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| ACTA DE INSPECCION

D. —funcwnano adscrito al Departamento de

Industria, Innovacién, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco e Inspector de
Instalaciones Radiactivas acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado
el 28 de febrero de 2011 en la clinica Vicente San Sebastian sita en la callem

' 'iiiﬁfi de Bilbao, (Bizkaia), procedi6 a la inspeccion de la instalacion radiactiva de
la cual constan los siguientes datos:

*Ref. CSN: IRA/1466.

* Titulares: MEDICINA NUCLEAR S.A. y RADIOLOGIA CLINICA VIZCAYA, S.L.
* Categoria: 22,

* Utilizacion de la instalacion: Medicina Nuclear.

* Fecha de autorizacion de puesta en marcha: 28 de Diciembre de 1988.
*Fecha de autorizacién de ultima modificacién (MO-4): 19 de julio de 2007.

* Finalidad de esta inspeccién: Control.

La inspeccion fue recibida por D [Supervisor de la
instalacion, quien acepté la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la
Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiolégica.

El representante del titular de la instalacion fue advertido de que el acta que se levante
de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma,
tendran la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de
titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccion
no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requ
suministrada, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES

- Las actividades desarrolladas son la posesion y uso de radionucleidos en el campo
de la Medicina Nuclear con fines de terapia ambulatoria, diagndstico mediante
gammacamara y tomografia TEP-TAC.

- Lainstalacion se encuentra en el sétano primero de la clinica, ala oeste del edificio,
en dos ubicaciones: las exploraciones con gammacamara convencional en una
zona de la parte central y la actividad de TEP-TAC en una zona lateral de dicho ala.

- Los equipos que existen en la instalacién son:

» Gammacamara marca EEEEES Mmodelo —

e Tomégrafo TEP-TC, marca [l B nimero de
serie 1.476, el cual incorpora un equ1po . modelo
" . con tubo de rayos X n/s 708240993 de 130 kV y 345 de

tenS|on e |ntenS|dad maximas.

- Enla carcasa del TEP-TC existen marcados CE con los numeros CE0086 para el
equipo completof e 1ara el tubo de rayos X.

- El titular tiene contrato de mantenimiento para asistencia técnica del tomografo
R con la empresa ., 2 cual efectia revisiones
preventivas con frecuencia aproximadamente cuatrimestral 6. El Gltimo
mantenimiento preventivo ha sido realizado los dias 12 y 13 de febrero, segun
infforme de intervencion. Dicho informe identifica al técnico responsable del
mantenimiento y esta firmado por representante del titular de la instalacion pero no

por representante de il

- Las reparaciones del tomégrafo BRI también son realizadas por
BRI Se comprobaron los informes correspondientes a las intervenciones
en fechas 10 y 9 de febrero de 2011; 20 de octubre y 8 de junio de 2010. En ellos
se identifica al técnico ejecutor y estan firmados por el mismo y por el cliente.

- Se manifiesta que desde la anterior inspeccién no ha habido entrada ni salida de
fuentes radiactivas encapsuladas; las existentes en la instalacién son las
siguientes:

e Fuente encapsulada plana de Cobalto-57 para control de calld .
uniformidad planar de la gammacamara marca @
n° de serie EHS-45 n° 5562 lote 1060, de 567 MBq (15,32 mCi) de ac
nominal en fecha 15 de abril de 2005.
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e Fuente encapsulada de Cobalto-57 (lapicero) modelo —con n° de
serie 55175/1066, de 3,74 MBq (0,1 mCi) de actividad nominal en fecha 22
de mayo de 2006.

