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ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector, acompafiado por D. : ”
funcionario de la Xunta de Galicia, acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear
como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el veintisiete de junio de dos mil dieciséis en la UNIDAD
DE MEDICINA NUCLEAR, del SERVICIO DE DIAGNOSTICO POR IMAGEN, del
HOSPITAL UNIVERSITARIO LUCUS AUGUSTI, sito en en Lugo.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalaciéon radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a medicina nuclear (diagnéstico y terapia), con
autorizacion vigente (PM) concedida por Resolucién de 14-06-16 de la Direccion
General de Energia y Minas, de la Xunta de Galicia.

La inspeccion fue recibida por D. , Jefe de Servicio de
Diagndstico por Imagen, D2. , Responsable de la Unidad
de Medicina Nuclear, con licencia de Supervisora de la instalaciéon, D.
y D2, , radiofisicos hospitalarios, D2.

Supervisora de Enfermeria, y D. , Jefe del
Servicio de Proteccidon Radioldgica de la Fundacion Centro Oncoldgico de Galicia,
en representacién del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacidn fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en Ia tramitacion de la misma, tendran la consideracion de
documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier
persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese
qué informacion o documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser
publicable por su cardcter confidencial o restringido.

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

- Se realizo |la preceptiva visita de inspeccién referida en la Especificacion 122 de
la Resolucidn citada al principio del acta, para fa puesta en marcha de la
instalacion radiactiva.
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- Tenian un escaner de tomografia computarizada de emisiéon monofoténica
(SPECT), con una fuente de rayos X para tomografia computarizada {CT), siendo
el conjunto SPECT/CT, de marca ., mod. , N2 25239, y el
generador de 140 kv, max.

- Disponian de una fuente sellada de I-131 de 20 mCi el 22-06-16 que se habia
utilizado para realizar un estudio de verificacion del espesor de plomo
equivalente de cada pared.

%/ - No disponian de las fuentes selladas que tienen autorizadas, excepto dos

/ fuentes exentas, de Eu-152 y Cs-137, que se utilizardn para verificar la

L’\/f:"f'r‘(\ff/ estabilidad del contador de pozo marca , mod. y del captador
s b tiroideo marca , mod.

- Las dependencias para almacenar y usar el material radiactivo eran varias salas
referidas en la Especificacion 32 de la Resolucidn citada al principio del acta, de
uso exclusivo, que no incluye habitaciones para terapia metabélica hospitalaria.

- lLas salas de Medicina Nuclear disponian de sistema de ventilacién
independiente con emision del aire al exterior a través de un sistema de filtros
de carbon activo, lo cual facilitaria el control de contaminacién en caso de
incorporar en el futuro pruebas diagndsticas de ventilacion pulmonar con un
equipo generador de aerosoles con Tc-99m , etc).

- Habian realizado un estudio: “Verificacion de blindajes def Servicio de Medicina
Nuclear”, de 22-06-16, para determinar el espesor de plomo equivalente de los
diferentes tabiques de separacién de las salas y comprobar que se
corresponden con los espesores de plomo indicados en el Estudio de Seguridad
presentado en la solicitud de autorizacién de la instalacion radiactiva. Los
espesores resultantes coincidian con los indicados en la documentacién
presentada en apoyo de la solicitud de instalacion radiactiva, salvo en el
tabique que separa el despacho médico y la sala de espera que resulté ser
superior {6.2 mm estimado frente a 4 mm indicado) porque dicha pared tiene
mayor espesor que el resto de tabiques de separacion de las salas de Medicina
Nuclear.

- El “Almacén de residuos radiactivos liquidos” consistia en un recinto
subterrdneo construido fuera del edificio que albergaba el sistema de
almacenamiento y gestion de orinas de los pacientes.

