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Acta de inspeccion

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

Certifico que me he presentado el dia 13 de septiembre de 2012 en una instalacion
radiactiva del Institut Catala de la Salut (ICS),

( del Hospitalet de Llobregat (Barcelonés), provincia de Barce-
lona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion de control de la instalacion radiactiva
IRA-0167, de medicina nuclear. El Departament d'Empresa i Ocupaci6 de la Genera-
litat de Catalunya autoriz6 su ultima autorizacién el 18.07.2012.

Fui recibida por dofa , jefa del Servicio de Fisica Médica y Pro-
teccién Radioldgica; don , supervisor y jefe de Seccion del
Servicio de Medicina Nuclear; don , residente de radiofisica;
y dofa , residente de radiofarmacia, quienes manifestaron co-

nocer y aceptar la finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad
y la proteccion radioldgica.

""'ﬁAdvertl a los representantes del titular de la instalacion, previo al inicio de la inspec-
# -  €i6n, que este acta y los comentarios recogidos en su tramite se consideraran docu-
. mentos publicos y podran ser publicados de oficio, o0 a instancia de cualquier persona
 figica o juridica. Lo cual se notifica para que el titular exprese qué informacién o docu-
* méntacion aportada durante la inspeccion no deberia publicarse por su caracter con-

~fidencial o restringido.

...~ De las comprobaciones que realicé y de la informacién que requeri y me suministré el
personal técnico, resulta lo siguiente:

- La instalacién instalaciéon radiactiva se encontraba ubicada en los centros si-

o [T 11T ] (SRR RRRRRRRPRTPR
El ,en lacale
El ,enla

- Las dependencias principales de la instalacion son las siguientes..................
Hospital 1;

Planta sétano 1, la zona dedicada al Servicio de Medicina Nuclear:

« |La sala de contadores;
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- : « 2 salas para administrar las dosis y para la espera de los pacien-
tes inyectados;
- « 1 sala para administrar las dosis;
» Ellavabo caliente;
« Ellaboratorio de radiofarmacia con pozos para residuos;
» La sala para marcar células;
» La camara caliente con la zona de residuos radiactivos y la zona
de las gammatecas;
« El almacén temporal de residuos;
« La dependencia con las neveras y el congelador;
« 2 salas para las gammacamaras con equipo TC;
» 2 salas para sendas gammacamaras;
» La sala para las pruebas de esfuerzo;
« Otras dependencias: el lavabo frio para el publico, la sala de es-
pera fria, los lavabos para el personal, la zona de duchas, los
despachos, la zona de descanso del personal, el almacén, etc.

Planta 92
» Una habitacién de la Unitat d’Epilépsia.

Soétano del edificio de la Escuela de odontologia (la antigua escuela de
enfermeria) ubicado en el recinto del hospital:

oA » El almacén general de residuos radiactivos.

Hospital
La sala del ecografo del Servicio de Radiologia.

R e

——

Las instalaciones IRA-0167 e IRA-2629 compartiran las zonas siguientes:

| M - La camara caliente con la zona de residuos radiactivos y la zona de las
- gammatecas;
El pasillo de transito de pacientes y de personas, del Servicio de Medici-
na Nuclear;
La ducha de emergencia situada en el pasillo, sin arqueta;
Los lavabos para el personal,
El pasillo técnico;
La sala de descanso del personal.

- El pasillo de transito de pacientes y de personas del Servicio de Medicina Nu-
clear conecta la recepcion con el resto de la planta s6tano y es utilizado también por
otras personas (tanto pacientes como personal del hospital) totalmente ajenas tanto a la
instalacién de Medicina Nuclear IRA-0167 como a la instalacion PET IRA-2629. El pa-

sillo estaba senalizado para evitar el transito de estas personas ajenas a las citadas ins-
talaciones

- Se instdé a tomar medidas adicionales para garantizar el control de acceso al
Servicio de MN
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- De los niveles de radiacion medidos en la instalacién no se deduce que pue-
dan superarse los limites anuales de dosis establecidos..................ccccoiiii

Hospital
Planta sdtano 1 - Servicio de Medicina Nuclear

La sala de contadores

- Enlasaladecontadores habia:...........ccccooiiiiiiiiiiiiii
- Un contador gamma de la firma , modelo
. Un contador de centelleo sélido de pozo para grandes muestras de la firma

- Un contador de centelleo liquido de la firma modelo
con una fuente radiactiva encapsulada de verificacién de Ra-226
de 0,37 MBq de actividad.