: con n° de serie 930/7053, de 6,18 MBq (0,167 mCi)
de actlwdad nominal maxima en fecha 8 de julio de 2002.

o Fuente encapsulada de Ge/Ga-68 modelo_(cilindro) n’ de serie
4743, utilizada como manl ui de uniformidad para el control de calidad de
imagen del I . : iaiide 77,77 MBq (2,10 mCi) de actividad en

fecha 11 de abril de 2009

e Fuente encapsulada de Ge/Ga-68 modelo [ varilla), con n° de serie
9321, utilizada para el centrado de imagenes del Tomégrafo TEP/TAC, de
41,63 MBq (1,12 mCi) de actividad en fecha 11 de abril de 2009.

e Otra fuente encapsulada idéntica de Ge/Ga-68 modeI-(varilla), n°
de serie 9322, de 41,63 MBq (1,12 mCi) de actividad en fecha 11 de abril
de 2009, utilizada en combinacién con la anterior para el centrado de
imagenes del Tomografo TEP/TAC.

- El 27 de septiembre de 2010 la empresa [l realizo pruebas de hermeticidad
de las fuentes existentes en la instalacion con resultados satisfactorios, segun
certificados comprobados.

- Se manifiesta a la inspeccion que cuando es necesario para realizar controles de
calidad de la uniformidad planar de la gammacamara, la empresa
S.A. suele suministrar una fuente encapsulada de Co-57, modelo pero
que desde el 16 de septiembre de 2009 no ha sido necesaria y por tanto no se ha
recibido en la instalacién dicha fuente.

- Los radionucleidos no encapsulados que se utilizan en la instalacién son F- 18, Tc-
99m, 1131, Ga-67 y I-123, siendo el Tc-99m, I1-131 y el F-18 los de uso mas
frecuente y usandose el resto de los isétopos de manera ocasional.

- Se manifiesta también a la inspeccién que la Unica terapia realizada
instalacion es el tratamiento ambulatorio del hipertiroidismo mediante c#
individuales de |-131 en estado sélido, estando la dosis administrada
paciente normalmente comprendida entre 444 MBq (12 mCl) y 555 MBq (1
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Cada mes se tratan unos 3 6 4 pacientes con |-131; se manifiesta que estos tras
ingerir el radioisétopo permanecen entre una y media y dos horas en la sala de
espera para pacientes inyectados de la instalacion y que se les entrega una hoja
con instrucciones de proteccion radiolégica a observar en las horas sucesivas.

En la zona donde se ubica la medicina nuclear convencional, parte central del ala
oeste, existen dos gammatecas: en una de ellas se recepcionan los radiofarmacos
y posteriormente son trasladados a la otra. En ésta segunda quedan depositados y
son administrados al paciente

Colindante con esta segunda gammateca existe una sala de espera para pacientes
inyectados; estas dos estancias conformaban la gammateca para F-18 antes de la
ultima modificacion.

Segun se manifiesta a la inspeccion en Medicina Nuclear convencional los
radiofarmacos _son suministrados en forma de monodosis a la instalacién por la
radiofarmacia i 2 Y recepcionados en la gammateca de Medicina
Nuclear, donde se inspeccionan visualmente, se comprueban el isétopo y su
actividad y se verifica que ésta se encuentra dentro de los limites de tolerancia
autorizados.

Una vez las monodosis han sido aceptadas, se manifiesta son depositadas en la
segunda gammateca, y administradas en ella al paciente el mismo dia.

Los pacientes inyectados permanecen en la sala de espera adyacente hasta su
exploracién en la gammacamara.

En medicina nuclear convencional los materiales soélidos que forman parte del
suministro de la radiofarmacia y resultan contaminados (jeringas, agujas,...), asi
como los pequerios residuos soélidos que normalmente se generan en la instalacion
(gasas, etc) son devueltos a la radiofarmacia.

Para ir recibiendo estos residuos existen en la gammacamara de inyeccion tres
recipientes biolégicos dentro de sendos contenedores de acero y plomo facilitados
por la radiofarmacia, analogos a los utilizados para el envio de radiofarmacos y
diferenciados por grupo de radionucleido.

GUa
%Q’ ‘?,1:3
8 son .

