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ACTA DE INSPECCION

D? , Inspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se personé el dia veintiunc de diciembre de dos mil doce
en el Hospital Universitario Virgen de Las Nieves, sito en
en Granada.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control a una
instalacion radiactiva ubicada en el emplazamiento referido con fines
médicos, cuya ultima autorizacion de modificacién (MO-07) fue concedida por
la Direccion General de Politica Energética y Minas del Ministerio de
industria, Turismo y Comercio en fecha 27 de abril de 2009 (NOTF-MO-07
22.02.10).

Que la Inspeccion fue recibida por, D. , Jefe de la Seccién
de Radiofisica y Proteccién Radiologica (SRFPR) y Jefe del Servicio de
Proteccion Radiolégica quien, en representacion del titular, acepto la finalidad
de la inspeccién en cuanto se relaciona con la Seguridad y la Proteccién
Radiologica.

Que elllos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccidén 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
2\ oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
“llos efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion

‘ - “japortada durante la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter
A -'-7conﬁdencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacion requerida y suministrada, resuita:

1.- Situacién de la instalacién (Cambios, modificaciones, incidencias)

- Segln consta en la altima autorizacién de modificacion (MO-07) el
“Hospital Universitario Virgen de Las Njeves de Granada perteneciente
al SAS", es el titular y explotador responsable de una instalacion
radiactiva de 2? categoria y referencias [IRA/0922 e IR/GR-21/80,
ubicada en el Servicio de Radioterapia del citado Hospital y esta
autorizado a realizar “tratamiento de pacientes por técnicas de
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radioterapia e irradiacion de derivados sanguineos” mediante |la
posesion y uso de equipos y materiales radiactivos: a) una unidad de
braquiterapia de alta tasa de dosis con fuente de 1~-192, b) dos
aceleradores lineales de electrones, c¢) un irradiador con fuente
encapsulada de Cs-137, d) un equipo con
fuentes de Cs-137, e} un equipo simulador, f) semillas de [-125 para
implantes permanentes y g) fuentes de 5r-80”.

- La instalacién radiactiva de radioterapia IRA/0922, se encuentra bajo el
ambito de actuacion del Servicio de Proteccion Radiologica del Hospital
Universitario Virgen de las Nieves autorizado por el CSN el 07.04.94.

- La situacién de la instalacién se mantenia en las condiciones descritas
en el acta n° 26 de 2011 en relacidon con la situacion de varios equipos y
fuentes fuera de uso y con la revision de sus documentos de
funcionamiento Reglamento y Plan de Emergencia.

- El titular no se habia registrado como usuario en la aplicacion
informatica del CSN para registrar sus fuentes encapsuladas de alta
actividad en las hojas normalizadas tal y como se le indicaba en la
circular det CSN n° 2/11.

- No se habian producido anomalias o sucesos radiolégicos notificables,
aunque si alguna incidencia que el titular habia valorado como no
notificable en uno de los bunkeres de acelerador segun se detalla en el
apartado n° 3 del acta.

- No se habian registrado comunicaciones de deficiencias.

- La inspeccién informd al titular sobre la publicacidn de la Instruccion del
CSN 15-34 sobre diversos criterios a aplicar en actividades relacionadas

--xomo la obligacion, como instalacion receptora, de disponer de un
. -procedimiento que incluya lo requerido en su articulo cuarto punto 2 y de
‘ﬁ@tificar al CSN la comunicacidon de no conformidades segun lo

{jquerido en su articulo quinto. -

.- Hersonal, trabajadores expuestos
-

=

‘ La instalacion radiactiva se encuadra dentro del S° Oncologia
Radioterapica del Hospital. El Jefe de este S° es actualmente el
no dispone de licencia de Supervisor).

