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ACTA DE INSPECCION

D2 , funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear {CSN),
acreditada como inspectora,

CERTIFICA: Que se personé el dia ocho de noviembre de dos mil dieciséis, acompariada

por D2 funcionaria en practicas de la Generalitat de Cataluna, en el
SERVICIO DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y
CAJAL, sitoenla len Madrid.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva destinada a fines
meédicos, ubicada en el emplazamiento referido, cuya ultima autorizacion de
modificacion {(MO-07), fue concedida por la Consejeria de Economia y Hacienda de la

\ Comunidad de Madrid con fecha 1 de julio de 2011, asi como la modificacién MA-01
it aceptada por el CSN con fecha 25 de enero de 2016.
i
i} ' }i La inspeccién fue recibida, en representacion del titular, por D2, )
‘\'\ ‘ i,f Supervisora y Jefa del Servicio de Oncologia Radioterapica, D. , DB
k, './ y D. , Radiofisicos del Servicio de Radiofisica y Proteccion

Radiologica, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion, en cuanto se relaciona con
la seguridad y proteccién radioldgica.

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
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 Inspeccidn, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Todas las dependencias del Servicio de Radioterapia se encuentran ubicadas en
el sétano 3.
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ACELERADORES

- Lassalas se encuentran sefalizadas y disponen de medios para realizar un acceso
controlado.

- Disponen de los siguientes equipos:

= Acelerador lineal de electrones de la firma modelo , n/s
151361, potencia maxima para los electrones de 18 MeV y para los R-X de 15
MV.

» Acelerador lineal de electrones de la firma modelg , n/s
105623, potencia maxima para los electrones de 18 MeV y para los R-X de 15
MV,

- Los aceleradores ya han sido actualizados tanto su software y parte de su
hardware.

En los partes de trabajo de ambos aceleradores aparece modificado el modeio
de los aceleradores pasando de ser
3111/6011.

~/-— El dia de la inspeccion en el acelerador estaba siendo revisado
'/ (mantenimiento programado) por un técnico de la empresa

- El dia de la Inspeccion, el personal que se encontraba manejando el equipo
disponia de licencia de operador en vigor.

UNIDAD DE TELECOBALTOTERAPIA

- El recinto blindado se encuentra sefalizado y cerrado . Tanto las llaves
del recinto blindado como las de la consola se encuentran custodiadas.

- El equipo de Telecobaltoterapia dispone de la placa fija
grabada con los siguientes datos: actividad de la fuente 9213 Ci a fecha de
noviembre de 1995 y n/s 4831.

- El dltimo tratamiento de paciente es de fecha 9/06/14.

- Con fecha 21 de diciembre de 2015 se habian realizado las pruebas de
hermeticidad a la fuente de Co-60 por con resuitado satisfactorio.
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- Con fecha septiembre de 2015 se realizé la ultima revisién del equipo por la
empresa . Actualmente no disponen de contrato de mantenimiento.

BRAQUITERAPIA

- Disponen de cinco habitaciones, tres se utilizan para terapia metabolica con |-
131, una para braquiterapia pulsada y otra para implantes con |-125 o hilos de
Ir-192.

- En la habitacion para braquiterapia pulsada se ubica el equipo

. descargado.
_ - Lassalas se encuentran sefializadas y disponen de medios para realizar un acceso
Uar,
“&\\ controlado.

| n\\ Al fondo del pasillo de las habitaciones se encuentra la Gammateca donde se
{ r\aalmacenaban los hilos antiguos de Ir-192, las semillas de 1-125 y las fuentes
i radiactivas encapsuladas de 5r-90.

-,/ Disponen de un inventario del material radiactivo fuera de uso almacenado en
’ la gammateca {correspondiente a semillas de [-125 antiguas).

- Segln se manifestd nunca han adquirido semillas de Pd-103 y actualmente no
trabajan con hilos de Ir-192.

- Disponen de una sala doble, sefializada y dividida por un muro para
braquiterapia de alta tasa, donde se ubicaban dos equipos:

= Un equipc modelo delafirma n210015 que
alberga una fuente de Ir-192 de 381,8 GBq (10,32 Ci} con fecha 17/10/16, y
n/s D36G2024 segln se indica en su etiqueta.

= Un equipo modelc de la firma .que
alberga una fuente de Co-60 de 74,74 GBq (2,02 Ci) con fecha 17/01/12,yn/s
BB-AC394 segun se indica en su etiqueta.

- En el interior de la sala disponen de dos mecanismos de parada de emergencia
correspondientes cada uno a cada equipo. Disponen de dos contenedores de
emergencias y pantatlas plomadas.
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- Disponen de normas de acceso a la zona de climatizacion que se encuentra en el
techo de la braquiterapia de alta tasa.

- Los equipos de aita tasa son operados unicamente por los técnicos de radiofisica.

- La empresa es la suministradora de las semillas de 1-125 vy
ademas retira las semillas de 1-125 fuera de uso. Se mostrd albaran de la dltima
retirada de 253 semillas con fecha 31/08/15.

SIMULADOR

- Disponen de un equipo de simulacion  de la firma modelo
y n/s HCB1043846 dado de alta en el registro de rayos X de la Comunidad de
Madrid.

- Estabadisponible el Gltimo control de calidad de fecha 21/09/16 realizado por el
Servicio de Radiofisica y Proteccidén Radiotogica.

I .-__:.1/-’/ DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- En el recinto blindado del equipo de cobaltoterapia, disponen de un monitor de
radiacion fijo de fa marca modelo y n/s 1383/6, verificado por el
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica en noviembre de 2016. Se indica
que el equipo esta fuera de tolerancia.

- Disponen de un monitor portatil de la firma modelo y n/s 40117
calibrado en fabrica en mayo de 2010 y verificado por el Servicio de Radiofisica
v Proteccion Radiologica en noviembre de 2016. 5e indica que el equipo esta
fuera de tolerancia, no se utiliza y se encuentra guardado en un almacén __

- Enlahabitacion donde se ubica el equipo de existe un monitor de radiacion
fijo de la firma modelo vy n/s 105385 con indicacion
luminosa y acustica, verificado por Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica en noviembre de 2016.

- En el pasillo de las habitaciones existe un monitor de radiacién que ha sido
verificado por Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica en noviembre de
2016.
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- Enlasalade disponen de un monitor de radiacion fijo de la firma
modelo y n/s 100690 con indicacion luminosa y acustica.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Disponen de diez licencias de supervisor y veinte licencias de operador en vigor.
Disponen de tres licencias de supervisor en tramite de renovacién y en agosto
de 2015 se solicité la aplicacién de !a licencia de supervisor de D?
a la instalacion.

Disponen de 66 dosimetros personales y 3 dosimetros de mufieca, procesados
por el , con Ultimo registro octubre de 2016, con lecturas de dosis profunda
acumulada inferiores a 0,8 mSv excepto seis usuarios que tiene una asignacion
de dosis administrativa por no recambio o pérdida.

- El personal clasificado como categoria A son los: radiofisicos, enfermeras, tres
\ /i técnicos de fisica y los médicos que hacen braquiterapia.

N T ——
—-

- En el afo 2016 han realizado el reconocimiento médico trece personas
clasificadas como categoria A.

- El Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldgica realiza mensualmente
dosimetria de area de los dos aceleradores, los equipos de braquiterapia de alta
tasa y del equipo de cobaltoterapia mediante el uso de nueve dosimetros

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Disponen de contrato de mantenimiento para los dos aceleradores con la
empresa suministradora (3 revisiones al afio).

- . realiza las revisiones periodicas a los aceleradores. Estaban
disponibles y archivados todos los partes de trabajo. El ultimo mantenimiento

preventivo para el acelerador modelo es de septiembre de 2016 y para
el acelerador de julio de 2016.
- Laempresa realiza las revisiones al equipo de Ir-192 cada vez que se

produce el cambio de las fuentes, siendo la Gltima el 21 de octubre de2016.

- Laempresa realiza las revisiones al equipo HDR de Co-60. ___
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- Disponen de los siguientes diarios de operacién diligenciados:

e Dos diarios de operacién para los aceleradores, en el que anotan la hora
de conexiéon/desconexién del equipo, numero de pacientes tratados,
incidencias, revisiones, personal de operacion de cada turno y se
encuentra firmado por el supervisor.

En el diario de operacion del acelerador Precise se comprueba que
durante los meses de verano, los dos técnicos que aparecen como
operadores carecen de las correspondientes licencias de operador.

e Diario de operacion donde se anota los tratamientos con los equipos de
braquiterapia pulsada y de alta tasa, operador. No estan anotadas las
Gltimas revisiones de los equipos de alta tasa.

e Diario de operacion donde se anotan las entradas de semillas de I-125, la
cantidad implantada en cada paciente, los residuos y las medidas de tasas
de dosis en contacto y a 1 metro del paciente.

- Estaban disponibles los certificados de hermeticidad y actividad de la fuente
radiactiva encapsulada del equipo de braquiterapia de alta tasa de Ir-192 y los
albaranes de retirada de las fuentes radiactivas de Ir-192 fuera de uso.

- En noviembre de 2016, el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica ha
realizado las pruebas que garantizan la hermeticidad a las seis fuentes
radiactivas encapsuladas de Sr-90, dos con una actividad en origen de 370 MBq
cada una, otra con una actividad en origen de 740 MBqg y otras tres con una
actividad en origen de 33,3 MBq.

- En noviembre de 2016, el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica ha
realizado las pruebas que garantizan la hermeticidad a la fuente de Co-60 que se
encuentra en el equipo con resultado satisfactorio.

- Se envia electronicamente las hojas de inventario de las fuentes radiactivas
encapsuladas de alta actividad. Se comprobé que esta hoja esta actualizada. _

- Disponen de un programa de calibracion y verificacién de los sistemas de
deteccion y medida de la radiacion actualizado (revision octubre 2016) que se
adjunta como anexo. No se incluye un inventario de los equipos que disponen y
les aplica este procedimiento NT-PROR-07.
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Con fecha 5 de octubre de 2016 se imparti6 un curso sobre “seguridad, resumen
y conclusiones del proyecto MARR” para el personal de la instalacion al que
asistieron 41 personas.

