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inspectora del Consejo de Seguridad

Complejo Hospitalario de Jaén, [

CERTIFICA: Que se ha personado el dia veinte de octubre de dos mil seis en el

Que el Complejo Hospitalario de Jaén, (dependiente del SAS) es el explotador
responsable de una instalacion radiactiva de 2° categoria con fines médicos y
referencias IRA/0753 e IR/J-005/78 ubicada en el Senicio de Oncologia
Radioterapica, planta semisétano del Hospital Universitario Medico Quirdrgico del
Complejo.

Que dispone de Autorlzacion de modificacion (MO-3) para desarrollar la actividad
de “tratamientos médicos mediante técnicas de radioterapia externa {teleterapia)” de
29.11.04 y de nofificacién para la puesta en funcionamiento de la modificacién
(NOTF) de 27.12.05, concedidas ambas por la Direccion General de Politica
Energética y Minas del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio.

o~ Que la visita tuvo por objeto realizar una inspeccion de controt a dicha instalacion radiactiva.

Que la Inspeccion fue recibida por_Jefe de la Unidad di

Oncologia Radioterapica del Complejo Hospitalario de Jaen y

responsable del Servicio de Radiofisica y de Proteccion Radiologica,
quienes en representacion del titutar e informados de la finalidad de la inspeccion,
manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccion
Radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccion que el acta que se ievante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramilacion de la misma, 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
informacion o documentacion aportada durante la inspeccion poadria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

1.- Camblos, modificaciones, incidencias

- Segln se manifestd, desde la Ultima inspeccién del CSN de 30.11.086:
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- No se habian producido cambios en la titularidad, ni modificaciones en la
instalacion (dependencias, equipos y material radiactivo) ni en su
documentacién de funcionamiento (Reglamento y Plan de Emergencia). __

- No se habian producido anomalias o sucesos que implicaran riesgos
radiologicos para el personal de la instalacién o publico en general.

2.- Personal, Trabajadores expuestos
- Para dirigir el funcionamiento ge

de la licencia reglamentaria, [§ .
31.03.10 en el campo de “radioterapia”

prvisor provisto
vigente hasta

- Para manipular los equipos y el material radiactivo existe personal provisto de
licencia de supervisor u operador, en el campo de aplicacién de “radioterapia”.

- Supervisores: Jid

- Operadores:

- Operadores con licencia en tramite de concesion: —

(TERT) desde 26.04.06.

Se manifiesta que se ha incorporado recientemente otra operadora, -
con licencia vigenle hasta 06.04.11 y para la cual se ha
solicitado al CSN su aplicacion en esta instalacion.

- Se manifiesta iue el supervisor con licencia en trémite desde 25.04.05,-

no trabaja en el hospital.

- Se ha realizado la clasificacién radiolégica de los trabajadores expuestos en
‘categoria A”. Se manifiesta que se consideran como tales al personal
facultativo, técnico, de enfermeria, auxiliar y celadores.

- Se manifiesta que en algunas ocasiones, en los puestos de celadores, se
producen sustituciones sin que el responsable de la instalacion y de proteccion
radiologica tengan conocimiento de ello, de manera gue estas personas no
reciben la formacion e informacion adecuada al riesgo radiolégico asociado a
su trabajo.
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Se manifiesta que los trabajadores de la instalacién conocen y cumplen lo
establecido en el Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia
interior de la instalacion y normas de Ia instalacion y que se va a proceder a
distribuir una copia de dichos documentos dejando constancia documental de
dicha entrega.
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Se manifiesta asimismo que se impartira el programa de formacién en los
teérminos requeridos en la especificacion n® 23 de ia autorizacion.

El control dosimétrico de los trabajadores expuestos se realiza mediante
dosimetria individual con dosimetros TL y se dispone de sus historiales
dosimétricos aclualizados en las dependencias del S° de Proteccion
Radiologica (SPR).

La gestion de los dosimetros personales esta concertada con el Servicio de
Dosimetria Personal g N2 OO v la gestion interna
{asignacion, nomas de utilizacion, recepcion de valores de dosis, revisién de
los mismos e informacion a responsables y los trabajadores) la realiza el SPR.