- La instalacién dispone de personal con licencia vigente de supervisor (9)
en el campo de “radioterapia”, seis meédicos y un radiofisico.
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En el S° de RFPR existe personal Residente, R3 y R2
Ninguno de ellos dispone de licencia de supervisor

La instalacion dispone de personal con licencia de operador (12} en el
campo de aplicacion de “radioterapia” entre ellos personal técnico (5),
personal técnico asignado al SPR (1) y personal de enfermeria (6)

El personal operador trabaja en la instalacion radiactiva organizado en
cuadrantes mensuales por el coordinador de enfermeria y operador de
la IRA

Cuatro enfermeros atienden a las habitaciones de tratamientos de
terapia metabolica en las dependencias de braguiterapia organizados en
tres turnos/dia.

Disponible el cuadrante de ATS/DUE del mes de diciembre 2012 donde
se observa que todo el personal dispone de licencia

El personal operador en aceleradores TERT, trabaja bajo cuadrante
semanal en turnos de mafana y tarde con rotaciones por maguina,
{2 en cada maquina).

Disponible el cuadrante de en Radioterapia correspondiente al
periodo 28nov/2dic a 19/23 dic en los cuales figuran hasta ocho
tecnicos. Mes de diciembre 2012 donde se observa que tres de ellos no
disponen de licencia o de licencia registrada en esta instalacion,

Y

En relacién con el personal asignado al simulador, se manifestd que es
operado por

"

-\ Como vya se indico en el apartado 1° del acta esta pendiente de revision
-\%Ios documentos que recogen las funciones y lineas de responsabilidad
-, ien su Reglamento de Funcionamiento o RF PR IT 205).

- { Todos los trabajadores expuestos de esta instalacion, estan clasificados

p)
5

en la categoria A (personal facultativo, técnico, de enfermeria, auxiliar,
de limpieza y celadores), solo el personal que participa en las
actividades de implantes de préstata se ha clasificado en categoria B.

El S° de PR habia elaborado el 09.01.12 y segun se manifesto también
impartido, un curso en PR de Unidades de radioterapia externa dentro
de las actividades de formacidon continuada para técnicos de
radioterapia, simulacro de emergencia. Disponible registro de programa
y contenido y no disponible registro de asistentes.
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El titular realiza el control dosimétrico de los trabajadores expuestos
mediante dosimetria individual con dosimetros TL de solapa y en los
trabajadores implicados en las actividades de braquiterapia manual
( ) y de habitaciones de terapia metabélica (cuatro
enfermeros), también de mufieca y dispone de sus historiales
dosimetricos archivados en las dependencias del SPR.

La gestion externa de los dosimetros personales de solapa y mufieca
esta concertada con el Servicio de Dosimetria Personal

que remite un informe mensual por grupo de
usuarios y la gestion interna de los dosimetros corresponde al Servicio
de Proteccion Radiclogica (SPR) mediante procedimiento interno.

Los dltimos informes dosimétricos del S° de RT y del SPR corresponden
a noviembre 2012 para 22 y 8 usuarios respectivamente, 5 de ellos con
dosimetro de mufieca.

Se observan dosis anuales inferiores a 1 mSv en todos los usuarios
(fondo a 0,4 mSv) excepto en dos usuarios con dosis administrativas de
8,0 mSv (meédica ) y de 14 mSv (médico

y siete: dosis periodo de cinco afios supericres a 6 mSv (6,4
m3Sv a 38 mSv). Esta uitima correspondiente al médico

Todas las dosis, acumulada anual, en mufieca son inferiores a 1 mSy
(fondoa 0,1 mSv).

Se observa que un usuario no recambia su dosimetro desde mayo 2012
(médico ).

e

,,zéféJ"{EI"ti; ar realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos en

/& el Sénlicio de Prevencion del Hospital. Se manifiesta que desde el SPR
7+ se .erithega al Servicio de Prevencion una lista de trabajadores
expuestbs y ese servicio cita personalmente a los trabajadores, expide

los cefﬁficados de aptitud y los remite al SPR donde se archivan.
/

Disponibles los certificados de aptitud solicitados de
13.42.11) y de (23.12.09).

3.- Dependencias, equipos y material radiactivo
3.1 Dependencias planta sotano, técnicas de teleterapia
- La autorizacion de maodificacion (MO-07) incluye:

» Etf n®° 3 (dependencias) “Tres recintos blindados para dos aceleradores
lineales y un simulador”
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Etf n° 8 (equipo) “Equipo acelerador lineal de electrones de firma
18MVy 18 MeV”

Etf n° 8 (equipo) “Equipo acelerador lineal de electrones de firma

6 MeV”
» Etf n° 8 {equipo} “Equipo simulador
kVp y 600 mA”.
- El dia de la inspeccion 21.12.12 los dos aceleradores, n/s

n/s H272420 se encontraban efectuando
tratamiento a pacientes en turno de mafana.

Los técnicos asignados eran y

. Segun manifestaron los dos primeros disponen
de licencia vigente hasta 28.04.14 y 05.10.16. aunque no figuraba su
registro en esta instalacién el CSN).

Las verificaciones diarias antes del inicio de los tratamientos las realizan
los radiofisicos y son firmadas por un radiofisicc con licencia de
supervisor, en ellas se incluyen las seguridades radioldgicas y entregan
posteriormente la maquina a los operadores con registro y firma en los
diarios de operacion de cada equipo como’medidas diarias ok’

Las hojas de registro de ‘“verificaciones semanales” para ambos
aceleradores con formatos unificados incluyen las verificaciones de
funcionalidad y seguridades diarias y las de seguridad semanales.

/f} Cada acelerador dispone de un diario de operacién seilado y registrado
ch \‘Qor el CSN con instrucciones para su cumplimentacion y con un formato
q\le recoge para cada dia el funcionamiento normal y la aparicion y
se\gwmlento de incidencias codificadas.

R
- - f[jamb|en recoge de manera detallada las sesiones de Radiocirugia y el
personal que interviene en las mismas.

El dia de la inspeccidon 21.12.12 se habian llevado a cabo las
verificaciones con resultado de ok firmadas por el Superwsor
en colaboracién con fa

- Eljefe del SPR informd de un incidente ocurrido a una
paciente que no habia abandonado todavia el bunker y se encontraba
en el pasillo del acelerador cuando habia comenzado una

irradiacion en modo electrones de 6 MeV el 07.11.12.

- Se habia elaborado el correspondiente informe PR_030 n® 121107 con
la conclusion de que la paciente no habia recibido ninguna dosis de
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radiacion adicional significativa, dosis estimada de 0,01 pSv (fondo
ambiental). No se habia notificado al CSN.

- La empresa de asistencia técnica ha
formado a varios Radiofisicos para que realicen intervenciones de
primer nivel basico y realiza el mantenimiento preventivo y correctivo de
los dos aceleradores mediante calendario programado.

- No estaba disponible la acreditacion de primer nivel de

- Disponible la documentacidn y registros asociados a la incidencia en

el 15.11.12 en la que se llevd a cabo una

intervencién de primer nivel por fallo de lamina B 40: a) Anexo IV

registro de actuacidn cumplimentado y firmado donde se indica que
recibe el equipo para su reparacion el técnico de 1° nivel

y firma el responsable de radiofisic a enviado

al E-mail de que figura en procedimiento y b} Informe de

actuacion FSR cumplimentado y firmado por el técnico de

[l

- Disponible informe de actuacién solicitado por mantenimiento preventivo
en 17.12.12 cumplimentado y firmado por el técnico

que incluye la informacidn sobre posibles repercusiones

en distintos parametros y en energias.

e En relacion con el equipo simulador
kVp y 600 mA gue figura en el condicionado, ya se ha indicado en actas
anteriores que habia sido desmantelado en 2006 y sustituido por un
nuevo equipo que procedia del S° de RX el cual
/ TR habia sido legalizado mediante declaracién registral. Este equipo se
XN ublca en la sala “simulador”.

E‘ - No se habia realizado todavia la solicitud de baja en la instalacion
\ ' ‘tadiactiva del equipo
©o E1 simuladro se encuentra bajo mantenimiento preventivo (cada 4

/meses) con la casa y estaba disponible el uUltimo parte de
fx intervencion de 17.09.12 en el cua! se le identifica como sistema

FEC80040, cumplimentado y firmado por el técnico

sin comentarios.

3.2 Dependencias planta baja, técnicas de Braquiterapia:

- La autorizacién de modificacion (MO-07) incluye:
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Etf n° 3 (dependencias) “Radioquircfano, Gammateca y cuatro
habitaciones de hospitalizacion, tres para tratamientos de curiterapia
manual y una para tratamientos de braquiterapia con alta tasa’.

Etf n° 8 (equipos) "Equipo con cuatro sondas para
carga diferida de fuentes radiactivas encapsuladas de Cesio-137 y
Equipo con veinte canales de almacenamiento de
fuentes radiactivas encapsulas de Cesio-137 y fuentes radiactivas
encapsuladas de Cesio-137 con una actividad global maxima de 74 GBg
(2 Ci)”.

Este equipo sus 20 fuentes de Cesio-
137 y su consola de operacidon permanecen almacenados en la
dependencia “gammateca” a la espera de su gestion como residuo
radiactivo.

El Jefe del SPR manifestd que habia contactado recientemente con
ENRESA } para gestionar dicha retirada.

Etf n° 8 (material radiactivo) “Fuentes radiactivas de lIridio-192 en
forma de hilos y horquillas con actividad global maxima de 37 GBq (1
C")J!

Las técnicas de braquiterapia con implantes de Ir-192 no se realizan
desde hace varios afios (15.11.07) y los hilos y material sobrante
contindan almacenados en uno de los recintos plomados de la
gammateca a la espera de su gestion como residuo radiactivo.

El Jefe del SPR manifestdé que habia contactado recientemente con
ENRESA ) para gestionar dicha retirada.

g/ ; *:\,‘s Etf n° 8 (material radiactivo) “Semilfas de Yodo-125 con una actividad
f 2N\ maxima de 3700 MBq (100 mCi)”

[as)

¥ S - “';E:‘;\Esta actividad autorizada no fue objeto de inspeccion.

L f"::Etf n° 8 {equipbs): “Unidad de braquiterapia de alta tasa y cfarga
. /diferida con capacidad de alojar
" fuente de Iridio-192 de 370 GBgq (10 Cj)”

- Estas dependencias mantienen su ubicacidén, colindamientos vy
distribucion interna y coinciden basicamente con los datos y planos
suministrados en la documentacién y detalladas en actas anteriores.
Disponen de medios para establecer un acceso controlado a las
dependencias y al material radiactivo (tarjeta y llaves).
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- Las dependencias y varias zonas de las mismas se encontraban
sefializadas frente a riesgo de radiaciones ionizantes con carteles de
zona vigilada, zona controlada y/o zona de permanencia limitada.

- Las habitaciones autorizadas, numeradas de 1 a 4, son utilizadas la n®1
y n® 2 para realizar tratamientos de terapia metabolica con 1-131,
actividad autorizada a la IRA/0744 de medicina nuclear y la n° 4 para
realizar las actividades de braquiterapia de alta tasa.

- No se comprobé el interior de la gammateca ya que el Jefe del SPR
manifestd que dentro de esta dependencia se estaban almacenando
temporalmente los residuos provenientes de un tratamiento con 120 mCi
de 1-131 realizado e! 19.12.12 en una de las dos habitaciones por via
parenteral, debido a la tasa de dosis obtenida.

- La inspeccion observé que en la puerta de la gammateca se median 2,4
uSv/h y que al abrir dicha puerta se encontraba un cubo que contenia
los residuos, protegido por una pantalla delante de la cual se midieron
hasta 50 uSv/h.

