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.y O L funcionarios
adscritos al Departamento de Industria, Innovacién, Comercio y Turismo del Gobierno
Vasco y acreditados como Inspectores de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personados con fecha 15 de marzo de 2010 en eI servxcno de
Medicina Nuclear del Hospital Quirén Bizkaia sito en la § i i i i
término municipal de Erandio (Bizkaia), procedieron a la inspecciéon de la instalacién
radiactiva de la que constan los siguientes datos:

* Titular: GRUPO HOSPITALARIO QUIRON S.A.

*

Utilizacion de la instalaciéon: Medicina Nuclear.

* Categoria: 2°.

*

Fecha de autorizacion de funcionamiento: 30 de junio de 2009.

*

Finalidad de la inspeccion: Puesta en marcha inicial.

La inspeccién fue recibida por D? | | |
instalacion, D? * Operadora y D |
Radnoﬁsuco del Hospital, junto con D3 : yDI ' ‘ .
de la UTPR CONTECSAN, quienes mformados de la finalidad de la misma mamfestaron

aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiolégica.

Supervisora de la

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos de 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 o0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto d
titular exprese qué informaciéon o documentacién aportada durante la inspeccig
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

@ Sol
De las comprobaciones efectuadas, asi como de las informaciones requerigd;

suministradas por personal técnico de la instalacién, resultaron las siguientes |
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OBSERVACIONES

- Las actividades a desarrollar son el uso de radionucleidos en Medicina Nuclear para
el tratamiento y para diagnéstico bien mediante gammacamara convencional o por
camara con tomografias combinadas por rayos y por emision de positrones
(TEP/TAC).

- Lainstalacion posee el siguiente equipo emisor de radiacion:

¢ Una gammacamara PET-CT marca W modelo
*con nimero de serie U , la cual puede funcionar

con unos valores maximos de 140 kVp y 440 mA.

- Y las fuentes radiactivas encapsuladas detalladas a continuacién:

e Una de Ba-133 marca § . B modelollln
/s 1393-39-4, de Y. q (24 HCI de actividad a fecha 1 de
febrero de 2010, para control de calldad del activimetro. Para ella se
dispone de certlflcado de actlwdad de rueba de hermeticidad (“Std wipe

2=l 11 de enero de 2010.

e Otra de Cs-137 marcal : a : i modelclimnm
250U n/s 1393-30-12, de 8. 969 kBq (242,4 uCi) de actlwdad a fecha 1 de
marzo de 2010, para control de calidad del activimetro. Para la misma se
dispone de certificado de actividad y de prueba de hermeticidad (“Std wipe

test”) emitido por e o) 18 de noviembre de
20009.

test”) emitido pois

e Una fuente de Ge-68 para el control de calidad de la gammacamara PET y
ubicada dentro de ésta, modelo S 2in/s G4-510 con 55 MBq (1,49
mCi) de actividad a fecha 1 de septiembre de 2009. Para la misma se
dispone de certificado de actividad y de prueba de hermeticidad (“Std wipe
test” y “’Distilled water soak test”) emitido el 9 de septiembre de 2009.

e Una fuente plana de Co-57 marca il
modelo EEEEEEEEEE n/s 1418—0489, de 555 MBq (15 mCi) de acfiv}

hermeticidad (“Std wipe test”) emitido por su fabricante el 12 g er;\ggo qek
2010. 2
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......... ........... ‘una etiqueta con la leyenda

“instalacion en eI uso de la gammacamara [ (convencional) y
S segn certificados emitidos el 25 de febrero de 2010 y en citéos que:

No se dispone de certificados de encapsulamiento conforme a la norma I1SO
2919/199 para las fuentes radiactivas.

El Hospital dispone de documento firmado el 4 de enero de 2010 porf

men el cual se compromete a la retirada de las fuentes
radiactivas por ellos suministradas.

La UTPR/Z-0001 autorizada CONTECSAN S.L. ha comprobado los niveles de
radiacion tras los blindajes de los distintos recintos de la instalacién, segan informe
emitido en noviembre de 2009.

