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ACTA DE INSPECCION

funcionaria interina de la Generalitat de Catalunya e inspectora
acreditada por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que el dia 17 de mayo de 2018 se ha personado en el Servicio de Oncologia
Radioterapica del Hospital del Mar,
de Barcelona.

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion previa a la notificacion de puesta en marcha
de la modificacion de la instalacion radiactiva IRA 3342 (MO-2: autorizacion de un nuevo
quiréfano para utilizar el equipo de rayos X portdtil para terapia intraoperatoria). Esta
instalacion dispone de autorizacion de modificacion concedida por la Direccion General de
ergia, Minas y Seguridad Industrial, en fecha 15.03.2018.

inspeccion fue recibida por Jefe del Servicio de Proteccion

lioldgica, y por Responsable de Fisica del Servicio de Oncologia

lioterapica y supervisor, en representacion del titular, quienes manifestaron conocer y
~_ eptar la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
=7 radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos durante 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 informacion o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

De la informacion suministrada por el personal técnico de la instalacién a requerimiento de
la inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas,
se obtienen los resultados siguientes:

- La autorizacion de dicho equipo, para la realizacion de tratamientos con radioterapia
intraoperatoria en el quiréfano numero 5 del drea quirdrgica de la planta 1 del Hospital Mar de
Barcelona fue concedida por la Direccion General de Energia, Minas y Seguridad
Industrial en fecha 15.03.2018.
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- En el interior del quiréfano estaba instalado un equipo de RX portatil de la firma

modelo con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 50 kV
y 40 pA. El equipo estaba formado por un estativo y una fuente-acelerador con una placa

identificativa en la que se podia leer:
SN 6402101252; Control Unit PRS500; REF 304534-7000-338.

- Estaba disponible la siguiente documentacion:

Documentacion preceptiva original del equipo.
Las pruebas de aceptacion del equipo. (Anexo 1).

Las medidas de los niveles de radiacion realizadas alrededor del quiréfano por el
SFMPR del Consorci MAR Parc de Salut de Barcelona (Anexo 2).

m - El certificado de colocacion de blindaje (puerta y ventana plomada) de acuerdo con
e el estudio de seguridad presentado en la solicitud de modificacion. (Anexo 3).

- La puerta del quiréfano consta de un blindaje de 2 mm de acero inoxidable mas 1 mm de
rplomo. Ademas, el quirdéfano limitaba con la sala de lavado de manos, y pasillos de servicio.

b/ - La puerta de acceso a la sala disponia de irruptores de radiacion que impedian el
};j:"{%:/ funcionamiento del equipo con la puerta abierta.

- La consola de control del equipo disponia de un interruptor de parada de emergencia
para detener el equipo, e indicadores luminosos y acusticos que indicaban su estado operativo.
Para poner en funcionamiento el equipo se requeria contrasefia.

- Se comprobd el correcto funcionamiento de los sistemas de control e interrupcion de la
radiacion instalados en la consola de control.

- 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 mediante el documento "cheklist
Intrabeam".

- Durante el tratamiento no permanecera personal en la sala, excepto el paciente.

- Los radiofisicos verifican el equipo 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.

- El equipo, mientras no se utilice, se permanecera guardado del siguiente modo: el
estativo (brazo del equipo) permanecera en el interior del quiréfano, la fuente-acelerador se
custodiard en las dependencias de radiofisica y la consola del equipo permanecera en el puesto
de control.




CSN-GC/AIN/04/IRA-3342/18

1 CONSEJO DE e
f{? SEGURIDAD NUCLEAR Pagina 3 de 4

- Disponen de dos laminas de proteccion
que pueden colocar sobre el paciente durante los tratamientos, cubriendo toda la
zona a irradiar.

- Se midieron niveles de fondo en la posicion del operador, en la zona de control, cuando
éste realiza con el equipo las comprobaciones previas al tratamiento.

- Puesto en funcionamiento el equipo para realizar un tratamiento, sobre la camilla del
quirdfano, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 50 kV y 40 pA, un aplicador
de 3,5 cm y una profundidad de 1,5 cm en el maniqui de agua, se midieron las siguientes tasas
de dosis maximas:

* Puesto de control tras la ventana de vidrio plomado (punto F): fondo
» Puerta de entrada (punto E): fondo

= Ventana de vidrio reforzado puerta (punto E): 1,14 pSv/h

= Pared pasillo de servicio (punto A): fondo

= Ventana sala lavamanos reforzado con aluminio (punto G): fondo

* Puerta posterior (punto B): fondo

» Quirdfano contiguo (punto D): fondo

- Se incluye en el Anexo 4 la copia del plano en el que constan indicados los puntos de
medida.

- La vigilancia dosimétrica del personal se llevara a cabo mediante dosimetria de area. Se
colocara un dosimetro de area en la ventana de vidrio reforzado de la puerta, y la asignacion de
dosis del personal involucrado en el tratamiento se hara asignando directamente la lectura del
dosimetro de drea.

- Durante el primer afio colocaran dos dosimetros de area para el control de los niveles de
radiacion detras de las puertas del pasillo limpio y del pasillo sucio.

- Indicaron tener programada una sesion formativa especifica de proteccion radioldgica
dirigida al personal facultativo, de enfermeria y anestesistas.

- Estaban disponibles las normas de funcionamiento normal y en emergencia.
- Estaba disponible el diario de operacion.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980 de creacién 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
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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/\fgrgpleo de la Generalitat de Catalunya a 24 de
mayo de 2018. . O\\

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del Consorci
MAR Parc de Salut de Barcelona para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.
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Generalitat de Catalunya

) Departament d'Empresa i Coneixement

Direccioé General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacio d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/4/IRA/3342/2018, realizada el 17/05/2018 en Barcelona, a
la instalacion radiactiva Consorci MAR Parc de Salut de Barcelona, el inspector que
la suscribe declara,

e Pagina 1, Parrafo 7

Se acepta el comentario y se modifica el contenido del acta; el texto queda de la
forma siguiente:

“(...) Hospital Mar de Barcelona (...)"
e Pagina 4, Parrafo 7
Se acepta el comentario que modifica el contenido del acta de modo que se habia

realizado la formacién para el personal de enfermeria y de cirugia. En el tramite
adjuntan el registro de asistencia del personal a las sesiones de formacion.

Barcelona, 29 de mayo de 2018

Firmado:





