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ACTA DE INSPECCION

D. Funcionaric de la Consejeria de
Empleo, Industria y Comercio del Gobierno de Canarias e Inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear en la Comunidad Autonoma
de Canarias,

CERTIFICA: Que se persond el dia ocho de mayo de dos mil doce en ¢l
SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR, del COMPLEJO HOSPITALARIO
MATERNO-INSULAR, sito s/n, de Las Palmas de
Gran Canaria (L.as Palimas).

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a las actividades recogidas en la
especificacion 6* de la autorizacion concedida por Resolucion de la Direccion
General de Industria del Gobierno de Canarias de fecha 24/08/2007.

Que la Inspeccion fue recibida por D. , Jefe del
Servicio de Fisica Médica y del Servicio de Proteccion Radiologica (SPR), v
por D2 , Jefa del Servicio de Medicina Nuclear y
con licencia de Supervisora, en representacion del titular, quienes aceptaron
la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto,
asi como {os comentarios recogidos en [a 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 informacidon o documentacion aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

(lue de las comprobaciones efectuadas por ta Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacidn dispone de resolucion de autorizacion de funcionamiento
de fecha 11 de agosto de 2011, consistente en la modificacion de la
especificacion técnica 82 de la resolucidon de fecha 24 de septiembre de
2007, incluyéndose en la lista de radioisétopos autorizados el Cr-51 con
una actividad de 5mCi (185 MBq), corrigiéndose un error de
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nomenclatura del Talio-201 y reflejandose dos gammacamaras gque
incluyen equipos de rayos X. La Inspeccion informd que no disponian de
notificacion de puesta en marcha de esta modificacién.

Las dependencias referidas en la Resolucion de la Direccion General de
Industria y Energia del Gobierno de Canarias de fecha 16/06/2005 ya no
se ulilizaban, encontrandose su acceso cerrado bajo llave. Aldn no
disponian de la resolucion de clausura de la instalacidn, si bien fue
mostrado a la Inspeccidon un certificado de ausencia de contaminacion
radiactiva en dichas dependencias emitido por el Jefe de Servicio de
Proteccion Radiolégica de fecha 25 de enero de 2012, incluido en la
solicitud de clausura de la instalacién de fecha 31/01/2012.

El traslado a las nuevas dependencias, autorizadas por Resolucion de la
Direccion General de Industria de fecha 24/09/2007 y con notificacion de
puesta en marcha emitida por el Consejo de Seguridad Nuclear en fecha
27 de junio de 2011, se habia realizado el 11 de octubre de 2011.

En relacidon con el contenido recogido en la Resolucion se manifiesta
que en la especificacion 3? se debe eliminar la "saia de espera de
inyectados (nifios)” por estar repetida.

Las dependencias situadas en la planta tercera destinadas a terapia
metabdlica aun continuaban sin utilizarse, si bien el servicio de
otorrinolaringelogia (Unidad de Hipoacusia) ya las habia desalojado. En
el momento de la Inspeccion dichas dependencias se encontraban
cerradas bajo llave.

Se aclard, al contrario de lo manifestado en fa dltima Inspeccion de
fecha 16/05/2011, que la “Sala de espera de pacientes encamados”
actualmente no se usa para realizar pruebas de esfuerzo. Las pruebas
de esfuerzo se realizan en el Servicio de Cardiologia (2® planta).

El uso de las estancias incluidas en la “Sala de administracion de dosis”
ubicada junto a la “Sala de espera de pacientes inyectados aduitos” es
para el personal de enfermeria, local de reserva y técnica de ganglio
centinela ginecolbgico.

La sala de administracidn de dosis ubicada junto al almacén de matenal
no radiactivo, habia sido reconvertida en despacho.

Las dependencias en uso estaban incluidas en la autorizacion y se
encontraban sefializadas teniendo sistemas fisicos eficaces para el
control de accesos.
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Disponian de equipamiento adecuado para proteccidon personal y control
de contaminacion. Asimismo se disponian de carros y papeleras
plomadas.