Existe declaracion de conformidad del sistema de imagen EEEEEE
directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos emitida porf :
(Francia) el 15 de abril de 2008.

Para el equipo B n° sistema UPW00408
Calidad emitido el 6 de noviembre de 2009 porf :

pruebas de aceptacion, el cual incluye la firma por un representante del comprador

La gammacamara TEP-TAC | ha sido comprada a

o e esta a la inspeccion disponer para la misma de

manuales de funcionamiento en castellano y programas de mantenimiento, y que
las revisiones del equipo seran efectuadas por dicha empresa, inicialmente dentro
de la garantia del suministro de siete afios de duracién y posteriormente mediante
contrato de mantenimiento.

En el extenor de la gammacamara TEP-TAC aparecen la marca

como modelo. En la parte posterlor que alberga la fuente de Ge- 68

aparece el trébol radiactivo junto con una leyenda de precaucién y el codigo de

transporte UN2911; no aparece sin embargo ninguin indicador de emision radiactiva
en el cuerpo que contiene el generador de rayos X. Tampoco se observan el
nombre de la firma comercializadora, el nimero de serie, la fecha de fabricacién ni
los valores maximos de funcionamiento del equipo.

........ | i ha formado a la supervisora y a la operadora

segun manifiestan las interesadas fueron de unas 15 horas por persona Y, éhwpg gz

siguientes detectores:

l

|
&
|

Para la vigilancia radiolégica el servicio de Medicina Nuclear cuenaa cé'm»bs /
Nt
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- Un radiametro marcafiiiil i I modelo i in/s 691, con

sonda- n/s 523, callbrado por el —de Ia—

| 28 de octubre de 2009, ubicado en la gammateca.

- Un detector de contaminacién marcaii il mode |G /s 6401 (10-
6374) calibrado en origen el 29 de septiembre de 2007.

- Para los detectores se ha establecido un plan que prevé calibraciones cuatrienales
en centro acreditado con verificaciones anuales, segin procedimiento al efecto, en
el propio hospital.

- Se manifiesta a la inspecciéon que el personal del servicio de Medicina Nuclear

estara compuesto inicialmente por D2 médico
especialista con licencia de suerwsora en el campo de Medicina Nuclear valida
hasta el afio 2015; D38 nfermera con licencia de operadora

para el mismo campo hasta novnembre de 2011 y, en un futuro préximo, dos
técnicos de medicina nuclear ain por designar. Todos estos trabajadores estan
clasificados como de categoria A.

- La supervisora manifiesta solicitara la asignacion compartida de su licencia a esta
instalacion y a la IRA/0492, Bl de la cual es titular Osakidetza.

- El Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la instalacién han
sido transmitidos a la operadora y supervisora; existe acuse de recibo de fecha 18
de febrero de 2010 y ambas manifiestan conocerlos.

- Para la supervisora y el radiofisico de la instalacién existen certificados médicos de
aptitud seguin el protocolo para radiaciones ionizantes emitidos respectivamente por
HServncno de Prevencion el 28 de enero de 2010 y por el Servicio de

Prevencion del (EEIEI N (Osakidetza) el 18 de agosto de 2009, ambos
sin condiciones limitativas.

- Para la enfermera operadora [illliibervicio de Prevencion ha emitido el 26 de
febrero de 2010 certificado temporal, por seis meses y en estudio, de aptitud para
su trabajo con radiaciones ionizantes.

- El control dosimétrico se lleva a cabo mediante dos dosimetros de solap / 0
dos de anillo leidos po asignados a la operadora y supervi dora deta
instalacion. Se manifiesta que a los técnicos en Medicina Nugigar qué;
proximamente trabajen en el servicio se les asignaran también dos metmshdec
cuerpo completo y de anillo.
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- Durante la inspeccién se acordé la ubicacion de nueve dosimetros de area: seis de
ellos dentro de la zona de Medicina Nuclear y tres en las consultas de la planta
superior, zonas de acceso libre. Dichos dosimetros fueron colocados
posteriormente.

