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ACTA DE INSPECCION

funcionario interino de la Generalitat de Catalunya e inspector
acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono el dia 16 de octubre de 2019 en el Institut Catala d’Oncologia
(1ICO), enla Girona (Girones).

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radioterapia, cuya autorizacion de modificacion fue
concedida por resolucion de la Direccion General de Energia, Minas y Seguridad Industrial
del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya con fecha
04.03.2019.

La Inspeccion fue recibida por jefe del Servei de Fisica Medica i
Proteccido Radiologica (SFMPR), quien manifestd conocer y aceptar la finalidad de la
inspeccion.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitacion,
tendran la consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el
titular exprese qué informaciéon o documentacién aportada durante la inspeccion podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

En fecha 27.12.2018 solicitaron autorizacion de modificacion de la instalacion radiactiva,
consistente en:

o Baja de un equipo acelerador de particulas de la marca
capaz de emitir fotones de 6 y 18 MV y electrones de una energia
maxima de 20 MeV, ubicado de la sala blindada de tratamiento

denominada A. --------mmmmeennnas et LR - -

o Alta de un equipo acelerador de particulas de la marca
capaz de emitir fotones de 6, 10 y 15 MV y electrones de una energia maxima de

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

- Lainstalacion radiactiva se hallaba en la planta subterranea del edificio anexo al Hospital
Universitari Doctor Josep Trueta y constaba de las siguientes dependencias: -----------------
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= Planta Sotano
o 3salas blindadas donde se alojan sendos aceleradores lineales.
o Lasala del equipo de tomografia computadorizada. |
o Lasala del equipo de radioterapia superficial.
o Las zonas de control de los equipos.
o Otras dependencias (despachos médicos, sala de espera...)

®= Planta 22 del Hospital

o Quirofano numero 2 del bloque quirurgico de la planta 22 del Hospital Dr. Trueta.

- Lainstalacion radiactiva se encontraba sefializada segun la legislacion vigente y disponia

de medios para establecer un acceso controlado. ---===--===m-eaeeex e
1. LA SALA BLINDADA DEL EQUIPO ACELERADOR LINEAL (SALA A)

- Durante los dias 11, 12 y 13 de julio de 2019, se realizaron los trabajos de
desmantelamiento por parte de operarios de la empresa lel equipo acelerador
de particulas de la firma capaz de emitir fotones de 6 y
18 MV y electrones de una energia maxima de 20 MeV en cuya placa de identificacion se
leia: Se adjunta, Anexo |, el
informe de desmantelamiento mecanico y posterior transporte, realizado por

de las partes activadas del acelerador lineal de particulas.--------=-=----- -

- En el momento de la Inspeccion, el interior de la sala blindada se encontraba en labores
de acondicionamiento para la futura instalacion del nuevo acelerador de particulas de la
marca , capaz de emitir fotones de 6, 10 y 15 MV vy electrones
de una energia maxima de 20 MV . —=---mmmmmmm e e es

2. LA SALA BLINDADA DEL EQUIPO ACELERADOR LINEAL (SALA B)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en funcionamiento un equipo
acelerador de particulas de la firma capaz de emitir
fotones de 6 y 18 MV y electrones de una energia maxima de 20 MeV en cuya placa de
identificacion seleia: e

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones de energia 18 MV, 600 UM / min, un
tamafio de campo de 40 cm x 40 cm, con el cabezal dirigido hacia el suelo (0°) y cuerpo
dispersor, se midié una tasa de dosis maxima de en contacto con la puerta de
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entrada del acelerador, en la zona de control de la unidad y en la

pared del almacén CONtiGUO. = =r-srmmmsmenmsmanmanasmntman o animnmsnn o= - -

Las ultimas revisiones del programa de mantenimiento fueron efectuadas en fechas 11-
12.03,2019 y 17-18.06, 2019, <sscsrsscsnsnssmismssmsssmmssonnmsistamtomintsssnss -

3. LA SALA BLINDADA DEL EQUIPO ACELERADOR LINEAL (SALA C)

En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en funcionamiento un
acelerador lineal de particulas de la firma

capaz de emitir fotones de 6 MV y con un sistema de imagen de RX acoplado,
equipo tomografo de 150 kV y 400 mA. Disponia de una placa de identificacion en la
que constaba