N o » e
i 34

Estaba disponible el informe del CND de 18.09.06 para trece trabajadores con
lecturas dosimétricas correspondientes al mes de agosto de 2006, cuyos
valores son Inferiores a 1 mSv en dosis acumulada afio y periodo (2002-
2007) en todos los trabajadores, con la excepcion de una trabajadora,_
h que presenta una dosis mensual de 3,3 mSv en dosis profunda
y 4,1 mSv en dosis superficial.

Se manifest6 que se ha abierio una investigacion sobre dichos valores.

El informe presenta también la relacién de trabajadores (dos) que no hablan
realizado el recambio del dosimetro en el mes de agosto.

La vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos se realiza en el Servicio
de Medicina Preventiva del Hospital. El responsable de proteccion radiolégica
manifiesta que se comunica a ese Servicio de Prevencion quienes son
trabajadores expuestos, los cuales son citados personalmente.

No estaban disponibles los cerificados de aptitud de los trabajadores
expuestos de esta instalacion radiactiva.

3.- Dependencias, equipos, materia! radiactivo autorizados

- ‘“Una sala de _tratamien ipker) que alberga un equipo de
telecobaltoterapia, provisto de fuente encapsulada de
de actividad méxima, y su sala de control”

“Una sala de simulacién de tratamientos y de terapia superficial que alberga
un equipo simulador TIEINGNEL de 130 kV y 300 mA y dos equipos
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de lerapia por rayos X, un equipo _ 50 kV y 5 mA y un equipo
* 160 kV y 10 mA™

- Estas dependencias principales de la instalacién disponen de control de
acceso y sefnalizacién frente a riesgo a radiaciones ionizantes, “zona
vigilada" (acceso desde Iz sala de espera a la sala donde se encuentran los
puestos de control de la unidad {EEEIR vy de! simulador) y “zona
controlada” (las puertas de las dos salas, de tratamiento y de simulacién, ___

- El dia de la inspeccidn el equipo de telecobaltoterapia se encontraba en
funcionamiento, realizando tratamiento de pacientes en turno de mafiana y el
personal de operacion presente, hdisponia de licencia y

portaba dosimetro TL.

NSRS mantenia visible la placa de
ad en uno de sus laterales donde figuran
s R ic Sept.02).

identificacion de su fuente @K :
sus datos esenciales (nfs 5382, 190 -

- La sala de tratamiento dispone en su puerta de control de acceso,
sefalizacion frenie a riesgo a radiaciones ionizantes como “zona controlada de
acceso prohibido” e indicadores luminosos que indican la posicion de la fuente
y la emision de irradiacién {sobre la puerta, verde/rojo) y ademas de interfono,

- circuito de TV y sonda de radiaciéon en su interior con lector en consola de
control. También el cabezal del equipo dispone de pieza movil indicadora de su
posicion.

- Asimismo existen interruptores de emergencia visibles en el equipo, mesa de
tratamiento y en consola de control y se encuentra disponible junto a la puerta
la barra de introduccién de la fuente en situacion de emergencia.

- Se manifestd que diariamente y antes de iniciar los ftratamientos y/o
simujaciones, se realizan verlficaciones de los equipos

por los radiofisicos y/o operadores, cuyos resultados quedan

registrados en unas hojas que firma también el supervisor responsable y que

permanecen archivadas en la instalacién. Estaba disponible la hoja de

verificaciones correspondiente al 20.10.06 de funcionamiento correcto del

- Asimismo se dispone de hojas de verificacion semanal y mensual de [a Unidad
de tratamiento ‘_ sistemas complementarios de seguridad.

- Se dispone de registros sobre el funcionamiento de la unidad (horas de
conexidn y desconexién, resultados de verificaciones y nimero de pacientes
tratados {de 10 a 20 pacientes diarios).
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- Durante la inspeccién se midieron tasas de dosis de 11,1 microSv/h en los
lados del cabezal, de 25,5 microSv/h junto a colimadores, de 0,6 microSv/h en
mesa de tratamiento y de 0,2 microSv/h en puesto de control de operadores,
zona de cabinas y sala de espera.

