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ACTA DE INSPECCION

, funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector acreditado por
el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono el dia 16 de mayo de 2024 en el Servicio de Radioterapia de
ICO-Girona, del Institut Catala d’Oncologia (ICO), en , de Girona.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radioterapia, cuya autorizacion vigente fue
concedida por resolucion de la Direccion General de Industria del Departamento de
Empresa y Trabajo de la Generalitat de Catalunya de fecha 09.02.2023.

La Inspeccion fue recibida por , jefe del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radiologica (SRFPR); , radiofisico y segundo jefe de
proteccion radiologica; e , radiofisica, en representacion del titular,

qguienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y
proteccion radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
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 las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacion
requerida y suministrada, resulta:

- La instalacion radiactiva esta en la planta so6tano del Institut Catala d’Oncologia de
Girona, anexionado al , 'y en la planta 22 del
hospital.

- Lainstalacion consta de las dependencias siguientes:

= Planta Sétano

o Tres salas blindadas para sendos aceleradores lineales.

o Una sala blindada para el equipo TC de simulacion.

o La sala del equipo de radioterapia superficial.

o Las salas de control respectivas.

o Dependencias anexas.
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= Planta 22 del Hospital

o ElI quir6fano niamero 2 del bloque quirlrgico de la planta 22 del

- La instalacion radiactiva se encontraba senalizada segin la legislacion vigente y
disponia de medios para establecer un acceso controlado.

1. SALAA( )

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en funcionamiento un
acelerador lineal de la firma modelo y n/s capaz de emitir
fotones de energias y MV con filtro aplanador, y de vy MV sin filtro
aplanador, que llevaba incorporado un sistema guiado por imagen de RX con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy maA.

- Los equipos disponian de las siguientes placas identificativas: para el acelerador

Medical Lineal Accelerator, High Energy; REF SN
Manufactured 2019-11-11. Para el generador del sistema de imagen de RX:
High Voltage X-Ray Generator, Ref/Model: ; SN , Manufactured
September 2019.

- Estaban disponibles los informes de las revisiones cuatrimestrales del programa de
mantenimiento de La dultimas (PMP) se realizaron el 30.01.2023,
19.06.2023, 02.10.2023 y 05-06.02.2024.

- Con el equipo en funcionamiento, durante un tratamiento a paciente, con haces de

fotones de MV, con VMAT, un campo maximo de cmy UM/min, se
midieron unos valores maximos de tasa de dosis de uSv/h junto a la puerta del
blUnker y valores de MSv/h en la zona de control del acelerador, compatible con

el fondo radiolégico de la zona.

- La carga de trabajo del acelerador es de un maximo de Gy por semana en 2
turnos. El equipo opera fundamentalmente a MV, siendo aproximadamente el 50 %
tratamientos con VMAT.

2. SALA B ( )

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en funcionamiento un
acelerador lineal de la firma modelo y n/s capaz de emitir
fotones de energias y MV con filtro aplanador, y vy MV sin filtro
aplanador, que llevaba incorporado un sistema guiado por imagen de RX con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy maA.

- Los equipos disponian de placas identificativas: para el acelerador Medical

Lineal Accelerator, High Energy; REF SN Manufactured
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2020.10.01. Para el generador del sistema de imagen de RX: High Voltage X-
Ray Generator, Ref/Model: ;SN , Manufactured September 2020.

- Estaban disponibles los informes de las revisiones cuatrimestrales del programa de
mantenimiento de La ultimas se realizaron el 06.03.2023, 04.07.2023.
06.11.2023 y 04-05.03.2024.

- Con el equipo en funcionamiento, durante un tratamiento a paciente, con haces de
fotones de MV, con VMAT, un campo maximo de cmy UM/min, se
midieron unos valores de tasa de dosis de uSv/h, compatible con el fondo
radiolégico de la zona, junto a la puerta del bunker, en el almacén y en la zona de
control del acelerador.

- La carga de trabajo del acelerador es de un maximo de Gy por semana en 1
turno y medio, aunque se mantiene el equipo operativo durante los dos turnos de
trabajo de la instalacion. El equipo opera fundamentalmente a MV, siendo
aproximadamente el 50 % tratamientos con VMAT.

3.SALAC( )

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en funcionamiento un
acelerador lineal de la firma modelo y n/s con una energia
maxima para fotones de MV sin filtro aplanador (FFF), y con un sistema de imagen
de RX acoplado con un voltaje maximo de kVp.

