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ACTA DE INSPECCION

, Funcionario de la Consejeria de Hacienda y Relaciones con la
Unién Europea del Gobierno de Canarias e Inspector acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear en la Comunidad Auténoma de Canarias,

CERTIFICA: Que se personé el dia veintinueve de octubre dos mil veinticuatro en el el
COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO INSULAR-MATERNO INFANTIL, sito en Avda.
, de Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas).

La visita tuvo por objeto inspeccionar la Unidad de Medicina Nuclear de una instalacion
radiactiva ubicada en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en
la especificacion 6® de la autorizacion concedida por Resolucion n® 659/2021 de la
Direccion General de Industria del Gobierno de Canarias de fecha 02/12/2021.

La Inspeccion fue recibida por , Jefa de Servicio de Medicina
Nuclear, y por , Responsable en funciones del Servicio de
Radiofisica y Proteccién Radioldgica, en representacion del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspecciébn en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccion 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 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 Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta que:

UNO. INSTALACION

- Las dependencias del Servicio de Medicina Nuclear en uso estan incluidas en la
autorizacién y se encuentran sefalizadas teniendo sistemas fisicos para el control de
accesos.

- Enrelacién a la distribucion y uso de las dependencias se significa lo siguiente:

o Las cuatro habitaciones de terapia metabdlica de la planta 3? siguen
usandose para actividades no radiactivas.

o Lasala de pruebas de esfuerzo se usa para la técnica de ganglio centinela
en el caso de que existan nifnos inyectados en la sala de espera de ninos.

- La unidad PET/CT esta formada por una sala de exploracion, sala de control, cuatro
boxes para inyeccién/reposo, zona de transito y un aseo de pacientes inyectados. ____

- La radiofarmacia estd formada por la sala de marcaje celular, zona de control de
calidad y sala de preparacion de dosis. En las puertas de acceso a la radiofarmacia
hay sistemas retenedores al objeto de garantizar el cierre de las mismas.
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La sala de marcaje celular dispone de bancada de trabajo y cabina de manipulacion
con extraccion forzada.

La sala de preparacion de dosis dispone de bancada de trabajo, celda blindada para
almacenamiento de isétopos, cabina de manipulacion dotada de mampara plomada y
celda blindada especifica para almacenar y manipular radiois6topos PET. Tanto las
celdas como la cabina disponen de extraccion forzada.

La zona de administracion de dosis (dos salas) que se ubica junto a la sala de
preparacion de dosis comunica con la misma mediante SAS y dispone de bancada de
trabajo y celda de almacenamiento provisional de las dosis a inyectar.

Disponen de un equipo de dosificacién y administracién PET automatica marca ,
mod.

La instalacion solicita a demanda el material radiactivo haciendo uso generalmente

de , , , , y generadores de . Ocasionalmente
se usa . Los suministradores del citado material son ,
’ ’ y

El material radiactivo entra a la instalaciéon por el cuarto de residuos radiactivos a
través de un pasillo exterior que comunica directamente con la calle.

AUln no se ha hecho uso en la instalacion de microesferas de ni de generadores
de

Se dispone de cuatro fuentes de con nameros de serie y actividad

Mbg a 25/8/21, y actividad Mbq a 1/8/23, y
actividad - Mbqg a 13/1/23, y actividad Mbq a 27/8/21y

y actividad Mbqg a 13/5/19.
También se dispone de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas:

- Una fuente cilindrica de , hdmero de serie , de
actividad Mbg a 03/02/2023.

- Dos fuentes lineales de , nimeros de serie y ,
de actividad MBq a fecha 03/02/2023.

- Un fuente exenta de , himero de serie , de
actividad KBq a fecha 01/03/2022.

Ademas la instalacion dispone de las siguientes fuentes radiactivas encapsuladas:
de actividad MBq (05/12/2003) nimero de serie ,

de actividad MBqg (05/12/2003) namero de serie y de
actividad MBq (01/06/1995) nimero de serie

Tenian sin uso una fuente de de UCi a enero de 1991 (exenta) nimero
de serie

Hay instaladas y en funcionamiento tres gammacamaras. Dos de ellas incorporaban
equipo TAC:

- Sala gammacamara 1: Marca modelo n/s
que incorpora TAC n/s
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- Sala gammacamara 2: Marca modelo n/s que
incorpora TAC , modelo ,n/s
- Sala gammacamara 3: Marca monocabezal n/s
Hay instalado y en funcionamiento un equipo PET/CT n/s de la marca
, modelo , n/s , de kVy kW de tensién y

potencia maxima, respectivamente. El equipo comenz6 a funcionar en marzo de
2022.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica dispone de programa de
calibraciones y verificaciones de los equipos de medida de la radiacién segln
procedimiento PQ-RDP07.01 revision 5, de fecha 24,/10/2016. El procedimiento
refleja que la verificacion, realizada por intercomparacion, se realiza con periodicidad
anual y la calibracion de los equipos cada cuatro anos.

