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Acta de inspección 

INSTITUT DE DIAGNOSTIC 
PER LA IMATGE 

REGISTRE 

2 7 NOV. 2013 

ENTRADA SORTIDA 

Núm.li.{é!~3).3. Núm .......... ., .... . 

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

Certifico que me he presentado el 19 de noviembre de 2013 en el lnstitut de Diag­
nóstic per la lmatge (101), del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario 
Arnau de Vilanova, ( ) en la  de 
Lleida (Segria). 

La visita tuvo por objeto realizar la inspección de control de la instalación radiactiva 
IRA-2455, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a usos médicos. Su últi­
ma autorización fue concedida por el Departament d'Empresa i Ocupació de la Gene­
ralitat de Catalunya el27.07.2012. 

p~- Fuí recibida por doña , responsable del Servicio de Me-
fe,"'<,-

0 ~J'() dicina. Nuclea~ ,Y supervisora, en repr~sentación del titu~ar, quien aceptó .1? final~da,d 
.  ~~a ~ la ~nspeccJon, en cuanto se relaciona con la segundad y la protecc1on radJolo-

% 1ca. 

 2. -~vertí a la representante del titular de la instala?ión, previo al inicio de la inspec-
. :b' 10n, que el acta que se levante de este acto, as1 como los comentanos recogidos 
.en su tramitación, tendrán la consideración de documentos públicos y podrán ser 

"- _..//publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona física o jurídica. Lo que no­
~~=·:~)··· tifico para que el titular exprese qué información o documentación aportada durante la 

inspección no debería publicarse por su carácter confidencial o restringido. 

De las comprobaciones que realicé, así como de la información que requerí y me su­
ministró el personal técnico de la instalación, resulta lo siguiente: 

La instalación radiactiva en el Servei de Medicina Nuclear, planta -1, esta-
ba formada por las dependencias siguientes: ............................................................. . 

1. La gammateca, 
2. La sala de preparación de dosis y de dispensación, 
3. La sala de control de calidad y laboratorio, 
4. La sala de administración de dosis, 
5. La zona de almacenamiento transitorio de residuos radioactivos, 
6. La sala de espera caliente, 
7. El aseo de los pacientes, 
8. Los vestuarios para pacientes, 
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10. 
11. 
12. 
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14. 
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El almacén de residuos radiactivos, 
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Un sala de exploración destinada a diagnóstico con gammacámara SPECT­
TC y con xenón-133, 
Una sala de exploración destinada a diagnóstico con gammacámara, 

La zona de control de las gammacámaras, 
Otras dependencias: la zona de lavabo y vestuario para el personal, el 
despacho, etc. 

La instalación radiactiva se encontraba señalizada según la legislación vi-
gente y disponía de medios para controlar su acceso ................................................ . 

La gammateca 

Desde la sala de preparación de dosis y de dispensación se accedía a la 
gammateca en la que se encontraba un recinto plomado sencillo de manipulación y 
almacenamiento de material radiactivo provisto de ventilación forzada con salida al 

~~.xterior y filtro de carbón activo ................................................................................... . 
re,~~}~' u;;"'{. 

~( ~ _, "~/~ 

lr"~~: . ~ ... ·~. - Dentro del recinto estaba guardada la fuente radiactiva encapsulada de 
e$-137 de 6,99 M8q de actividad en fecha 25.01.2002, n/s 922, para verificar el ac-
J!v;imetro. Estaba disponible su certificado de actividad y hermeticidad en origen ..... .. 

a~sul;~a~T:~t:. ~~~~~~~~~~. ~~--~-~~~~t~~-i~~~. ~~- ~~. ~~~~~~- r~~i~~ti~~ 
La sala de preparac1on de dos1s y de d1spensac1on 

A la sala de preparación de dosis y de dispensación se accedía a través 
de un SAS de paso. En el interior de la sala había lo siguiente: ................................. . 

