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ACTA DE INSPECCION

i i Jefe del Servicio de Vixilancia Radioloxica de la

Xunta de Galicia y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para
actuar como inspector para el control y seguimiento de instalaciones
radiactivas, rayos X de usos médicos, y transportes de sustancias nucleares,
materiales y residuos radiactivos, dentro del territorio de la Comunidad
Auténoma de Galicia.

CERTIFICA: Que se ha personado dia treinta de noviembre del afo dos mil
nueve, en el Hospital Santa Maria Nai, del Complexo Hospitalario de
Ourense, sito en la call RS eR cn Ourense.

La visita tuvo por objeto el realizar una inspeccion de control de una
Instalacion Radiactiva destinada a tratamiento médico mediante técnicas de
telegammaterapia, ubicada en el emplazamiento referido y del proceso de
desmantelamiento del equipamiento y de baja de las antiguas dependencias.

La instalacion radiactiva dispone de las autorizaciones:

Puesta en Marcha, por Resolucion de la Direccion General de la
Energia del Ministerio de Industria y Energia, en fecha de dieciséis de
junio de mil novecientos noventa y cuatro.

Primera Modificacion, por Resolucidn de la Direccion Xeral de
Industria Enerxia e Minas de la Conselleria de Innovacion e Industria
de la Xunta de Galicia, en fecha de diez de diciembre de dos mil ocho.

La Inspeccion fue recibida por el Sr.
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radioldg
de Ourense (CHOU), y la Dra. : 5
Especialista en Radioterapia y Supervisora de la Instalacion, quienes,
informados sobre la finalidad de Ia misma, manifestaron aceptaria en cuanto
se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radioldgica.

| Jefe del

Que 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
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durante la inspeccién podria 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 por el personal técnico responsable de
la instalacion, resulta que:

Licenciamiento.-

- Se dispone de autorizacién para la primera modificacion de la instalacién radiactiva
por resolucion de la Direccion Xeral de Industria, Enerxia e Minas de la Conselleria
de Innovacion e Industria de la Xunta de Galicia de fecha de diez de diciembre de
dos mil ocho.

- La primera modificacion de la instalacion radiactiva consiste en un cambio de
emplazamiento dentro del recinto del CHOU (Complejo Hospitalario de Ourense)
que supone una ampliacion para incorporar dos aceleradores lineales de electrones
de la firma [l modelo Hy un TAC de planificacién en las nuevas
dependencias del servicio de radioterapia, especificamente construidas en un anexo
de nueva construccion en la planta -1 del hospital Ntra. $2 del Cristal del CHOU. En
la_modificacién esta previsto que, una vez puesta en marcha la ampliacion, se
procederia a la baja de la unidad de telecobaltoterapia y las antiguas dependencias.-

* Durante el periodo de tramite de evaluacion, el CSN ha remitido, en fecha de 5
de junio de 2008, una peticién de informacion adicional de ref. CSN/PIA/AMO-
1/IRA-1995/2008, respecto a caracteristicas y energias de emision de los nuevos

asi como detalles de construccion y colindancias de las dependencias
que van a albergar estos equipos. La instalacion remitié al CSN en la fecha de
15 de julio de 2008 la documentacion requerida por la citada. peticion de
informacién adicional.

* La instalacién, conforme ha podido disponer de informacion sobre las
caracteristicas del TAC, remitié al CSN en la fecha de 23 de octubre de 2008 la
documentaciéon d uevo TAC de simulacion de la firmaliil | modelo
S Se incluyo en esta documentacion la solicitud de

ampliacion en fuentes encapsuladas el Sr-90 para verificacion de equipos de

deteccion.

- Las nuevas dependencias y equipamiento, objeto de la ampliacion de la instalacion
radiactiva, se inspeccionaron por el Consejo de Seguridad Nuclear el dia nueve de
junio de dos mil nueve. La referencia de la correspondiente acta es: CSN-
XG/AIN/17/IRA/1995/09. Las cuestiones documentales pendientes se solucionaron
antes del tramite del acta en fecha de 30 de junio de 2009. El Titular habia remitido
la documentacion adicional en fecha de veintidos de junio.
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- EI CSN emiti6 la notificacion para la puesta en marcha de la citada modificacion en
fecha de 24 de junio de 2009, mediante el documento de ref. CSN/NOTF/MO-1/IRA-
1995/2009, remitido a la instalacién en fecha de 26 de junio de 2009.