- Los receptores de la inspeccién manifestaron que los radiofarmacos, salvo el F-18,
seran suministrados por radiofarmacia externa en forma de monodosis.

- Los radiofarmacos llegaran por una rampa de acceso para vehiculos a la planta
semisétano del edificio; desde ahi el transportista los llevara por el pasillo de la
planta semisé6tano, ascensor, pasillo del sétano, recepcién del servicio de Medicina
Nuclear y pasillo del mismo, hasta llegar a la sala de almacén y preparacién de
dosis, lugar donde seran recepcionados por el personal de la instalacion y
almacenados.

- ElI F-18 sera suministrado en viales que seran introducidos en la celda de la sala de
almacén de radiofarmacos, donde el personal de la instalaciéon dispensara cada
dosis poco antes de su administracion, fraccionando manualmente dentro de la
celda el radiofarmaco recibido, usando para ello jeringas introducidas en un
protector cilindrico blindado.

- Entre la sala de almacenamiento y la sala de administracién para pacientes de
gammagrafia convencional existe una esclusa para el transito directo de la dosis
entre ambas. En esta Ultima sala existe una mampara de sobremesa con visor
blindado.

- Enlasala de almacén y preparacuon de dosis existen una campana de flujo laminar
marca | vy una celda de manipulacién plomada con visor
también blindado y dotada de activimetro, y en una de sus paredes esta colocado el

detector i o0 o| GEEEEESEREE /s 691 con sonda Bl n/s 523.

- Se dispone de protectores cilindricos para las jeringas, y para el transporte de las
monodosis existe un contenedor cilindrico blindado con asa y un carro blindado con
ruedas. Se dispone ademéas de tres delantales de 0,5 mm de Pb y manifiestan
pediran protectores de tiroides

- Esta previsto que la jeringa conteniendo F-18 junto con su protector sean c
bien dentro del blindaje cilindrico, el cual debe ser transportado a ma
directamente dentro del carro para su traslado a las salas de inyec
extraer la jeringa con su protector del contenedor de transporte, i
paciente. En principio la Gnica enfermera del servicio se encargara d
pasos antedichos para todas las administraciones de dosis. ‘
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- La sala de almacén y preparacion de dosis estd dotada de extraccion individual de
aire, y el resto de dependencias tienen extraccién que vierte al conducto general del
hospital; en ambos casos el aire es filtrado antes de su vertido al exterior y no existe
recirculacion, segan se manifiesta.

- Se manifiesta a la inspeccion que para el traslado e inyeccion de radiofarmacos se
usaran protectores de jeringa y siempre que sea posible utilizaran via previa en el
paciente.

- Tras la inyeccién se manifiesta que las agujas y jeringas contaminadas, asi como
el resto de residuos: gasas, algodones, guantes contaminados, etc... se llevaran a
la sala de residuos, donde seran almacenados hasta su desclasificacion

- Para el transporte de residuos existen dos carros blindados: se manifiesta que uno,
ubicado en la sala de administracion de dosis, se dedicara a los residuos de Tc-99,
y el otro sera utilizado para los residuos de F-18 en las tres salas habilitadas para
ello.

- Para hace frente a posibles contaminaciones se dispone de papel absorbente y dos
tipos de detergente para descontaminacién de personas y superficies, asi como
ducha, sin desaglie especial, en el propio servicio. Las paredes de las
dependencias del servicio de Medicina Nuclear presentan encuentro en arco con
las paredes.

- En la sala destinada a residuos radiactivos existen cuatro compartimentos: se
manifiesta que uno de ellos sera utilizado para todas las agujas con radiacion, y los
otros tres para residuos sélidos contaminados respectivamente con Tc-99, con
radionucleidos de periodo de semidesintegracién medio y con [-131.

