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ACTA DE INSPECCION

Da y D2 ,» funcionarias del Consejo
de Seguridad Nuclear (CSN), acreditadas como inspectoras,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia catorce de diciembre de dos mil diecisiete en el
servicio de Radioterapia del “HOSPITAL MADRID NORTE SANCHINARRO S.A.”, sito en
en Madrid.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccidon de control de una instalacion
radiactiva destinada al tratamiento médico por técnicas de radioterapia externa
(teleterapia) y braquiterapia, ubicada en el emplazamiento referido, cuya autorizacion
fue concedida por la Consejeria de Economia e Innovacion Tecnoldgica de la
Comunidad de Madrid con fecha 11 de enero de 2007.

La Inspeccion fue recibida por D. yD. ,
Jefe del Servicio de Proteccidon Radioldgica y Radiofisico respectivamente, en
representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidn en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiologica.

¥ Los 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
I recogidos en la tramitacion 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 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

- E} Servicio de Radioterapia se encuentra ubicado en la planta sétano -1 del
Hospital.

- Disponen de una sala en la que se ubica un equipo TAC para simulacién de la
firma n/s 49439.
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- Lasalase encontraba sefializada, dispone de indicacién luminosa operativa en el
dintel de la puerta (luz blanca y luz roja), dispositivos de parada de emergencia
y control de acceso.

- Disponen de dos bunkeres para dos aceleradores lineales de electrones de la
irma n/s 5127 y 5128 capaces de
producir haces de fotones de energia maxima de 15 MV y de electrones de
energia maxima de 21 MeV.,

- El acceso a los bankeres se efectia a través de una puerta que dispone de
microrruptor y de sefial luminosa y acustica.

- Disponen de tres laseres de centrado, de circuito de TV e interfono de
comunicacion para pacientes.

Disponen de sefializacidn luminosa (luz verde, luz naranja y luz roja) dentro de la
sala de tratamiento y en el dintel de la puerta.

En el interior de cada bdnker hay instalada una sonda de radiacién, Técnicas
Radiofisicas modelo 12 de serie 616 y 615, con salida al puesto de
control, en estado operativo, y con certificado de calibracion por con
fecha 25 de abril de 2007.

N Disponen de un bunker para un_acelerador lineal de electrones de la firma
y n/s 1044, capaz de producir haces de fotones de

energia maxima de 6 MV.

- El acceso al banker se efectia a través de una puerta que dispone de
microrruptor y de sedial luminosa.

- Disponen de tres laseres de centrado, de circuito de TV e interfono de
comunicacion para pacientes, todos en estado operativo.

- Disponen de sefializacion luminosa (luz verde, luz naranja y luz roja) dentro de la
sala de tratamiento y en la puerta de acceso al bunker. Ademas disponen de
sefalizacién luminosa dentro y fuera de la sala para indicar cuando esta
funcionando los rayos X.

- Enelradioquiréfano del hospital disponen de un equipo de braguiterapia de alta
tasa de dosis por carga diferida de la firma
con n/s 10150 vy actividad maxima permitida 518 GBq sefializado
reglamentariamente y dispone de medios para realizar un control de accesos.
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- El equipo se encontraba cargado con una fuente encapsulada de 1r-192, con
actividad de 421,86 GBq, con fecha 28/11/17 y n/s D36G6448.

- Disponen de contenedor de emergencia. La puerta blindada de acceso al
radioquiréfano dispone de enclavamiento de seguridad (micro-interruptores)
que impide el funcionamiento del equipo en caso de quedar la puerta abierta.

- Disponen de sefializacién luminosa (luz verde y luz roja) que indica si la fuente se
encuentra dentro del equipo o fuera.

- Disponen de un monitor de radiacion de area de la firma
y nfs 32042.

- Dentro del radioquiréfano se ubica una caja fuerte donde se aimacenan las
semillas de I-125.

- Los implantes permanentes con |-125 se realizan de forma automadtica con el
equipo de . En el afio 2017 no se ha realizado ningin implante.

- Disponen de dos fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90/Y-90, una de 33,3
MBq de actividad en fecha 13/09/06 y n? serie 30.06 y otra de 20 MBq de
actividad en fecha 27/07/06 y n2 serie 0G456.

DOS. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Disponen de diez licencias de supervisor y dieciséis de operador en vigor y una
licencia de operador en tramite de concesion. Esta pendiente comunicar la baja
de D2

- El personal de la instalacion que dispone de licencia se encuentra clasificado
como categoria B.

- Dispone de 31 dosimetros personales asignados al personal del Servicio de
Radioterapia, procesados por , con ultimo registro noviembre de 2017, con
valores de dosis profunda acumulada de fondo.

