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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditado
como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia ocho de noviembre de dos mil veintidés, en el SERVICIO
DE MEDICINA NUCLEAR del COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSIDAD DE BURGOS, sito en la
Burgos.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control de una instalacion radiactiva
destinada a la posesion y uso de materiales radiactivos y equipos generadores de radiacion
con fines de diagnéstico y tratamiento de pacientes, en el campo de aplicacién de Medicina
Nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, cuya Ultima autorizacion (M0-05) fue
concedida por la Direccion General de Industria de la Consejeria de Empleo e Industria de
la Junta de Castilla y Leén con fecha 7 de julio de 2021.

La Inspeccion fue recibida por y , Jefe
del Servicio de Radiofisica Hospitalaria y Jefe del Servicio de Medicina Nuclear
respectivamente, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la
inspeccion, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion 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 consideracion de documentos plblicos 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 informacién o documentacion aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION

- Lainstalacion se encuentra reglamentariamente sefalizada y dispone de medios para
establecer un control de accesos.

UNIDAD DE RADIOFARMACIA

- Seencuentraubicadaen _ _ _ _ _ __ ____ ___

- Larecepcion de los bultos se realiza en
se realiza la preparacion de los radiofarmacos.

- LaUnidad de Radiofarmacia consta de las siguientes dependencias:

= Un area de preparacién de radiofarmacos equipada con:
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- Una gammateca para almacenamiento de radiofarmacos a temperatura
ambiente.

- Un frigorifico blindado para almacenamiento de radiofarmacos a baja
temperatura.

- Una celda blindada para almacenamiento y elucion de los generadores de
y preparacion de monodosis de radiofarmacos, de la firma
modelo , compuesta de dos alvéolos con capacidad
para tres o cuatro generadores.

- Una celda para marcaje celular de la firma modelo

- Una bancada de trabajo con mampara blindada para manipulacién de
radiois6topos.

- Dos contenedores plomados para residuos biologicos.

- Dos activimetros de la marca modelo con n/s
y

= Un area de control de calidad, utilizada como almacén de equipos, compuesta por
una bancada de trabajo con mampara blindada para manipulacion de
radiois6topos, una celda de almacenamiento provisional de jeringas cargadas con
radiois6topos, el contador de pozo y la sonda de captacion tiroidea.

= No se dispone de sistema de ventilacion tal que se mantengan las condiciones de
presion positiva en el interior de |a sala de preparacién de radiofarmacos respecto
de las salas adyacentes.

= La esclusa que da entrada a la zona de preparacion de radiofarmacos no dispone
de enclavamiento automatico que impida la apertura de simultanea de la puerta
de la zona de recepcion de bultos y la de preparacién de radiofarmacos,
impidiendo que se mantengan las condiciones de presion.

- Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

- Se dispone de un delantal y cinco chalecos-falda plomados, seis protectores de
tiroides, seis gafas plomadas, diez protectores plomados de jeringas, solucion
descontaminante y contenedores fijos y moviles para la gestion de residuos.

- Se dispone de tres monitores fijos para la medida de la radiacion, de la firma

modelo con n/s , I . y
situados en el area de preparacion de dosis, control de calidad y administracién de
dosis respectivamente. Han sido calibrados en en julio de 2011 y

verificados por el personal del Servicio de Proteccion Radiologica (SPR) el 26/5/22.
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- Se dispone de un monitor de contaminacién personal de la firma modelo
‘n/s con sondas ,conn/s J/ / i , calibrado en
origen en julio de 2011 y verificado por el personal del SPR el 13/1/22.

- El inventario de fuentes encapsuladas se corresponde con lo especificado en el
Informe Anual de 2021.

UNIDAD DE MEDICINA NUCLEAR

- Se encuentra ubicada en

- La Unidad consta de las siguientes dependencias:

= Se dispone de dos gammacamaras SPECT-CT de la firma modelos
y , Ubicadas en sendas salas sefalizadas como zona

controlada, con acceso desde el pasillo o desde su cabina correspondiente.
Disponen de cristal plomado en la sala de control y de sefalizacidon luminosa
(verde/rojo) en los dinteles de la puerta de acceso a la sala de control y de la
puerta de acceso desde el pasillo.