=, 2 Salas para administrar dosis y de espera de pacientes inyectados

- Esta dependencia no tenia el suelo adecuado para garantizar una correcta
eécontamlnamon encasode necesidad............ooooiiiiiiiiiii

- Enla sala (2) habia una cama para pacientes................cccceviiiiiiiiiinn e

1 sala para administrar dosis

- En dicha sala (3) habia dos recipientes moéviles blindados para almacenar las
jeringas utilizadas en la administracion de los radiofarmacos, uno para el Tc-99m y otro
para el resto de radionucleidos, y una caja blindada para transportar jeringas, sin tapa;
segun manifestaron, cuando las bolsas estan llenas se trasladan al almacén temporal
A8 TESIAUODS ...ttt e

- Estaba disponible un equipo generador de aerosol de Tc-99m para realizar
las pruebas de ventilacion pulmonar y una caja plomada con residuos.........................

El lavabo caliente

- Junto a la sala (1) estaba dicho lavabo.................eevveiii i,

El laboratorio de radiofarmacia con pozos para residuos

- En el laboratorio de manipulacién de material radiactivo habia 2 pozos (uno
para sélidos y el otro para liquidos) de almacenamiento temporal de residuos radiac-
1110 2P RSP
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- El pozo de residuos sélidos tenia tres alvéolos. En dos de los alvéolos se al-

. macenaban residuos radiactivos sélidos de Tc-99m (uno activo y el otro cerrado en
decaimiento), y en el tercero se almacenaban los residuos radiactivos sélidos de C-

BT, C-T4 Y =125 s

- El pozo para residuos residuos liquidos en solucién acuosa, los cuales son
vertidos a la red general del alcantarillado mediante un sistema de vertido controlado de
la firma , estaba estropeado. Durante el tiempo que esta fuera de uso, trasladan
los residuos a la gammateca y al almacén de residuos temporal.....................cccos

- Estaba disponible el registro de la generacién de los residuos radiactivos liqui-
dos siendo la ultima evacuacion del 25.05.2012. En el Anejo 1 consta el registro de esta
gestion, realizada por la UTPR T L

- Estaba disponible un contenedor de plastico que contenia residuos liquidos
biolégicos de Cr-51 e In-111. Cuando se cierre, después de 1 afo de almacena-
miento y cuando su concentracion (Bg/l) sea inferior a los limites descritos en el
protocolo de residuos, seran retirados como residuo bioldgico.................ceevviiiiiiiienn.

La sala para marcar células

- Ellaboratorio de marcaje celular no tenia todas las superficies adecuadas para

Una de la firma , con ventilacion forzada con salida al ex-
terior.
. Una de la firma con filtro con ventilacion forzada con

salida al exterior.

il
s

La camara caliente con la zona de residuos radiactivos y la zona de gammatecas

- Enla zona de gammatecas se encontraban los siguientes recintos plomados:

+ Un recinto plomado doble de manipulacién, en donde se preparaban ra-
diofarmacos inyectables. El recinto blindado no disponia de la tapa me-
talica superior para permitir la entrada forzada de aire filtrado.

« Un recinto plomado doble de manipulacién, provisto de ventilacion forza-
da con salida al exterior y filtro de carbén activo, en donde principalmente
se almacenaba y se manipulaba el I-131, actualmente en forma de cap-
sulas.