- Segun se manifiesta los residuos con F-18 se dejaran decaer en el mismo carro
utilizado para su transporte y seran desclasificados, tras medicién, una vez
transcurridos al menos tres dias desde su generacion.

- Segln lo establecido por el Reglamento sobre Protecciéon Sanitaria contra las
radiaciones ionizantes la sala de exploracién de la gammacamara convencional y
su sala de espera, la sala de almacén y preparacion de dosis, la sala de
administracion de dosis y el almacén de residuos radiactivos estan clasi
como zonas controladas, la sala de exploracion PET/TC y las tre @%alas"e
inyectados PET como zona de permanencia limitada y el pasillo de eso a la
dependencias de la instalaciéon y el control técnico como zona vigi las
entradas a cada uno de estos recintos existen las sefales definidas Grma
UNE 73-302 para riesgo por irradiaciéon y contaminacion.
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Se dispone de detectores de incendio y medios de extincion de incendios
(extintores y BIES).

No hay enclavamiento entre las puertas de la sala que aloja el equipo PET-CT y la
emision de rayos X. En su exterior y junto a las puertas existen sefiales luminosas
roja de irradiacion y verde de ausencia de la misma.

La puerta de la sala del equipo - para acceso de pacientes desde el pasillo
presenta cerradura con llave

Existen al menos siete interruptores de emergencia que impiden o interrumpen los
rayos X: cuatro sobre el equipo, uno en el puesto de control y dos en las paredes
de la sala de exploracion. Se comprobd el funcionamiento del interruptor de
emergencia situado en la pared de la sala de control.

La instalacion dispone de un diario de operaciones diligenciado el 21 de diciembre
de 2009 con el nimero 119 del libro 1.

EI Hospital dispone de contrato firmado el 1 de marzo de 2010 con la UTPR/M-0004
isi bien el mismo no incluye especificamente el asesoramiento en
Proteccmn Radiolégica.

Se dispone de hojas impresas con instrucciones de proteccién radiolégica para su
entrega a los pacientes a los que se ha administrado [-131 6 F-18.

La inspeccién realizé medidas de tasa de dosis tras situar en distintos puntos de la
instalacion un vial conteniendo ®F-FDG y calibrado para que tuviera una actividad
de 555 MBq (15 mCi) a las 12:00 horas del dia de la inspeccién, obteniendo los
valores siguientes a la hora especificada en cada caso:

e Con el vial en la celda de manipulacién, dentro del activimetro. 11:38 horas:

- 0,65 uSv/h en contacto con el cristal plomado del visor
- 2,1 uSv/h en contacto con la pared frontal plomada de la camara.

e Con el vial dentro del activimetro, en el dispositivo para dispensacion manual
(11h 40m)

- 19 uSv/h en contacto con el cristal plomado del visor
- 1 uSv/h en contacto con la puerta, cerrada, de la ce
- 76 uSv/h en la puerta de la celda, abierta.

e Con el vial dentro del carro para transporte (11:45)

- 260 uSv/h en contacto con la tapa superior del carro.
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- 18,5 uSv/h en contacto con el asa del carro.
¢ Ubicando el vial en el centro de la sala de inyeccion PET - 3:

- 7,5 uSv/h en contacto con la pared de la sala de inyectados PET -2

- 6,25 uSv/h en contacto con la puerta de la sala, cerrada.

- 2 uSv/hen el bafio para personal, en contacto con la pared (11:48).
- 1,6 uSv/h en servicio para personal, a 50 cm de la pared (id.).

- 0,12 uSv/h en planta superior, sala de exploracion 26, en suelo. (11:57)

¢ Situando el vial en el centro de la sala de exploracion:

- 3,6 uSv/hen contacto con la puerta de la sala, cerrada

- 2,3 uSv/h en contacto con el visor plomado del control técnico

- 0,34 pSv/h en puesto de operador del control técnico.