Asimismo en el sistema de imagen de RX habia una placa en la que constaba:

Con el equipo puesto en funcionamiento durante un tratamiento a un paciente mediante
una técnica de VMAT, con fotones de energia 6 MV, con distintos tamafios de campo y
angulaciones, no se midieron niveles significativos de radiacion en la de puerta, ni en la
pared de la zona de control ni en la posicion del operador. ------=-======msmrmemmmr e

Las ultimas revisiones cuatrimestrales del programa de mantenimiento fueron
efectuadas en fechas 13-14.05.2019 y 14-15.09.2019. Las revisiones incluyen el equipo

acelerador y el equipo de imagen.-------=----==smmmmmm e - -

4. GENERAL SALA ACELERADORES

El acelerador lineal de la sala B no puede realizar tratamientos de IMRT/VMAT ya que no

disponen de la licencia correspondiente. ---------====suememcuaaaes - - - -

Los aceleradores de la sala B y C, disponian de interruptores de emergencia dentro y
fuera del buinker. ----=---msmomme e e - --

La puerta de acceso a cada uno de los bunkeres (sala B y C) disponia de
microinterruptores que impedian el funcionamiento del equipo con la puerta abierta y
de luces que indicaban el funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba
(ol L =T =1 1 1 L

Estaba disponible, para los aceleradores lineales de la sala B y C, un sistema cerrado de
TV, instalado en el interior de los recintos blindados, para visionar su interior desde la

consola de control. -----mm-mmmmso e - -

Estaba disponible y vigente un contrato de mantenimiento de los tres aceleradores
lineales establecido con la firma vdlida hasta el 19.01.2020. --- - -
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- Se registraban las verificaciones diarias de los sistemas de seguridad de las tres unidades.
5. SALA BLINDADA DEL EQUIPO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA

- En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo de tomografia
computadorizada para la simulacion de tratamientos de radioterapia de la firma
con unas caracteristicas maximas de
funcionamiento de 140 kV y 660 mA. Disponia de una placa de identificacion en la que se
leia:

- Anexos a esta sala estaban la zona de control, el vestuario de los pacientes del TC, un
almacén, una consulta de enfermeria (comunicada al SCAR en fecha 08.02.2017), los
vestuarios del personal y el pasillo de servicios. Desde la sala de control se tenia vision

del interior de la sala a través de un cristal plomado.----- - . -

- lLas puertas de acceso a la sala disponian de microinterruptores que impedian el
funcionamiento del equipo con las puertas abiertas que funcionaban correctamente. -----

La sefializacion optica de funcionamiento situada encima de las puertas de acceso a la

dependencia funcionaba correctamente.------- e - --

/- Habiainterruptores de emergencia fuera y dentro de la sala. - - - -

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento con la firma
del equipo TC valido hasta el 31.12.2020, prorrogable 2 afios mas. Las ultimas
revisiones fueron las efectuadas en fechas 29.05.2019 y 23.09.2019. -----------====-memmnmeemen

- Con unas caracteristicas de funcionamiento de 120 kV y 350 mA, con un procedimiento
de térax y con un cuerpo dispersor, se midio una tasa de dosis maxima de en
contacto con el vidrio plomado y en el lugar que ocupa el operador junto a la

consola de control. ---------seseememnanas e -- -- -

(=2}

. SALA DEL EQUIPO DE RADIOTERAPIA SUPERFICIAL

- En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo de radioterapia superficial de
la firma con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de 100 kV y 16 mA. Disponia de una etiqueta
en la que se leia:

- Elequipo es portatil pero tiene fijadas las ruedas. El equipo trabaja en la posicion actual y

no esta previsto un cambio en la misma. -------==-cemesmmmrme e -- --
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- El equipo dispone de un enclavamiento que no permite la irradiacion si existen
discrepancias entre el aplicador o filtros programados con el aplicador o filtros

colocados. Dicho enclavamiento funcionaba correctamente, -------=----- - -- -
- Desde la sala de control se tenia vision de la sala a través de un cristal plomado.------------

- La sefalizacion dptica de funcionamiento situada encima de las puertas de acceso a la

dependencia funcionaba correctamente.- e -- ——-e-

- La puerta disponia de microinterruptores que impedian el funcionamiento del equipo

con la puerta abierta. El funcionamiento era correcto.---------------=--=---- - --

