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ACTA DE INSPECCION

i ¢ Inspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear

CERTIFICA: Que se ha personado el dia nueve de mayo de dos mil ocho en
el Complejo Hospitalario “Carlos Haya” médulo Pabellon C en
Malaga.

Que el “Complejo Hospitalario Carlos Haya” del SAS es el explotador
responsable de una instalacion radiactiva de segunda categoria con fines
médicos y de investigacion y referencias IRA/0771 e IRMA-11/78 ubicada en
las dependencias del “Laboratorio de Hormonas (RIA) y Laboratorio (Unidad)
de Investigacién” en la planta sétano (semisétano) de citado Pabellén C.

Que dispone de Autorizacién de medificacion (MO-3) para desarrollar las
actividades de ‘ufiizacion de radionucleidos no encapsulados para la
realizacion de pruebas diagnésticas “in vitro” e investigacion” de 13 de julio
de 2000 y de notificacién para la puesta en marcha de la modificacion
', (NOTF) de 15 de noviembre de 2001, concedidas ambas por resolucion de
. la Direccion General de Politica Energética y Minas del Ministerio de
* Economia.

~{ Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de control al Laboratorio
-/ de Hormonas de la citada instalacién.

Que la Inspeccién fue recibida en primer lugar en el Hospital Carlos Haya por
Jefe del S° de Radiofisica Hospitalaria y del S°
de Proteccion Radioldgica, (SPR) y posteriormente en las dependencias de la
instalacion por la Dra. . Médico Adjunto del
Laboratorio de Hormonas, quienes en representacion del titular e informados
de la finalidad de la inspeccidon, manifestaron aceptarla en cuanto se
relaciona con la Seguridad y la Proteccién Radiolégica.

Que el/llos 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 la tramitacién de la misma,
tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de
oficio, 0 a instancia de cualguier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
los efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacidn
aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.
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visita a las dependencias, la Inspeccion fue acompanada por el
Técnico del $° de Radiofisica.

en |

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

1.- SITUACION DE LA INSTALACION

- El titular manifestd que los documentos de funcionamiento, Reglamento
de funcionamiento y Plan de emergencia, de la instalacién radiactiva
IRA/0771, formada por el Laboratorio de RIA y la Unidad de
Investigacién se recogen en el “Manual de Proteccién Radiolégica” de
febrero de 2000 elaborado por el Servicio de Fisica y Proteccion
Radiolégica del Compiejo Hospitalario Carlos Haya.

2.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion no existe Supervisor
provisto de la licencia reglamentaria. La licencia de supervisor del Dr.
L &8 Jefe del Laboratorio no se encuentra vigente ya que su

iodo de validez habia finalizado el 30.03.05.

La instalacion no dispone de ninguna licencia de supervisor u operador
para la manipulacién del material radiactivo.

La instalacién dispone de una unica licencia aplicada en el campo de
“medicina nuclear” y que corresponde a | Técnico del
Servicio de Proteccion Radiologica del Hospital que visita
periddicamente la instalacién para llevar a cabo acciones de vigilancia
radiologica y gestidbn de residuos, segun se describe en apartados
posteriores.

. manifestd que actualmente el material radiactivo es
manipulado habitualmente por [ annr—— .

_ _ : _ellas DUEs, especialistas
de Iaboratorlo Las Ilcen0|as de estas trabajadoras no se encuentran en
vigor ya que su periodo de validez habia finalizado en mayo y/u octubre
de 2007.

- Asimismo se manifesté que también manipulan material radiactiv
i - - B Técnicos Especialistas en Analisis
C|InICOS (TESAC) Nlnguna de estas trabajadoras dispone de licencia de
operador
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- No estaba disponible documentacién que avalase el conocimiento de
estas trabajadoras del reglamento de funcionamiento y plan de
emergencia asi como la formacion continuada de las mismas en materia
de proteccién radioldgica.

- La Dra.B manifestd que habia informado verbalmente del
riesgo radiologico y de las normas de trabajo de la instalacion al menos
a las dos Técnicos mencionadas.