- El equipo disponia de diferentes placas identificativas; en una de ellas se podia leer
para el acelerador: Medical Linear Accelerator, REF: SN
Manufactured 2022-12-15.

- El equipo acelerador es un modelo de acelerador en forma de anillo que
dispone de un sistema de autoblindaje “beam stopper” que atenla el haz primario.—

- El periodo de garantia de un ano habia finalizado en abril de 2024 y el equipo se
encuentra incluido en el contrato de mantenimiento de los aceleradores con
Estaban disponibles los informes de las revisiones del programa de mantenimiento
de La ultimas se realizaron el 20.09.2023 y 23.01.2024.

- El equipo acelerador y el sistema de imagen disponen de indicadores acusticos de
emision de radiacion.

- Con el equipo en funcionamiento, durante un tratamiento de préstata a un paciente,
con haces de fotones de MV FFF, con VMAT, un campo maximo de 24x15 cmy
UM/min, se midieron unos valores maximos de tasa de dosis de uSv/h junto al
pasacables lateral junto a la puerta, uSv/h en la junta izquierda de la puerta del
bldnker, y USv/h en la zona de control del acelerador, compatible con el fondo
radiolégico de la zona.




CSN-GC/AIN/55/IRA/0757-B/2024
Pagina 4 de 10

- Estaban colocados 6 dosimetros de area adicionales para el control de los niveles de
radiacion en las areas adyacentes a la sala para dar cumplimiento a la condicion 15
de la resolucion de autorizacion vigente. Segin se manifestd, estos dosimetros de
area estarian colocados hasta mayo de 2024.

4. GENERAL SALAS ACELERADORES A,ByC

- Los aceleradores de la sala A, By C disponian de interruptores de emergencia dentro
y fuera del banker.

- Las puertas de acceso a los bunkeres disponian de microinterruptores que impedian
el funcionamiento de los equipos con la puerta abierta.

- Contiguas a las puertas habia luces que indicaban el funcionamiento de los equipos.
En la sala C los indicadores luminosos del estado de irradiacion de los equipos
cumplian con las indicaciones del documento “Senalizacion luminosa de radiacion en
recintos blindados” (CSN, junio 2022).

- Estaba disponible, para cada acelerador lineal, un sistema cerrado de TV, instalado
en el interior de los recintos blindados, para visionar su interior desde la consola de
control. En la Sala C una de las camaras enfocaba a la puerta desde el interior del
laberinto.

- Enla sala C estaba disponible un botén de Ultima presencia (last man out).~—-———————

- Estaba disponible y vigente el contrato de mantenimiento de los aceleradores lineales
establecido con la firma valido hasta el 31.12.2025.

- Se registraban en una base de datos especifica las verificaciones diarias de los
sistemas de seguridad y control de calidad de las tres unidades.

5. SALA BLINDADA DEL EQUIPO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA

- En el interior de la sala se encontraba instalado y en funcionamiento un equipo de
tomografia computadorizada para la simulacion de tratamientos de radioterapia de la

firma modelo , Con unas caracteristicas maximas de
kV 'y mA; de forma automatica solo se puede acceder a mA para el
potencial maximo de kV.

- El equipo disponia de placas identificativas en las que se leia:

o) , N° Sistema: Caracteristicas
maximas generador r.x. Tension: kVp, Corriente mA (a kV),
Fabricacion:2023.
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o ; , (01)
(240) (422) Origin DE, (21) Serial SN,
2023, CE 0123.
o Correspondiente al tubo: , (01)
(240) (422) Origin DE, (21)
Serial, 2022.
Estaban disponibles los informes de las revisiones anuales de Las udltimas

se realizaron el 14.04.2023 (puesta en marcha) y 15.04.2024.

Desde la sala de control se tenia vision del interior de la sala a través de un cristal
plomado.

Las puertas de acceso a la sala disponian de microinterruptores que impedian el
funcionamiento del equipo con las puertas abiertas que funcionaban correctamente. -

La senalizacion Optica de funcionamiento situada encima de las puertas de acceso a
la dependencia funcionaba correctamente.

Habia interruptores de emergencia fuera y dentro de la sala.