- Elindicador de funcionamiento del sistema de recogida y tratamiento de
los residuos ubicado en esta zona indicaba que el depésito D2 se
estaba llenado correctamente (luz verde) y marcaba un 48,7% de su
capacidad.

- En esta zona se encuentra también el diario de operacion donde se
registran los tratamientos de las habitaciones que es cumplimentado y
firmado habitualmente por los enfermeros operadores. En este diario se

P indican, al menos, el comienzo y final de los tratamientos, la dosis
‘/ >Usx administrada y las tasas de dosis en el alta del paciente, asi como
fid O‘nadenmas y vaciado de depositos.
H f‘;' ; g2 \

B LqS registros revisados en el diario de operacion de las Gltimas semanas
'_" indican que las dosis no superan los 130 mCi, que los pacientes suelen
I estar ingresados dos dias, que se verifican las tasas de dosis a 1 metro
en el cuello de! paciente sin superar los 20 uSv/h, que el D2 se -
/evacuo el 21.11.12 y la incidencia por vémito en uno de los tratamientos
que dio lugar a la intervencion del SPR y elaboracion de informe,
detallado en el acta n° 26 de la IRA/0744.

+ La habitacion n° 4 la ultima del pasillo tiene en su interior una unidad de
la firma y fuente de Iridio
incorporada de hasta 370 GBq (10 Ci) de actividad maxima. En su
exterior y final de pasillo se situa el puesto de control donde se archiva
toda ta documentacion de las fuentes, controles de calidad y se ubica el
diario de operacion.
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- El equipo {n/s 3141} mantiene su identificacion
exterior y etigueta identificativa de la fuente de Iridio incorporada (Ir-192
n/s de 330 GBg a 19.11.12. En contacto con el

cabezal o cofre de seguridad se midieron tasas de dosis inferiores de
4.5 uSv/h sobre trébol lateral y de 1 uSv/h en su zona superior

- Los cambios de fuente asi como las revisiones del equipo las realiza la

casa (cuatro veces por afo). El ultimo cambio (fuente
n® 32} y revisibn de mantenimiento preventivo habia tenido lugar el
29.11.12.

- Disponibles varios partes de intervencidn cumplimentados y firmados
por ambas partes, tecnico y cliente ,
asi como toda la documentacién referenciada en el “formulario de
recogida de datos de control de calidad” realizado por la SRPR ese
mismo dia. Se certifica una actividad a 301.89 GBq (8.15 Ci) a 29.11.12.

- Disponible su certificado de actividad y hermeticidad,
, Carta de porte y documentacion sobre la retirada de la fuente
cambiada.

- ElI SRFPR realiza, segun procedimiento, el control de calidad vy
verificaciones diarias antes de realizar los tratamientos. En el puesto de
control se localizan los formularios de recogida de datos firmados por un
radiofisico y se realizan registros en el Diario de Operacion.

- El funcionamiento del equipo de braquiterapia de alta tasa se registra en
un Diario de Operacion, en el puesto de control se encontraban los DO
sellados por el CSN vy registrados con el n® 171.04 (225.02.04 a
‘9.06.09) con el n® 22.09 (10.06.09 a 30.08.11) y un tercer diario sin
diligenciar de 31.08.11 a 21.12.12.

; E\En el DO se reflejan los cambios de fuentes, intervenciones por

i~ .

3\ mantenimiento de la casa de asistencia técnica, controles diarios vy
<= ~lresultados y el tipo de tratamiento, dosis y n° de sesiones, las
- :Zlanotaciones las firman oncélogos y radiofisicos.

32# Dependencias planta baja, frradiador de componentes sanguineos

‘[‘) [

e

f&r‘\‘ T
AN

I
-

.<  La autorizacidén de modificacion (MO-07) incluye:

* Etf n° 3 (dependencia) “sala del irradiador biologico”

» Etf n° 8 (equipo y fuente) “irradiador de la firma , mod.
con fuente encapsulada en su interior deCs-137 de hasta 100 TBg
(2700 Ci)".
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- Elirradiador de hemoderivados se mantiene en las mismas condiciones
descritas en actas anteriores {(n° 25 y n°® 26), ubicado en una pequeia
sala y dentro de la sala de “simulacién” colindante con uno de los
recintos de acelerador en el servicio de radioterapia.