Estos contenedores en cuyo interior hay residuos soélidos contamina
retirados aproximadamente cada semana por la radiofarmacia sumini
introduciéndolos en embalajes de plastico analogos a los utilizados[a
suministro de radiois6topos. Los bultos asi formados son clasificades &dmp
UN2908 - Materiales radiactivos, bulto exceptuado, embalaje vacio, y se e ‘ﬁe carta
de porte en la cual aparece como remitente la Clinica Vicente San Sebastia Do S
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- Se manifiesta a la inspeccién que los bultos con sélidos contaminados con
radionucleidos seran clasificados y etiquetados segun su contenido.

- Se manifiesta también que no se almacenan farmacos radiactivos liquidos en la
instalacién, que en caso de no poder administrar una dosis a un paciente se intenta
resignar a otro; y cuando esto no es posible bien se deja decaer en el caso de
radioisétopos de vida muy corta (F-18) o bien se devuelve al suministrador (Tc-99m
y otros).

- Igualmente se manifiesta que las monodosis son manipuladas en jeringas con
protector de plomo/tungsteno o introducidas en contenedores plomados; que para
su administracion se usan palomillas previamente colocadas al paciente, y que las
personas encargadas de la misma utilizan guantes desechables.

- Latercera gammateca, situada en la zona lateral, esta dedicada al manejo del F-18.

- El F-18 es entregado por_bien en monodosis 0 en
viales, los cuales se depositan en esta tercera gammateca. Cuando se reciben
viales personal de la instalacion prepara las dosis individuales para cada paciente

por medio de un dispensador semiautomatico momentos antes de su
administracion.

- Se manifiesta a la inspeccién como en tomografia por positrones el nimero habitual
de pacientes diarios durante el ultimo afio ha sido de unos 4, maximo 6 al dia, con
una actividad maxima de F-18 por paciente adulto de 370 MBq (10 mCi), y como en
gammagrafia se tratan unos 10 pacientes diarios con 740 MBq (20mCi) como
maxima actividad unitaria normal.

- Cada paciente con F-18 espera en el mismo box en el cual ha sido inyectado hasta
su exploracién en el tomégrafo TEP-TAC.

- Los residuos radiactivos clinicos extraordinarios que pueden ser generados en la
instalacion (gasas, apositos, vendas, etc), asi como todos los residuos conteniendo
F-18, son depositados en contenedores situados en las gammatecas.

- Una vez transcurrido tiempo suficiente (minimo una semana para F-18,
para Tc-99 y 2 meses para el resto), dichos residuos son desclasificados e qaase al
“Procedimiento de Gestion de Residuos Radiactivos” de la instalaciony pssg
medicion por operadoras del nivel de radiacion en su exterior pero sin an
registro, y son entonces evacuados como residuos clinicos no radiactivos.
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- Se manifiesta que volveran a la practica, interrumpida, de anotar en el diario de
operacion la desclasificacion de residuos radiactivos.

- Para la vigilancia radiolégica ambiental la instalacion dispone de los siguientes
detectores de radiacién:

. [ n°de Serie 1533/96, equipado con sonda modelo ZP
1200, con un nivel de tarado de 40 uSv/h, Iocallzado en la gammateca
manipula el Flaor-18, calibrado por la [l = . i
WI 13 de diciembre de 2010 y verificado por — en fechas 24
de marzo y 27 de septiembre de 2010.

modelo FEEEIEEEEEIENE n° de Serie 71506, equipado

con sonda modelot . n°de serie 1520, con alarma optica y acustica y

un nivel de tarado de 20 u Sv/h, localizado en la gammateca donde se
almacenan los |sotopos utlllzados en gammagrafla convencional, calibrado
por la i e fen fecha 30 de septiembre de
2008 y verificado por [§iillen fechas 24 de marzo y 27 de septiembre de
2010.

o Detector fi n/s 18.885, provisto de sonda para_

contammacmn FH2632L n/s 240, ambos calibrados por la {i -
: 2l 10 de diciembre de 2010 y con verlﬂcaCIon por
4 de marzo y 27 de septiembre de 2010.