- Se comprobé el funcionamiento correcto de los dispositivos de interrupcion de la

irradiacion instalados en la consola de control. -----=---——eemmmmmeee e - --

- Tienen un contrato de mantenimiento con la firma valido
hasta el 31.12.2021. Las ultimas revisiones han sido realizadas en fechas 10.04.2019 y
16,110,200 9. -mm e m e

| | - Puesto el equipo en funcionamiento con unas caracteristicas de 100 kV y 10 mA, con el
L aplicador F de 25 cm y 15 cm de diametro, el filtro 5, y con cuerpo dispersor de
\ metacrilato, no se midieron niveles significativos de radiacién ni junto a la puerta nien la
POSICION del Operador. ——----m-memm e

7. QUIROFANO NUMERO 2 DEL BLOQUE QUIRURGICO

- Enla zona del Almacén de radioterapia, se encontraba almacenado el equipo portatil de RX
portatil para radioterapia intraoperatoria de la firma
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 50 kV y 300
HA. El equipo estaba formado por un estativo y una fuente de RX con varias placas
identificativas en las que se podia leer:

- El equipo, mientras no se utilice, permanecerd guardado del siguiente modo: el estativo
(brazo del equipo) con la consola del equipo permanecera almacenado en el Almacén de
Radioterapia; y las fuentes de RX en el Taller de fisica (fuentes de RX en uso) y en el

Almacén de radioterapia (fuentes de RX de repuesto).-------=----- - -- -

- El quiréfano cuenta con tres puertas de acceso, una de ellas desde la antesala de quiréfano,
otra desde la sala de lavado de manos y la ultima desde el pasillo. Mediante un dispositivo
de bloqueo electrénico, las puertas del pasillo y de la sala de lavado permaneceran
enclavadas durante la irradiacion, evitando el acceso a la sala desde el exterior, ----------------
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El equipo también se podra utilizar en la sala del TC del servicio de radioterapia para
fines ginecoldgicos. Aun no se ha implantado la técnica en dicha sala.----

Previo al inicio de un tratamiento, el personal del SFMPR y el supervisor de oncologia
comprobaran las seguridades y las condiciones de funcionamiento del equipo. Se
registraran las diferentes comprobaciones que deben efectuar. El ultimo tratamiento se
realizo en fecha 09.10.2019. ---mr---mcmmmrmm oo oo

En la parte superior del equipo dispone de un interruptor de parada de emergencia e
indicadores luminosos y acusticos que indicaban su estado operativo. Para poner en
funcionamiento el equipo se requeria llave, contrasefia y un USB conectado al equipo
con la planificacion del tratamiento. Ademas, el equipo dispone de un margen de 15
segundos entre el accionamiento del equipo y el inicio del tratamiento para salir del

quiréfano. - - . . i

Segun se indica, durante el tratamiento todo el personal se traslada a la zona de control
una vez sea accionado el equipo, no permaneciendo nadie en el quiréfano durante el
tratamiento, salvo el paciente. —----mmom e s

El equipo se conectara al exterior del quiréfano; dicha conexion dispone de un botén de
interrupcion de corriente, controlado por el operador, que permite interrumpir la

corriente y, por tanto la irradiacion, en caso de necesidad. --------------- - -

Disponen de una lamina de proteccion
que pueden colocar sobre el paciente durante los tratamientos, cubriendo toda

la zona a irradiar. ------- 5 e e A T S S S S e e

Disponen de una mampara plomada de 1,20 x 1,95 metros, provista de un visor con un

blindaje equivalente a 2 mm de plomo para 150 kV. -- --e-

Estaba disponible un contrato de arrendamiento operativo, en el que esta incluido el
mantenimiento, con la firma valido hasta el 31.03.2023, prorrogables 2 afos

mas. Segun si indica, la proxima revision esta prevista en marzo de 2020. - -

. GENERAL

Estaba disponible la documentacion preceptiva original de todos los equipos. ---------------

El efectua las comprobaciones a
los equipos de la instalacion siguiendo el programa de control de calidad, de acuerdo con
el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de calidad

en radioterapia. -- e - -
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El control de los niveles de radiacion se efectiia mediante dosimetros de area y mediante
la medida puntual con monitor de radiacion que realiza el Estaban disponibles
los informes de dichos controles, incluyendo planos y puntos de medida, realizados en
varias sesiones el 13.03.2019, 19.06.2019, 12-13.08.2019 y 19.08.2019. -