= Una sala de control compartida para ambas gammacamaras.

= Dos salas de espera de pacientes inyectados; una infantil y otra para adultos.

= Dos aseos para pacientes inyectados con sendos depédsitos de residuos y
superficies facilmente descontaminables.

= Una sala de espera para pacientes encamados inyectados.

= Una sala para exploraciones de ventilacién pulmonar.

= Una sala de consulta de pacientes inyectados.

= Una sala para administracion de radiofarmacos, que dispone de una bancada de
trabajo con mampara blindada para manipulacién de radioisétopos y dos
contenedores blindados para residuos biologicos.

= |as monodosis se trasladan desde la unidad de radiofarmacia a la sala de
administracién de dosis mediante contenedores plomados.

= Un almacén de residuos radiactivos que contiene seis depésitos de
almacenamiento de residuos de alta energia (el nimero 1 para residuos

, el 2 para , el 3 para , el 4 para el 5 para y

el 6 para ) ¥ una encimera con poza para vertido de residuos. En el
momento de la inspeccion el nimero 4 se encontraba vacio.
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El SPR es el encargado de gestionar los residuos de la sala de administracion de
dosis.

Se dispone de un monitor fijo para la medida de la radiacién, de la firma

modelo con n/s l, situado en el almacén de
residuos. Ha sido calibrado en en julio de 2019 y verificado por el personal
del SPR el 26/5/22.

UNIDAD PETCT

se dispone de:

- Cinco boxes de inyeccion y reposo de pacientes.

- Un aseo para pacientes inyectado.

- Un aseo para pacientes no inyectados.

- Una sala de recepcion de pacientes.

- Una sala de control.

- Una sala de exploracién PET-CT, equipada con un equipo PET, de la firma

, modelo , que dispone de un CT multicorte
helicoidal, equipado con un generador de kW de potencia, capaz de generar
kVy mA de tension e intensidad maxima.

- Una Radiofarmacia especifica para isétopos PET equipada con:

- Un sistema automatico de administracion de , modelo
. En el caso de que el equipo no se encontrase disponible, se dispone
de un sistema de preparacion y administracion manual.

- Seis protectores plomados de jeringas para realizar la administracion
manual.

- Una cabina de flujo laminar equipada con un sistema de extraccion forzada.

Se dispone de siete contenedores plomados; uno en cada box de inyeccion, uno en
la Radiofarmacia y otro en el aseo de pacientes inyectados.

UNIDAD DE HOSPITALIZACION DE TRATAMIENTOS METABOLICOS

Se encuentra ubicada en
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- Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

La Unidad consta de las siguientes dependencias:

= Dos habitaciones de hospitalizacion para tratamientos metabdélicos, con
mamparas blindadas para proteccién del personal, carros blindados para el
transporte de fuentes radiactivas, e inodoro con dispositivo de recogida
automatico de residuos.

= Una sala de enfermeria con videovigilancia e intercomunicador.

= Dos salas de espera de familiares de pacientes.

- Se dispone de un monitor fijo para la medida de la radiacién, de la firma
modelo con n/s , situado en la entrada de las
habitaciones. Ha sido calibrados en e 27 julio de 2020 y verificado el
26/5/22.

UNIDAD DE GESTION Y TRATAMIENTO DE RESIDUOS RADIACTIVOS
- Se encuentra ubicada en

- Las superficies de trabajo, suelos y paredes se encuentran debidamente
acondicionadas.

- La Unidad consta de las siguientes dependencias:

= Una sala de almacenamiento de residuos radiactivos liquidos, con tres depésitos
para su almacenamiento. El dia de la inspeccion los tanques de residuos liquidos
se encontraban llenos al 46%, 0% y 92% de su capacidad, siendo el tanque n° 1
el que estaba en servicio.

= Una sala de almacenamiento de residuos radiactivos sélidos, con seis depositos
para almacenamiento de residuos soélidos de baja energia, cinco para
almacenamiento de residuos de alta energia, dos estanterias para
almacenamiento de generadores de y carros blindados para transporte de
residuos.