S k2

Inicio de la actividad clinica.-

- El estado de referencia inicial del Acelerador Lineal de Electrones de la firma
odeloF BRI ° 4193, instalado en el recinto blindado n® 2, se habia
establecido en fecha de 26 de mayo de 2009.

- En fecha de 3 de junio de 2009 se inicié la actividad clinica con ol 4193
instalado en el recinto blindado n° 2. Se solapo actividad con las antiguas
dependencias de cobaltoterapia, hasta que los pacientes que habian iniciado el
tratamiento en esta unidad fueron terminando las sesiones en la fecha de 24 de julio
de 2009.

- El Acelerador Lineal de Electrones de la firma [l odeo N sta/ado
en el recinto blindado n° 1, provisto de OBI, estaba en periodo de calibracion. Esta
prevista su disponibilidad para uso clinico a partir de enero de 2010.

@ 1¥isponen de garantia de dos afios ya establecida
en el pliego de prescripciones técnicas para su adquisicion.

Unidad de Telecobaltoterapia y antiguas dependencias.-

- La antigua instalacion radiactiva esta actualmente cerrada y sin uso alguno desde
la citada fecha de 24 de julio de 2009.

- La antigua instalacion radiactiva consta de una dependencia blindada y de una sala
de control en una edificacion especifica exterior anexa al hospital Santa Maria Nai

del CHOU, en las que habia instalada, una unidad de telecobaltoterapia de la firma
serie 70, modelo hn°

652100, n° de serie 2, fabricado en fecha de 1 de noviembre de 1971| iue alberga

una fuente de Cobalto-60, de Ia firma modelo ndamero
de serie 1701, clasificacion ISO/99/E65545ic, Clase CE0459, con 165,2 TBq ( 4465
Ci ) de actividad a fecha de 15 de octubre de 2002.

- Bl Sro i manifiesta a la inspecciéon que en el expediente de adquisicion
de los dos aceleradores se incluyo la retirada y gestion de la fuente de Cobalto-60
instalada, asi como el desmantelamiento y retirada de los componentes de la unidad
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de telecobaltoterapia. El citado destino previsto para los componentes esta

pendiente del acuerdo entre la firmd adjudicataria del citado concurso y la
autorizada para la venta, asistencia técnica

y comercializacion de fuentes de telecobaltoterapia.

- Todo el equipamento de la instalacion radiactiva reflejado en actas previas continta
instalado y en condiciones de funcionamiento, aunque la restriccion de uso de la
unidad de telecobaltoterapia es absoluta. Se tenia previsto el comunicar al CSN la
suspension de la actividad clinica en la actividad, junto con las previsiones de
desmantelamiento, cuando se confirme el acuerdo por las citadas firmas implicadas.-

- Las llaves de la consola de mando de la unidad, y las llaves de la dependencia de
control y de acceso desde el pasillo estan bajo custodia del Servicio de Proteccion
Radiologica. La verificacion del estado de seguridad fisica de las dependencias y Ia
unidac N se lleva a cabo de forma diaria por un técnico del SPR, quien
comprueba el nivel de radiacién ambiental que indica el equipo para la deteccion y
medida de radiacion de la firma modelo- n® de serie
172601, provisto de una sonda modeloflBN° de serie PR175354 instalada en el
interior del "bunker”. Se lleva a cabo una verificacién semanal por un radiofisico
quien conprueba la tasa de dosis en contacto con el cabezal Yy a un metro.-----m-mnmune-

- Las dependencias de telecobaltoterapia estaban sefalizadas de acuerdo con el
Apeéndice IV del reglamento de Proteccion Sanitaria Contra Radiaciones lonizantes,

- Estaban disponibles los certificados de actividad, hermeticidad, calibracion de tasa
de exposicion y de kerma en aire de la fuente instalada.