Han clasificado radioldgicamente al personal profesionaimente expuesto
de la instalacion como categoria A.

Disponen de siete licencias de supervisor y seis licencias de operador
vigentes.

Actualmente se encontraba en tramite la licencia de operador de D.
, habiéndose remitido la documentacion al
Consejo de Seguridad Nuclear el 13/02/2012.

D. , con licencia de operador en vigor, ha
causado baja temporal en la instalacidn, prestando sus servicios
actualmente en el Servicio de Prevencion de Riesgos lLaborales del
Hospital.

Se informd a la Inspeccion que D2, ry D2
habian causado baja de la
instalacion.

Segun se manifestd, los supervisores y operadores de la instalacion no
comparten su funcion con ninguna otra instalacion radiactiva.

Segun se reflejaba en el informe anual de la instalacidon correspondiente
al anpo 2011, el personal profesionalmente expuesto habia realizado la
correspondiente vigilancia sanitaria en el Servicio de Prevencion Propio
del Hospital.

El médico responsable de la unidad asistencial es D2
y el responsable de la unidad de radiofisica es D.
b

Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas del personal
profesionalmente expuesto de la instalacion (diecinueve dosimetros de
solapa y diez de mufieca). Las lecturas dosimétricas, gue segun se
manifestd también incluyen al personal de limpieza, celadores vy
auxiliares del Servicio, las realiza

La dltima lectura disponible en la instalacidn era la correspondiente al
mes de abril de 2012, no observandose valores significativos.

D‘ Y 8~ fy
meédicos residentes de la instalacion, no disponian de licencia. La
Inspeccién comprobé que D. disponia de
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dosimetria personal de solapa y mufeca y [
Ramos disponia de dosimetria personal de solapa.

- El Servicio de Proteccion Radioldgica dispone de una serie de
dosimetros, que denominan rotatorios (15 de solapa y 5 de murieca)
cuya utilizacion esta destinada, entre otras, a cubrir incorporaciones de
personal iniciales o temporales en el Hospital. La asignacion de estos
dosimetros, asi como la evaluacion de la dosis asociada, la realiza el
Servicio referenciado.

- BDurante los meses de septiembre y octubre de 2011 el SPR del Hospital
realizo la vigilancia radioldgica ambiental mediante la colocacion de 15
dosimetros de area (denominada dosimetria de investigacion} en
diferentes localizaciones de la instalaciébn antigua y nueva. Los
resultados, que se encontraban recogidos en el informe anual de la
instalacion correspondiente al afio 2011, se mostraron a la Inspeccion,
correspondiendo el valor mas elevado (1.4 mSvimes) a ia ubicacién
"Sala de extracciones. Servicio Antiguo”

- Fue mostrado a Ila Inspeccidon el programa de calibraciones y
verificaciones de los equipos de medida de la radiacién segin
procedimiento PQ-RDP07.01 revision 3, de fecha 16/01/2011. El
procedimiento refleja que la verificacion (realizada por intercomparacion
con equipo patron calibrado, aceptando una tolerancia del +10%) se
realiza con periodictdad anual y la caiibracion de los equipos cada
cuatro anos.

- ElI PR del Hosgpital dispone de un listado, actualizado a fecha 16 de
abril de 2012, que refleja el inventario de detectores de radiacion y
contaminacion para la vigilancia radiolégica. Segun el mencionado
listado tienen un total de 20 camaras de ionizacidn y 12 monitores de
contaminacion. En el listado se reflejaba la marca, modelo, nimere de
serie, fecha de calibracion, fecha de proxima calibracion, ubicacidon y
observaciones. La Inspeccion recomendo que se incluyera en el listado
la fecha de la Gltima verificacidon de cada equipo.

- También disponian de un registro en el gue constaba el historial de cada
uno de los equipos. De los doce monitores de contaminacion, 2 se
encontraban de baja y 7 pendientes de calibracion. De los veinte
monitores de radiacidon 9 se encontraban pendientes de calibrar y dos se
habian enviado a calibrar.