- La instalaciéon dispone de un “Procedimiento para la calibracion y verificacion de
equipos de medida de radiacién y contaminaciéon”, v. 1.0 fecha 128/4/05: el cual
establece como norma general un periodo de cuatro afios para la calibracion de los
detectores de radiacién y una verificacion al menos semestral de los mismos.

- Diariamente se realiza vigilancia de la contaminacién de las instalaciones
registrando los resultados en dos carpetas, una para TEP y otra para Medicina
Nuclear, identificando el operador encargado y con visto bueno mensual por el
supervisor.

- Se manifiesta a la inspeccién que no se mide la tasa de dosis generada #x
pacientes inyectados con radiofarmacos, pero que siempre transcurre al meh@s
hora antes del abandono de la clinica por el paciente. Tl
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- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva se dispone de tres
licencias de supervisor en el campo de Medlcma Nuclear en v190r a favor de D2
R D i

validas al menos hasta abril de

- _El material radiactivo es manipulado por D2 i 3 S
titulares de licencia de operador en el campo de Medlcma Nuclear

validas al menos hasta mayo de 2011 y D? i, con licencia

caducada cuya renovacion ha sido solicitada el 22 de enero de 2011.

- El control dosimétrico del personal del area de Medicina Nuclear convencional, se
lleva a cabo mediante tres dosmetros personales termoluminiscentes y uno de
anillo, asignados a_un superyisor \ idos mensualmente por el
centro autorizadof de Valencia.

- Estan disponibles los historiales dosimétricos de medicina nuclear hasta enero de
2011 inclusive, con valores en 2010 de 1.30 mSv en equivalente personal de dosis,
1,40 en equivalente superficial de dosis y 8,81 mSv equivalente de dosis en
extremidades.

- El control dosimétrico del personal afecto al area de TEP se realiza mediante cuatro
dosimetros personales termoluminiscentes y uno de anillo, asignados a dos
supervisores, una operadora y un trabajador con solicitud de licencia en curso,
leidos mensualmente por Bl En 2010 una trabajadora utilizé, ademas, un
dosimetro TLD de abdomen y otro de lectura directa desde que comunico su
embarazo hasta que causé baja por maternidad.

- Los registros dosimétricos del personal de TEP estan actualizados hasta diciembre
de 2010 y presentan los siguientes valores maximos:

¢ Fondo en todas las lecturas del dosimetro de abdomen.

e El maximo registro dosimétrico correspondiente a un dosimetro de solapa,
tiene un valor acumulado en 2010 de 3,84 mSv en dosis equivale

profunda y 3,43 mSv en dosis equivalente superficial. %@GU%

» El dosimetro de anillo presenta un valor acumulado en 2010 de 39,
en dosis equivalente.

e ElI maximo registro quinquenal son 12,94 mSv en dosis equi
profunda.
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- Los trabajadores expuestos han sido sometidos a examen de salud especifico para
radiaciones ionizantes en los centros y fechas que siguen con resultado de apto
medico segun certificados mostrados a la inspeccion.

Fecha Centro
23/12/10
9/12/10

29/12/10
24/02/10
14/12/10

Nmbre

- La instalacion dispone de un Diario de Operacion, en el cual se recogen las
siguientes anotaciones: entradas diarias de F-18 y semanales del resto del material
radiactivo, respaldadas por el archivo separado de los albaranes de entrega diarios,
recepcion de fuentes encapsuladas e incidencias tales como reasignacién o no
utilizacién de farmacos.

- Se ha impartido formacion al personal de la instalacion en las siguientes fechas:

e Jornada impartida por D.
de 2010: aspectos relativos al RF y pnnC|p|os de Radioproteccién, con una
duracion de 8 horas ya la que asiste todo el personal del servicio en activo,
segun registro.

° Jornada |mpart|da por el e ...... 5N mayo de 2008' en Ia que
se imparten aspectos operatlvos deI equ ; con una duracién de 10
horas. Esta prevista otra sesion sobre TEP el 16 de marzo de 2011.

- Las dos gammatecas de medicina nuclear y la sala que aloja la gammacamara
estan clasificadas como Zonas Controladas y el puesto de control de ésta como
Zona Vigilada.

- La sala que alberga el tomégrafo TEP-TAC, su gammateca y las tres salas de
inyeccion/espera estan clasificadas como Zona Controlada, mientras que &lae
de dependencias (vestuario personal, control, sala de mforme despacho)lo estah
como zona vigilada, y el control de enfermeria y la sala de espera s
acceso.
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- Dentro de la gammateca para F-18 existe una vitrina con cristal plomado con un
dispensador para preparar monodosis, y un activimetro. Dicha estancia esta
comunicada por esclusas con dos de las tres salas de inyeccion (box 1y box 2).

- En el vestuario de personal existe una ducha para descontaminacién, y se
manifiesta a la inspecciébn que como medios de descontaminacion disponen de
aerosol y jabén decapante especial.

- Existen detectores de humo y extintores de polvo y CO2.

- Sobre la puerta de acceso a la sala del tomoégrafo TEP-TC existen luces roja y
naranja, indicativas de disparo del TAC y de la emision de radiacion por paciente,
respectivamente.

- Entre la sala de control del TEP-TC y éste, existe una pared con ventana de cristal
plomado equivalente a 6 mm de Pb para una energia de 511 keV, segun certificado
disponible. ‘

- Los niveles de radiacién obtenidos tras realizar mediciones en area de Medicina
Nuclear Convencional son:

- Fondo en contacto con el cristal entre control y gammacamara a las 13:00,
con paciente inyectado con 807 MBq (21,81 mCi) de Tc-99m a las 09:19.

- 0,40 uSv/h en la gammateca, en contacto con contenedor n/s 104 con
monodosis.

- 1,40 uSv/h en contacto con contenedor n/s 112 conteniendo residuos no
tecneciados.

- Fondo en contacto con contenedor n/s 120 conteniendo residuos de
Tecnecio.

- Fondo en abertura gammateca para manipulacién en su interior, estando
los tres contenedores antes citados en su interior.

- Enla zona de tomografia por positrones:

* Haciendo el control previo del TAC, sin paciente, con 130 kV y 130 mA:
- 0,7 uSv/h maximo en ventana plomada entre control y sala.
e Idem, mas la fuente cilindrica de Ge/Ga-68 n° de serie 4743 de 77,77
realizando el control de calidad diario del tomégrafo:

- 9 uSv/h méaximo en ventana plomada entre control y sala.
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o En la gammateca, con dos bultos recién llegados conteniendo respectivamente
2.735 MBq (74 mCi) y 2.819 MBq (76 mCi) de F-18:

- 30 uSv/h en contacto lateral con el bulto identificado con el n® MV-EXT-26.
- 54 uSv/h en contacto lateral con el mismo bulto.

- 30 uSv/h en contacto lateral con el mismo bulto.

- 52 uSv/h en contacto lateral con el mismo bulto.

- 18 uSv/h en contacto lateral con el bulto identificado con el n® MV-EXT-29.
- 44 uSv/h en contacto lateral con este bulto.

- 50 pSv/h en contacto lateral con este bulto.

- 52 uSv/h en contacto lateral con este bulto.

- 14 uSv/h en la parte superior de este segundo bulto.

e En el box para inyeccién n° 2:

- Fondo en contacto con el contenedor de residuos.
- 0,23 pSv/h en la pared compartida con la gammateggg >

¢ Enla Gammateca:

- 1,1 uSv/h en la pared compartida con el béxer n
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Para que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan 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 Real Decreto
1085/2009 que regula la instalacion y utilizacién de aparatos de rayos X con fines de
diagnéstico médico el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares vy
Radiactivas modificado por el RD 35/2008 y el Reglamento 783/2001 sobre Proteccion
Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes modificado por el RD 1439/2010, se
levanta y suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco

En Vitoria-Gasteiz el 3 de marzo de 2011.

Fdo.: ;

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 instalacién, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

Fdo.: &

Cargo...SYFPERUSOZ. ...