- Estaba disponible la hoja de inventario normalizada confeccionada, por el Servicio
de Proteccion Radiologica, en cumplimiento del Real Decreto 229/2006 de 24 de
febrero sobre el control de fuentes radiactivas encapsuladas de alta actividad y
fuentes huérfanas. La hoja de inventario registra los controles del SPR y las pruebas

de thpaﬁa del esquema grafico de la fuente radiactiva de Ia
firma

- Estaban disponibles los certificados de las pruebas de hermeticidad de la fuente,
expedidos por la firm X
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* De fecha de 29 de mayo del 2007, correspondiente a las muestras de frotis
tomadas, por personal técnico de la empresa con ocasion
de la revision llevada a cabo en fecha de 11 de mayo del 2007.

* De fecha de 5 de diciembre del 2007, correspondiente a las muestras de frotis

tomadas, por personal técnico de la empresa il
de la revision llevada a cabo en fecha de 18 de octubre del 2007.

* De fecha de 24 de abril del 2008, correspondiente muestras de frotis
tomadas, por personal técnico de la empresa nteriormente F
ﬂcon ocasion de la revision llevada a cabo en fecha de 3 de abri

del 2008.

e De fecha de 19 de noviembre del 2008, corres iente a las muestras de frotis
tomadas, por personal técnico de la empresa con ocasién de la revision
llevada a cabo en fecha de 14 de octubre de 2008.

- Estaba prevista la toma de frotis por personal técnico de la empresa ara la
semana siguiente. Consta que en la fecha de 1 de noviembre de 2009 se ha llevado
a cabo dicha operacion por la citada empresa. Queda pendiente
hermeticidad de la fuente tras procesado de los frotis por la firma

Asuntos pendientes en las nuevas dependencias y equipamineto.-

- La Inspeccion verificd la correccion de las desviaciones evidenciadas en la visita
previa a la puesta en marcha, de fecha de nueve de junio de dos mil nueve, a las

nuevas dependencias y equipamiento, objeto de la ampliacion de la instalacion
radiactiva, ubicadas en la planta -1 del hospital “ El
Titular habia remitido la documentacion fehaciente sobre Su subsanacion en fecha
de veintidés de junio de dos mil nueve.

» Habia expuestas copias de las normas de proteccion radioldgica para operacién
y en caso de emergencia en los puestos de operacion de los aceleradores y del
simulador-TAC. Se habia actualizado el reglamento de funcionamiento y el plan
de emergencia en el que se habian incorporado estos documentos como Anexos
IV.1y V.2, respectivamente.

* La puerta de doble hoja de entrada para pacientes a la sala del simulador-TAC
se habia cambiado. Las puertas disponian de un solapamiento de blindaje
adecuado y disponian de un cerrojo para impedir el acceso desde la sala de
espera durante el funcionamiento del TAC.

- Quedaba pendiente la seguridad en la configuracion de la red informatica de los
ordenadores que gestionan la planificacién a partir del simulador-TAC y que ejecutan
los datos de planificacion en los aceleradores.
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* Lared es una LAN virtual sin aislamiento fisico que esta bajo la supervision de
un administrador de la red del CHOU.

» Esta establecido un sistema de habilitacion de acceso para cada usuario del
servicio de radioterapia y de proteccion radioldgica y radiofisica segun grupos de
atributos en jerarquia.

- La red no esté actualmente validada por la firmdl hay un problema que
genera un error en el ordenador que gestiona el acelerador @ 04193 en
uso clinico.

» E! ordenador debe reiniciarse unas tres o cuatro veces por turno y unas ocho
veces al dia.

* Los reinicios diarios se documentaron al inicio, el tema casi se asumié en rutina y
dejo de documentarse. A partir de la visita de la inspeccion se van a continuar
documentandose.

» El problema se esta cronificando. Consta que la firma R ha realizado toda
una serie de intervenciones en los sistemas y que, conforme ha pasado el
tiempo, viene realizando un reclutamiento de sus expertos en Suiza y San
Francisco con el fin de identificar la fuente del error.