- Los equipos de telecobaltoterapia y simulador son sometidos a revisiones
periédicas_de mantenimiento segiin calendario anual y reparados por la
empresa d Estaba disponible la documentacion
correspondiente a las Ultimas revisiones de 9 y 10 de octubre de 20086 (n° de
Earte 6006259 y n® 6006260 respectivamente) efectuadas por el técnico i}

segln protocolos y sin observaciones en su resultados finales.
Anotadas en el diario de operacion.

- Se realizan controles de hermeticidad y ausencia de contaminacién de Ia
fuente _de fa unidad de telecobaltoteraniz g

: il cfecta los frotis y la entidad (RIS
analisis de resu!tados

- [Estaba disponible el ultimo informe elaborado por & .
{Certificado n°® her/039/06) sobre el frotis de 14.08.06 donde se certifica la
estanquidad de la fuente.

- Se ha llevado a cabo un simulacro de emergencia en la unidad de
cobaltolerapia segun procedimiento, el 14.03.06 y se dispone de registros
sobre el mismo.

- En relacién con los dos equipos de terapia superficial, se manifiesta que el
equipolllllll no se utiliza y el equipe [Jllllse sigue utilizando aunque
con una carga de trabajo muy pequeiia. Se dispone de registros sobre los
pacientes tratados. El (ltimo dia registrado corresponde al 30.08.06 (dos
pacientes.)

- Otras dependencias y equipo autorizado es: “Una SW
ue alberga un acelerador lineal de electrones
(fotones de hasta 18 MV y electrones de hasta 21 MeV y parte de la
galeria de servicio que transcurre debajo del bunker”

- El equipo — n/s 4028 de nov 2004, objeto de la Gltima

modificacion y con notificacion de puesta en marcha de 27.12.05, se
encontraba realizando tratamiento de pacientes en tumno de maiiana con las
operadoras NG o< disponen de licencia en vigor y portaban

dosimetros TL.

Se dispone de control de acceso a estas dependencias desde la entrada al
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- Se dispone de sefalizacién frente a riesgo a radiaciones ionizantes en la
puerta de acceso al banker, como “zona de acceso prohibldo”. Dicha puerta
es motorizada y blindada con plomo y parafina y mantiene la sefalizaciéon
Optica y acUstica asociada a su apertura y cierre.

- La sala de tratamiento dispone de circuito de TV con dos camaras, una fija y
otra mdvil y monitor en puesto de control; de interfono bidireccional puesto de
control-sala de tratamiento y de varios interruptores de emergencia, tanto en el
interior de la sala en armario de equipo, mesa, mando y en distintas paredes
de la sala, como en ta zona de control,

- Durante el funcionamiento del equipo con RX de 6 MeV se comprobd la
visualizacion de los pardmetros en la pantaila de control, el bloqueo asociado
al cierre de puerta, las sefializaciones luminosas (blanca, verde y roja, segin el
estado del acelerador), Ia lectura de la sonda de irradiacién y del monitor de TV
y se midieron tasas de dosis en puesto de operador y zona de puerta de 0,2
microSv/h,

- Se manifestd que el equipo es revisado periddicamente y reparado por la
empresa ‘*’. No estaba disponible el contrato con dicha entidad.
Las actuaciones de dicha entidad se archivan en las dependencias del SPR. _

- Estaba disponible su Diario de Operacion sellado y registrado por el CSN con
el n® 299.05, que contemplaba el periodo desde 20.01.06 a 20.10.06, con
anotaciones scbre su funcionamiento en cuanto a resultados de verificaciones

* diarias y averias o incidencias.

- Se dispone de registros sobre las verificaciones diarias de la unidad-
4028, donde se reflejan los parametros de funcionamiento del equipo, los
resultados son firmados por el TER y Radiofisico.

- La ultima verificacion correspondia al dia 20.10.06 y la aitima revision
anctada en el diario de operacion era de 19.09.06, no estaba disponible el
parte de trabajo correspondiente.

- La altima averia regisirada en el diario de operacion era de 30.08.06 con
actuacion de Siemens de 4 y 5 de septiembre. El dltimo parte de trabajo (n°
2460177) correspondia al 11.09.06 y no se correspondia con ninguna
incidencia anotada en el diario de operacién.