• Una campana de manipulación de flujo laminar de la firma  modelo 
, con pantallas deslizantes plomadas, para el marcaje de radiofár­

macos. En su interior había un arcón plomado capaz de albergar 2 genera­
dores de Mo-99/Tc-99m. En el momento de la inspección estaban almacena­
dos los generadores siguientes: 

----------------------· --~ ---- ---------- ·--- -----------·- -----------~----·------·-- --

Isótopo Firma Actividad (GBq) Fecha de Fecha de 
calibración recepción 

Mo-99/T ec-99m  25,8 22.11.2013 18.11.2013 

Mo-99/Tec-99m  25,8 15.11.2013 11.11.2013 

Una campana de manipulación de flujo laminar de la firma , modelo 
para el marcaje celular. 

--
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Estaba disponible un equipo fijo para detectar y medir los niveles de radia­
ción de la firma , modelo , tipo 7-10R (con sonda tipo 
R), n/s L0003167, con alarma óptica y acústica, calibrado por el 27.03.2012 

La sala de control de calidad y laboratorio 

En el momento de la inspección no había material radiactivo ...................... . 

La sala de administración de dosis 

Detrás de una mampara plomada sobre la mesa, había 2 contenedores 
pequeños de residuos de agujas y jeringas, de Tc-99m ............................................. . 

La zona de almacenamiento transitorio de residuos radiactivos 

Había 2 armarios plomados con tapas, para almacenar los residuos ra­
diactivos sólidos y mixtos, con la distribución siguiente: 

• Uno de los armarios plomados estaba subdividido en 2 pozos, con tapas 
deslizantes. En uno de ellos había residuos radiactivos sólidos y mixtos de 
Tc-99m y 1-123 (grupo 1 del protocolo de residuos). En el otro pozo había 
almacenados residuos radiactivos biológicos de Tc-99m ............................. . 
El otro armario estaba subdividido en 2 pozos con 2 puertas de acceso 
cada uno. En uno de los pozos había residuos radiactivos de Y-90, Ga-67, 
Tl-201 y ln-111 (grupo 2 del protocolo de residuos) y en el otro los 
residuos radiactivos de 1-131 (grupo 3 del protocolo de residuos) ............... . 

Los residuos almacenados en los pozos se trasladan al almacén de re­
siduos radiactivos cuando están llenos. Había bidones plomados con ruedas para 
trasladar los residuos radiactivos ................................................................................ . 

Disponían de un registro escrito de la desclasificación de los residuos ra-
diactivos sólidos; tienen previsto modificarlo ............................................................... . 

Según se manifestó no generan residuos radiactivos líquídos ..................... . 

El aseo de los pacientes 

Había una ducha, con suelo de madera, para usar en caso de descontami-
nación 

El almacén de residuos radiactivos 

Había almacenados 8 generadores de Mo-99/Tc-99m de la firma 
 (los últimos que se retirarán) y 15 de , ya eluidos en fase de decai-

miento ...................................................................................................................... . 

Actualmente reciben 1 generador de Mo-99/Tc-99m de la firma  
con una actividad de 21 a 25 GBq, en fecha de calibración, a la semana. Las firmas 
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comerciales retiran periódicamente los generadores agotados. La última retirada tu-
vo lugar el 23.08.2013, de 12 generadores de la empresa Iba ................................... . 

Había almacenados contenedores con agujas y contenedores de residuos 
radiactivos a la espera de ser desclasificados y retirados como residuos sanitarios ... 

Los residuos radiactivos sólidos y mixtos se eliminan como residuo clínico 
convencional cuando su actividad específica llega a ser inferior a los límites descri-
tos en el protocolo de residuos de la instalación ........................................................ .. 

Estaba disponible el protocolo de gestión de residuos radiactivos de marzo 
de 2006 ...................................................................................................................... . 

La sala de exploración destinada a diagnóstico con gammacámara SPECT-TC y 
con xenón-133 

La sala de exploración disponía de extracción de aire a nivel del suelo ........ 

Estaba instalado un equipo SPETC-TC de la firma , modelo
 y n/s 1333, con unas características máximas de funcionamiento del TC de 

130 kV y 240 mA. Dicho equipo se comercializa bajo el nombre comercial de ­
, ·~ . Disponía de varias placas de identificación donde cons­

;~~u~~,taba ~1 ~abric~nt~, el mo_delo, el número de serie, la fecha de fabricación y las ca-
7 ,ra. ctenst1cas tecmcas, as1 como el marcado CE .......................................................... . 
<~ \\ 
~ \1 - En el exterior de la sala, y tras un cristal plomado, estaba la zona de con-
'''ft' 1 d 1 , 

,;. ;¡ 
r-.~ ... F o e as gammacamaras .......................................................................................... . 

i':J/ - El equipo disponía de diferentes mecanismos de seguridad: 

1 · En la parte superior del equipo y en la puerta de acceso a la sala ha-
bía luces que indicaban su funcionamiento, que funcionaban correc-
tamente .................................................................................................. . 