- De la documentacién mostrada a la Inspeccion, los ultimos equipcs
calibrados por laberatorio con acreditacion ENAC corresponden a la
camara de ionizacion identificada como "i8" marca modelo
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n/s 100871 y al monitor de contaminacion identificado
comgo ™ modela n/s10-6200.

- El SPR del Hospital disponia de procedimiento de descontarninacion
denominado “P-04 Descontaminacién”, de fecha 17/04/2010, donde se
reflejaban los niveles de intervencion. El SPR disponia de registros
diarios de los niveles de contaminacion en la instalacion.

- Tenian en uso cuatro fuentes encapsuladas; lapiz de Co-57 de actividad
4.29 MBq (29/04/2011) namero de serie 5839 {(gammacamara), Cs-137
de actividad 9.47 MBq (05/12/2003) numero de serie 823 y Ba-133 de
actividad 20.7 MBq (05/12/2003) numero de serie 110 (activimetro) y Cs-
137 de actividad 0.37 MBq (01/06/19985) nimero de sene 486-20
{verificacion de monitores). Segun se informd, la fuente de Cs-137
proviene de un contador de centelleo actualmente desmontado.

- Tenian sin uso dos fuentes encapsuladas: lapiz de Co-57 de actividad
4.09 MBqg (17/03/2008) numero de serie 5572 y fuente de Cs-137 de
0.25 pCi a enero de 1891 {(exenta) numero de serie 1896 que se
encontraba instalada en un contador de centellen actualmente
desmontado.

- Las fuentes encapsuladas se encontraban en un armario blindado y bajo
Have localizado en el almacen de la sala de preparacion de dosis, a
excepcion del lapiz de cobalto en usc que se encontraba en la Sala de
ta Gammacamara 3.

- En dicho armario blindado también se encontraba un vial que contenia
restos de In-111 de 122 MBq a fecha 26/04/2012. No se informd a la
Inspeccion la razdén por la cual dicho vial no se encontraba almacenado
en ia celda de aimacenamiento de isdtopos de [a sala de preparacion de
dosis.

- EI 8PR habia verificado la hermeticidad de las fuentes en los Ultimos 12
meses. La autorizacién para verificar la hermeticidad de las fuentes
habta sido emitida por el Consejo de Seguridad Nuclear el 18 de abril de
2012,

- Habian instaladas y en funcionamiento tres gammacamaras; una de
ellas, de la firma tiene equipo de RX incorporado (CT)
con tubo modelo y nfs 16083336 (segun manifiestan el
eauina_de RX no esta en funcionamiento por averia), y otra marca

nodelo n/s 1096 incorpora TAC modelo
n/s 68085,
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Segun manifiestan tienen contratado un mantenimiento bianua! de las
tres gammacamaras existentes:

o Gammacamara 1. modelo
cuya ultima revision, segin se informd por el Jefe de Servicio
de Fisica Meédica, se realizé por el
1610172012,

o Gammacamara 2. madelo , cuya ultima
revision, segun se informod por el Jefe de Servicio de Fisica
Médica, se realizé por en fecha 27 de enero de
2012, La revisidn no contemplaba el TAC que incorpora la
gammacamara.

o Gammacamara 3: modelo n's

10049, cuya dltima revision, segln se informé por el Jefe de
Servicio de Fisica Médica, se realizo por [ en fecha

14/04/2012.
No se acreditd a la Inspeccion el ultimo control de calidad del TAC
marca modelo Sensation que incorpora la
gammacamara modelo
Disponen de un equipo modelo con numero de serie

912301, para diagnostico de ventilacidon pulmonar. Se mostraron dos
informes de servicio, de fechas 26 de enero y 19 de marzo de 2012,
emitido por la entidad ., correspondiente  al
mantenimiento anual preventivo del equipe. En la intervencidn de
19/03/2012 se reflejaba como comentario “No aumentar la presion mas
de 0.4 bar”.