- 0,13 puSv/h en piso superior, en suelo de sala de exploracion 28 (12:15)
- 0,12 uSv/h entre consulta 29 y su sala de exploracién, en suelo (12:18).
- Fondo en piso superior, en el suelo de la consuita 29 (id.)

e Con el vial en la sala de inyeccion PET - 2:

- 1,3 uSv/hen el pasillo, a 1 mde la puerta (12:27).

4,6 pSv/h en contacto con la manilla de la puerta (idem).

- 4,4 uSv/hen el pasillo, a 30 cm de la manilla (12:27)

- 3,3 uSv/h en contacto con la pared de la sala de inyectados PET-3.

e Con el vial en la sala de inyeccién PET - 1:

30,4 uSv/h en contacto con la pared del pasillo

10 uSv/h en contacto con la manilla de la puerta (12:31).

8,6 pSv/h en contacto con la puerta (idem).

5,5 uSv/h en el pasillo, a 30 cm de la manilla (12:33)

- Fondo en piso superior, consulta 27, suelo, bajo silla paciente (idem).

- Fondo en piso superior, consulta 27, suelo, bajo silla médico (idem).

- Fondo en piso superior, consulta 27, suelo sala exploracién (idem).

- Fondo en piso superior, consulta 27, suelo, junto a armario (idem)

- 0,1 uSv/h en suelo de la zona de espera para consultas 26 a 30 (12:45).

e Con el vial sobre el mostrador de la gammateca dentro del blindaje cilindn

F’J"w o
e Con el F-18 dentro del blindaje cilindrico, sobre el mostrador, junto a | ”pared£ <
de la sala de espera y con el extremo abierto hacia esta pared: I Sl

- 180 uSv/h en la sala de espera, en contacto con pared (12:56).
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e Con el F-18 dentro de la celda para almacenamiento y manipulacién de
radiofarmacos:

- 0,10 uSv/h en la sala de espera, en contacto con pared (12:59).

- Realizadas de igual modo medidas de tasa de dosis con el equipo PET-TC
operando a 140 kVp y 210 mA y utilizando unos 35 litros de metacrilato como
elemento dispersor los valores obtenidos fueron segun sigue:

- 4,2 uSv/h en contacto con el cristal de la ventana de control.

- 4,8 uSv/hen la puerta de acceso desde el control a la sala.

- 3,1 uSv/h en contacto con la ranura de la puerta de acceso (¢
pasillo
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear con la
redaccion establecida en la Ley 33/2007 , la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas modificado por
el RD 35/2008, el Reglamento 783/2001 sobre Protecciéon Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
Acta por duplicado en la sede del Departamento de Industria, Innovacién, Comercio
y Turismo del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 31 de marzo de 2010:

Fdo.: : , :
Inspector deNlpstalaciones Radiactivas Inspector de Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
instalacion, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o

reparos al contenido del Acta.

i Se a.o%\w\hx copuin s ciud do
lieoncin.  comihgndida do § d{\}/\uacr\ (e
midis G adyantn {obocoun did ac

\ ' anaLanéer (OU N N O\M%cagy




SOLICITUD DE REGISTRO DE LICENCIA COMPARTIDA
EN VARIAS INSTALACIONES RADIACTIVAS

phc. . con oNI o [ v Licencia de
supervisor de Instalaciones Radiactivas n° [l para el campo de
aplicacién de Medicina Nuclear, vdlida hasta el 19 de enero de 2015, se

encuentra a fecha presente redlizando actividad:

1. En el Servicio de Medieina Nuclear del Hospital (RN (IR-
0492) cémo Médico Adjunto, y el grado de dedicacion serd de

turno de mananda.

2. En el Servicio de Medicina Nuclear del Hospital QUIRON-Bizkala
(IRA-2998) como Medico Responsable de Servicio, y el grado de
dedicacion serd de turno de tarde.

Por lo que solicita le sea REGISTRADA en ese CSN, su Licencia en las

Instalaciones Radiactivas mencionadas

En Barakaldo, a 24 de marzo de 2010

Titular de la Licencia

VOBO ;

AREA DE SERVICIOS Y LICENCIAS. CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
C/Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 MADRID