El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radiolégica dispone de un registro de
detectores de radiacion y contaminacion para la vigilancia radiologica de la
instalacion. En dicho registro se refleja, entre otros, la marca, modelo, nimero de
serie, fecha de verificacion, fecha de calibracion, fecha de préxima calibracion,
ubicacion y observaciones.

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica también disponen de una
herramienta informatica de gestion en la que constan datos referidos a las
calibraciones y verificaciones realizadas asi como cualquier incidencia relacionada
con cada uno de equipos de medida de la radiacién de la instalacion disponibles.
Todos los equipos habian sido verificados en el Gltimo ano por el Servicio de
Radiofisica y Proteccion Radioldgica.

La sala de preparacion de dosis, la sala de marcaje celular, el cuarto de residuos, la

sala de recepcion de productos, la sala de administracion de dosis, la zona de transito

del area PET y la secretaria disponen de detectores de radiacion de area de la firma
modelo

Disponen de un equipo para medida de contaminacion de manos y pies junto al
acceso a la radiofarmacia.

Disponen de equipamiento adecuado para proteccion personal y control de
contaminacién. Asimismo se disponian de carros y papeleras plomados y senalizados.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y/O CONTAMINACION

La Inspeccién procedié a realizar la vigilancia de la radiacién en la radiofarmacia,
cuarto de residuos, en las dos salas de administracion de dosis ubicadas junto a la
sala de preparacion de dosis, en la sala de control PET/CT, en los boxes y en el aseo
de pacientes inyectados PET. Las tasas de dosis (sin descontar el fondo radiactivo
natural) no tenian valores significativos.

Las medidas se realizaron con un detector de radiacion marca modelo
, n/s , calibrado en el en fecha 30 de septiembre y 2 de octubre
de 2024.
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CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

Se ha clasificado radiolégicamente al personal profesionalmente expuesto de la
instalacion como categoria A.

De acuerdo al Registro de Licencias del Consejo de Seguridad Nuclear de la
instalacion, disponen de trece licencias de supervisor y diecinueve licencias de
operador vigentes.

En relacion a las licencias incluidas en el Registro de Licencias del Consejo de
Seguridad Nuclear de la instalacion se hicieron las siguientes manifestaciones:

o Los operadores ,

y han causado baja de
la instalacion.

o Las operadoras y se
encuentran de baja laboral.

o Elsupervisor ha causado baja de la instalacion.

o Los supervisores y
trabajan en el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica.

o Lasupervisora se encuentra en excedencia.

Los operadores , ,

y no
aparecen reflejados en el Registro de Licencias del Consejo de Seguridad Nuclear de
la instalacion.

Segin se manifiesta el personal profesionalmente expuesto ha realizado, con
resultado favorable, la vigilancia sanitaria en el Servicio de Prevencién Propio del
Hospital.

Las lecturas dosimétricas son realizadas por el I
La Ultima lectura disponible en la instalacién era la correspondiente al mes de abril de
2024. Dicha lectura incluia, ademas de a los supervisores y operadores que trabajan
en la instalaciéon, ATS/DUE (13) personal auxiliar de enfermeria (13), celadores (4),
farmacéuticos (2), médicos (11), técnicos de radiolofia (8) y un dosimetro
desconocido de muneca.

En la dltima lectura del informe dosimétrico de las dosis asignadas en mayo de 2024
de fecha 28/10/2024 del , Y teniendo en uanta el
Registro de Licencias de la instalacion, se observa lo siguiente:

o Se identifican un total de treinta y cinco personas de las cuales, teniendo
en cuenta el Registo de Licencias de la instalacion, existiendo diez
supetrvisores: ,

’ ’ ’
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y trece operadores: ,

’ 'y
, e . De la
lectura de ese mismo informe se identifican las siguientes doce personas

sin licencia asociada a la instalacion: ,

’ ’ ’

’ ’ ’

, y
. Asimismo, el informe dosimétrico refleja una relacion
de historias de las que no se ha recibido ningln dosimetro para su lectura
de treinta y siete personas entre las que se encuentran las treinta y cinco
ya mencionadas y y

o Diez operadores disponen de dosimetria de solapa, muneca y anillo y
’ y

o Nueve supervisores, y ,
, , disponen de
dosimetria de solapa y muneca.

