y Minas de la Comunidad de Madrid con fecha
22 de diciembre de 2005.

Que [a Inspeccion fue recihida
Medicina Nuclear, Jefa Servicio de
Proteccion Radioldgica, v Radiofisica del Servicia
de Proteccion Radiologica, en representacion del titular, quienes aceptaron [a
finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con ia seguridad vy
_proteceion radioldgica.

Que los representantes del titular de la instatacion fueron advertidos
AN previamente al inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este acto,
‘ot 7IN asicomo los comentarios recogidos en la tramitacion de /g misma, tendran la
consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 6 a
| instancia de cualguier persona fisica o jurfdica. Lo que se notifica a los
¢ efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacion aportads

; durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

De las comprobaciones efectuadas por Ia Inspeccién, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

UNIDAD DE RADIOFARMACIA
1. INSTALACION |

- La titularidad de la Unidad corresponde al Hospital aunque la empresa
contratada para su explotacién es SHERING.
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- A partir de abril del presente 4fio, [a empresa explotadora de la unidad
de radiofarmacia sera GE Healtheare.

- La unidad de radiofarmacia consta de las siguientes dependencias:

* Un almacén temporal de residuos, en el que se segregan los isdtopos
en cuatro grupos dependiendo de su tiempo de permanencia en el
mismo. El almacén no dispone de sistema de ventilacion.

= Un area de recepcitn de bultos hasta su incorperacion en la cabina ¥
almacén de buitos no radiactivos.

* Un érea de preparacion de radiofanmacos equipada con dos celdas.
Una celda para elucitn de Tc-99 i
radiofarmacos, de la firma
de fres médulos que se en
marcaje celular de la firma &
por dos médulos también en depresion.

.. Compuesta
otra celda para

Un area de control de calidad y de fareas administrativas,

® Un vestuario y una zona donde se ubica un detector de
contaminacion de ropa, pies y manos.

- Las celdas disponen de un sistema de ventilacion independiente. Segin

se manifesto a la inspeccién se realizard una revisisn anual a los filtros y

I por le menos una sustitucion de los mismos cada dos o tres afics. La
;= Ultima revision paor la casa suministradora es de noviembre de 20086. L

La Unidad se encuentra reglamentariamente seralizada y dispone de
medios para establecer un control de accesos.

Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

erativos para la medida de la radiacion de
n/s 166303-2110 v 166303-2111 con fres
sondas, una situada en el almacén de residucs, otra en el aimsceén de
materal y ofra en la zona de preparacion de radiofédrmacos
monitor operativo de contaminacion de Ia firma :

- El Servicio de Proteccidn Radiolégica del Hospital {(SPR)
marzo de 2006 la verificacion de Jos equipos |
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- B! personal de la instalacién realiza |a verificacion del monitor d
contaminacién con una fuente de Sr-90 de 220 Bq propiedad de §
Yy controles de contaminacion  semanalmente en la zona de
administracion. Disponen de registros.

- Dispeonen de dos dejantales plomados v dos protectores de tiroides, de
un panel adicional de blindaje en la sala de administracién, de ocho
protectores plomados de jeringas, de solucién descontaminante, de
contenedores plomados para el transporte, de cuatro contenedores
plomados para residuos, de dos pantallas dentro de las cabinas y de
contenedores para la gestidn de residuos dentro de las cabinas

- Disponen de una fuente de Cs-137 con n/s 702 de 5,14 MBq de
actividad a fecha 20/08/04, Ctuyc propietario es . pero se
almacena y usa en las dependencias de la unidad de radiofarmacia.

- Reciban un generador de Mo/Tc de 20

- GBq de acuvidad con calibracion para el sabado y los viernes de cads

semana un eluido de Tc de 400 mCi de acfividad con calibracién para
ese mismao dia.

- Segln se manifiesta, cuando finalice el confrato con la empresa
Shering, ésta se llevara de la instalacion las dos fuentes radiactivas, los
tres contenedores plomados para los residuos, los comtenedores
plomados que se encuentran dentro de las cabinas para la gestion de
residuos, la pantalla que se encuentra en Ia sala de administracion de |a
radiofarmacia y su aplicacion informatica.

Segln se manifiesta, uno de los contenedores plomados para los
residucs que se encuentra en la sala de administracion de dosis se
quedard en donde esta hasta que la nueva empresa GE Heslthcare
aporte une para su sustitucion.

2. DOCUMENTACION Y TPE

- Shering dispone de Programa de Calibracién y Verificacidn para Jos
sistemas de medida y deteccion de Ia radiacidn de la Unidad de
Radiofarmacia, establesiendo una calibracion cada cuatro afios.

- Los monitores de radiacion con sus tres sondas han sido calibrados en ¢

en julio de 2006 vy e montor de contaminacion han sido
calibrados en el en diciembre de 2008.
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- Se mostré a la inspeccién el Oltimo albaran de retirada de 14
generadores de Mo/Tc por la empresa suministradora en fecha
13/03/07.

- Segln se manifiesta, Sh se compromete a retirar los diez
generadores de [a firma que permaneceran en la instalacion en
espera de que cumplan el periodo de tiempo establecido para su
recogida después de que finalice su contrato.