* No hay constancia de las intervenciones que hayan podido ser llevadas cabo por
el responsable de administracion de red del CHOU, cuando parece ser que el
problema esta en la configuracion de red, pues el ordenador que gestiona el
acelerador [l interrumpe su funcionamiento al entrar en contacto con el
servidor para la carga de datos de tratamiento de pacientes.

- Los datos de tratamiento de pacientes son datos ejecutables.

* Puede tener dificultad su verificacion en el caso de generarse un error desde el
servidor tras un reinicio del sistema.

» Se desconoce el nivel de certificacion de la red del CHOU para gestion de este
tipo de datos.

- Se tiene

_realizar pruebas de simulacion de tratamientos con el
Ll instalado en el bunker n°® 1, que no esta en uso
clinico y esta desconectado del citado servidor, con el fin de verificar si en este caso
el error no se produce. -

Licencias del personal clinico.-

- Estaban disponibles tres Licencias de Supervisores médicas a nombre de:-—---—------
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- B o vigor hasta 1a fecha de 13 de julio de 2011,
para la que se habia solicitado su renovacion en plazo.

. — en vigor hasta la fecha de 31 de marzo de 2010.--
. Men vigor hasta la fecha de 16 de marzo de
011.

- Incorporaciéon reciente: tiene solicitada licencia de
supervisor y estaba pendiente de recibir su licencia de

supervisor aplicada a otra IRA.

- Estaban disponibles seis Licencias de Operador de radioterapia, a nombre de:-------

o SN o vigor hasta la fecha de 29 de abril de 2013 <o
. —en vigor hasta la fecha de 19 de febrero de 2014 -
— en vigor hasta la fecha de 19 de febrero de 2014.------erwm--
—, en vigor hasta la fecha de 24 de septiembre de 2014.----
e B n vigor hasta la fecha de 7 de julio de 2009, para la

que se habia solicitado su renovacion en plazo.

B o vigor hasta la fecha de 15 de julio de 2014 .-

Licencias del Servicio de Proteccion Radiolégica y Radiofisica.-

- Estaba disponible la acreditacion del Sr. [ oo Jofe del

Servicio de Proteccién Radioldgica, expedida por el CSN en la fecha de 15 de julio
de 2008.

- El Servicio de Proteccion Radiolégica propio del Complexo Hospitalario de Ourense
(CHOU) esta autorizado por CSN en fecha de 23 de julio de 2008 segun resolucion
de autorizacion de ref. CSN/AUT/OQ/SPR/OR-0001/08 remitido por el CSN en fecha
de 28 de julio de 2008.

- Estaba disponible una licencia de supervisor fisico, que también le faculta para
actuar en Medicina Nuclear, a nombre de la especialista en radiofisica hospitalaria
ilen vigor hasta la fecha de 28 de marzo de 2013 ---

- Se habia solicitado una nueva licencia de su ervisor para la especialista en
radiofisica hOSFJI'talafiaﬁEstaban pendientes de recibir
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su licencia de supervisor aplicada a otra IRA P—a Y N

- Estaban disponibles dos Licencias de Operador adscritos al servicio de Proteccion
Radiolégica y Radiofisica, a nombre de:

* EEERlEEEEE, o vigor hasta la fecha de 18 de agosto de 2014.---------eeemmmeee
o [ on vigor hasta la fecha de 24 de abril de 2014 ——emwmw-

Dosimetria y revisiones médicas del personal.-

- Disponen de 17 dosimetros de termoluminiscencia, procesados por el T

B pora el control dosimétrico del personal profesionalmente

expuesto. No se evidencia incidencia alguna en los resultados de los informes
dosimétricos ni en los historiales dosimétricos personales.

- Tras el cese de actividad clinica en telegammaterapia con la unidad B
todo el personal ha sido reclasificado en categoria B.