+ Un recinto plomado sencillo de manipulacién, en donde se almacenaba el
F-18 de la IRA-2629. El recinto blindado no disponia de la tapa metalica
superior para permitir la entrada forzada de aire filtrado.

« Un recinto plomado sencillo de manipulacién, en donde se almacenaban
4 generadores de Mo-99/Tc-99m. El recinto blindado no disponia de la
tapa metalica superior para permitir la entrada forzada de aire filtrado.
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- Debajo de los recintos plomados habia otros dos recintos blindados para al-
macenar material radiaCtiVo.................uuuiieiiiiieiiiiiir e

- Esta zona tenia una entrada de aire filtrado en el techode lasala..................

- En el momento de la inspeccion se encontraba almacenado, en la camara ca-
liente y en la sala de neveras, el material radiactivo que constaenel Anejo2..................

- Estaba disponible un conjunto de 6 fuentes de Gd-153, de 3,7 MBq de activi-
dad nominal cada una, para calibrar la correccién por atenuacién en las imagenes del
equipode lamarca s

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad en origen de las
fuentes encapsuladas de Gd-153............coooiiiii

- En la sala de transferencia de residuos radiactivos, contigua a la zona de
gammatecas, habia tres pozos blindados para almacenar temporalmente los residuos
radiactivos producidos en la instalacion, de los cuales 2 se destinaban a residuos
solidos y el tercero a liqUIdOoS. ............cooiiiiiiiiiiiiiii e

- En los alvéolos de los dos pozos blindados para sélidos se almacenan
separadamente: los residuos radiactivos sélidos de Tc-99m (uno activo y otro cerrado),

% residuos radiactivos solidos de periodo de semidesintegracion inferior a 10 dias (uno
*'“;‘Qctivo y otro cerrado) y residuos radiactivos sélidos de periodo de semidesintegracion
“inferior a 30 dias (uno activo y otro cerrado)..............c.cocoiviiiiiii

s § s

- Los residuos radiactivos liquidos en solucién acuosa producidos se almacenan
iéfij el tercer pozo y se vierten a la red general de alcantarillado mediante un sistema de
gﬁi@értido controlado de la firma Dicho pozo estaba estropeado. Durante el
K;ﬁempo que esta fuera de uso, trasladan los residuos a la gammateca y al almacén de
T reSidUOS tEMPOTAL... ..o e

- gestiona los residuos radiactivos sélidos y los generadores de Mo-
99/Tc-99m; semanalmente transfiere los residuos radiactivos al almacén de residuos
de la instalacién y posteriormente al almacén general de residuos radiactivos. Se
incluye como Anejo 1 el tltimo informe mensual.................ccocoiiiii i

- La camara caliente no tenia todas las superficies, paredes y suelos, adecua-
das para garantizar una correcta descontaminacién en caso de necesidad......................

- La dltima retirada realizada por Enresa, que consistié en 5 fuentes radiac-
tivas encapsuladas de Co-57, fue el 17.11.2010........cccooiiiiiiiiiiiiiiie e

- En la instalacién se reciben 2 generadores de Mo-99/Tc-99m semanales, 1
de ellos de la firma ) de 20 GBq y el otro de la firme
A 30 BB i e
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- desmonta los generadores de Mo-99/Tc-99m de IBA, después de
tres meses de decaimiento, y almacena las columnas cromatograficas a la espera de
ser retiradas por ENreSa.........oooovvviii

- Los generadores de Mo-99/Tc-99m de son retirados por la
misma firma suministradora después de 10 semanas como minimo de su fecha de
caducidad. La ultima recogida tuvo lugar el 27.03.2012 (AN€jO 3)......ccceeevriiiiriiiinicennnnns

- En el interior la sala de transferencia de residuos radiactivos habia un equipo
fijo para la deteccién y medida de los niveles de radiacion, con alarma éptica y acustica,
de la firma modelo n°® 204, calibrado por el Inte el 08.06.2011,
que no funcionaba CorrectamMEeNte. ...

- Habia un SAS de paso de material a la sala de administracion (3)....................

