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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditada como inspectora,

CERTIFICA: Que se persono el dia tres de octubre de dos mil veinticuatro en el SERVICIO DE
MEDICINA NUCLEAR del HOSPITAL VIRGEN DE LA LUZ, sito en ¢/
, en Cuenca.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a la posesion y uso de radionucleidos no encapsulados,
para diagnoéstico y terapia ambulatoria, en el campo de aplicacion de la Medicina Nuclear,
cuya autorizacion vigente (MO-2) fue concedida por la Direccion General de Politica
Energética y Minas, del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, el 13 de noviembre de
dos mil siete, con correccion de error emitida, por dicha Direcciéon General, en fecha 31 de
marzo de dos mil ocho, asi como la modificacién (MA-2) aceptada por el CSN en fecha 20
de enero de dos mil veinte.

La Inspeccion fue recibida por , Supervisor responsable de
Medicina Nuclear, en representacion del titular, quien acepté la finalidad de la inspeccion,
en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiologjca.

El representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio de la
inspeccidn que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en
la tramitacién 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 el titular exprese qué informaciéon o documentacién aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- El Servicio de Medicina Nuclear consta de varias dependencias situadas en la planta
sétano -1.

- Sala de espera de pacientes inyectados junto con su aseo.

- Sala de exploracién con una gammacamara, en la que se dispone de mandiles
plomados.

- Dos boxes para pacientes inyectados, que conectan con la sala de control de la
gammacamara.

- Almacén de residuos radiactivos que dispone de un armario blindado con plomo para
segregar los residuos en funcion del periodo de semidesintegracion de los is6topos. El
armario esta constituido por cuatro cajones.
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Sala de camillas, donde se encuentra el detector de contaminacién de pies y manos.
Se dispone, en la pared, una hoja de registro de dicha contaminaciéon. En esta
dependencia es donde se realiza el procedimiento del ganglio centinela y donde se
encuentra el equipo

Sala de administracion de dosis conectada con la Unidad de Radiofarmacia por un SAS.
Dispone de un contenedor para desechos punzantes no radiactivos, otro para desechos
y otros dos contenedores para el resto de la dosis.

Unidad de Radiofarmacia, gestionada por , que consta de una antesala donde
se guarda un monitor de radiacién portatil, cubre cabezas y calzado, batas, mandiles
plomados; desde esta sala se accede a la zona de control de calidad y desde aqui al
almacén de productos radiactivos y a la sala de preparacion de dosis.

Almacén de productos radiactivos donde se dispone de una campana de flujo laminar.
En la parte baja de la campana se encuentra una gammateca de fuentes radiactivas
encapsuladas, en la que se encuentran las fuentes radiactivas encapsuladas. En el
lateral de la campana se dispone de otra gammateca que alberga los contenedores
plomados con los viales de material radiactivo que les llega para ser administrado a los
pacientes.

En la misma planta de medicina nuclear se encuentra la sala de pruebas de esfuerzo.
Dichas pruebas se realizan los martes y los jueves (unos dos pacientes a la semana)
estando presente un cardidlogo y una enfermera.

La instalaciéon no se encuentra reglamentariamente senalizada.

Se dispone de medios para establecer un control de accesos.

Las superficies de trabajo y suelos son facilmente decontaminables.

Se dispone de las fuentes radiactivas encapsuladas que aparecen en el informe anual
enviado por el titular al CSN en fecha 25/03/2024 y que tiene nimero de registro de

entrada . Ademas se dispone de una fuente no referenciada en este informe que
es de de MBq de actividad nominal en fecha 01/09/2024, comercializada
por y con n/s

Ademas se dispone de inventario de fuentes radiactivas fuera de uso, ubicadas en la
gammateca de la radiofarmacia. Se gestionara la retirada de dichas fuentes, por una
empresa autorizada, cuando se traspase la instalacion radiactiva al nuevo hospital de
Cuenca.

Dichas fuentes radiactivas se utilizan para la verificacién del activimetro y los
monitores de radiacion y contaminacion.
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DOS. EQUIPAMIENTO EN RADIOPROTECCION

- Sedispone de los equipos de deteccién y medida de la radiacion y la contaminacion
que aparecen el informe anual enviado al CSN dentro del primer trimestre de 2024,
citado anteriormente.

- Las calibraciones de los equipos de deteccion y medida de la radiaciéon son las
mismas que aparecen en el acta de inspeccion de referencia CSN/AIN/16/IRA-
2667/2023.

- Se dispone de un equipo de deteccion y medida de la contaminacion de personas

(pies y manos), marca , modelo con n/s , ubicado
en el pasillo del Servicio de Medicina Nuclear, calibrado por el en el ano
2014.

- Se dispone de un procedimiento de calibracion y verificacion de los equipos de
deteccion y medida de la radiacion y contaminacion. El procedimiento se adjunté en
el tramite al acta con ndmero de registro de entrada con fecha 10-12-2019.
La calibracion la realiza cada dos anos pudiendo ampliarse este periodo cada cinco
anos por un laboratorio legalmente acreditado y la verificacion con una periodicidad
semestral.