• Había botones tipo seta, para detener el funcionamiento del equipo en 
caso de necesidad, dentro y fuera de la sala ........................................ .. 

De las medidas de niveles de dosis efectuadas con el equipo TC con unas 
características de 130 kV y 240 mA no se deduce que puedan superarse los niveles 
de dosis establecidos legalmente ................................................................................ . 

La UTPR  controla los niveles de radiación y la calidad del equi­
po. El último control tuvo lugar el 25.10.2013. Se incluye copia como Anejo 1 del in-
forme emitido ............................................................................................................... . 

Estaban disponibles los documentos siguientes: 
La Declaración CE de conformidad ............................................................ . 
El certificado de control de calidad del subconjunto TC ............................ .. 
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Había dos dosímetros de área para el control de los niveles de radiación 
en la zona de influencia del equipo. No habían enviado el resultado de dicho con-
trol, según condición 19 de la autorización .................................................................. . 

 revisa el equipo 2 veces al año. Las últimas son del 25.09.2013 y 
6.03.2013 ..................................................................................................................... . 

General 

Asímismo, la instalación estaba formada por las dependencias siguientes: 
La zona de espera de camillas, caliente, 
La sala de pruebas de esfuerzo, 
La sala de espera caliente, 
Los vestuarios para pacientes, 
Una sala de exploración destinada a diagnóstico con gammacámara, 
La zona de control de las gammacámaras, 
Otras dependencias: la zona de lavabo y vestuario para el personal, el 
despacho, etc. 

w~ - De los niveles de radiación medidos en la instalación, no se deduce que 
. en condiciones normales de funcionamiento puedan superarse los límites anuales 
,~e dosis establecidos .................................................................................................. . 

/{  J\. - Según manifestaron, disponían de medios de descontaminación de super-
H frc1es ...................................................................................................................... . t sj/ 
\ .'· 

I - Estaba disponible un equipo portátil para detectar y medir los niveles de 
adiación y de contaminación de la firma    s/n 
MT-CSDF-E01 00918; y su certificado de calibración en origen del 24.06.2013 (se 
incluye copia como Anejo 2) ........................................................................................ . 

Estaba disponible el programa para calibrar y verificar los equipos de de­
tección y medida de los niveles de radiación y de contaminación. La última veri-
ficación (semestral) del equipo n/s L0003167 es del 28.06.2013 .............................. . 

Estaba disponible el diario de operación de la instalación ............................ . 

La UTPR de  comprueba periódicamente los niveles de radia­
ción y de contaminación de la instalación radiactiva. Estaba disponible el certificado 
de la última revisión, del 5.04.2013 ............................................................................ .. 

Llevan a cabo controles de contaminación de las superficies de trabajo; 
disponen de un registro ............................................................................................... . 

No utilizan Sm-153, Sr-89, ni Xe-133 ............................................................ . 

Estaban disponibles 4 licencias de supervisor y 3 licencias de operador. ..... 
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La supervisora  tiene también la licen-
cia aplicada a las instalaciones de medicina nuclear IRA-2649 e IRA-0081 ............... . 

Estaban disponibles los dosímetros de termoluminiscencia siguientes: 1 O 
personales y 4 de muñeca, para el control dosimétrico de los trabajadores profesio­
nalmente expuestos. El control dosimétrico es llevado a cabo en el  

............................................................................................................ . 

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los tra­
bajadores expuestos. Estaban disponibles las fichas dosimétricas de la trabajadora 
que dispone de dosímetro en otras instalaciones; no estaba disponible su historial 
dosimétrico conjunto .................................................................................................... . 

Se incluye copia como Anejo 3 de las lecturas dosimétricas del mes de 
octubre de 2013 ........................................................................................................... . 