En un armario del Almacén de radioterapia estaban guardadas, dentro de una caja

sefalizada y con candado, las fuentes de verificacion siguientes: -

o

Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de dichas

fUBNteS. e

En fecha 22.07.2019, el habia realizado las pruebas de hermeticidad de las 4
fuentes radiactivas encapsuladas de

Estaban disponibles los siguientes equipos de deteccion y medida de la radiacion:

o Uno de la firm:
calibrado por el |l 30.01.2017. En la verificacion
realizada en fecha 13.08.2019, se aprecia que los valores del display del equipo
no se pueden leer correctamente, por lo que se da de baja. ------ -- -
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o El equipo de la firma calibrado en origen
el 12.07.2013 se habia enviado al para su calibracion. Se muestra a la

Inspeccion justificante del albaran de envio. ----===-====m=mmmmmmmeeeeen- - -

o Uno de la firma calibrado en
origen el 10.07.2019. -=-=n=nmmmmmmm e e e

Estaban disponibles los certificados de calibracién de los equipos mencionados. ------------

Estaba disponible el programa de verificacion y calibracién de los equipos de deteccion y
medida de la radiacion segun un procedimiento del La ultima verificacion
(periodicidad anual) es de fecha 18.08.2019. ~-----nmmnmmmmmrmm e

Estaban disponibles 9 licencias de supervisor y 28 licencias de operador, todas ellas en

Vigor. —-----s--meeeeeme - - - - -
Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia:----==-=======emmmmmmuex

o 40 dosimetros personales para el control dosimétrico de los trabajadores

profesionalmente expuestos de la instalacién. ----- - -

o 5 dosimetros de area situados en diferentes zonas de control de la instalacion
(Sala A, Sala B, Sala C-Sala radioterapia superficial, Sala del TC y consulta de

enfermeria). -- - S S S e S

o 2 dosimetros personales rotatorios para el control dosimétrico de los

trabajadores sUplentes. —=-----mmm e

Los siguientes trabajadores expuestos, sin licencia, disponen de dosimetria personal:
- Jefe de Proteccion;
Radiofisicos; , Residente de
Radioterapia;

, Diplomados en Enfermeria. ------------ i

Tienen establecido un convenio con el y se registran las
dosis recibidas por los dosimetros. Se muestra a la Inspeccion el informe dosimétrico con

las dosis asignadas en septiembre de 2019.-------—-------m-mem- - e

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores

profesionalmente expuestos. ------=-=-mmm oo E -- :
Estaba disponible el registro de la asignacion de los dosimetros rotatorios. -------======me---

El no reasigna las dosis administrativas de acuerdo con el procedimiento “P07:

|H

control dosimétrico del personal” segun el cual cuando un trabajador no efectua el
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cambio de dosimetro o lo pierde por negligencia no se le reasigna la dosis administrativa,
como penalizacion. En el caso que se demuestre que no es por desidia del trabajador si
se reasigna la dosis administrativa. =------mmemmm e s

Los trabajadores expuestos se consideran de categoria B, ------- - - — -
Estaban disponibles los diarios de operacion de todos los equipos, un total de 6. -----------

Para todos los equipos estaban disponibles, en un lugar visible, las normas de
funcionamiento en condiciones normales y en caso de emergencia. - --

En fechas 26.10.2018 y 08.11.2018 se habia impartido el programa de formacion a los
trabajadores expuestos de la instalacion con sesiones relativas al reglamento de
funcionamiento y al plan de emergencia de la misma. Estaba disponible el registro del

personal que asistio al curso. --------=--msmmamccocaaaas e

Estaban disponibles equipos de extincion de incendios. —------=====mmmmmmmmm el

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia

Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de

Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion referida, y en

virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat
de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de
1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente
acta por duplicado en Barcelona y en la sede del Servicio de Coordinacion de Actividades

Radiactivas del Departamento de Empresa y Conocimiento de la Generalitat de Catalunya a
17 de octubre de 2019.

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de

Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de

Institut Catala d’Oncologia para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o

reparos al contenido del acta.

MAN Fi€STO M UFOR MiDAD COM EL COMTENDO DEL ACTA.
—_—

GiROMA, A 28 NC ocTusn€ DE 2049