- En relacion la zona de la galeria de serviclo que forma parte de las
dependencias de la instalacién se manifiesta que se mantienen las condiciones
radiolégicas y de acceso vistas y descritas en la inspeccion previa a la puesta
en marcha del acelerador y que no se ha realizado ninguna intervencién por
parte de personal de mantenimiento en dicha zona.

- EI SPR ha elaborado un protocolo de actuacidn para el trabajo en dicha zona
que hatia sido entregado al Subdirector de Mantenimiento.
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- Material radiactivo encapsulado
- El material radiactivo encapsulado autorizado, ademas de la fuente de Cobalto

incorporada en la Unidad de Telecgbal pia son “dos {fuenfes
encapsuladas de de actividad méaxima cada

una para chequeo y calibracion”

- Las dos fuentes se encontraban almacenadas y sefalizadas en sus
contenedores, en las dependencias del servicio de PR. No estaban
disponibles sus certifi cados de actlwdad y hermetlmdad Ambas fuentes se
|dent|f|caron como § : AR : By

- Durante la inspeccion se midieron 82,26 microSv/h en contacto con la fuente a)
y 13 microSv/h y 1 microSv/h en contacto con sus contenedores.

- Se manifiesta que para la realizacion de las pruebas de hermeticidad de estas
fuentes, se ha elaborado por parte del SPR un protocolo de actuacién que ha
sido remitido al CSN para su aprobacion.

- No estaba disponible el acuerdo con firma suministradora ¢ entidad
autorizada que asegure la devolucion o retirada de todas las fuentes
radiactivas cuando se encuentren fuera de uso.

4.- Vigilancia radiolégica y equipamiento. Procedimientos.

- La instalacién dispone de detectores de radiacidn, fijos y portatiles, para la
vigilancia radiolégica.

- Monitor portatil W Dispone de certificado de
calibracion en origen de 24.10.05.

- Monitor poriatil _ con etiqueta de calibracion del

fabricante de 19.09.96.

- Monitor portatil — sin indicaciones sobre

calibracién o verificacion.

- Monitores fijos en las salas de tratamiento de la unidad de cobalto
(*k n/s 806) y del acelerador con sonda en ¢l interior de
las mismas y ieciura en los puestos de control leclura, con indicadores

luminosos bticos y acusticos.

- No se dispone de procedimiento escrito que establezca un programa de
calibraciones y verificaciones para dichos detectores.

- Se realiza fa vigilancia y el control de los niveles de radiacion en las
dependencias de la instalacion y se dispone de registros sobre 10s mismos. __
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- Mensualmente, mediante tres dosimetros de Area, ubicados dos en las
puertas de las salas de la unidad de Cobalto y del acelerador y el tercero
en el puesto de control del acelerador. Son leidos también por el [y
gestionados por el SPR. Estaban disponibles las lecturas desde enero a
agosto de 2006 con resultados de fondo.

- Cada dos meses, mediante el monitor -se controlan varios
puntos en [a unidad de cobalto (4) y en el acelerador (3). Los resultados se
reflejan en hojas de trabajo con tasas maximas y medias. Estaban
disponibles los registros correspondientes a 31.05.08, 12.07.06 y 19.10.06.

- Se manifiesta que no se ha colocado ningln dosimetro TL, ni se ha
establecido un punto de control periddico en la galeria de servicio.

- Se manifiesta que no se ha producido desde la inspeccion anterior ninguna
intervencion por parte de personal del hospital en la zona de la galeria que
transcurre por debajo del binker del acelerador.

6.- Documentacién de funcionamiento

- El titular habia remitido el informe anual, correspondiente al funcionamiento
de la instalacion durante el afto 2005 al CSN dentro del plazo reglamentaric
(31.03.06 n° 8003).