- Los residuos sélidos se encuentran almacenados en botes de plastico identificados
con un ndmero. Se dispone de registro informatico en el que consta el tipo de
isétopo, actividad, fecha de cierre y fecha prevista de evacuacion para cada nlimero.

- Sedispone de dos monitores fijos para la medida de la radiacion, de la firma
modelo con n/s y , Situados en sendos



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN/AIN/9/IRA-3152/2022

cs N CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR
Pagina 6 de 11

almacenes de residuos. Han sido calibrados en en julio de 2011 y
verificados el 26/5/22.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Sedispone de procedimiento de calibracion y verificacion de medida de la radiacion
( Gltima revision noviembre de 2018) donde se establece la calibracion
de los equipos portatiles y la verificacion de los fijos. La verificacion de los equipos
fijos se realiza mensualmente, la verificacion de los portatiles anualmente y la
calibracion de los portéatiles cada cinco afios.

- Se dispone de dos monitores de contaminacion portatil de la firma modelo
conn/s y , calibrados en origen en julio de 2020
y julio de 2019 respectivamente, y verificados el 22/12/21.

- Se dispone de un monitor de contaminacion de la firma modelo
conn/s , calibrado en origen el 16 de enero de 2019.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y/0 CONTAMINACION

- El personal de enfermeria del Servicio de Medicina Nuclear realiza diariamente
controles de contaminacion en el Servicio. Se dispone de registro.

- El Servicio de Proteccién Radiolégica efectla anualmente una verificacion de
blindajes, de las diferentes sefalizaciones luminosas y la sefalizacién en todo el
Servicio de Medicina Nuclear. La Gltima vigilancia realizada fue el 29/7/22.

- Serealiza una medida de los niveles de radiacion en la Radiofarmacia, en los aseos
de pacientes inyectados, en el interior de las habitaciones de terapia metabdlica y
en los aseos ubicados en éstas. Los valores medidos no son significativos. El equipo
utilizado es un monitor de la firma , modelo ,conn/s

calibrado en origen el 12/6/19.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- En el Servicio de Medicina Nuclear se dispone de 10 licencias de supervisor y 20
licencias de operador en vigor.

- Los supervisores estan clasificados como categoria B y su vigilancia dosimétrica se
realiza mediante el uso de un dosimetro de solapa.

- Los operadores estan clasificados como categoria A y su vigilancia dosimétrica se
realiza mediante el uso de un dosimetro de solapa y otro de mufieca.
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- Se dispone de un plan de formacioén continuada en Proteccion Radiolégica para el
personal de la instalacién.

- Con fecha 21/4/21se imparti6 la formacién continuada en materia de Proteccion
Radiologica al personal expuesto del Servicio de Medicina Nuclear segln procedimiento
. Se dispone de registros del contenido y los asistentes (17).

- Con fecha 13/10/22 se ha realizado el simulacro anual del Servicio de Medicina
Nuclear seglin procedimiento . Se dispone de registros del contenido vy los
asistentes (24).

- Se dispone de registro de la entrega del procedimiento de formacién continuada en
materia de Proteccion Radiologica al personal nuevo o reincorporado tras un periodo
de baja de larga duracion. Se comprueba el registro de la entrega realizada a

- El Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del hospital es el encargado de realizar
las revisiones médicas. Se dispone de los aptos médicos en vigor.

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por el de
Valencia de 30 dosimetros personales y 18 dosimetros de mufieca asignados al
personal del Servicio de Medicina Nuclear, con Ultimo registro octubre de 2022,
presentando valores significativos de dosis para los celadores de la instalacion. __

- Las lecturas mensuales mas altas del informe de octubre, corresponden a los TLD
de dos celadores, siendo de mSyv, superiores incluso a las dosis recibidas por el
personal que manipula el material radiactivo (técnicos y enfermeros).

- Se constata que no es un hecho puntual, ya que esas mismas personas tienen una
dosis acumulada en 2022 de mSvy mSv, valores de dosis anormales y muy
altos para personal que no manipula material radiactivo.