De acuerdo con la condicion 15 de la resolucion de autorizacion vigente, habia
colocados, alrededor de la sala, un total de 9 dosimetros de area adicionales para
controlar los niveles de radiacion en las areas adyacentes a la sala blindada. Segun
se manifesto, estos dosimetros de area estarian colocados hasta mayo de 2024, —-—--

Con unas caracteristicas de funcionamiento de kV'y mA, un procedimiento de
toérax, con un cuerpo dispersor, y cortes de 0,6 mm, se midieron unos niveles de tasas
de dosis > uSv/h en contacto con la puerta de acceso interior desde la zona de
control, MSv/h en contacto con la ventana plomada de la zona de control, y

uSv/h en la zona ocupada por el operador.

El equipo Unicamente realiza simulaciones para radioterapia, con una carga de
trabajo de 8 pacientes al dia.

6. SALA DEL EQUIPO DE RADIOTERAPIA SUPERFICIAL

En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo de radioterapia superficial

de la firma , modelo y n/s con unas
caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy mA.

Disponia de la siguiente etiqueta: , , SYSTEM
SERIAL No: YEAR OF MANUFACTURE: 2012.

El equipo es portatil, pero tiene fijadas las ruedas. El equipo trabaja en la posicion
actual y no esta previsto un cambio en la misma.
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El equipo dispone de un enclavamiento que no permite la irradiacion si existen
discrepancias entre el aplicador o filtros programados con el aplicador o filtros
colocados. Dicho enclavamiento funcionaba correctamente.

Desde la sala de control se tenia vision de la sala a través de un cristal plomado. ——

La senalizacion Optica de funcionamiento situada encima de las puertas de acceso a
la dependencia funcionaba correctamente.

La puerta disponia de microinterruptores que impedian el funcionamiento del equipo
con la puerta abierta.

Tienen un contrato de mantenimiento con la firma
Estaban disponibles los informes de las Ultimas revisiones realizadas el 11.04.2023,
17.10.2023 y 09.04.2024.

Puesto el equipo en funcionamiento, con unas caracteristicas de funcionamiento de

kV, el aplicador de 25 cm de diametro, y con un cuerpo dispersor, se midieron
unas tasas de dosis de uSv/h en la junta de la puerta de entrada, y fondo en
contacto con la ventana plomada de la zona de control y en la zona ocupada por el
operador.

Se realizan unas 2 o 3 sesiones al dia, 3 dias a la semana.

7. EQUIPO PORTATIL DE RX PARA RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA

En la zona del Almacén de radioterapia se encontraba, desprovisto de la fuente de
rayos X que se almacena en el taller de radiofisica, el equipo portatil de RX para
radioterapia intraoperatoria de la firma , modelo

con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de kVy MA. ——

El equipo se utiliza habitualmente en el quiréfano namero 2 del bloque quirdrgico.
También esta autorizado el uso del equipo en la sala del TC del servicio de
radioterapia para fines ginecologicos, pero actualmente no se usa.

Previo al inicio de un tratamiento, el personal del SFMPR y el supervisor de oncologia
comprueban las seguridades y las condiciones de funcionamiento del equipo, y se
registran los resultados.

Estaba disponible un contrato de arrendamiento operativo, en el que esta incluido el
mantenimiento, con la firma valido hasta el 28.02.2025.

Estaba disponible el informe emitido por , distribuidor de
, correspondiente a la Ultima revision de mantenimiento anual del equipo
realizada el 28.02.2024.

Durante el ano 2023 se trataron 37 pacientes.




CSN-GC/AIN/55/IRA/0757-B/2024
Pagina 7 de 10

8. GENERAL

Estaba disponible la documentacion preceptiva original de todos los equipos. -

El SFMPR efectia las comprobaciones a los equipos de la instalacion 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 control de los niveles de radiacion se efectla mediante dosimetros de area y
mediante la medida puntual con monitor de radiacion que realiza el SFMPR. Estaban
disponibles los informes de dichos controles, incluyendo planos y puntos de medida,

realizados en fechas: 13.07.2023 (Sala A - 06.03.2024 (Sala B -
15.04.2024 (Sala C - el control no esta completo); 15.04.2024
(equipo TC 10.10.2023 (equipo de terapia superficial); 18.10.2023 en el

quiréfano 2y el 09.05.2023 en la sala del TC (equipo

En un armario senalizado del Aimacén de radioterapia estaban guardadas, dentro de
una caja senalizada y con candado, las fuentes de verificacion siguientes: -