- El titular, en su manual de proteccién radiolégica, ha realizado la
clasificacion radiolégica del personal, en categoria A supervisores y
operadores y en categoria B el resto del personal. En la inspeccion se
manifesto que esta clasificacion se ha modificado y que todo el personal
de esta instalacion se considera “categoria B” y que asi consta en sus
historiales dosimeétricos en el SPR.

- El titular no realiza el control y la vigilancia dosimétrica de los
trabajadores expuestos de forma adecuada ni dispone de sus historiales
dosimétricos actualizados.

- Actualmente la instalacion tiene tres trabajadores con dosimetro
asignado, Dra. Sras.

- La gestidn interna de los dosimetros y el archivo de los historiales
dosimétricos corresponde al Servicio de P Radiolégica del
Hospital. El téecnico del S° de Radiofisica, Sr.0 i manifesto que el
procedimiento que tienen establecido para el recambio de dosimetros
mensuales, indica que los dosimetros llegan a la instalacion en una c¢aja,

S e se procede a su recambio, se cierra la caja, se le coloca una pegatina

el que viene en su interior y se avisa a un celador que actua de enlace

interno entre los diversos centros del complejo.

- En esta instalacion los periodos de recamblo mensual no se cumplen. El
dosimetro que portaba la Dra. [# B cra de septiembre de 06, los
dosimetros de las otras dos trabajadoras estaban en una caja y estaban
fechados en agosto y septiembre de 2007.

- La gestion externa y las Iecturas de Ios mlsmos las reallza el Servicio de
Dosimetria Personal & RER e

- El ultimo informe dosimétrico del disponible correspondia a los
dosimetros “leidos” durante abril de 2008 para las tres trabajadoras
mencionadas con dosis asignadas y acumuladas afo en dosis profunda
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y superficial de 12 mSv y 240 mSv respectivamente por dosimetros no
recambiados y correspondientes a meses del 2006 y 2007.

3.- DEPENDENCIAS Y MATERIAL RADIACTIVO

La autorizacidon incluye como dependencias principales para la
realizacidn de técnicas de diagndstico “in vitro” (determinaciones
hormonales):

“Laboratorio de RIA: zona de operacidon y lectura, camara fria de
almacenamiento, sala de marcaje y sala de residuos.”

El Laboratorio de Hormonas dispone de control de acceso y de
sefalizacion en su puerta frente a riesgo a radiaciones ionizantes como
“zona vigilada” con riesgo a radiacion externa y contaminacion.

1

La Dra. § manifestd que a pesar de este control se habian
producido robos dentro de las dependencias del laboratorio aunque no
de material radiactivo.

_‘« En su interior, un pasillo sefnalizado también como “zona vigilada” da
"-’\ acceso a otras dependencias donde solo en algunas de ellas, se
' almacena (Camara fria) o se trabaja con material radiactivo (laboratorios
_ ‘de RIA).

(g ||

En la dependencia “camara fria" se dispone de estanterias sefializadas
e con cinta amarilla y trisector rojo donde se almacena el material
S radiactivo.

- La“zona de operacidon” se localiza actualmente al fondo el pasillo en dos
laboratorios donde se manifestd que se realizan las técnicas de RIA y la
“zona de lectura” en otra dependencia contigua donde se encuentra un
contador No hay ninguna sefnalizacién en estas zonas
que indique el trabajo con material radiactivo.

Material radiactivo no encapsulado

- Segln se manifestd, de todo el material autorizado se utiliza Ganicamente
en el laboratorio RIA productos marcados (kits) con Iodo-125 que
roceden de varios suministradores & ] o
i etc.); la recepcion del mismo se realiza en la propia instalacion, se
almacena en la camara fria y sus datos se registran en el diario de
operacion. Los albaranes de estas entradas no se archivan en la
instalacién, se remiten por tandas al S° de Bioquimica del “Hospital
Materno Infantil” donde se centralizan.
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4.- GESTION DE RESIDUOS

- Se manifiesta que para llevar a cabo esa gestion de residuos sélidos y
liquidos se siguen las normas contenidas en el Manual de Proteccién
Radiologica de la instalacion (6.5 y 6.6 tratamiento y evacuacion).