Se disponia de ocho dosimetros de area (nimeros 026 al 031y 034 y 035) ubicados
en dos salas de administracion de dosis, radiofarmacia (preparacion de dosis y
marcaje celular) y dos salas de gammacamaras. La dltima lectura disponible en la
instalacion era la correspondiente al afio 2023 y septiembre 2024, no observandose
valores significativos.

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica ha colocado dosimetros de area en
diferentes localizaciones de la instalacion y en la planta superior a la misma, durante
los meses de abril, mayo, junio, julio, agosto, septiembre y octubre del presente afo, a
los efectos de realizar una vigilancia radiolégica ambiental denominada dosimetria de
investigacion. De las lecturas disponibles y mostradas a la inspeccion no se
observaron valores significativos.

Consta formacion especifica en Transportes y recepcion de productos radiactivos de
fecha 7/6/2023.

Esta pendiente la realizacion del simulacro de emergencia programado.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica habia verificado la hermeticidad de
las fuentes encapsuladas existentes en febrero y mayo 2023.

Se dispone de contrato de mantenimiento de las tres gammacamaras existentes con
la entidad , estando en vigor para la y hasta el
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15/05/2026. No se muestra contrato de mantenimiento para la gammacamara

Se dispone de contrato de mantenimiento del equipo PET/CT de la marca ,
modelo a contar a partir de 16/4/2021 durante 10 anos.

El Gitimo mantenimiento de la gammacamara se habia realizado el 23 de
octubre de 2024 por la entidad

El Gitimo mantenimiento de la gammacamara se habia realizado
el 24 de octubre de 2024 por la entidad

El dltimo mantenimiento de la gammacamara se habia realizado el 29 de
octubre de 2024 por la entidad

El altimo mantenimiento del equipo PET/CT se habia realizado el 21 de octubre de
2024

Disponen de un equipo , modelo , para diagnéstico de ventilacién
pulmonar ubicado en la sala de pruebas de esfuerzo. El Gltimo mantenimiento
preventivo anual del equipo se realizé en fecha 20/05/2022 por la entidad

Se realiza la vigilancia radiolégica de la contaminacion al finalizar la jornada de
trabajo. El Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica dispone de los registros
diarios (informaticos) correspondientes.

Disponen de un Diario de Operacion de la instalacion de Medicina Nuclear. Mediante
un sello normalizado se refleja la fecha, hora de inicio y finalizacién de actividad de la
instalacion, firma de supervisora y las incidencias (entre otras, incidencias referidas a
contaminacion y administraciones de dosis erréneas).

Disponen de procedimiento de recepcion de radiofarmacos denominado “Transporte
y entrega de bultos radiactivos” de fecha 30/7/2024.

En el cuarto de residuos, ubicado junto al acceso a la radiofarmacia de la instalacion,
se dispone de cinco pozos para el almacenamiento de residuos radiactivos
generados.

Los residuos radiactivos son almacenados por el personal de la instalacion en los
pozos del cuarto de residuos en contenedores destinados al efecto.

Seglin se manifesto, los residuos de son almacenados semanalmente de lunes
a viernes en una papelera de almacenamiento de residuos radiactivos especificos
para PET existente en la zona de boxes de la Unidad PET. Cada lunes, antes de
comenzar con la actividad en la Unidad, se eliminan como residuo convencional. _____

La gestion, desclasificacion y evacuacion de residuos de la instalacién desde el cuarto
de residuos es controlada y registrada por el Servicio de Radiofisica y Proteccién
Radiolégica.

No consta enviado al Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de la instalacion
correspondiente al ano 2023 que se facilita al Inspector.
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SEIS. DESVIACIONES

- La relacién de licencias inscrita en el Consejo de Seguridad Nuclear no se
corresponde con el personal que opera la instalacion, debiendo actualizarse la
misma.

- Las siguientes personas: ) ,
; ’ ’
’ ’ ',
, ' y
no tienen licencia alguna asociada a la
instalacién.

- No consta el envio al Consejo de Seguridad Nuclear del informe anual del afio 2023.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 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; y la referida autorizacion, se
levanta y suscribe la presente acta, en Santa Cruz de Tenerife.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999 se
invita a un representante autorizado del “COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO
INSULAR-MATERNO INFANTIL” para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

Este documento ha sido firmado electronicamente por:

- INGENIERO/ARQUITECTO RESPONSABLE Facha: 02/N1/9025 - 14:38:54

En la direccion https://sede.gobiernodecanarias.org/sede/verifica_doc?codigo_nde=
puede ser comprobada la autenticidad de esta copia, mediante el nimero de
documento electrénico siguiente:

El presente documento ha sido descargado el 03/01/2025 - 14:39:54