- En caso de declaracién de embarazo por una trabajadora se realiza una evaluacion
del puesto de trabajo, y en el caso de permanencia con ciertas restricciones se
facilitan instrucciones y un dosimetro de abdomen. Una trabajadora especialista en
radiofisica hospitalaria continua en su puesto de trabajo con ciertas restricciones Y,
en los casos de otras dos trabajadoras, el servicio médico de la mutua ha
considerado oportuno darlas de baja sin considerar ningun criterio de proteccion
radiologica.

- Se dispone de cuatro dosimetros de termoluminiscencia instalados: dos para
control del areas en los puestos de operacion en el acceso a los recintos blindados y
dos en el simulador-TAC uno en el puesto de control y otro en la puerta. No se
evidencia incidencia alguna en los informes dosimétricos.

Diario y procedimientos.-

- Estaba disponible el Diario de Operacién de la Instalacion, diligenciado por el
Consejo de Seguridad Nuclear en fecha de 12 de mayo de 2008, que estaba
cumplimentado al dia con anotaciones firmadas, en las que consta que se realizan
las comprobaciones basicas de funcionamiento cada dia, las verificaciones del
equipo realizadas por el Servicio de Proteccion Radiolégica, las incidencias sobre el
funcionamiento de los sistemas, las operaciones del servicio técnico de
mantenimiento programadas y no programadas, la gestion dosimétrica, vy la actividad
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administrativa de la instalacion. En este diario consta la transicion desde la unidad de
cobaltoterapia a las nuevas dependencias. Cada acelerador y el simulador-TAC
dispone de un diario de operacién especifico.

- Estaba disponible el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia de la
Instalacion Radiactiva. Consta que el personal de operacion dispone de dichos
documentos. Se habia llevado a cabo una revision y actualizacion de estos
documentos con el fin de sustituir la Instruccién Técnica complementaria sobre
Notificacién de Sucesos por la 1S-18, de 2 de abril de 2008, (BOE n°. 92 16-04-08)
relativa a comunicacion de sucesos, como anexo del Plan de Emergencia,
manteniendo los formatos de comunicacién facilitados en el anexo de la anterior
ITC-12. Asi mismo, en cumplimiento del Articulo 8 bis del Real Decreto 35/2008
relativo al registro de comunicaciones en seguridad, se habia implementado un
protocolo de comunicacion de deficiencias en las instalaciones radiactivas del CHOU
que facilita instrucciones para cumplimentar un formulario que esta a disposicion de
los trabajadores relacionados con las instalaciones radiactivas. Se habian
incorporado las normas de proteccion radiolbgica para operacion y en caso de
emergencia expuestas en los puestos de operacion de los aceleradores y del
simulador-TAC como Anexos IV.1y IV.2.

- Se habia llevado a cabo una jornada de formacién de refresco para el personal de
operacion durante el mes de enero de 2008 en la que se ha incluido un simulacro del
Plan de Emergencia. En fecha de 5 de junio de 2009 se ha llevado a cabo una
jornada de formacion de refresco para el personal de operacion sobre las
actualizaciones en el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia para
los nuevos equipos instalados, sobre la ubicacion de las setas de emergencia y
sobre la sobre la IS-18. En fecha de 6 de agosto de 2009 se habia desarrollado una
sesion de formacion sobre el reinicio del acelerador tras un bloqueo de tipo
informético.

- Consta que se ha dado cumplimiento, dentro del plazo, al contenido del articulo 73
del Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, remitiendo al Consejo de
Seguridad Nuclear el informe anual, correspondiente al afio dos mil ocho, en fecha
de 31 de marzo del afio 2009.

OBSERVACIONES.- Deben lievarse a cabo todas las acciones de coordinacion
necesarias para identificar y solucionar el origen del problema que genera error y
consiguiente reinicio del ordenador que gestiona el acelerador (il K n° 4193
en uso clinico.
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DESVIACIONES.- No se detectan.

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 Creacién 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 Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por duplicado en Santiago de Compostela en la Sede de la
Direccion Xeral de Emerxencias e Interior de la Conselleria de Presidencia,
Administracions Plblicas e Xustiza de la Xunta de Galicia a catorce de
diciembre del afio dos mil nueve.