- El funcionamiento de este equipo, segun manifestd el coordinador
suele ser de una o varias irradiaciones de

hemoderivados por dia y es puesto en funcionamiento por uno de los
operadores del turno o por &l mismo.

- Los ciclos de irradiacién, dosis y tiempos quedan registrados en su
memoria interna.

- Este equipo dispone actualmente de contrato de mantenimiento integral
con al menos una revisién anual y la comprobacion de hermeticidad de
su fuente incorporada, con la entidad suministradora

- Disponible el certificado correspondiente a la revision efectuada el
31.10.12 que indica que el irradiador n/s 62 cumple con las
caracteristicas de funcionamiento y de seguridad, firmado por el
supervisor de

- Disponible el control de hermeticidad n°® her/032/12 de la fuente de Cs-

s 137 del n® 62, realizado por a partir de la
'%_;‘._‘_Entervencién de de 31.10.12, en el que se certifica su estanqueidad
~a28.11.12.

4.- \;ligilancia radiologica

'j."'lLa instalacién dispone de detectores de radiacion, fijos y portatiles, para
" la llevar a cabo la vigilancia radiclégica ambiental:

Existen varios monitores fijos de radiacion (6) ubicados
en gammateca (1), pasillo de braquiterapia (2) y recintos de
aceleradores (2), estos uitimos con la sonda en el interior y el lector en
puerta o puesto de control.

o Monitor fijc 05-437 n/s 107762 dentro de habitacién n°® 4 del
equipo de braquiterapia de alta tasa con lector en puesto de operador,
calibrado en origen 25.04.04. Se verifica en cada cambio de fuente.

o Monitor portatil n/s 1596 calibrado en 13.11.07.
disponible certificado n® 6259. Se ubica en el pasillo de braquiterapia y
se utiliza por el personal de enfermeria durante los tratamientos de 1-131

- EI SPR dispone ademas de otros monitores calibrados por para
llevar a cabo la monitorizacion ambiental y de contaminacion: Monitor
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/s 2375 calibrado 29.09.11 y distintas sondas,
n/s 008 calibrado 10.04.08 vy n/ds 448 calibrada el
10.04.08.

- El programa de calibraciones y verificaciones reflejado en procedimiento
escrito. RF_ PR_ PG _ 710 “Plan de calidad de monitores de radiacion
ambiental y contaminacion” de 09.03.09 sigue en fase de revision.

- Actualmente existe un programa general de calibraciones gestionado
desde el SPR sobre distintos monitores de radiacion y contaminacion de
manera que no se superen pericdos de calibracidn de cuatro afios.

- Se habian realizado verificacidén de biindajes el 19.12.11 y 18.12.12 en
condiciones reales de funcionamiento de los distintos recintos blindados
exigida en la etf n® 29 del condicionado (al menos con periodicidad
anual), con registro en hojas elaboradas al efecto. Se observa que los
valores de tasas de dosis no superan 1 pSv/h excepto en la puerta de
tratamiento del HDR (7 a 12 uSv/h) y el puesto de control del
HSV/h).

5.- Informes y registros

- La instalacion dispone de varios Diarios de Operacion para sus
diferentes actividades y equipos citados en los distintos apartados del
acta.

- Las anotaciones de los diarios de operacidén se complementan con otros
registros y documentos mencionados en los distintos apartados del acta.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nuclearegfyﬁamacttvas el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sgbre F’m eccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida aléifonzam@n; se levanta y suscribe la
presente acta por ftriplicado en MTﬁd y en- lé Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a treinta y uno de anero de dos mli trece.

TRAMITE. En cumplimiento de Io dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante ‘autorizado de para que con su
firma, lugar y fecha, 1 o reparos al contenido del
Acta.