- Los residuos generados se enviaran sl almacen de residuos colindante
con el Servigio de Proteccion Radioclbgica quedando la instalacion libre
de residuos para cuando empiece a trabajar GE Healthcare.

- Disponen de una Licencia de Supervisar y otra de Operador en vigar.
- Ei personal de la instalacion ests clasificado como categoria A y su

vigilancia dosimétrica se realiza mediante el uso de un dosimetro de
. solapa y unoc de anillo.

- Realizan ol reconocimiento médico anual en el Senvicio de Prevencion

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por g

T Centro de Dosimetria de Barcelona de 2 dosimetros personales y 2

~ dosimetros de anillo, con dosis profundas a cumuladas en el afio 2008,
A menores de 0,3 mSy.

- Disponen de un Diario de Operacion, ref. 90.04.04 en ol que anotan las
entradas de material radiactivo, dosimetria, ratirada de resid uos, etc. No
hay anotadas incidencias.

- Disponen de un Diario de Operacion, ref, 191.04.04 donde se anotan los
residuos y su eliminacién.

- Disponen de una base de datos donde se encuentra un inventario
actualizado del material radiactivo existente en |a Unidad de
radiofarmacia.

- Segun se manifests, el personal de |a unidad de radiofarmacia ha

recibide formacion relativa al Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia de la instalacion
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RESTO DE DEPENDENCIAS DEL SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR
1. INSTALACION

- Lainstalacidn se encuentra reglamentariamente sefalizada y dispone de
medios para establecer un contral de accesos.

- Los asecs para pacientes inyectados no disponen de superficies
facilmente descontaminables.

- La sala de espera del Servicic de Medicina Nuclear es indistintamente
utilizada para pacientes inyectados como los no inyectados junto a los
acompafiantes.

- Disponen de una fuente de Co-57 de 370 MBq {10 mCi) de actividad a
noviembre de 1895 con n/s 1866 MQ para el control de calidad de
gammacamaras.

- Los residuos generados en los laboratorios de RIA del Servicio de
Medicina Nuclear son gestionados por ellos mismos.

- En la sala de inyeccién, disponen de un contenedor plomado para Ia
gestion de los residuos. La tasa de dosis medida en el puesto del
personal que inyecta a los pacientes fue de 0,7 n3vih.

- En el segundo tomo se depositan los residuos de Galio e Indio.

2. DOCUMENTACION Y TPE

- El Servicio de Proteccién Radiciégica efectia diariamente controies
contaminacion en el [aboratorio de RIA que actualmente solo trabajan
con |-125 y Co-57 y en el aseo de pacientes inyectados.

- Disponen de un programa de calibracién y verificaciones de los sistemas
de deteccion y medida de Ia radiacién de todo el Servicio de Medicina
Nuclear.

- El Servicio de Proteccion Radiclégica efecttia anualmente una vigilancia
- de érea en tode el Servicio de Medicina Nuclear incluido ta unidad de
radiofammacia, mediante el uso de dosimetros de area (TLD) que e
mismo Servicio de Proteccién Radioldgica lee. La altima vigilancia
realizada es de junio de 2006,
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- Disponen de un total de seis licencias de supervisor y nueve Licencias
de operador vigentes.

Estaban d

23 los listados de lecturas dosimétricas enviados por el
de 34 dosmetros personales y 13 dosimetros de
muneca asignados al personal del Servicio de Medicina Nuclear, con
Uitimo registro febrero de 2007, no superandose log 1,8 mSv de dosis
profunda acumulada en el afio 2008 excepto en tres personas que son
las que fnyectan las dosis a los pacientes.

- En el Sewvicio de Prevencién de Riesgos Laborales del hospital se
realizan los reconocimientos médicos anuajes del personal clasiicado
como categorfa "A”.

- Disponen de un Diario de Operacian, ref. 203.01.86, en ol que anotan
las entradas de material radiactivo del laboratoric de RIA. No hay
anotadas incidencias.

- Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual
correspondiente al afio 2005.

- No disponen de Programa de Formacién para todos ios trabajadores
expuestos de la instalacion.

- Segln se manifiestz la orina de los pacientes tratados con Sm-153 se
recoge en contenedores que son vertidos posteriormente en fos aseos
de las habitaciones para tratamiento metabdiico.

2N - La Inspeccién recorde que se debe registrar dicho vertido en ung de los
S Diarics de Operacion pertenecientes a la Instalacion de radioterapia.

Que con el fin de que quede constancia de cuanio antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la
Ley 25/1964 sobre Energlfa Nuclear, el RD 1836/1999 Reglamenta sobre
Instafaciones Nucleares ¥ Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre
Proteccidn  Sanitaria  contra las Radiaciores lonizantes y la referidg
autorizacion, se levanta ¥ suscribe |2 presente acta par friplicado en Madrig v
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en la Sede del Conssgjo de Seguridad Nuciear a veintinueve de marzo de dos
mil siete.

TRAMITE.- En cumplimiento de o dispuesto en el articulo 45 del RD
1836/1999, se invita a un representante  autorizado de! *HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE” para que con su firma, lugar y fecha,
manifieste su conformidad reparos al contenido del Acta.

. w i"-"‘i ’l-
; R St Loy |
' ! .'::" - l ! ,:l :
. Lo
] il Sl g k=i
g‘;j wOSIRE Uinivess arie
Fobiy Gz Doty
Saltinalag By