Que 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 RD 1836/1999 Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 Reglamento sobre Proteccién 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 veinte de octubre de dos mil seis. '

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado de Complejo Hospitalario de Jaén para que
con su firma, tugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido de!
Acta.
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Jaén 4 de Diclembre de 2006

CSN
C/ Pedro Justo Delimans 11
28040 Madrid

Asunto: Respuesta al Acta de Inspeccion de Radioterapia (IRA 0753)
Referencia: CSN/AIN/25/IRAID7 53106 ;
Fecha: 30 de Noviembra de 2008,

Estimados Sres:

Adjunto se remite la copia conformada del acta de inspeccién, junto con Ia siguiente documentacion:
- Certificados de aplitud (médica) correspondientes a! personal clasificado en categoria A,
-~ Partes de trabajo de Siemens de la intervenciones descrita en la pagina 6 del Acta de Inspeccion.
~ ANEXO: REPAROS al TRAMITE

Atentamente le saluda,

Director Gerente
EL DIRFCT 0 MEDICO

-1

Broda cx0 12206
™ W& 223637

O HOPITAL UNRERSITARIO MEDICD QUIRGRGICS. :
03 AOSPITAL UNIVERSITARIO  NEURD-TRAUMATOL GG i

() HOSPIAL URAVERSITARIC OR m—
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ANEXO: REPAROS AL TRAMITE

Respecto al apartado 2, correspondiente a personal, queremos cormregir fos siguientas datos:

-—ya no trabaja en el Complejo Hospitalario de Jaén
- La licencia de — ya se ha resuelto favorablemente.

- Tambign se envian los certificados de aptitud de los trabajadores (documentacian ajunta).

Respecto af apartado 3, correspondiente a Dependencias, equipos y material radiactivo autorizado:

- De la pagina 6, parrafo 4, donde dice “No estaba disponible el conlralo de manienimiento”, decir que ya se
encuenira disponible en el Servicio de PR y Radiofisica el confrato de mantenimiento de! Acelerador

- De ia pagina 6, parrafo 7, donde dice que “...no se estaba disponible. el parte de trabajo correspondiente a
la uitima el parte de trabajo citado (19.09.06)", decir que ya se encuentra archivado dicho parte de trabajo
en el Servicio de PR y Radioflsica, cuya fotocopla se adjunta a este anexo.

~ De la pégina §, parrafo 8, donde dice “El titimo parte de trabajo {2460177) correspond|a af $1.09.06 ¥ que
no se correspondia con ninguna incidencia anotada en el diario de operacién”, decir que di
correspande a la actuacion descrita en el diario de operaciones y que ia fecha de actuacion de w
se refieja en la columna “seftalada” (Dla 5, duracidn 3.58 horas normales). Y la facha a Ia que se refiere el
acla describe |a semana que fuvo lugar dicha actuacion (del 5.08.06 al 11.09.06). Se adjunta fotocepia
del parte de

- De la pégina B, parrafos 9 y 10, referentes a la "Galeria de Serviclo™ decir que el 29 de Noviembre se
colocaron dos dosimetros de area {doslmelros "9” y "10" de Noviembre) en la zona de mayor tasa de
dosis registrada (en la comprobacion de blindajes), uno se dejard 1 mes colocado y el otro 3 meses.
Apravechando la estancia en ia galeria se midieron tasae de dosis, con el monitor de radiacion 451P, en
condiciones normales de Irabajo y el valor obtenido fue FONDO.

Respecto al apartado 4, correspondlente a vigllancia radiolégica y equipamiento:

- Acluelmente se estd adecuando el protocolo P10-Verificacion de detectores, para los monitores de
radiacion ambiental

O HOSPITAL UNAERMTARID MEDYD QURURGICO
O HOSPITAL UNIVERSITARIO  NELRO-TRAUMATOLOGH

O nown unnerstana ox. wooZ NG



DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia: CSN/AIN/25ARA/0753/2006
De fecha: 20 octubre de dos mil seis
Correspondiente a la inspeccion realizada a: “Complejo Hospitalario de Jaén” {RT).
El Inspector que la suscribe declara en relacion con las manifestaciones al contenido del Acta en
el tramite a la misma, lo siguiente:
1.- Personal.- Se aceptan comentarios.

2.- Dependencias, equipos y material radiactivo (distintos péarrafos) se aceptan
comentario, ne modifican contenido de acta,

3.- Vigitancia radiolégica y equipamiento, se aceptan comentarios no modifican
contenido de acta

Madrid, 7 de febrero de 2007

Fdo.:
INSPECTORA DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS



