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ACTA DE INSPECCION

Jurado, funcionarias interinas de la Generalitat de
Catalunya e inspectoras acreditadas por el Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que el dia 2 de abril de 2019 se han personado en el Institut Catala d’Oncologia
(1C0O), en la avenida de Franga, s/n, de Girona (Girones).

La visita tuvo por objeto realizar la inspeccion previa a la notificacion de puesta en marcha
de la modificacion de la instalacién radiactiva IRA 0757 (MO-12: autorizacion de un
quirofano para utilizar un equipo de rayos X portatil para terapia intraoperatoria y la sala de
TC). Esta instalacion dispone de autorizacion de modificacion concedida por la Direccion
General de Energia, Minas y Seguridad Industrial, en fecha 04.03.2019.

La inspeccion fue recibida por Jefe del Servicio de Proteccion
Radiologica, y por . radiofisicos, en
presentacion del titular, quienes manifestaron conocer y aceptar la finalidad de la

speccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

s 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
que informacion o documentacioén aportada durante la inspeccién 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 2 del bloque quirurgico de la planta 2 del Hospital Dr.
Trueta, fue concedida por la Direccion General de Energia, Seguridad Minera y Seguridad
Industrial en fecha 04.03.2019.

- En el interior del quirdéfano estaba instalado un equipo de RX portatil para radioterapia
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- 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 y de la
sala del TC por el SFMPR del Hospital Dr. Josep Trueta (Anexo 2).

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

- El quiréfano se ha acondicionado para el uso del equipo de radioterapia intraoperatoria;
las paredes del quirofano se han reforzado con blindaje equivalente a 0,5 mm de de plomo, las
puertas constan de un blindaje equivalente de 1 mm de plomo, y en las juntas y solapamientos
se ha aplicado una cinta con una lamina de plomo de 1 mm de grosor.

- El equipo también se utilizara en la sala del TC del servicio de radioterapia para fines
ginecologicos. Durante la evaluacion del estudio de seguridad de la solicitud de modificacion, se

concluyo que esta sala no requeria de blindaje adicional.
//":?:\

- En la solicitud de modificacién de la instalacion, donde se solicitaba el alta del nuevo

o~

\
\\ equipo, se indicaba que durante el tratamiento no permaneceria personal en el interior de la
sala. Durante la inspeccion se informo del cambio de procedimiento, indicando que durante el

[]
]
]

/tratamiento permanecerian en el interior del quiréfano el oncélogo radioterapéutico y el

Jvaon

/especialista en radiofisica hospitalaria, detras de una mampara plomada.
_.//
oy - El cambio de procedimiento se debe a que la consola de control esta integrada en el

"

mismo equipo, y no se puede iniciar ni detener la emision de radiacion desde el exterior del
quirofano.

- La permanencia del personal en el interior de la sala durante la irradiacion no estaba
contemplada ni en el estudio de seguridad, ni en el reglamento de funcionamiento, ni en el plan
de emergencia que se presentaron con la solicitud de modificacion de la instalacion. Por ello, el
informe técnico preceptivo para la autorizacion no evalud la proteccién radioldgica para esta
situacion.

- No estaba disponible la mampara plomada tras la cual deberian permanecer el oncélogo
radioterapéutico y el especialista en radiofisica hospitalaria durante el tratamiento. Segun
informaron, el comercializador del equipo habia entregado una pantalla no plomada que fue
retirada el 1 de abril, para su sustitucion por una plomada.

- No conocian las medidas definitivas de la mampara, pero indicaron que contaria con una
ventana plomada equivalente a 2 mm de grosor.
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- El quirofano contaba con tres puertas de acceso, una de ellas desde la antesala de
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quirofano, otra desde la sala de lavado de manos y la dltima desde el pasillo. Se les indico que
las puertas del pasillo y de la sala de lavado, deberian permanecer bloqueadas durante la
irradiacion, evitando el acceso a la sala desde el exterior.

- En la antesala del quiréfano, provista de ventana plomada, permanecera el personal
sanitario de quirofano mientras dure la irradiacion. Este personal debe poder acceder al interior
del quirofano en caso de necesidad, por ello esta puerta de acceso no estard bloqueada
durante el tratamiento.

- 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 el uso de la llave y de una contrasea.

- Previo al inicio de un tratamiento, el personal del SFMPR y el supervisor de oncologia

%comprobarén las seguridades y las condiciones de funcionamiento del equipo. Se registraran

= llas diferentes comprobaciones que deben efectuar.

|

™
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- Los radiofisicos verifican el equipo siguiendo el programa de control de calidad, de

aIVITo

——

/

%, acuerdo con el Real Decreto 1566/1998, de 17 de julio por el que se establecen los criterios de
W # calidad en Radioterapia.

- El equipo, mientras no se utilice, permanecera guardado del siguiente modo: el estativo
(brazo del equipo) con la consola del equipo permanecera almacenado en el almacén de fisica y
la fuente de RX se custodiara en el taller de fisica.

- Disponen de una lamina 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 consola 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
quirofano, con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 50 kV y 300 pA, vy el
aplicador a una profundidad de 1 cm en el maniqui, se midieron las siguientes tasas de dosis
maximas:

* Puesto antequiréfano (punto I): fondo

* Puerta de entrada desde antequiréfano (punto K): fondo
= Quirodfano 1 (punto E): fondo

= Pared pasillo de servicio (punto D): fondo



CSN-GC/AIN/46/IRA-0757/19

s

' CONSEJO DE Paginad de5
. SEGURIDAD NUCLEAR

* Junta puerta posterior, en el pasillo de servicio (punto B):
= Lavado de manos (punto G): fondo

= Sala técnica, tras cortina plomada (punto M): fondo

= Sala técnica sin cortina plomada (punto M):

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

- Se realizaron medidas en el interior de la sala, tras una mampara utilizada para equipos
de RX portatiles en neonatos, que segun indicaron contaba con un blindaje equivalente a 0,5
mm de plomo; se registré una tasa maxima de dosis de

- La vigilancia dosimétrica del personal se llevara a cabo mediante dosimetria de personal.

- En el momento de la inspeccion se entregaron las normas de funcionamiento normal y de
emergencia del equipo. Estas contemplaban la permanencia de personal expuesto dentro de la
sala durante el tratamiento.

- 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 creacion 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
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 y Empleo de la Generalitat de Catalunya a 4 de
abril de 2019.
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IRAMITE- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
%s{talacmnes Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del Institut
Ga tala d’Oncologia (ICO), de Girona para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su

cbnformldad o reparos al contenido del acta.

lUn L}( M

Ginowh. s pe ABL BE 2019
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Tal como las inspectoras reflejan en el acta, ni el estudio de seguridad, ni el
reglamento de funcionamiento, ni el plan de emergencia presentados con la solicitud
de modificacién, contemplaban la permanencia de personal en el interior de la sala.
Por este motivo se ha disefiado un esquema de funcionamiento con el equipo que
permite su operacion desde el exterior del quiréfano y que describo a continuacion:

e Por lo que respecta al inicio del tratamiento, el equipo tiene un “ramp-up” de 15-
20 segundos durante el cual no irradia. Este tiempo es mas que suficiente para
permitir al operadar, en este caso el especialista en radiofisica hospitalaria, salir del
guirofano. Antes de activar el inicio desde la consola, el resto del personal estara
fuera y la puerta del antequiréfano se mantendrd abierta para minimizar el tiempo
requerido por el radiofisico para salir sin incumbir en riesgo alguno de exposicion.

e Desde la ventana del antequiréfano se puede visualizar en todo momento la
pantalla de la consola del equipo, puesto gue es orientable. Esto permite
monitorizar que la administracion del tratamiento se desarrolla de forma correcta.
De la misma forma el anestesista puede monitorizar las constantes de la paciente e
intervenir en caso de necesidad.

e Enelcaso en que se requiriera entrar en el quiréfano por algun motivo relacionado
con el equipo de tratamiento o con el paciente, es necesario que el operador
pueda detener la irradiacion desde el antequiréfano. Para ello el Xoft se conectara
mediante un alargo simple a otro alargo con interruptor que a su vez estara
conectado a la toma de corriente en el antequirofano. El operador sostendra el
interruptor mientras dure la irradiacion para desconectar el equipo de la corriente
en caso de emergencia. Esta desconexién interrumpe automaticamente la
irradiacion, mientras que el Xoft guarda todos los parametros relativos al
tratamiento administrado, permitiendo la reanudacién de éste en caso de que
proceda.

e Se redacta un nuevo reglamento de funcionamiento y un nuevo plan de
emergencia de acorde con esta nueva sistematica. Se adjuntan al acta.

¢ Actualmente se cuenta ya con una mampara plomada de 1 mm de espesor y una
ventana plomada equivalente a 2 mm de grosor. Se solicitard una modificacion de
instalacion para autorizar el procedimiento en el gue el personal pueda
permanecer dentro del quirdfano y detras de esta barrera estructural para
disponer de esta posibilidad, que puede ser de interés para algun tipo de paciente,
pero se priorizara el procedimiento descrito en este tramite y evidentemente sélo
se aplicara aquel para el que se disponga de autorizaciéon en todo momento.
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Para asegurar que nadie entre en el quiréfano de forma accidental, se anularédn la
puerta posterior y la del lavamanos. Estas puertas disponen de un panel que permite
bloquearlas de manera que no puedan abrirse desde el exterior. De esta forma el
unico acceso operativo serd la puerta del antequiréfano en la que estard el personal
involucrado en la intervencion.
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Se indico que el espesor de plomo de la mampara para equipos de RX portétiles era de
0,4 mm de plomo y no de 0,5 mm de plomo como consta en el acta.

Para comprobar todo lo detallado en este tramite del acta, especialmente lo relativo a |
la adecuacion del nuevo procedimiento a lo que se describié en la solitud de |
modificacién de la instalacion, se solicita una nueva inspeccién de puesta en marcha.

Girona, 5 de abril de 2019




N Generalitat de Catalunya
; Departament d’'Empresa i Coneixement
Direccio General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacié d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de la
inspeccion CSN-GC/AIN/46/IRA/757-B/2019, realizada el 02/04/2019 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 subsana la desviacion.

Barcelona, 9 de abril de 2019



