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ACTA DE INSPECCION

D

. lInspector del Consejo de Seguridad
Nuclear,

CERTIFICA: Que se personé el dia dieciséis de noviembre de dos mil once
en el Complejo Hospitalario “Carlos Haya” médulo Pabellén C en

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de una instalacion
radiactiva destinada a “ufifizacion de radionucleidos no encapsulados para la
realizacién de pruebas diagndsticas “in vitro” e investigacion”, ubicada en el

e la Inspeccién fue recibida por D. Técnico
Operador del S° de Radiofisica, D? : ; £ [ccnico Especialista,
tienes en representacion del titular e informados de la finalidad de la
inspeccion, manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y
la Proteccién Radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacidén fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion que, el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
consideracioén 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 informacion o documentacion aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su caracier confidencial o
restringido.

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

1.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion no existe Supervisor
provisto de la licencia reglamentaria.

- La instalacion no dispone de ninguna licencia de supervisor u operador
para la manipulacidn del material radiactivo.
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- La instalacion dispone de una tnica licencia aplicada en el campo de
‘medicina nuclear” y que corresponde a écnico del
Servicio de Proteccion Radioldgica - Hospital que visita
periddicamente la instalacion para llevar a cabo acciones de vigilancia
radioldgica y gestion de residuos.

- El material radiactivo es manipulado habit
Tecnico Especialista en Analisis Clinicos

==~ 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: protecmon radiolégica.

‘_V_Todo el personal de esta instalacién se considera “categoria B” y que asi
consta en sus historiales dosimétricos en el SPR.

E tltular no realiza el control y la vigilancia dosimétrica de los
‘trabajadores expuestos.

2.- DEPENDENCIAS Y MATERIAL RADIACTIVO
- Laautorizacién incluye como dependencias principales:

e ‘Laboraforio de RIA: zona de operacién y lectura, céamara fria de
almacenamiento, sala de marcaje y sala de residuos.”

» “Unidad de investigacion: zona de operacién y lectura y sala de
residuos.”

- El Laboratorio de Hormonas y la Unidad de Investigacién disponen de
control de acceso y de sefalizaciéon frente a rlesgo a radiaciones
ionizantes.

- En el interior del Laboratorio de RIA, un pasillo sefializado 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).

Ly ) |

- En la dependencia “cdmara fria” se dispone de estanterias sefializadas
con cinta amarilla y trisector rojo donde se almacena el material
radiactivo.

- La*“zona de operacion” se localiza actualmente al fondo el pasillo en dos
laboratorios donde se manifesté que se realizan las técnicas de RIA y la
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ependencia contigua donde se encuentra un
contador o hay ninguna sefalizacion en estas zonas
donde indique que se trabaja con material radiactivo.

Material radiactivo no encapsulado

- Segun se manifestd, de todo el material autorizado se utiliza Gnicamente
en el laboratorio RIA productos marcados (kits) con 1-125 y en la unidad
de investigacion se usa timidina marcada con H-3, que proceden de
varios suministradores
125; la recepcion del mismo se realiza en la propia instalacién, se
almacena en la camara fria y sus datos se registran en el diario de
operacion.

El n° de kits que llegan a la instalacién es de unos 40 kits/mes de I-125 y
inco unidades por afio de H-3.

s actividades que se reciben de 1-125 y de H-3 son exentas.

s albaranes se mandan al almacén del laboratorio del Hospital
iaterno Infantil de Malaga.

ESTION 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 Proteccion
Radiolégica de la instalacion (6.5 y 6.6 tratamiento y evacuacién).

- La instalacién dispone de una dependencia “sala de residuos o sala de
decantacién, sala colector” sefializada en su puerta como “zona
controlada” donde se realiza la gestion de los residuos radiactivos
liguidos mediante una recogida (liquidos de tubos y viales de 1-125) en
un primer depésito y de un sistema de dilucién y eliminacion programada
al colector general. Actualmente el sistema estd programado para
conectarse automaticamente cinco minutos cada dia y su
funcionamiento es revisado periédicamente por el técnico el SPR.

- En cuanto a la gestién de los residuos radiactivos sélidos, 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 periddicamente de la
instalacién y aquellos que proceden de descontaminaciones o de secado
de tubos se gestionan mediante almacenamiento en bolsas de plastico
resistente etiquetadas y posterior evacuacion.
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No se dispone de registros sistematicos sobre la gestion de residuos. _

Asimismo tampoco existen anotaciones sobre la gestion de los residuos
procedentes de la unidad de investigacion.