Disponian de procedimiento denominado "Frocedimientos de proteccién
radiofogica en la prueba de ventilacién pulmonar con technegas
realizadas en ei Servicio de Medicina Nuciear”. Segin se manifestd &l
equipo se utiliza en las salas de las gammacamaras realizandose tumos
rotatorios para el uso del equipo.

Tenian registros de verificacion diaria de la estabilidad del activimetro,
Dichos registros son diarios y los realiza tanto la radiofarmacia como el
SPR.

Segun manifiestan, el Servicio de Fisica Médica también dispone de los
registros de exactitud y precision del activimetro.

Estaba disponible el Diano de Operacion de la instalacion. No reflejaba
incidencias salvo un suceso de fecha 13 de octubre de 2011, notificado
al Consejo de Seguridad Nuclear en fecha 21 de octubre de 2011, de
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contaminacion radiactiva superficial en la sala de ecografia del Servicio
de Radiologia del Hospital.

- Segun se comunicd a la Inspeccidn el material radiactivo entra a la
instalacién por el cuarto de residuos radiactivos a través de un pasillo
exterior a la instalacion que comunica directamente con la calle. __

- La radiofarmaceutica solicita a demanda el matenal radiactivo para la
instalacion, generaimente a las firmas ;
disponiendo de los albaranes correspondientes. Asimismo ccntrolaba
los limites de actividad autorizados usando un sistema informatico de
gestion de radiofarmacia y un registro de entrada de radiofarmacos.

- La Inspeccién informé a la radiofarmacéutica que, en relacién con las
peticiones de fuentes encapsuladas, el suministrador debe de hacerse
cargo de las mismas una vez acabe su vida atil en la instalacion.

- Habian trasladado material radiactivo fuera de las dependencias
autorizadas para realizar pruebas en ofros Servicios del Hospital
Disponian de un procedimiento denominado “Frocedimientos para fas
exploraciones gammagraficas en las que el radiofarmaco se administra
fuera del Servicio de M. Nuclear” y de un registro con la fecha y nimero
de dosis de radiofarmacos administrados fuera det Servicio de Medicina
Nuclear.

- En dicho procedimiento se incluian los estudios de

{segun se manifiesta por la Jefa de Servicio de Medicina Nuclear ia
inyeccion del trazador se realiza en el Servicio de Radiodiagnodstico por
gl Radidlogo en presencia de un Médico Nuclear), perfusidon miccéardica
{seglin se manifiesta por la Jefa de Servicio de Medicina Nuclear la
inyeccibn se realiza en el Servicio de Cardiologia por personal de
Medicina Nuclear con licencia de operador), perfusion cerebral {en la
Unidad de Epilepsia) y otras exploraciones (como osea o renal).

- En relacion con el estudio de perfusidn cerebral, la Jefa de Servicio de
Medicina Nuclear manifesté que actualmente no se realizaban y que
durante el afio 2011 sdlo se realizé uno y se hizo en el Servicio de
Medicina Nuclear.

- Asimismo la Jefa de Servicio de Medicina Nuclear manifesté que, en su
caso, se inyectan a pacientes en planta, pero siempre por personal del
Servicio de Medicina Nuclear con licencia de operador, aclarandose que
no se toman medidas adicionales de proteccién radiologica por tratarse
de dosis con actividades muy pequefias, 8 excepcion del aviso al
personal de planta.
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La Jefa de Servicio de Medicina Nuciear manifestd que no se habia
usado Sm-153 desde la Gltima Inspeccion.,

Segun manifiestan en la instalacion no se producen efluentes liquidos.