El almacén temporal de residuos

- En dicho almacén habia un arcén con ruedas con residuos radiactivos sélidos
de diferentes radisétopos, generados a la espera de que los traslade al
almacén general, asi como material (fantomas con radis6topos, etc) usado por los téc-
nicos para las verificaciones de 10S €qUIPOS..............cccviiiiiiiiiiiiiiii e

- El suelo y las paredes de dicha dependencia no eran adecuados para facilitar
una facil descontaminacién en caso de necesidad..................cviiiiii e

La dependencia con la hevera vy el congelador

- Estaban disponibles una nevera y un congelador donde se almacenaba mate-
ial radiactivo (principalmente Se-75 en la nevera y C-14 en el congelador).....................

Dos salas para gammacamaras con equipo TC

* La sala del equipo

- En dicha sala habia una gammacamara de la marca modelo
con escaner con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 120
KV Y B0 N A e e e

- Dicha dependencia no estaba sefalizada, segun la legislacion vigente..............
- Estaba disponible el certificado de control de calidad de la gammacamara.....

- Habia interruptores de paro de emergencia en el interior de la sala y en el
puesto de control; la puerta de acceso de la sala tenia sefializacion éptica de funcio-
namiento del escaner; y en el interior del recinto blindado habia un sistema cerrado
de TV, para ver su interior desde la consolade control................c..cooovveiiiiiiiniieei

- revisa el equipo cada 6 meses. La ultima intervencién se
realizé el 29.05.2012. Estaba disponible el parte de dicha revision
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- EI‘ controla anualmente los niveles de radiacion. El ultimo control es
del 12.09.2012. Estaba disponible el certificado de dicho control...................................

* La sala del equipc

- En otra sala habia, averiada y sin funcionar, una gammacamara de la marca
,, modelo con escaner con unas caracteristicas maxi-
mas de funcionamientode 140 kV Yy 2,5 MA. ...

- Estaba disponible el certificado de control de calidad de la gammacamara.....

- Habia interruptores de paro de emergencia en el interior de la sala y en el
puesto de control; la puerta de acceso de la sala disponia de sefializaciéon 6ptica de
funcionamiento del escaner; y disponia de un sistema cerrado de TV, instalado en el
interior del recinto blindado, para ver su interior desde la consola de control.................

- La firma realiza el manteni-
miento de la gammacamara. Las dltimas revisiones las realizaron los dias 2.2012 y
14.06.2012. Estaban disponibles los partes de dichas revisiones...............cccccccvvvvunn.

- E controla los niveles de radiacion. El ultimo tuvo lugar el
13.07.2011. Estaba disponible el certificado de dicho control....................ccooooiinieennnnn.

La sala de las pruebas de esfuerzo

- Endicha sala se efectuaban pruebas de esfuerzo con Tc-99m.......................
Planta 92

Una habitacion en la Unidad de Epilepsia

- En la habitacién 929 de la Unidad de Epilepsia se realizaban pruebas a los
PaCIENtES CON TC-OO0M.. ...ttt

- Personal con licencia del Servicio de Medicina Nuclear traslada la dosis de Tc-
99m a las 8 h y si no se ha utilizado la recoge por la tarde a las 17 h. Mientras la dosis
permanece en la habitacién se guarda en una caja plomada en un armario sefializado. ..

- La dosis la administra personal con licencia del Servicio de Neurologia.............

- Disponian de un equipo para detectar y medir los niveles de contaminacién y
de radiacién de la firma N/S 051744, con una sonda tipo , cali-
brado por el Inte el 21.01.2010

- Enlas proximidades de la cama habia un dosimetro de area
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Planta sétano en la Escuela de Odontologia

- El aimacén general de residuos radiactivos estaba ubicado en el s6tano del
edificio de la Escuela de Odontologia y se accedia directamente desde el exterior del
=Y 1 Te3 1o X OU U OO PP PSPPI

- No se pudo acceder a su interior pues no se abria la puerta.............................