- La instalacién dispone de una dependencia “sala de residuos o sala de
decantacién, sala colector’ sehalizada en su puerta como “zona
controlada” donde se realiza la gestion de los residuos radiactivos
liquidos mediante una recogida (liquidos de tubos y viales de Yodo-125)
en un primer deposito y de un sistema de dilucién y eliminacidn
programada al colector general. Actualmente el sistema esta
programado para conectarse automaticamente cinco minutos cada dia
y su funcionamiento es revisado periédicamente por el técnico el SPR.

En cuanto a la gestion de los residuos radiactivos solidos, aquellos que
proceden del trabajo con los kits de lodo-125 (cartones, embalajes,
tubos y viales), se consideran “basura convencional’ y se depositan
finalmente en los recipientes de los que dispone el laboratorio de
“residuos peligrosos sanitarios” que se retiran periodicamente de la
instalacion y aquellos que proceden de descontaminaciones o de
secado de tubos se gestionan mediante almacenamiento en bolsas de
plastico resistente etiquetadas y posterior evacuacion. El dia de la
inspeccién en el cuarto de residuos no se encontraba ninguna bolsa en
fase de almacenamiento.

- No se dispone de registros sistematicos sobre dicha gestiéon de
residuos. En el periodo 2007-2008 existe una Unica anotaciéon en el
Diario de Operacién de 18.03.08 sobre la revisién del sistema de
dilucion.

- Asimismo tampoco existen anotaciones sobre la gestion de los residuos
procedentes de la unidad de investigacion ya que segun se manifesto y
figura en el manual de proteccion los residuos son llevados tambien al
cuarto de residuos del laboratorio de hormonas.

5.- VIGILANCIA RADIOLOGICA EQUIPAMIENTO

- La instalacién no dispone de detectores de radiacion y contaminacion
para la vigilancia radiolégica ambiental. '
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- El titular manifiesta que la vigilancia radiolégica de la instalacion se
realiza de forma periddica (segun el informe anual la frecuencia es
mensual) mediante la visita del técnico del Servicio de Proteccién
Radiolégica que utiliza uno de los monitores disponibles en dicho
Servicio. No hay registros de todas sus actuaciones. En el periodo 2007-
2008 existe una Unica anotacién en el diario de operacién de 18.03.08
sobre vigilancia de contaminacién mediante frotis.

6.- DOCUMENTACION DE FUNCIONAMIENTO

- La instalacion dispone de un Diario de Operacién numerado y sellado
por el CSN y registrado con el n® 839.1.92 cumplimentado y firmado en
sus hojas por el Jefe del Laboratorio Dr ] = en el cual se reflejan
desde la ultima inspeccion y forma detallada los datos relativos a la
entrada del material radiactivo (fecha, suministrador, producto y
caducidad) y algunas de las actuaciones del SPR en relacion con la
vigilancia radiolégica y gestion de residuos.

- Se manifesté que todos estos productos recibidos contienen como
material radiactivo Yodo-125. No se indican las actividades recibidas

¥~ En este Diario de Operacién no figuran datos relevantes del personal

. (altas y bajas, estado de licencias, dosimetria), gestion de residuos,

actuaciones periodicas de control de niveles de radiacién

lcontaminacion. (Se registra una Unica actuacién el 18.03.08 de
vigilancia de contaminacién por frotis y revision del sistema de dilucién)

N Asimismo no se dispone de ningun registro sobre las actividades
g realizadas en la Unidad de Investigacién.