La radiofarmacia estaba formada por la sala de marcaje celular, zona de
contro! de calidad y sala de preparacion de dosis. La monitorizacion de
la sobrepresion de la Radiofarmacia se realiza en remoto fuera de las
dependencias del Servicio de Medicina Nuclear. En las puertas de
acceso a la Radiofarmacia se habian instalade sistemas retenedores al
objeto de garantizar el cierre de las mismas.

l.a sala de preparacion de dosis disponia de bancada de trabajo, celda
blindada para almacenamiento de isdtopos y una cabina de
manipulacion dotada de mampara plomada. Tanto la ceida como la
cabina disponian de extraccion forzada.

La cabina de manipulacion de la sala de marcaje celular se utilizaba
para la preparacion de dosis dado que, segun se manifestd, ia campana
ubicada en la sala de preparacibn de dosis no funcionaba
cofrectamente.

La sala de administracion de dosis comunica con la sala de preparacion
de dosis mediante SAS. Asimismo dispone de bancada de trabajo y
celda de almacenamiento provisionai de fas dosis a inyectar.

En el cuarto de residuos se dispone de pozos para el almacenamiento
de residuos generados en la instalacion. En el momento de la
Inspeccidén habian:

o 4 contenedores {(en proceso de llenado) que incluian,
respectivamente, residuos radiactivos sélidos de In-11, Ga-67,
-123 y 1-131.

o 2 contenedores cerrados con residuos radiactivos solidos de |-
131 con fecha de cierre 18/04/2012 y 7/05/2012.

o Generadores usados y residuos sdlidos de Tc-99m.

Los residuos radiactivos son almacenados en dicho cuarto hasta su
desclasificacion y posteriormente eliminados como residuos bioldgicos
{mediante su traslade a denominado “cuarfo sucio”™ a excepcién de los
generadores de Mo/Tc89m. Los residuos radiactivos estaban en
contenedores que garantizaban su aislamiento y con el simbolo de
radiactividad.

e,
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La gestidn y evacuacion de residuos de [a instalacion desde el cuario de
residuos es controlada y registrada por el SPR del Hospital en un diario
de operacion “hijo” intermo. En dicho diario se anota el numero de
contenedor que sale para su eliminacidon y la vigilancia radiolégica
realizada. Asimismo el SPR disponia de registros con la informacion de
control del contenido de cada uno de los contenedores.

Los generadores usados de Mo/Tc¢-89m se trasladan, por el Servicio de
Proteccion Radiolégica, a dos salas de residuos que se ubican junto a
un pasillo exterior de la instalacion de Medicina Nuclear, donde, segun
se manifiesta, se dejan decaer un afno antes de ser desmontados por
personal de dicho Servicio.

Habian eliminado residuos sdlidos desclasificados. El SPR disponia de
control y registros de dichas eliminaciones, siendo la Gltima de fecha
07/05/2012 correspondiente a una bolsa de residuos sélidos de Tc-99m
de 1.5 Kg de peso.

La sala de preparacidon de dosis, la sala de marcaje celular, el cuarto de
residuos v la sala de recepcion de productos disponian de monitor de
radiacion de la firma modelo

La Inspeccion procedid a realizar la vigilancia de la radiacion en los
aseos de pacientes nyectados, sala de administracicn de dosis asi
como en la radiofarmacia. Las tasas de dosis (sin descontar el fondo
radiactivo natural) no tenian valores significativos.

Se ha recibido en el Consejo de Segunidad Nuclear el informe anual de fa
instalaciéon correspondiente al afio 2011,

Se habia impartido formacion especifica en materia de proteccion
radiologica al personal de la instalacion {plan de emergencia) el
27/106/2011. Kl Jefe de Servicio del SPR del Hospital también manifestd
que durante el mes de febrerc el personal de enfermeria del Servicio de
Medicina Nuclear habia recibido formacion relativa a los “Riesgos en la
administracion de radiofarmacos”.

Segun se manifesto se tiene previsto para el dia 20 de junio de 2011
impartir formacién especifica en materia de proteccidn radiolégica al
personal de la instalacion.