- Teniendo en cuenta estos valores de dosis, se analizan las dosis recibidas por
diversos celadores en los Ultimos diez afios, identificandose lo siguiente:

- Entre 2012y 2017, fecha de su jubilacién, las lecturas anuales acumuladas para
un celador del Servicio de Medicina Nuclear fueron de fondo en cada uno de los
seis anos.

- Desde la puesta en marcha del equipo PET-CT en marzo de 2021, las dosis
profundas mensuales recibidas por los celadores de la instalacion varian entre
mSv 'y mSv por persona.

- Entodos los meses trabajados, los celadores siempre tienen una lectura superior
al fondo.

- Ante esta situacion, desde el Servicio de Medicina Nuclear y el propio SPR indican
que las lecturas son debidas al tiempo de exposicién de los trabajadores a los
pacientes tratados con . Los celadores deben acompanar a los pacientes desde
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las dependencias del PET hasta la salida, cogiendo el ascensor de forma conjuntay
atravesando el servicio de Medicina Nuclear.

- Lalnspeccion indica que, tal y como se recogio en la Memoria de la Modificacion de
la Instalacion Radiactiva por la que se aprobaba el equipo y las dependencias del
PET-CT, la entrada y salida de pacientes del PET, debe realizarse por la puerta
disponible en las propias dependencias que comunica directamente con la calle. _

- Desde el Servicio de Medicina Nuclear, se informa de que no pueden dar
indicaciones a los pacientes para que entren y salgan por esa puerta, ya que los
accesos desde el exterior al Servicio incumplen ciertas normativas al superar la
pendiente maxima permitida.

- En el momento de la inspeccion, uno de los celadores se encuentra esperando el
ascensor junto a un paciente inyectado con , se mide la tasa de dosis a 50 cm
del paciente, siendo de uSv/h, tal y como se puede ver en la foto del Anexo .

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Sedispone del certificado de retirada el dia 27/4/22 por parte de de la fuente
radiactiva encapsulada de de MBq de actividad a fecha 3/7/22.

- Se dispone de los registros de las pruebas que garantizan la hermeticidad de las
fuentes de n/s Y , y , de las fuentes de

con n/s , y realizadas por en noviembre de
2022_.

- Se mostré a la Inspeccion el Ultimo albaran de recogida realizado por la empresa
suministradora , correspondiente a 30 generadores de con
fecha 5/7/22.y el alabaran de recogida de 25 generadores realiza por el
24/6/22.

- Se dispone de registro del mantenimiento preventivo semestral realizado por
a las dos gammacamaras, siendo los ultimos correspondientes a 17/6/22
y 29/6/22.

- Se dispone de registro del mantenimiento preventivo semestral realizado por
al PET-CT, siendo el Gltimo correspondiente a 17/10/22.

- Se dispone de registro informatico de la entrada de material radiactivo. El dia
31/10/22 se recibié un generador de de de GBgde
actividad a 4/11/22. El dia 11/11/22 se recibié un generador de
procedente de de GBqga 3/11/22. El dia 3/11/22 se recibieron dos dosis
de con una actividad de MBqg a 2/11/22 cada una, procedentes de

. El dia 21/10/22 se recibi6 una dosis de con una actividad
de MBq a 25/10/22, procedentes de . El dia 4/11/22 se recibieron dos
dosis de con una actividad de GBgqy GBq a 7/11/22, procedentes
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de . El dia 5/7/22 se recibié una dosis de con una actividad de
MBqga 5/7/22, procedentes de .El14/10/22 se recibe una dosis de de
GBq calibrada a 2/10/22 procedente de Se comprob6 que parte
de los registros no coincidian con los albaranes de entrega. En los registros aparece
un generador del que no se dispone albaran, una entrada de que no estaba
registrada y errores en las fechas de calibracion.
- Serecibe un generador de de cada firma semanalmente.

- En el Servicio de Medicina Nuclear se dispone de un Diario de Operacién general,
encontrandose actualizado.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual de la instalacién correspondiente al afio
2021.