7.- DESVIACIONES

- El funcionamiento de la instalacidon no se ajusta al contenido de sus
documentos de funcionamiento (Reglamento de funcionamiento y Plan
de emergencia) incluidos en su Manual de Proteccion Radioldgica (etf n°
5)

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacién no existe un Supervisor
provisto de la licencia reglamentaria. (etf n° 16)

- El material radiactivo es manipulado habitualmente por personal que no
esta provisto de licencia de Supervisor u Operador. (etf n° 16)

- No se dispone de registros que justifiqguen que los trabajadores de la
instalacion conocen el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
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Emergencia y que han recibido formaciéon sobre su contenido y su
aplicacion ni se dispone de registros sobre la imparticiéon de formacién
continuada en materia de proteccion radiologica (etf n® 15)

- El control y la vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos no se
realiza de forma adecuada (etf n°® 17)

- La instalacién no dispone de detector de radiacion y contaminacion
propio para la vigilancia radiolégica ambiental y no se registran todas las
actuaciones sobre esta vigilancia (etf n® 12)

- No se dispone de registros sobre la gestion final de los residuos
radiactivos soélidos (etf n° 5, etf n° 8)

- El Diario de Operacion no refleja todos los datos exigidos en la
autorizacién. (etf n® 18)

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a catorce de mayg;ﬁgﬁ@s__mil ocho.

PR

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de Complejo
Hospitalario “Carlos Haya” del Servicio Andaluz de Salud (Malaga) para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.
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SEDGNRR  ©ONSEJERIA DE SALUD
Servicio de Radiofisica Hospitalaria

INSTALACION RADIACTIVA IRA/0771
Aplicaciones Médicas

ACTA CSN/AIN/22/IRA/0771/08
Comentarios

Ninguna de las desviaciones que se manifiestan en el acta de
inspeccion suponen fallo de la seguridad radioldgica de la instalacién
radiactiva, ni para los trabajadores, publico, pacientes ni medio
ambiente. No afectan a la calidad y seguridad de los tratamientos
desarrollados en estas instalaciones. Estas actividades estan
aseguradas por los conocimientos y experiencias de los profesionales
que realizan estas tareas y por los programas de calidad aplicados.

Se comentan algunas de las desviaciones mencionadas en el acta.

* El funcionamiento de la instalacién se ajusta a su Reglamento
de Funcionamiento, si bien el material radiactivo utilizado, en
'u;} cuanto a actividad y radioisétopo estd exento de consideracion
radiactiva segiin instruccién 1S/05/2003. Se procedera a una
revision de la citada instalacion.

* La gestion de Licencias de Operador/Supervisor tiene dos
aspectos que contribuyen a la escasez de las mismas:
- - Sistema de contratacidon y rotacion de personal por la
/‘;’?j instalacion.
- Fallo administrativo en la gestion.
Todos los trabajadores de la instalacion son especialistas
sanitarios que entre las competencias de su formacién se
incluyen las de proteccién radiologica, esto asegura los
conocimientos y su capacitacion profesional.

* Cuando los trabajadores se incorporan a la instalacion se les
T facilita la informacién y reglamento de funcionamiento de la
misma, segun lo establecido en el RD 783/2001.

* La vigilancia dosimétrica de estos trabajadores hay que
(Y considerarla de forma particular, por el tipo de radioisétopo
utilizado y sus actividades.




DILIGENCIA

En relacién con el Acta de referencia: CSN/AIN/22/IRA/0771/2008

De fecha: nueve de mayo de dos mil ocho

Correspondiente a la inspeccién realizada a: Hospital Carlos Haya-Radioinmunoanalisis
El Inspector que la suscribe declara con relacion a los comentarios/aclaraciones
formulados en el tramite a la misma, lo siguiente;

Comentario 1.- Funcionamiento. no maodifica contenido de acta, ni cierra desviacion
Comentario 2.- Licencias. no modifica contenido de acta, ni cierra desviacion

Comentario 3.- Documentacion inicial.- no modifica contenido de acta, ni cierra
desviacion

Comentario 4.- Vigilancia dosimétrica.- Se acepta comentario, no modifica contenido
de acta, ni cierra desviacion

Mad¥id:2,de julio de 2008

Fdo.: =
INSPECTORADE INSTALACIONES
RADIAGTIVAS