Hospital

Planta 2

La sala del ecografo en el Servicio de Radiologia

- Esta sala se utiliza para la técnica de localizacién del nédulo centinela con

- Disponen de un protocolo de transporte del material radiactivo, que consta
en el documento “Reglamento de funcionamiento, Estudio de seguridad, Verificacion
y Plan de emergencia de la instalacion radiactiva de Medicina Nuclear”, que se facilitd
A 1A INSPECCION. ... e

i+ - Estaban disponibles las fuentes radiactivas encapsuladas relacionadas en el
BNBIO 4 .. et

v
s

# - El habia efectuado las pruebas de hermeticidad de las fuen-
tes radiactivas encapsuladas €l 3.10.20711 ... ...

- Trimestralmente el supervisor sefior realiza los controles de radiacién de
la instalacién radiactiva. Se anotan en el diario de operacion; el Gltimo es del 4.06.2012.

- Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de los niveles de
radiacion y de contaminacion de la firma n° de serie 145025, pro-
visto de una sonda de la misma firma n° de serie PR 147999, calibrado
por el Inte €l 30.01.2009....... ..o ittt

- Estaba disponible un equipo para medir la contaminacién superficial de la fir-
ma , modelo , n/s 091109-1750, con una sonda modelo yn/s
980588-2832. La fuente doble de verificacion de Sr-90 de 220 Bq y de Am-241 de 75
Bq, con n/s CH 522, la tenian guardada a parte. Estaba calibrado por el Inte el
B0.01.2009..... et e et e e e

- Estaban disponibles los certificados de dichas calibraciones...............c..cc.........
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- La calibracion de los detectores la efectian cada 4 anos, de forma rotatoria. ...

. - Estaba disponible el programa de verificacién y calibracion de los equipos de
deteccion y medida de los niveles de radiacién y de contaminacion. Se adjunta como
Anejo 5 la relacién de las verificaciones y calibraciones de los equipos............................

- Segun se manifestd, el tratamiento terapéutico del hipertiroidismo se realiza
so6lo con capsulas de yodo-131, que nunca superan la actividad de 555 MBq por pa-
ciente. Se comunican de forma escrita a los pacientes las normas que deben seguir una
vezsondados de alta............ooooiiiiiiii i e

- Estaban disponibles 8 licencias de supervisor y 20 licencias de operador..........

- Se incluye como Anejo 6 el listado de los trabajadores de la instalacién en el
que consta su categoria profesional, el estado de su licencia, la categoria del trabaja-
dor, la fecha de la revision médica y de la formacién bienal............................ccl

- Estaban disponibles dosimetros personales y de mufieca para el control dosi-
métrico de los trabajadores expuestos de la instalacién y 2 dosimetros de area, uno en
la recepcion de Medicina Nuclear y el otro en la habitacién de epilepsia..........................

- Tienen establecido un convenio con el

P para el control dosimétrico. Se incluye como Anejo 7 el ultimo informe

e iz dosimétrico del Los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
"”““’é‘guestos estaban disponibles en el SPRT e

3N

=
i . L .

# - Los trabajadores expuestos de categoria A se someten a la revision médica
,’éceptiva. Las revisiones médicas las realizan en el Servicio de Medicina Preventiva

2| propio hospital, donde se archivan los certificados de aptitud.....................................

- En el tramite del acta enviaran el protocolo de asignacion de dosis...................

- Estaban disponibles 2 diarios de operacién de la instalaciéon, uno general y el
otro de entradas de material radiactivo..........................

- El 31.05.2011 habia impartido el programa de formacion
periédica a los trabajadores expuestos facultativos de la instalaciéon. Estaba disponible
el listado de los asistentes al CUrsO...........coooeiiiiiiiiiiii

- EI7.06.2011 el habia impartido el programa de formacién pe-
ribdica a los trabajadores expuestos técnicos y al personal de enfermeria de la insta-
lacion. Estaba disponible el listado de los asistentes al curso. Posteriormente, el
6.10.2011 se IMpPartid OtrO CUISO...........oommmiiiiiiii e

- Estaban disponibles las normas de actuacioén en situacién normal y en caso de
emergencia de la instalacion..............ccccoooi i

- Seguln se manifestd, no se han modificado las condiciones del acuerdo firma-
do entre los responsables de la IRA-0167 y 1a IRA-2629............cccccovviiiiviiiiiiiiiee
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- Durante el ultimo afo no han efectuado tratamientos con Sm-153.....................

- En el tramite del acta (Anejo 8) se incluye el procedimiento de recepcion de los
bultos, segUN 12 IS 34 ...

- No todos los suelos y paredes de la instalacion (sala de espera con Lu-177,
almacén temporal de residuos, etc) eran adecuados para facilitar una facil descontami-
Nacion en caso de NECESIAAU. ... ... ooiiii it

- Las dependencias de la instalacion disponian de recipientes para almacenar
provisionalmente los residuos radiactivos. No todos los recipientes de residuos radiac-
tivos estaban correctamente sefalizados. ...

- No todas las dependencias de la instalacion se encontraban sefalizadas se-
gun 1a 1egislacion VIGENTE. ............iiiiiiii e

- En el documento “Reglamento de funcionamiento, Estudio de seguridad, Ve-
rificacion y Plan de emergencia de la instalacion radiactiva de Medicina Nuclear”, que
se facilité a la inspeccion, consta el protocolo de gestion de residuos actualizado, de la
Ty €= = Tt (o o T PSPPSR

- Estaban disponibles equipos de extincidén contra incendios...................c.cceen.

Y con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala
la Ley 15/1980 de creacion del CSN, reformada por la Ley 33/2007; la Ley 25/1964
sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, reglamento sobre instalaciones
nucleares y radiactivas (RINR), modificado por el Real Decreto 35/2008; el Real De-
creto 783/2001, reglamento sobre proteccidén sanitaria contra las radiaciones ionizan-
tes (RPSRI); la autorizacién referida; y en virtud de las funciones encomendadas por
el CSN a la GC mediante el acuerdg4ga15 de junio de 1984, cuya ultima actualiza-
cion es del 22 de diciembre de 199 ‘

;]@Vanto"‘:’é}g;ﬁuscribo la presente acta por triplicado
en Barcelona, en la sede deg' S~ 4 -4~ C-~=b-oaij d'Activitats Radioactives de la
GC, el 19 de septiembre de 2

TRAMITE: en cumplimiento de lo diMo en el articulo 45 del RINR, se invita al/la
titular del Institut Catala de la Salut (ICS), Ciutat Sanitaria i Universitaria de Bellvitge o
a un/a representante acreditado/a, a que con su firma, lugar y fecha manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.




Ico Servei de Fisica Médica i 150 9001
Proteccio Radiologica BUREAU VERITAS

Certification

" Institut Catala d'Oncologia

ACTA DE INSPECCION CSN-GC/AIN/39/IRA/0167/2012.

TRAMITE

La abajo firmante, manifiesta que:

= Punto 9 de la pagina 6 de 10, se ha cambiado la sefializacion ajustandose a la
reglamentacion vigente.

= Punto 8, pagina 9 de 10, se adjunta el protocolo de asignacion de dosis.
* Con el resto esta conforme.

L ""Hospitalet de Llobregat, 4 de octubre de 2012



i
2

Generalitat de Catalunya
Departament d’'Empresa i Ocupacié
Direccié General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

Diligencia

En relacidn con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/39/IRA/167/2012 realizada el
13/09/2012, a la instalacién radiactiva ICS -

sita en r de L'Hospitalet de Llobregat, el titular de la mstalacuon
radiactiva incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

Don/Doria inspector/a acreditado/a del CSN, que la suscribe,
manifiesta lo siguiente:

Se acepta el comentario
No se acepta el comentario
X El comentario o alegacion no modifica el contenido del acta

Barcelona, 15 de octubre de 2012