SEIS. DESVIACIONES

- No se dispone de enclavamiento automatico entre las puertas de acceso a la zona
de preparacion de radiofarmacos y la zona de recepcién de estos, de tal manera que
no se puedan abrir las dos puertas simultdneamente. (Incumplimiento de la
especificacion 9 de la Resolucién de Autorizacidon de Funcionamiento vigente). _

- No se dispone de sistema de ventilacion gue mantenga en condiciones de presion
relativa positiva la zona de preparacion de radiofarmacos. (Incumplimiento de la
especificacion 9 de la Resolucion de Autorizacion de Funcionamiento vigente).

- La entrada y salida de pacientes del PET-CT no se realiza por la puerta indicada en
la solicitud de autorizacion, derivando en unas dosis anormales y por tanto
incumpliendo el principio ALARA para el personal celador de la instalacion.
(Incumplimiento de la especificacion 9 de la Resolucion de Autorizacion de
Funcionamiento vigente y del articulo 4.2 del RD 783/2001, de & de julio, por el que
se aprueba el Reglamento sobre proteccion sanitaria contra radiaciones ionizantes).

- Elregistro de entrada de material radiactivo no se corresponde con los albaranes de
entrada. (incumplimiento de la especificacion 1.9 del Anexo | de la Instruccion 1S-28,
sobre especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las
instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria.)

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre, por
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el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real
Decreto 783/2001, de 6 de julio, 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 en Madrid.

Firmado por el dia
28/11/2022 con un certificado emitido por AC FNMT
Usuarios

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836,/1999, se invita
a un representante autorizado del “COMPLEJO ASISTENCIAL UNIVERSIDAD DE BURGOS”
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.
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CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

CONSEJO DE
CSN N SCLEA ENTRADA 2022E0566930
Fecha: 12/12/2022 17:10:29

Registro de documentacion de instalaciones radiactivas y de
radiodiagndstico

DATOS DE LA PERSONA QUE PRESENTA LA SOLICITUD

Documento de identidad:
Nombre y apellidos:

Correo electrénico:

Teléfono:
ORGANISMO, INSTALACION, EMPRESA U OTRA ENTIDAD
Entidad: IRA/3152 COMPLEJO ASISTENCIAL U. DE BURGOS

DATOS DEL ENVIO

Tipo de documento: ACTA DE INSPECCION

Asunto: Respuesta con el acta de inspeccién CSN/AIN/9/IRA-3152/2022

Observaciones: No se realizan observaciones al contenido del acta, Se inician acciones para corregir las
desviaciones sefialadas.

UNIDAD DE DESTINO

Unidad de destino: DIRECCION TECNICA DE PROTECCION RADIOLOGICA

CONFIDENCIALIDAD

D Datos reservados D Datos personales D Datos propietarios
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/9/IRA-3152/2022, correspondiente a la inspeccion realizada en
Burgos, el dia ocho de noviembre de dos mil veintidos, el inspector que la suscribe declara:

Se aceptan los comentarios aportados por el titular relativos a las siguientes desviaciones:

- No se dispone de enclavamiento automatico entre las puertas de acceso a la zona de
preparacion de radiofarmacos y la zona de recepcion de estos, de tal manera gue no se
puedan abrir las dos puertas simultaneamente. (Incumplimiento de la especificacion 9
de la Resolucion de Autorizacion de Funcionamiento vigente).

- No se dispone de sistema de ventilacion que mantenga en condiciones de presion
relativa positiva la zona de preparacion de radiofarmacos. (Incumplimiento de la
especificacion 9 de la Resolucion de Autorizacion de Funcionamiento vigente).

- La entrada y salida de pacientes del PET-CT no se realiza por la puerta indicada en la
solicitud de autorizacién, derivando en unas dosis anormales y por tanto incumpliendo
el principio ALARA para el personal celador de la instalacion. (Incumplimiento de la
especificacion 9 de la Resolucion de Autorizacion de Funcionamiento vigente y del
articulo 4.2 del RD 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccién sanitaria contra radiaciones ionizantes).

- El registro de entrada de material radiactivo no se corresponde con los albaranes de
entrada. (incumplimiento de la especificacion 1.9 del Anexo | de la Instruccion IS-28,
sobre especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones
radiactivas de segunda y tercera categoria.)

Al ser desviaciones que implican modificaciones estructurales, sera necesaria comprobacion
de su subsanacion en la inspeccion de control de 2023.
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