Con fecha 19 de junio de 2015 se realizdé un simulacro en el equipo de alta tasa
de Ir-192.

La Inspeccion informo sobre la publicacion de la Instruccion Técnica 15-41, del
Consejo de Seguridad Nuclear, por la que se aprueban los requisitos sobre
proteccion fisica de fuentes radiactivas.

La Inspeccion informo sobre la publicacion de la Instruccion Técnica 15-42, del
~ Consejo de Seguridad Nuclear, por la que se establecen los criterios de
notificacion al Consejo de sucesos en el transporte de material radiactivo.

PR
(AR

§e ha recibido en el CSN el Informe Anual de la instalacion correspondiente al
afio 2015.

f};‘;

tf

EINCO. DESVIACIONES

No esta justificado mantener almacenado por tiempo indefinido la fuente de alta
actividad de Co-60 del equipo de cobaltoterapia, segln se indica en el articulo 8
apartado e del Real Decreto 229/2006 sobre el control de fuentes radiactivas
encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

No hay registros de las verificaciones mensuales de la presencia y buen estado
de la fuente radiactiva encapsulada de Co-60 del equipo de cobaltoterapia.

No se realiza el control dosimétrico de seis usuarios de acuerdo a lo establecido
en el articulo 27 del Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones
lanizantes.

No todo el personal expuesto de la instalacion clasificado como categoria A, ha
realizado el reconocimiento médico con una periodicidad anual.

No todo el personal que manipula los aceleradores esta en posesion de licencia
de supervisor u operador.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980, de creacion de! Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
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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 Proteccidn Saaitaria contra las Radiaciones lonizantes; y la
referida autorizacién, se levanta y&.céfcrlh‘eﬂa presente acta por triplicado en Madrid, y
en la sede del Consejo de Segundﬁﬂ Nuc!eaf\‘a diez de noviembre de dos mil dieciséis.

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



Hospital Universitario Et:omunidad de Madrid

Y Ramon y Cajal
SatudMadirid Rudiofisica

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION DE MONITORES Y DETECTORES DE RADIACION
NT-PROR-07

Rev. Octubre 2016

Procedimiento

A los equipos que disponen de fuente propia de verificacion se les realiza una verificacion cada
dia que se utilizan.

Detectores de radiacion

Para la verificacion de la deteccign de lo< equipos fijos y portdtiles, se emplea una fuente de

©-98m. Se utiliza una jeringa con un pegquenn velumen y una actividad previamente atieogan

sen el activimetro, Con la ayuda de un metio verificamos las fecturas o activacion de: deico oo
iy

ercando nuestra fuente de Tc-99m.

§

i
tas medidas de comproharan con a prediccion tedrica de fuente puntual, a partir de:

-
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Tomamos como valor aceptable una discrepancia menor del 50%, dado gue se trata de una
verificacidén con un valor tedrico, que puede no corresponder exactamente con la situacion
real de nuestras medidas.

Detectores de contaminacién

Se realiza la verificacién con una fuente de Sr-90 o C-14 situandola en contacto con la sonda
detectora, y comparando su lectura con el valor esperado teniendo en cuenta el decaimiento
de la fuente.

Tomamos como valor aceptable una discrepancia menor del 50%, dado que se trata de una
verificacidon con un valor tedrico, y el empleo de estos equipos es como comprobacion de
ausencia de contaminacion.



4 Comunidad de Madrid

Hospttal Universitavio

, Ramon y Cajal
SaludMadiic Radiodisicu

Procedimiento de calibracion

Se solicita al Centro de investigaciones energéticas, medic ambientales y tecnolégicas

la calibracion y el presupuesto por realizar
dicha calibracidn. Una vez recibido el presupuesto se remite a la Direccién de Gestidn para su
aprobacion. Una vez obtenido el Conforme, se envia al laboratorio de calibracion y se concierta
dia y hora para {a entrega de los equipos para su calibracién.

Registro y programa

En relacion a las verificaciones, se registraran los resultados y la fecha. Se realizaran una vez al
afio los equipos fijos y portatiles de acuerdo con el programa establecido.

.Merificaciones, o de las intercomparaciones con otres equipos calibradas, no cumpla con la
“.tolerancia estabiecida
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DILIGENCIA

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN/AIN/29/IRA-0529/16, correspondiente a la inspeccion realizada en
Hospital Ramon y Cajal, el dia ocho de noviembre de dos mil dieciséis, el Inspector

que la suscribe declara lo siguiente:

Desviacion primera: El comentario no modifica el contenido del acta.
Desviacién segunda: Se acepta el comentario.
Desviacion tercera: El comentario no modifica el contenido del acta.

Desviacion cuarta: El comentario no modifica el contenido del acta. Se acepta lamedida
adoptada.

Desviacién quinta: El comentario no modifica el contenido del acta.

Madrid, 23 gﬁﬁgvbre de 2016

FAIEE N
/ 4;? QFE\\\
W AR /!

Fdo.

N oe et
INSPECTbﬁAﬁ‘z‘/{\ISTALACIONES

RADIACTIVAS





