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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se ha personado el dia 1 de agosto de 2013 en el Institut Catala
d’Oncologia (ICO), en la de Girona (Gironeés).

Que la visita tuvo por objeto realizar la inspeccién de control y la inspeccion
previa a la Ultima modificacion de la instalaciéon radiactiva IRA 757-B, ubicada en
el emplazamiento referido, destinada a usos médicos y ubicada en el
emplazamiento referido, y cuya dultima autorizacion fue concedida por el

/Departament d'Empresa i Ocupacioé en fecha 30.03.2012.

Que la inspeccion fue recibida por don , Cap del Servei
de Fisica Médica i PR y supervisor, en representacién del titular, quien acept6 la
finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con la seguridad nuclear y
proteccion radioldgica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
~ previamente al inicio de la inspeccidén que el acta que se levante de este acto, asi
Yicomo los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
&:onsnderamon de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, 0 a
mstancna de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos de
Que el titular exprese qué informacién o documentaciéon aportada durante la
; peccién podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

¥# Que de las comprobaciones realizadas por la inspeccion, asi como de la
hformacion requerida y suministrada, resulta que:

- La instalacién radiactiva se hallaba en la planta baja del edificio de nueva
construccion anexo al Hospital Universitari Doctor y constaba de las
siguientes dependencias:

En la planta baja:

3 salas blindadas donde se alojan sendos aceleradores lineales, ------=--=-mmnm-m-
La sala del equipo de tomografia computadorizada,
La sala del equipo de radioterapia superficial.
Las zonas de control de las maquinas.

- La instalacién radiactiva se encontraba sefalizada segln la legislacion
vigente y disponia de medios para establecer un acceso controlado. ------------------
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1. LA SALA BLINDADA DEL EQUIPO ACELERADOR LINEAL (SALA A)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en
funcionamiento un equipo acelerador de particulas de la firma , modelo
' capaz de emitir fotones de 6 y 18 MV y electrones de una

energia maxima de 20 MeV en cuya placa de identificacion se leia: l
modelo D, n° serie 2033, agosto 2002.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador. -------
- Estaban disponibles interruptores de emergencia dentro y fuera del bunker.
- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian

el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas y de luces que indicaban el
funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente.

- Se comprobaron los dispositivos de interrupcion de la irradiacion instalados
en la consola de control.

—

- Estaba disponible un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del
recinto blindado, para visionar su interior desde la consola de control. ----------------

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con

> l]a firma Varian.
°
o\ - Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad fueron las realizadas en

fe@has de 27/28.05.2013 y 29/30.07.2013.
s 5
f wE A - Puesto en funcionamiento el equipo con fotones con una energia 18 de MV,
§ 0 UM/min, un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm, con
Muerpo dispersor y el cabezal a 0° se midi6é una tasa de dosis maxima de 8 uSv/h

2 __#en la zona de control de la unidad; y sin cuerpo dispersor y el cabezal a 270° se
midié una tasa de dosis maxima de 3 pSv/h en contacto con la puerta de entrada
del acelerador.

- En el suelo y delante de la puerta estaba sefalada una zona rectangular
donde no debe permanecer el personal durante el funcionamiento del equipo. -----

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.

- Estaban disponibles, en lugar visible, las normas de funcionamiento en
condiciones normales y en caso de emergencia.

- El horario actual de funcionamiento del equipo es de 7:30 a 15:00 horas. Se
tratan unos 30 pacientes al dia y la carga de trabajo del equipo es
aproximadamente de 200 Gy/semana.
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2. LA SALA BLINDADA DEL EQUIPO ACELERADOR LINEAL (SALA B)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en
funcionamiento un equipo acelerador de particulas de la firma modelo
capaz de emitir fotones de 6 y 18 MV y electrones de una

energia maxima de 20 MeV en cuya placa de identificacion se leia: !
modelo , n° serie 3201, julio 2006.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador. -------

- Estaban disponibles interruptores de emergencia del equipo dentro y fuera
del banker.

- La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian
_ el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas que funcionaban
orrectamente.

- Estaban disponibles luces que indicaban el funcionamiento del equipo. -------

- Se comprobaron los dispositives de interrupcion de la irradiacion instalados
en la consola de control.

- Se disponia de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto
blindado, para visionar su interior desde la consola de control.

- Estaba disponible el contrato de mantenimiento anual del equipo establecido

x'c"on

* - Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad fueron las realizadas en
chas 22/23.04.2013 y 15/16.07.2013.

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones de una energia de 18 MV,
600 UM / min, un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm, sin
cuerpo dispersor, y el cabezal a 90° se midi6 una tasa de dosis maxima de 20
uSv/h en contacto con la puerta de entrada del acelerador; y con cuerpo dispersor
y el cabezal a 0° se midi6 una tasa de dosis maxima de 4 uSv/h en la zona de
control de la unidad.

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.

- Estaban disponibles en lugar visible las normas de funcionamiento en
condiciones normales y en caso de emergencia.

- El horario actual de funcionamiento del equipo es de 7:30 a 22:00 horas. Se
tratan entre 60 y 70 pacientes al dia y mantienen la carga de trabajo del equipo de
500 Gy/semana.
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3. LA SALA BLINDADA DEL EQUIPO ACELERADOR LINEAL (SALA C)

- En el interior de la sala blindada se encontraba instalado y en
funcionamiento un acelerador lineal de particulas de la firma

, modelo capaz de emitir fotones de 6 MV y con un sistema de

imagen de RX acoplado, equipo tomégrafo de 150 kV y 400 mA. Dlsponla de

una placa de identificacién en la que constaba: Medical

sn 5006, made in USA 2010-11. Asimismo en el 3|stema de

imagen de RX habia una placa en la que constaba: sn

3530, made in USA 2010-11.

- Estaba disponible la documentacién preceptiva original del acelerador. -------

— - Estaban disponibles interruptores de emergencia del equipo dentro y fuera

del bunker.

/ - La puerta de acceso al bunker disponia de microinterruptores que impedian
el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas que funcionaban
correctamente.

- Estaban disponibles luces que indicaban el funcionamiento del acelerador y
del sistema de imagen de RX.

,[:::-rveaﬁ - Se comprobaron los dispositivos de interrupcion de la irradiacion instalados
é“n Ia consola de control.

4 Se disponia de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del recinto
blmdado para visionar su interior desde la consola de control.

B Tlenen establecido con la firma un contrato de arrendamiento que
mc!;aye el mantenimiento del equipo. Las revisiones preventivas se realizan
*:sz?ﬁestralmente durante el primer ano, y trimestralmente en afios sucesivos. -------

[ . - Las revisiones del equipo acelerador fueron en fechas 11/12.03.2013 y
10/11.06.2013, y del equipo de imagen en fecha 21.09.2012 y 19.04.2013. ---

- Puesto en funcionamiento el equipo con fotones de una energia de 6 MV,
600 UM / min, un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm, con
cuerpo dispersor, se obtuvieron los siguientes valores maximos de tasa de dosis:
con el cabezal dirigido hacia la sala de control (90°) y sin cuerpo dispersor, 50
MSv/h en la pared de separacion, entre la sala del acelerador y la sala de terapia
superficial; y con el cabezal dirigido hacia el suelo (0°) y con cuerpo dispersor, 3
puSv/h en el pasacables lateral de la puerta.

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.

- Estaban disponibles en lugar visible las normas de funcionamiento en
condiciones normales y en caso de emergencia.
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- El horario actual de funcionamiento del equipo es de 7:30 a 15:00 horas. Se
tratan unos 30 pacientes al dia y la carga de trabajo del equipo es
aproximadamente de 250 Gy/semana.

4- SALA BLINDADA DEL EQUIPO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA

- En el interior de la sala se encontraba instalado un equipo de tomografia
computadorizada para la simulacién de tratamientos de radioterapia de la firma

, modelo , con unas caracteristicas
maximas de funcionamiento de 140 kV y 660 mA. Disponia de una placa de
identificacion en la que se leia: , n° Sistema: ME256661,

caracteristicas maximas generador r.x. Tension 140 kVp, Corriente 660 mA,
Fabricacion: 2010.

- Anexos a esta sala estaban la zona de control, el vestuario de los pacientes
del TC y un almacén. Desde la sala de control se tenia vision a la sala a través de
un cristal plomado.

/ - La puerta de acceso a la sala disponia de microinterruptores que impedian
el funcionamiento del equipo con las puertas abiertas que funcionaban
correctamente.