- En la documentacién presentada en apoyo de la solicitud de instalacidon
radiactiva (apartado 6.3 del capitulo 1. Descripcion de la instalacion y Anexo V.
Documentacion técnica del sistema de residuos liquidos) se describe un sistema
para estimacién de la concentracién de actividad fundamentado en un “Vaso
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Marinelli” (“Beaker Marinelli”) con un detector de centelleo de Nal(Tl),
suministrado por

El sistema instalado para estimacion de la concentracion de actividad consistia
en un cilindro de plomo horizontal, colocado fuera de los depositos, fijado
entre dos depdsitos cerca del nivel del suelo, con dos agujeros pasantes a 1802,
cada agujero frente a un depdsito, en cuyo interior se alojaba un detector de
centelleo de Nal(Tl) marca . En consecuencia, el sistema no tenia la
configuracion ni la geometria estandar de un “Vaso Marinelli”, que son
elementos necesarios para medir con fiabilidad la baja actividad contenida en
las orinas almacenadas en los depdsitos y, en consecuencia, poder asegurar el
cumplimiento de la concentracion de actividad en cada vertido y 1a actividad
maxima vertida en un ano natural (articulos 52 y 57 del RD 783/2001,
Especificacion 1I.LA.4 de la Instruccion 15-28 del CSN).

Se manifestd que iban a solucionar la discrepancia requiriendo al suministrador
una documentacion que se corresponda con el sistema que han instalado, y
que ademas, iban a elaborar un procedimiento de estimacion de la actividad
temporal de los depdsitos como se refiere mas adelante.

La ventilacion del “Almacén de residuos radiactivos liquidos” consistia en dos
rejillas para ventilacion natural. No tenia extraccidén forzada de aire, lo cual
supondria durante la operacidén una dificultad para la vigilancia vy
mantenimiento periddico del sistema de almacenamiento de orinas de
pacientes.

Los accesos a las dependencias estaban sefializados segun el riesgo de
exposicion a la radiacion y controlados con medios de proteccion fisica para
evitar la manipulacion por personal no autorizado o fa sustraccion del material
radiactivo.

El marcado y etiquetado del SPECT/CT y del vial con 1-131 eran los
reglamentarios.

Disponian de blindajes fijos {gammateca, visor plomado), de tungsteno para
jeringuillas, prendas de proteccién personal (delantales y protectores tiroideos
plomados), y contenedores de material radiactivo, adecuados para minimizar la
exposicidon de los trabajadores expuestos, considerando la actividad, tipo y
energia de emisidn del material radiactivo autorizado.

En presencia de Ia inspeccidn se repitieron las medidas para determinar el
espesor de plomo equivalente del tabique de separacion del despacho médico
y la sala de espera, obteniendo resultados conformes.
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- No se realizaron comprobaciones de niveles de radiacion producidos por la

operacion del SPECT/TC porque no habia ningtn técnico de . que es quien
podria ponerlo en funcionamiento al no haber sido realizadas las pruebas de
aceptacion.

- Tenian una licencia de Supervisora y 11 de Supervisor, vigentes.

- La clasificacidn radioldgica de la Supervisora y Operadores, en funcién de las
dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo, era de categoria A con
dosimetro individual de solapa.

g A Y
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e-'/ - Con objeto de actualizar los documentos de operacién de la instalacion
radiactiva (Reglamento de Funcionamiento, Verificacion de la instalacién y Plan
de Emergencia) se manifesté que estaban elaborando procedimientos escritos
especificos para diferentes actividades. Se presentdé a la inspeccion los
siguientes: (1) “Niveles de contaminacidn. Medicina Nuclear”, ed. 0 de 20-06-
16; y {(2) “Almacenaje y registro residuos sélidos. Medicina Nuclear”, ed. 0 de
20-06-16.