- Disponen de documentacion justificativa de que el personal de la instalacion
conoce el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia.
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- Con fecha 12/12/17 se ha realizado formacién en proteccion radioldgica en

radioterapia incluyendo un simulacro en un acelerador Disponen de registro del
contenido y de los asistentes (18 personas).

- Confecha 1/12/17 se ha realizado un simulacro en el equipo de braquiterapia de
alta tasa. Disponen de registro del contenido y de los asistentes (8 personas)._

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

- Realizan revisiones trimestrales a los dos aceleradores de .disponiendo
de contrato de mantenimiento. Disponen de contrato de mantenimiento con
para el equipo {4 visitas/afio).

Estaban disponibles y archivados todos los partes de trabajo. Las ultimas
intervenciones de mantenimiento fueron en noviembre de 2017 para el
.. acelerador modelo revisado por | y en septiembre de 2017 para
. el modelo {n/s 5128) y noviembre de 2017 para el modelo (n/s
i ' 5127), ambos dos revisados por

Segun se manifiesta, antes de la puesta en funcionamiento de cada acelerador,
los operadores realizan pruebas diarias. Estaban disponibles y archivadas todas
estas pruebas.

- Estaba disponible el control de calidad realizado al equipo TAC por el Servicio de
Proteccion Radiologica realizado en agosto de 2017.

- Estaban disponibles los partes de mantenimiento del TAC realizado por
siendo los ultimos de fecha marzo de 2017 y diciembre de 2017.

- Estaba disponible el certificado de hermeticidad y actividad de la fuente
encapsulada de Ir-192 en uso y el albaran de retirada de la fuente anterior
(D36F8486).

- El SPR del Hospital ha realizado las pruebas de hermeticidad a las fuentes
radiactivas encapsuladas de Sr-90/Y-30 en diciembre de 2017 con resuitado
satisfactorio.

- Con fecha 01/12/17 la empresa Elekta realizo la revision del equipo de alta tasa
y las comprobaciones de seguridad coincidiendo con el cambio de fuente
radiactiva encapsulada.
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- Disponen de procedimiento de calibracién y verificacién de los equipos de
deteccién y medida de la radiacion (revisado el 4 abril de 2010). La verificacion
se realizara semestralmente.

- Todos los equipos de deteccion y medida de la radiacion han sido verificados por
el Servicio de Proteccion Radioldgica en enero y diciembre de 2017.

- Segun se manifiesta, gestionard como residuos las semillas de 1-125
sobrantes. No se han retirado ninguna semilla de la instalacién desde que se
empezo a trabajar con ellas.

- El Servicio de Proteccion Radiologica ha realizado la vigilancia de los niveles de
radiacion en octubre de 2017 para los aceleradores . el
simulador TAC y para el radioquiréfano y en noviembre de 2017 para el
acelerador

Disponen de cuatro Diarios de Operacion segun se indica a continuacion:

* Tres Diarios actualizados, para los tres aceleradores, donde anotan las

comprobaciones de seguridad diaria, las revisiones periddicas, las averias del
W equipo, hora de conexion/desconexion, los operadores de cada turno, n? de
pacientes y las comprobaciones por el Servicio de Radiofisica.

= Un Diario actualizado, destinado al equipo de braquiterapia de altatasay alos
implantes con 1-125. Se anota los cambios de fuentes, tratamientos de
braquiterapia, recepcién de semillas, datos de tasas de dosis a pacientes
implantados y residuos. Segun el mismo, no se han realizado implantes con
semillas de I-125 desde septiembre de 2015.

- Lastasas de dosis medidas en la instalacién durante los tratamientos a pacientes
en dos de los aceleradores y en el simulador se encontraron dentro de los limites
exigibles.

- Disponen de garantia financiera para la gestion segura de la fuente de Ir-192.
Desconocen si se debe pagar un mantenimiento anual por dicho aval bancario.

- Serellena de forma electronica las hojas del inventario de las fuentes radiactivas
encapsuladas de alta actividad. Se comprobd que los datos enviados al CSN
coincidian con los de la instalacidn.

- La Inspeccion informé sobre la publicacién de la Instruccion Técnica 15-41, del
Consejo de Seguridad Nuclear, por la que se aprueban los requisitos sobre
proteccidn fisica de fuentes radiactivas.
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- Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual
correspondiente al afio 2016.

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 Real Decreto 1836/1999, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001, por el que se aprueba
el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe fa presente acta por triplicado en Madrid, vy
en la sede del Consejo de Seguridad y‘u.cle_.ar a quince de diciembre de dos mil
diecisiete. g

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado del “HOSPITAL MADRID NORTE SANCHINARRO
S.A.”, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.