- Sedispone de los registros de las verificaciones realizadas, por , alos equipos
de deteccion y medida de la radiacion. Ultimo registro emitido el 18/07/2024. Las
verificaciones de los detectores de radiacion se hacen con fuente de a
excepcion del el equipo de pies y mano que se realizan con fuente de

TRES. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- Lastasas de dosis medidas por la inspeccién con el equipo de la marca
con n/s , fueron de:

> pSv/h en el interior del almacén de residuos:

>Fondo en Sala de espera de pacientes inyectados.

>Fondo en aseo de pacientes inyectados.

>Unidad de Radiofarmacia:

Fondo en la superficie de trabajo del area de control de calidad.

uSv/h, en el interior de gammateca del almacén de productos radiactivos.
uSv/h, en gammateca, zona donde se encuentran las dosis de

>Fondo en sala de la gammacamara.
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> uSv/h, en sala de inyeccion.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION
- Se dispone de dos licencias de supervisor y cinco licencias de operador en vigor.

- Se debe dar de baja de la instalacion radiactiva la licencia de:

>

- Se debe dar de alta en la instalacion radiactiva las licencias de:

>

- Se dispone de Radiofarmacedtica, de , con licencia de supervisora aplicada a la
instalacion.

- Segln se manifiesta la radiofarmeceltica es compartida en las provincias de: Cuenca,
Toledo, Guadalajara y Ciudad Real.

- Se dispone de dos técnicos de radiofarmacia, pertenecientes a , que disponen
de licencias de operador en vigor y se encuentran aplicadas a la instalacion.

- El personal esta clasificado radiol6gicamente como categoria A.

- El Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales del Hospital es el encargado de realizar
los reconocimientos médicos a excepcion del reconocimiento médico de los técnicos
de radiofarmacia que los realiza

- Se dispone de los certificados médicos, calificados como aptos, de todo el personal,
excepto el de la radiofarmaceltica, emitidos en el tiempo estipulado por la
reglamentacion.

- La vigilancia dosimétrica se realiza mediante dosimetros de solapa y muneca. El
dosimetro de mufieca solo lo portan los técnicos de Radiofarmacia.

- Se mostré a la Inspeccion el informe dosimétrico correspondiente al mes de agosto de
2024. Las lecturas dosimétricas son gestionadas por el , para 7 dosimetros TLD y
dos dosimetros de muneca. La maxima dosis profunda anual es de mSv vy la
maxima dosis superficial anual es de mSv.

- El personal de , porta dosimetro propio de la instalacion de medicina nuclear y
también de la instalaciéon de

- Serealiza la entrega del Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la
instalacion al personal de nuevo ingreso, en practicas o en formacién. Ultimo registro
de entrega en fecha 01/10/2024.
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- La formacién continuada en materia de Proteccion Radiologica a los trabajadores

expuestos, fue impartida en fecha 25/01/2024. Se facilita el contenido del curso. No
se dispone de registro de asistentes.

- La enfermera presente durante las pruebas de esfuerzo con uso de radiofarmacos, asi
como el cardiblogo no se encuentran incluidos en la formacion en materia del
proteccion radiolégica.

- El personal no expuesto que accede a las diferentes zonas de la instalacion, tales como
personal de mantenimiento del propio hospital y personal de limpieza, no recibe
formacion e instrucciones adecuadas al riesgo existente en las diferentes zonas de la
instalacion.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de los siguientes procedimientos:

>Procedimiento de verificacion de los sistemas de seguridad.

>Procedimiento de recepcion de material radiactivo.

>Procedimiento de gestion de residuos radiactivos. Este procedimiento no se encuentra
actualizado, actualmente ya no se gestionas generadores de

- Se dispone de inventario de fuentes radiactivas encapsuladas en uso y fuera de uso.
- Seencuentran fuera de uso los depdsitos de orina y la habitacion de terapia metabdlica.

- Lainstalacion solamente ofrece terapia metabdlica ambulatoria.

- Desde octubre de 2023 no se adquieren generadores de . El diagnéstico se
realiza mediante la compra de monodosis de

- Se dispone del certificado de la dltima retirada de 20 generadores en fecha
22/12/2023.

- realiza la vigilancia de la radiacion y medidas de contaminacion en diferentes
puntos de las dependencias de la instalacion. Ultimo informe firmado en enero de
2024.

- Se realiza diariamente la vigilancia de la contaminacion tras finalizar la jornada de
trabajo, se dispone de registro.

- realiza las pruebas que garantizan la hermeticidad de las fuentes radiactivas
encapsuladas que lo requieren. Emite informe el 20/07/2024 con resultado
satisfactorio (fuentes estancas).
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- lleva registro de la entrada de material radiactivo a la instalacion y el supervisor
dispone de copia de dicho registro.

- Sedispone de los albaranes de la entrada y retirada de material radiactivo, emitidos
por

- Sedispone de registro de la gestion de los residuos radiactivos.

- A los pacientes de Medicina Nuclear, tango de diagnéstico como de terapia
ambulatoria, se le hace entrega por escrito de las instrucciones a seguir al
abandonar el ambito hospitalario.

- Aproximadamente hay unos 160 pacientes que utilizan la practica del
Segln se manifiesta cuando se realiza esta técnica el supervisor mide la tasa de
dosis ambiental y se registra en la historia clinica del paciente.

- La Inspecciéon comprueba que el 30/09/2024, se utilizd el , Y se registro
una tasa de dosis ambiental de uSv/h.

- Se dispone de los partes de mantenimiento preventivos. Ultimo emitido el
25/04/2024.

- Se dispone de dos Diarios de Operaciones:

>Diario de Operacion diligenciado con referencia 146/06 del Servicio de Medicina
Nuclear general donde se anota: retirada de generadores, fechas de actuaciones de
la UTPR, pacientes, incidentes si los hubiera y bajas y activacion de licencias. Se
encuentra firmado por el supervisor.

>Diario de Operacion diligenciado con referencia 65/04, de entrada material
radiactivo.

>Libro de Operacion no diligenciado de gestion de residuos donde aparece: el
nimero de contenedor, tasas de dosis medidas, is6topos, fecha de cierre del
contenedor y fecha de evacuacion del mismo.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual de la instalacion correspondiente a las
actividades del ano 2023.

SEIS. DESVIACIONES

- El personal no expuesto que accede a las diferentes zonas de la instalacion, tales como
personal de mantenimiento del propio hospital y personal de limpieza, no recibe
formacién e instrucciones adecuadas al riesgo existente en las diferentes zonas de la
instalacion; se incumpliria el articulo 20, del RD 1029/2022, de 20 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion de la salud contra los riesgos
derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por
el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real
Decreto 1029/2022, por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccion de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes; y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta, en Madrid.

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se invita
a un representante autorizado del SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR del HOSPITAL VIRGEN
DE LA LUZ, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.



Cuenca, 28 de octubre de 2024

Al: Consejo de Seguridad Nuclear (CSN). Instalaciones Radioactivas Médicas.
De: SMN H Virgen de la Luz, Cuenca. (IRA/2667)

Asunto: Tramite del Acta de |Inspeccion de la [IRA/2667. Ref
CSN/AIN/17/IRA/2667/2024, efectuada el pasado dia 3 de octubre de 2024.

En el acta de inspeccion se refleja una desviacion en el régimen de funcionamiento,
que es objeto de respuesta:

1.- El personal no expuesto que accede a las diferentes zonas de la instalacion, tales como
personal de mantenimiento del propio hospital y personal de limpieza, no reciben formacion e
instrucciones adecuadas al riesgo existente en las diferentes zonas de la instalacion; se
incumpliria el articulo 20, del RD 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento sobre proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las
radiaciones ionizantes.

Se han consensuado con la UTPR vy el Servicio de Radiofisica las instrucciones
béasicas de proteccion radioldgica que se entregaran al personal no expuesto que
pueda acceder a las instalaciones del SMN. Estas mismas instrucciones se
facilitaran al personal que colabora en las pruebas de cardiologia nuclear.

Se remite el registro de la accion de formacion continuada en materia de Proteccion
Radioldgica a los trabajadores expuestos, fue impartida en fecha 25/01/2024.

Se ha procedido a tramitar las altas y bajas reflejadas en el acta de inspeccion respecto a
los trabajadores expuestos.

Se ha solicitado la sefializacién reglamentaria y actualizada para la IRA; y se ha
solicitado la revision conjunta con la UTPR del procedimiento de gestion de residuos
radioactivos.

Atentamente, quedo a su disposicion para cualquier duda o aclaracion

Firmado,

Supervisor Responsable IRA/2667 como Representante del Titular



P.D.: para comunicacion de notas aclaratorias ruego contacten con el Supervisor
Responsable de la Instalacion Radioactiva,
Email:
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/17/IRA-2667/2024, correspondiente a la inspeccion realizada en
Cuenca, el dia tres de octubre de dos mil veinticuatro, el inspector que la suscribe declara:

-Se acepta el primer comentario, compromiso del titular, del tramite al acta de inspeccion,
que no modifica el contenido del acta. La inspeccién comprobara en la siguiente inspeccion
la subsanacion de la desviacion.

-En cuanto al comentario “Se remite el registro de la accion de formacién continuada en
materia de Proteccion Radiolégica a los trabajadores expuestos, fue impartida en fecha

25/01/2024”.Se acepta el comentario asi como la documentacion justificativa adjunta,
que modifica el contenido del acta.

-En cuanto al comentario “Se ha procedido a tramitar las altas y bajas reflejadas en el acta
de inspeccion respecto a los trabajadores expuestos”; se acepta el comentario del titular
que no modifica el contenido del acta. Se comprobara en la siguiente inspeccion.

-En cuanto al comentario “Se ha solicitado la sefializacién reglamentaria y actualizada para
la IRA; y se ha solicitado la revisién conjunta con la UTPR del procedimiento de gestion de
residuos radioactivos”; se acepta el comentario del titular que no modifica el contenido
del acta. Se comprobara en la siguiente inspeccion.

La respuesta al acta de inspeccion se recibe el 28/10/2024 con nimero de registro de
entrada