- La senalizacién o6ptica de funcionamiento situada encima de las puertas de
acceso a la dependencia funcionaba correctamente.

y 1 - Habia interruptores de emergencia fuera y dentro de la sala.
4 S
.. “+ - Con unas caracteristicas de funcionamiento de 120 kV, 200 mA y 4 s, con
| Zguerpo dispersor se midié una tasa de dosis de 1 uSv/h en contacto con el

" Rjresquicio de la puerta de acceso y de 0,5 uSv/h en el lugar que ocupa el operador

I

Ixjunto a la consola de control.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento con la firma

del equipo TC. Las ultimas revisiones fueron las
efectuadas en fechas 23.04.2013 y 23.07.2013.

- Estaba disponible el certificado de aprobacién de disefio del prototipo, el
certificado de control de calidad y el distintivo CE y el certificado de conformidad
como producto sanitario del equipo TC.

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.

- Estaban disponibles en lugar visible las normas de funcionamiento en
condiciones normales y en caso de emergencia.
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5. 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 GM0300,
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 100 kV y 16 mA.
Disponia de una etiqueta en la que se leia:

. s.n. GM0300, 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.

- El equipo dispone de un enclavamiento que no permite la irradiacién 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 visiéon a la sala a través de un cristal
plomado.

- La sefalizacién 6ptica de funcionamiento situada encima de las puertas de
acceso a la dependencia funcionaba correctamente.

- Se comprobaron los dispositivos de interrupcion de la irradiacion instalados
en la consola de control.

_‘ - Estaba disponible la siguiente documentacion original: Marcado CE vy
”/;fj \ declaracion CE de conformidad como producto sanitario; certificado de
: . é, aprobaciéon segun normas I1SO 13485:2003 e ISO 9001:2008; y pruebas de

THY,
-
B

+

aceptacion de fecha 23.05.2012.

- Se tratan unos 3 pacientes al dia con una carga de trabajo del equipo de de
75 Gy/semana.

- Las revisiones del equipo son llevadas a cabo por la firma
y las Gltimas han sido en fechas 20.11.2012 y 13.03.2013. -------—---

- Puesto el equipo en funcionamiento con unas caracteristicas de 100 kV y 10
mA, con el aplicador F (15 cm de diametro), el filtro 5, y con cuerpo dispersor de
metacrilato, se midieron las siguientes tasas de dosis: -

Puerta de acceso: 2 uSv/h.
Pared de la sala de control: fondo.
En contacto con el vidrio plomado: fondo.
Pared exterior: fondo.
Suelo piso superior: fondo.
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{\1 de americio-241 de 0,074 MBq, n/s CK 223; 8.02.1991.

- Durante el primer afio se colocaron dosimetros de area en los siguientes
puntos: puerta de acceso, pomo de la puerta, vidrio plomado y pared de la sala de
control y se han enviado al SCAR los resultados de dicha dosimetria. Se retiraron
en julio de 2013.

- Estaba disponible el diario de operacién de la unidad.

- Estaban disponibles en lugar visible las normas de funcionamiento en
condiciones normales y en caso de emergencia.

R _GENERAL

- En un armario del almacén estaban guardadas, dentro de una caja, las
ntes de verificacion siguientes:

1 de estroncio-90 de 33 MBq n/s 892-1-088; 8.07.1991.
1 de estroncio-90 de 33 MBq, n/s 23261-828-1991; 6.07.1991.
1 de estroncio-90 de 30 MBq, n/s OD 991; 27.04.2006.
1 de cesio-137 de 0,037 MBq, n/s VC 57; 26.09.1990.
1 de cesio-137 de 0,37 MBq, n/s BQ-562; 26.09.1990.
1 de cesio-137 de 3,7 MBq, n/s AD 625; 26.09.1990.
1 de estroncio-90 de 0,074 MBq n/s CK 222; 8.02.1991.

h "1 de cobalto-60 de 74 kBg, n/s CK 225; 8.02.1991.
- 1 de sodio-22 de 74 kBq, n/s CK 224; 8.02.1991.

{F Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de

- En fecha 13.06.2013 el Servei de Fisica Medica y P.R del ICO habia
realizado las pruebas de hermeticidad de las 3 fuentes radiactivas encapsuladas
de estroncio-90 de n/s 892-1-088, 23261-828-1991 y OD 991.