Según se manifestó, los trabajadores profesionalmente expuestos se so-
meten a reconocimiento médico en un servicio autorizado para tal fin ...................... .. 

La instalación dispone de medios para la extinción de incendios ................. . 
""'<:,.G(t~/ 

~~~~:, - Estaban dis~onibles las normas de actuación en funcionamiento normal y 
~,n caso de emergencia ............................................................................................... . 

-~~ Í\ 

:~i}f El 4.10.2013 la UTPR de  impartió un programa de formación a 
.. ..,~ps trabajadores expuestos .......................................................................................... . 

~~.:~'/·' 
/:::Y El suelo del pasillo de la instalación y de la zona trasera de la sala de la 
 gammacámara convencional no reunían las condiciones necesarias de impermeabi-

lidad y fácil descontaminación en caso de necesidad ................................................. . 

No estaba disponible el procedimiento de acceso de bultos radiactivos 
hasta las dependencias, según la IS 34 ................................ ~ .................................... .. 

Desviaciones: 

No habían enviado el resultado del control dosimétrico de área, de la zona 
de influencia del equipo SPECT/TC, según la condición 19 de la autorización 
No estaba disponible el historial dosimétrico conjunto de la señora 

 ................................................................................................... . 
El suelo del pasillo de la instalación y de la zona trasera de la sala de la 
gammacámara convencional no reunían las condiciones necesarias de 
impermeabilidad y fácil descontaminación en caso de necesidad .................. .. 
No estaba disponible el procedimiento de acceso de bultos radiactivos hasta 
las dependencias, según la IS 34 ..................................................................... . 
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··--··--·-------... -..., .... ___ ... __ 
N~mero: 029BE/12067!2013 

APARTADO DE TRÁMITE DEL ACTA DE INSPECCIÓN CSN-GC/AIN/13/IRA/2455/2013 

En relación al contenido de la inspección indicada, desearíamos manifestar lo siguiente: 

Que llegó en fecha 27/11/2013 el acta de inspección arriba indicada a nuestra unidad y que 
estoy de acuerdo en lo que refleja el acta aunque en referencia a las desviaciones 
encontradas debo aclarar, 

l. No habían enviado el resultado del control dosimétrico de área, de la zona de 

influencia del equipo SPEcr-cr, según la condición 19 de la autorización 

Adjunto los resultados de control dosimétrico de área. 

En fecha noviembre de 2013 se procede a dar de baja dichos dosímetros de área 

2. No estaba disponible el historial dosimétrico conjunto de la Sra.  

Adjunto el historial dosimétrico conjunto de la Sra.  

3. El suelo del pasillo de la instalación y de la zona trasera de la sala de la 

gammacámara convencional no reunía las condiciones necesarias de impermeabilidad 

y fácil descontaminación en caso de necesidad 

Actualmente se está valorando por técnicos expertos en suelos como solucionar el 

problema actual de humedad existente en el suelo de la unidad. La empresa se 

compromete en arreglar los desperfectos del suelo con la mayor brevedad posible. 

4. No estaba disponible el procedimiento de acceso de bultos radioactivos hasta las 

dependencias, según la IS-34 

Adjunto el procedimiento de acceso de bultos radioactivos 

-------·---~· -.....,~·· 

INSTITUT DE DIAGN0STIC 
PER LA IMATGE 

R~GISTRE 

0 4 Ut~. l0l3 

ENTRADA SORTIDA 

Núm................. Núm . .!.J..Í.'R.2.. 



IOJI Generalitat de Catalunya 
Departament d'Empresa i Ocupació 
Direcció General d'Energia, Mines 
i Seguretat Industrial 
Servei de Coordinació d'Activitats Radioactives 

Diligencia 

En relación con el acta de inspección CSN-GC/AIN/13/IRA/2455/2013 realizada el 
19/11/2013, a la instalación radiactiva lnstitut de Diagnóstic per la lmatge (101), sita 
en  de Lleida, el titular de la instalación radiactiva 
incluye comentarios y alegaciones a su contenido. 

Doña , inspectora acreditada del CSN, que la suscribe, 
manifiesta lo siguiente: 

Se acepta el comentario 
No se acepta el comentario 

X El comentario o alegación no modifica el contenido del acta 

Barcelona, 11 de diciembre de 2013 