La Inspeccion informod al Jefe de Servicio de Proteccion Radioldgica. la
Jefa de Servicio de Medicina Nuclear y la radiofarmaceutica de fa
instalacion sobre las obligaciones derivadas de la aplicacion de la
Instruccién Técnica 1S-34, de 18 de enero de 2012, del Consejo de

R b o
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Seguridad Nuclear, y en concreto de la elaboracion del procedimiento
mencionado en el punto cuarto apartado dos (debiéndolo incluir o
referenciar en el Reglamento de Funcionamiento de la instalacidn
radiactiva) y de la aplicacién, en su caso, del punto guinto de la citada
Instruccion.

- Al finalizar Ia visita de Inspeccion se procedid a realizar una reunion de
cierre en la que se informé de las medidas o acciones correctoras a
tomar por el titular en relacién a las desviaciones detectadas.

B DESVIACIONES
- No se acreditd a la Inspeccion el Oitimo control de calidad del TAC
marca modeio que incorpora ia
gammacamara modelo

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear:
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucieares y Radiactivas; el RD
783/2001, por ef gue se aprueba el Regiamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta por triplicado en Las Paimas de Gran Canaria a
11 de mayo de dos mil doce.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en e! articulo 45.1 del RD
1836/1999 se invita a un representante autorizado del SERVICIO DE
MEDICINA NUCLEAR del COMPLEJO HOSPITALARIO MATERNO-
INSULAR para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.
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En Las Palmas de Gran Canaria, a 4 de Junio de 2012

Asunto: ACTA DE INSPECCION DEL CSN

Expone:
Que con motivo de la visita de Inspeccién del CSN realizada el dia 08/05/2012,
en la Instalacién Radiactiva del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital
Universitario Insular de Gran Canaria con referencia IR/GC-02/72 (IRAJ0075) y
en contestacién al Acta de Inspeccion, adjunto se remite el acta firmada en
conformidad, y a la que al mismo tiempo que se le argumentan los siguientes
aspectos:

* (Con respecto a que los Médicos en formacion MIR actualmente no tienen
Licencia: se informa que ya disponen del Diploma del Curso de Supervisores de
IR, y se solicitara su licencia al CSN.

= Con respecto al nombre y apellidos del médico en formacion: existe un error
en el acta y los datos correctos son D .

=  (Con respecto a que en el armano blindado se encontrase un contenedor
plomado con vial marcado de In-111: se confirmé que se guardd por el Servicio
Técnico del mantenimiento de Gammacamaras, al terminar el ajuste del equipo.

»  {on respecto a la desviacion por no acreditar el Gitimo control de calidad del
TAC marca de la Gammacamara . se adjunta copia del controf
de calidad realizado sobre el TAC, y que no pudo ser aportado durante la
inspeccién. Las constantes revisiones del equipo quedan registradas en &l propio
sistema.

Por lo que Solicita:

Tenga Vd. a bien admitir las observaciones realizadas, como puntualizaciones, al acto de

inspeccién.
e VARVAN
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ILTMO. SR. }3§REQT{)R GENERAL DE INDUSTRIA Y ENERGIA.
CONSEJERIA DE INDUSTRIA Y COMERCIO DEL GOBIERNO DE CANARIAS.-
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< & GONSEN DE
SEGURIDAD NUGLEAR

DILIGENCIA: En relacion con el Acta de referencia CSN-
CAC/AIN/34/IRA/O075/12, de fecha ocho de mayo de des mil doce, el

Inspector que la suscribe declara a los comentarios formulados en el
TRAMITE de la misma:

- Comentario 1: No cambia el contenido del acta.

- Comentario 2: Se acepta.

- Comentario 3: No cambia e contenido del acta.

- Comentario 4. No cambia el contenido del acta. Se ha aportado ia
prueba de aceptacion del equipo TAC de fecha 03/12/2009 no
acreditandose los posteriores controles de calidad anuales.

&svs,%
s
Las Palmas de Gran Canarfg 11,de f&yio de 2012
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