TRAMITE .- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del Complexo Hospitalario
de Ourense, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad
0 reparos al contenido del Acta.

Da-— Directora Médica de Servicios Centrales del Complexo

Hospitalario de Ourense, en representacién de D? e © | Gerente General del
mismo Centro y titular de la instalacién radiactiva IRA-2425 en ese Consejo de Seguridad
Nuclear, manifiesta su conformidad con el contenido del Acta con referencia CSN-XG/AIN-
17/IRA-1995/09 correspondiente a la inspeccion celebrada el 30/11/2009 y observa lo
siguiente:

] Con relacién a las pruebas previstas de simulacién de tratamientos, mencionadas en la
pag. 6, con el acelerador n/s 4192 (instalado en el bunker 1) con el fin de verificar si se
producen errores del mismo tipo que en el acelerador n/s 4193, se informa de que dichas
pruebas se han descartado por considerarse que no aportarian la informacién buscada,

(continia)
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(continua)

dado que tanto el hardware del sistema como la organizacién del software instalado son
netamente distintos; por ejemplo: en el acelerador n/s 4192 esta instalado un cortafuegos
fisico extra (juniper) que da acceso a las estaciones de trabajo, por otra parte la gestién
de iméagenes no corre en la misma estacion que la aplicacién de tratamiento, sino que
corre exclusivamente en la estacion de trabajo del (tal estacidon no existe en el
equipo n/s 4193).

. Con relacion a la validacion de la red por parte d.pég 6), cabe sefialar que el
software de red instalado es la version SIS, que es un producto de la firma

¢, respecto de la seguridad de la configuracion de la red (pag. 5) y su relacién

con la red del un representante de la firma [ acepto las condiciones

de dicha instalacion segun acta de la reunién que mantuvo con representantes del Centro
en fecha 17/03/09, excepto en lo referente a conexién remota (por tanto, no disponible)
y control por parte del S° de Informatica del Centro de la base de datos de la aplicacion

(no cedido por Vil ).

. En la pag. 9, con relacién a las OBSERVACIONES, se comunica que el dia 5/02/2010
tendrd lugar una intervencion sobre el equipo n/s 4193, por parte de la empresa
ien la que se incorporaran actualizaciones del sistema operativo y drivers de
red en la estacion de trabajo en la que opera la aplicacion “treatment”. Asimismo, se
comunica que en el mes de Febrero/2010 esta previsto celebrar una reunién del Servicio
de Oncologia Radioterapica, el Servicio de Proteccién Radiolégica y la Direccién del
Centro con el Servicio de Informatica del Centro y con la firma hcon el fin,
entre otros, de solucionar el problema que genera los bloqueos de la aplicacién que
gobierna el acelerador (n/s: 4193) durante los tratamientos.

. Asimismo, se acompaiia escrito realizado por el Servicio de Sistemas e Tecnoloxias da
Informacién con diversas alegaciones.

Jefe de Serv101o de Protecc1on Radiolégica. Directora Médica.

Complexo Hospitalario de Ourense.
Ourense, 19 de Febrero de 2010.

Codigo: 032435



! SERVIZO | Complexo Hospitalario de Ourense SERVIZO DE SISTEMAS E TECNOLOXIAS
\ GALEGO | Ourense DA INFORMACION
AUDE

De: Servicio de Sistemas y Tecnologias de la Informacién
A: Unidad de Proteccion Radiolégica

Fecha: 19/02/2010

Asunto: Alegaciones al escrito de referencia CSN-XG/AIN/17/IRA/1995/09

Apte la propuesta de realizacion de alegamones planteada por el responsable de la Unidad de
Proteccion Radioléxica, D. al escrlto de referencia CSN-
XG/AIN/17/IRA/1995/09 flrmado por D.I& L Jefe del Servicio de Vixilancia
Radioloxica de la Xunta de Galicia, y tras la Iectura del cntado documento, se realizan las
siguientes observaciones por parte de este Servicio de Sistemas y T.I. del C.H. de Ourense:

Apartado “Asuntos pendientes en las nuevas dependencias y equipamiento”

Pagina 5. Texto:
‘- Quedaba pendiente la seguridad en la configuracion de la red informatica...”.