- Se efectian las comprobaciones a los equipos de la instalacién siguiendo el
programa de control de calidad de la misma, de acuerdo con el Real Decreto
1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de calidad en
radioterapia.

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

e Uno de la firma
modelo n/s OD01100007, calibrado en origen el 08.03.2010. --—---—----
¢ Uno de la firma modelo n° 4568 calibrado en origen
en el 12.07.2013.
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- El equipo de la firma modelo n/s 412 habia sido
retirado de la instalacion.

- Estaban disponibles los certificados de calibracion de los equipos
mencionados.

- Estaba disponible el programa de verificacién y calibracién de los equipos de
deteccion y medida de la radiacion segun un procedimiento del Servei de Fisica
Meédica i PR. La ultima verificacién es de fecha 27.07.2013 del equipo de la firma

y de 13.09.2012 el equipo de la firma

- Estaban disponibles: 10 licencias de supervisor y 20 licencias de operador,
todas ellas en vigor, y 1 licencia de supervisor en tramite a nombre de

- Estaban disponibles los siguientes dosimetros de termoluminiscencia: --------

e 31 dosimetros personales para el control dosimétrico de los
trabajadores profesionalmente expuestos de la instalacion. -----------------
e 4 dosimetros de area situados en diferentes zonas de control de la
instalacion (Sala A, Sala B y Sala C-radiot. sup. y sala del TC). —---------
e 2 dosimetros personales rotatorios para el control dosimétrico de los
trabajadores suplentes.

% - La operadora es baja de la instalacién por destino
"+ § definitivo en el Hospital de dia.

- Los sefores y médicos
residentes, poseen dosimetria personal.

- Tienen establecido un convenio con el y se
registran las dosis recibidas por los dosimetros.

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

- Se asignan las dosis de los dosimetros suplentes directamente en el

- Los trabajadores expuestos se consideraban de categoria B.

- - En fecha 17.10.2012 se habia impartido el programa para formar a los
trabajadores expuestos de la instalacién con sesiones relativas al reglamento de
funcionamiento y al plan de emergencia de la misma. Estaba disponible el registro
del personal que asisti6 al curso.
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- Estaban disponibles equipos de extincién de incendios.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007) de creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999
(modificado por el 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 Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la
referida autorizacion, 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 1996 y
22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
Barcelona y en la sede del Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives del
Departament d’Empresa i Ocupacié de la Generalitat de Catalunya a 9 de agosto
de 2013.

Firmado: T

A ——————— 7 s 9

B i

TRAMITE: En cumplimiento de lo ;M ‘en el articulo 45 del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas (Real Decreto 1836/1999 (modificado
por RD 35/2008), BOE 313 del 31.12.1999 - versién castellana y BOE 1 del
20.01.2000 - versién catalana), se invita a un representante autorizado del Institut
Catala d’Oncologia (ICO) para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.

S
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Institut Catalé dloncologia Serveis d’Oncologia Radioterapica i

Fisica Meédica i PR

e
0en ICO
@ Institut Catali d'Oncologia .
i N° REGISTRE 746: </ Y 283
Generalitat de Catalunya ggﬁ. 2./% 12013
Departament d'Empresa i Ocupacio BRSNS

Direccié General d'Energia, Mines
i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacio d'Activitats Radioactives

Assumpte: conformitat de 'acta d'inspeccié CSN-GC/AIN/40/IRA/0757/2013

Benvolguda Sra.

El Dr. com a representant autoritzat i cap de servei
d'Oncologia Radioterapica de l'Institut Catala d’Oncologia, manifesta la seva
conformitat a l'acta d'inspecci6 CSN-GC/AIN/40/IRA/0757/2013. Adjuntem la
mateixa signada a I'apartat "TRAMITE", en compliment del disposat en article 45
del Reglament sobre instal-lacions nuclears i radioactives (Real Decret
1836/1999 (modificat per RD 35/2008), BOE 313 del 31.12.99-vesi6 castellana i
BOE 1 del 20/01/2000 - versi6 catalana).

A#n ntarmAAnt

—

~TCap de Servel d'Oncologia Radioterapica
ICO- Girona

Girona, 21 d'agost de 2013
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L5 Lenlaiiiya
Departament de Salut
Servei Catala
de la Salut