4.- VIGILANCIA RADIOLOGICA EQUIPAMIENTO

- La instalacién no dispone de detectores de radiacién y contaminacion
para la vigilancia radioldgica ambiental.

- El titular manifiesta que la vigilancia radiologica de la instalacion, que no
se realiza de forma periddica (segtn el informe anual la frecuencia es
mensual), la lleva a cabo el técnico del Servicio de Proteccion

Radiolégica que utiliza uno de los monitores disponibles en dicho

ervicio. Ultimo registro de 13/10/11. No existen registros sobre la

izacion de frotis.

‘l:a instalacion dispone de un Diario de Operacién numerado y sellado
por el CSN, registrado con el n® 839.1.92 y sin firmar, en el cual se
refiejan desde la Gltima inspeccion y forma detallada los datos relativos a
la entrada del material radiactivo (fecha, suministrador, producto y
caducidad).

Asimismo no se dispone de ningin registro sobre las actividades
realizadas en la Unidad de Investigacion.

Van a incorporar la IS-18 a la documentacién de la instalacion.

[27]

.- DESVIACIONES

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

E! material radiactivo es manipulado por personal que no esta provisto
de licencia de Supervisor u Operador (etf. n® 16).

No se dispone de registros que justifiquen que los trabajadores de la
instalacion conocen el Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia y que han recibido formacién sobre su contenido y su
aplicacién ni se dispone de registros sobre la imparticién de formacion
continuada en materia de proteccion radiologica (etf. n® 15).
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- El control y la vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos no se
realiza (etf. n°® 17).

- La instalacion no dispone de detector de radiacién y contaminacion
propio para la vigilancia radiologica 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 sdélidos.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion 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 Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veinticinco de noviembre de dos mil once.

: ;umplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
nvita a un representante autorizado de Complejo
rios Haya” del Servicio Andaluz de Salud (Malaga) para




Kervicio Andaluz.de Salug
CONSEJERIA DE SALUD

U.G.C. de Radiofisica Hospitalaria
Servicio de Proteccién Radiolégica

13 Enero 2012

Consejo de Seguridad Nuclear

COMENTARIOS A ACTAS DE INSPECCION
CSN/AIN/24/IRA/0771/11
CSN/AIN/23/IRA/1379/11
CSN/AIN/24/IRA/1461/11

IRA/1461/

- Se adjunta informe sobre la dosimetrfa de area del acelerador linealt

- Las actividades relacionadas con los tratamientos de braquiterapia de alta tasa de dosis,
las realiza un especialista en Radiofisica Hospitalaria juntc con un especialista en
Oncologfa Radioterapica, bajo la supervisién del Supervisor correspondiente vy la direccion
del Jefe del SPR.

- En el ultimo parrafo de la pagina 2/7 existe un error, ya que todo el personal adscrito
dispone de dosimetria personal y la informacion dosimétrica se facilito en el acto de
inspeccion.

- El 8 de noviembre de 2010 se remiti¢ informe de dosimetria de area del acelerador

el periodo correspondiente entre abril y octubre de 2010,

IRA/ 1379/
- Sin comentarios.
IRA/0771/

- En la actualidad, y debido a los cambios en las tecnicas diagndstica de laboratorio,. las
maximas actividades recibidas de =l v *H son exentas, como queda reflejado en el Acta.

- Todas las indicaciones gue aparecen en el Acta obedecen a la baja actividad utilizada vy al
tipo de is6topos radiactivos utilizados, que condicionan las medidas empleadas.

- Se procedera a realizar un estudio sobre la desclasificacion de la referida instalacion.

Hospital Regional Universitario Carlos Haya
Méalaga



DILIGENCIA

En relacién con el Acta de Inspeccién de referencia CSN/AIN/24/IRAI0771/11 de
fecha dieciséis de noviembre de dos mil once, correspondiente a la inspeccion
realizada en el Hospital Carlos Haya-Radioinmunoanalisis

D.1 . Jefe del 8° de Proteccion Radiologica adjunta un
ANEXO DE REPAROS al contenido de la misma,

El Inspector que la suscribe manifiesta que los comentarios solo afectan al cierre
de la desviacion del sexto parrafo del apartado desviaciones.

Madrid, 2 de febrero de 2012

Fdo

INSPECTOR DE INSTALACIONES'RADIACTIVAS