- Se manifesté que continuarian elaborando procedimientos escritos para: (1)
asegurar que la actividad administrada y ila prescrita difieren <20 %; (2)
facilitar el acceso de los radiofarmacos aplicando las medidas establecidas en la
IS-34; (3) limpiar las salas de radiofarmacia con personal permanente con
formacién e instrucciones de trabajo especificas; (4) controlar los limites de
radionucleidos y actividad con un sistema de compras centralizado y
supervisado; (5) controlar la exposicion al embrion, feto o lactante; {6) aplicar
terapia metabdlica ambulatoria con [-131, administrando una capsula por via
oral, con actividad maxima inferior a 800 MBq (21.6 mCi}, para que el alta del
paciente no dependa de la medida de la tasa de exposicidn a 1 m del paciente;
(7) aplicar terapia metabdlica ambulatoria con Sm-153 con retirada
por el suministrador de los residuos radiactivos sdlidos generados
(agujas/ieringuillas y viales vacios); y {8) gestionar los residuos radiactivos,
desclasificar residuos solidos y verter liguidos al alcantarillado publico
siguiendo procedimientos escritos especificos.

- Por ultimo, se manifestd que elaborarian un procedimiento de estimacién de la
actividad temporal de los depdsitos de orina de pacientes de Medicina Nuclear
basandose en la actividad suministrada a los pacientes (dato conocido) y en la
actividad vertida por orinas de pacientes (dato estimado segun referencias
internacionales) desde los dos inodoros separadores de heces y orinas, con lo
cual se conseguiria estimar con fiabilidad la baja actividad contenida en las
orinas almacenadas en los depdsitos y, en consecuencia, se podria asegurar el
cumplimiento de la concentracién de actividad (Bq/m’) de cada vertido y del
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limite de actividad vertida en un ano (1 GBg para todos los radionucleidos
excepto H-3 y C-14), archivando los registros de cada vertido.

Disponian de un Diario de Operacion registrado por el CSN para uso general de
la instalacion radiactiva. Se indicé que utilizarian la GS-5.8 para seleccionar los
datos relevantes que se deben anotar durante la operacion.

En conclusion, se comprobé que se cumplian todos los requisitos establecidos
en la reglamentacion para la notificacion de puesta en marcha de la instalacién
radiactiva, quedando pendiente de la entrega en el CSN de: (1) Documentacion
descriptiva del sistema de depositos de orina de pacientes de Medicina Nuclear
que se corresponda con el sistema instalado; y (2) Informe elaborado por el
suministrador del SPECT/CT y aceptado por el representante del comprador
con los resultados de las pruebas de aceptacién, previstas para iniciarse el 4 de
julio, con objeto de que sirvan de referencia para los siguientes controles de
calidad, en cumplimiento de los articulos 11 y 12 del RD 1976/1999.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sedala
la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacidon del Consejo de
Seguridad Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real Decreto 783/2001
por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién sanitaria contra las
radiaciones ionizantes vy la referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en Madrid y en la sede del CSN a treinta de junio de dos mil

dieciséis. S
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de la instalacion para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido
del acta.
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Lugo, 12 de Julio de 2016

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
¢/ Justo Dorado Dellmans, 11
28040 MADRID

22162

A la atencion de : Excmo. Sr. Presidente del Consejo de Seguridad Nuclear
D.
Dfa.

LASUNTO: TRAMITE. REMISION ACTA DE INSPECCION

. Radiofisico Hospitalario del Hospital Universitario Lucus Augusti, en
calidad de representante del titular de la Instalacién Radiactiva IRA-3355 Unidad de Medicina
Nuclear del Hospital Universitario Lucus Augsti, le manifiesta:

= Que se recibio el Acta de Inspeccion con referencia: CSN/AIN/01/IRA-3355/2016, de la
que se le remite una copia.

- Conformidad con el contenido del Acta de Inspeccion.

=+ No hay ninguna informacion de la contenida en el acta que se adjunta considerada
reservada o confidencial.

Por todo lo antericr le solicita que el Consejo de Seguridad Nuclear dé por realizado el Tramite
de Remisién de Acta de Inspeccion.

Atentamente,

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 12465 {:%’f L setEne
Fecha: 20-07-2016 11:44 ° & et

Hoapftal Universita¥io Lucus Agusti
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