o 1de de MBq, sobre el contenedor se leia; Kontrollvorrichtung
Typ: Nr ; Isotop Activitat MBqg; Nr
o 1de de MBq n/s Type: ; Number of check device:
Number of radioactive sources: ; 6.07.1991. Sobre la Fuente se
leia: Radioacktiv, 23.15 82.26. MBq , Kontrollvorrichtung Typ
Nr. ,
o 1de de MBq, n/s ; 27.04.2006.
o 1de de kBq, perteneciente a un monitor de radiacion del
modelo fuera de uso.
Las siguientes fuentes radiactivas fueron retiradas por el 09.04.2024. Se

adjunta como Anexo | el correspondiente albaran de retirada:

o 1de de MBq, n/s ; 26.09.1990.

o 1de de MBq, n/s ; 26.09.1990.

o 1de de MBq, n/s ; 26.09.1990.

o 1de de MBq n/s ; 8.02.1991.

o 1lde de MBaq, n/s ; 8.02.1991.
o 1lde de kBdq, n/s ; 8.02.1991.

o 1de de kBqg, n/s ; 8.02.1991.
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Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de dichas
fuentes.

En fecha 28.08.2023 el SFMPR habia realizado las pruebas de hermeticidad de las 3
fuentes radiactivas encapsuladas de de n/s: ,
, y de la fuente de del detector n/s

Estaba disponible el correspondiente informe.

Estaban disponibles los siguientes equipos de deteccion y medida de la radiacion:——-

o Uno de la firma modelo n° calibrado por el
en fecha 24.10.2019, y verificado por el SFMPR el 10.08.2023. ————-—————

o Uno de la firma , modelo , h/s
calibrado en origen el 10.07.2019, y verificado por el SFMPR el 10.08.2023. -

Estaba disponible el programa de verificacion y calibracion de los equipos de
deteccion y medida de la radiacion segin un procedimiento del SFMPR. -

Estaban disponibles los certificados de calibracion de los equipos mencionados y los
registros de las verificaciones.

Estaban disponibles 15 licencias de supervisor y 30 licencias de operador, todas ellas
en vigor.

La licencia del operador no estaba aplicada a la instalacion.
Segun se manifesto, se inicid el correspondiente tramite el 05.10.2023. -

Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia:

o 47 dosimetros personales para el control dosimétrico de los trabajadores
expuestos de la instalacion (radioterapia y radiofisica, y residentes). -

o b5 dosimetros de area situados en diferentes zonas de control de la instalacién
(Sala A, Sala B, Sala C-Sala radioterapia superficial, Sala del TC y consulta de
enfermeria).

o 9 dosimetros de area adicionales para el control dosimétrico alrededor de la
sala del TC.

o 6 dosimetros de area adicionales para el control dosimétrico alrededor de la
sala C (acelerador

En el tramite al acta enviaran un informe con los resultados de la dosimetria de area
alrededor de la sala del TC y de la sala C para dar cumplimiento a la condicion 15 de
la resolucion de autorizacion vigente.
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- Tienen establecido un convenio con el y se registran
las dosis recibidas por los dosimetros. Se entregd a la inspeccion copia del Gltimo
informe mensual correspondiente a marzo de 2024.

- Al personal de Enfermeria que no dispone de licencia, se les asigna la dosis personal
mediante el dosimetro de area colocado en la consulta de enfermeria.

- Estaba disponible la instruccion “106.05 Asignacion de dosis personal con dosimetria
de area”, Version 1, de fecha 17.05.2018. Los resultados de la asignacion de dosis
se incluyen en el informe anual.

- Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores
profesionalmente expuestos.

- El procedimiento del SPR “PO7: control dosimétrico del personal” establece que
cuando un trabajador no efectia el cambio de dosimetro o lo pierde por negligencia,
no se le reasigna la dosis administrativa, como penalizacion. No obstante, dicho
procedimiento estd en proceso de revision a raiz de la circular del de fecha
14.02.2024, en el que comunica que el Servicio de Dosimetria del deja de
asignar dosis administrativas para cumplir con la legislacion vigente y que los
responsables de proteccion radiolégica de las instalaciones deben enviar un informe
con los valores de dosis asignadas y la justificacion, en los casos que no sea posible
realizar la lectura dosimétrica mensual (por pérdida, deterioro, no devolucion del
dosimetro, u otros motivos).

- Los trabajadores expuestos se consideran de categoria B.