Alegamos que no existe en este momento en el Servicio de Sistemas e T.l constancia de ningun
cemunicado ni verbal ni documental sobre posibles temas pendientes en materia de seguridad en
la configuracion de la red informatica del § & == a que alude este texto.

Pagina 6. Texto:

“No hay constancia de las intervenciones... cuando parece ser que el problema esta en la
configuracion de red...”

Alegamos que hasta la fecha de hoy todas las pruebas realizadas por el personal técnico del
Servicio de Sistemas e T.I. no han apuntado hacia la configuracién red - ni en ninguna otra
direcciéon — como causa de los errores referidos.

Pagina 6. Texto:

“Los datos de tratamiento de pacientes... se desconoce el nivel de certificacion de la red del
CHOU para gestion de este tipo de datos”

Alegamos que en el Servicio de Sistemas e T.l. no consta ninguna necesidad de nivel de
certificacion de la red del CHOU para este tipo de datos.

Pagina 6. Texto:

“Se tiene previsto el realizar pruebas de simulacién de tratamientos con el acelerado—
n? 4192 instalado en el bunker n° 1 que no esta en uso clinico y esta desconectado del citado
servidor”

Alegamos que el ordenador que gestiona el acelerador [l n° 4192 instalado en el bunker
ngmero 1 esta efectivamente conectado al servidor referido, lo que precisamente hace que sea

muy conveniente y recomendable desde el punto de vista técnico realizar las pruebas a las que
alude el texto.

de Sistemas e T.I.



CSN-XG/AIN-17/IRA-1995/09

CONSEJO DE SGA09-12/Tri04-36
* SEGURIDAD NUCLEAR

DILIGENCIA AL ACTA DE INSPECCION

En relacion al Acta de Inspeccién de referencia CSN-XG/AIN-17/IRA-1995/09, de fecha catorce
de diciembre del afio dos mil nueve, correspondiente a la visita de inspeccion llevada a cabo el dia

treinta de noviembre del afio dos mil nueve, en el Hospital Santa Maria Nai, del Complexo

Hospitalario de Ourense (CHOU), sito en la calld it i ie e Ourense, la Dra._
Bl Directora Médica del CHOU, y el Sr SR ofc del Servicio de

Radiofisica y Proteccién Radiolégica, presentan una serie de alegaciones, adjuntan un escrito del
servicio de Sistemas y Tecnologias de la Informacion del CHOU respecto a punto de
OBSERVACIONES del acta, y manifiestan estar estudiando solucionar el problema que genera los

bloqueos de la aplicacién en tratamientos de pacientes en el acelerador n® 4193.

El inspector que suscribe la presente manifiesta que :

12.- El Titular, en fecha de 23 de febrero de 2010, tramita el acta en una fotocopia del original

remitido en fecha de 14 de diciembre de 2009.
22 - No se detectaron desviaciones.

32.- La Inspeccion resefid en OBSERVACIONES un problema que genera un error en el
ordenador que gestiona el acelerador GHEEEEEEEE n° 4193 en uso clinico. El problema, segun
se refiere en la pagina 6 de Acta, conforme pasaba el tiempo se estaba asumiendo como
rutina en esta maquina, y, habida cuenta, de que los datos de tratamiento de pacientes son
datos ejecutables por el acelerador y, dada, la dificultad de su verificacion en el caso de
generarse un error desde el servidor tras un reinicio del sistema, la Inspeccidn estimé
conveniente incluir esta observacion en el acta por las posibles implicaciones en la proteccion
radiolégica del paciente, asi como otras posibles repercusiones en la proteccion radiologica

del personal que se podia acostumbrar a trabajar con un equipo con fallos aleatorios.

47 - Consta, por las alegaciones presentadas por la Direccion del CHOU, que se esta trabajando

en solucionar este problema. Queda como asunto pendiente.