- Estaban disponibles los diarios de operacion de los equipos.

- Para todos los equipos estaban disponibles, en un lugar visible, las normas de
funcionamiento en condiciones normales y en caso de emergencia.

- En fechas 20.10.2022 y 08.11.2022 se habia impartido sendas sesiones del
programa de formaciéon a los trabajadores expuestos de la instalacion con sesiones
relativas al reglamento de funcionamiento y al plan de emergencia de la misma, en
formato presencial y telematico. Estaba disponible el registro del personal que asistio
al curso. En fecha 07.06.2023 se realiz6 una formacion en formato telematico al
personal expuesto que no pudo asistir a dichas sesiones.

- Estaban disponibles equipos de extincion de incendios.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real
Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
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proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones
ionizantes, asi como la autorizacion referida, y en 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
1996y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente acta.

Data:

Signat digitalment per: 2024.05.22
08:59:38
+02'00'

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de
Institut Catala d’Oncologia (ICO) para que con su firma y cumplimentacion del documento
adjunto manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Signat digitalment
per

Data: 2024.06.02
20:03:31 +02'00'
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\ Generalitat
J de Catalunya

Tramit a I'acta d'inspeccio
Tramite al acta de inspeccion

Titular de la instal-lacié / Titular de la instalacion

Institut Catala d"Oncologia

Referéncia de I'acta d'inspecci6 / Referencia del acta de inspeccién

CSN-GC/AIN/  CSN-GC/AIN/55/1RA/0757-B/2024

Seleccioneu una de les dues opcions / Seleccionar una de las dos opciones:
(") Dono el meu vistiplau al contingut de I'acta / Doy mi conformidad al contenido del acta

(e) Presento al-legacions o esmenes al contingut de I'acta / Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Especifiqueu les al-legacions o esmenes / Especifique las alegaciones o reparos:

Pel que fa a I"aplicaci6 de la Ilicéencia del , a la que es
fa referéncia a la pagina 8, al comprovar-se que no s"havia realitzat, s"ha sol-licitat
el dia 20 de maig de 2024.

S"adjunta la dosimetria d"area relativa a la modificacid per la reposicié del TC i de
I1"accelerador de la Sala C tal com s"indica a la pagina 8.

Documentacié / Documentaciéon

Adjunto documentacié complementaria (afegiu-la en un zip a aquest document de tramit en un sol fitxer comprimit)
Adjunto documentacién complementaria (afiadirla en un zip junto a este documento de tramite en un solo fichero comprimido)

Signatures / Firmas

Signatura del titular o persona que hagi presenciat la inspecci6 en el seu nom (maximo de 3 signatures):
Firma del titular o persona que haya presenciado la inspeccion en su nombre (maximo de 3 firmas):

Signat digitalment
per

Data: 2024.06.02
20:02:35 +02'00'
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SERVEI DE COORDINACIO D’ACTIVITATS RADIOACTIVES
DIRECCIO GENERAL D’ENERGIA | MINES

08018 BARCELONA

Girona 2 de juny de 2024

Benvolguda:

En motiu de la modificacié de la instal-lacié radioactiva IRA-757 per incorporar un
accelerador lineal alaSalaCiunTC . se’ns va sol-licitar
realitzar un estudi dosimetric d’area amb dosimetres TLD en condicions de
funcionament normals per verificar els blindatges dissenyats. Li enviem aquest estudi
amb els resultats obtinguts entre els mesos d’abril de 2023 i marg de 2024.

Aprofito I'avinentesa per enviar-li les meves salutacions.

Atentament,
Signat digitalment

per

Data: 2024.06.02
19:57:42 +02'00'

Cap de Servei de Fisica Médica i Proteccié Radiologica

ICO-Girona



m Generalitat de Catalunya
WY Departament dEmpresa i Treball

Direcci6 General d’Industria
Servei de Coordinacié d’Activitats Radioactives

CSN-GC/DAIN/S5/IRA/757-B/2024

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccién CSN-GC/AIN/55/IRA/757-B/2024, realizada el 16/05/2024 en Girona, a la
instalacion radiactiva ICO - Institut Catala d'Oncologia, el/la inspector/a que la
suscribe declara,

Se acepta la aclaracién o medida adoptada, que no modifica el contenido del acta.

Data:

signat digitaiment per: ~ 2024.06.03
12:01:53
+02'00'



