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ACTA DE INSPECCION

Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear

CERTIFICA: Que se personé el treinta de noviembre de dos mil nueve en el
INSTITUTO ONCOLOGICO DE CASTILLA LA MANCHA, sito en el Centro
Médico Ntra Sra del Rosario, en s

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a tratamiento medico por
técnicas de radioterapia, cuya ultima autorizaciéon fue concedida a la
SOCIEDAD RADIOCIRUGIA SAN FRANCISCO DE ASiS, SA por Ia
Direcciéon General de la Energia, del Ministerio de Industria y Energia, por
Resolucién de fecha 25-03-99.

Que la Inspeccnon fue recibida por D?@
: = Supervisoras de la instalacién, y D
Diploma de Jefa de Servicio de Proteccion Radiolégica, en representamon
del titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que las representantes del titular de la instalacién fueron advertidas
previamente al inicio de la inspeccidn que el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de fa misma,
tendran la consideraciéon de documentos pulblicos 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 informaciéon o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- Disponian de un acelerador marca -
energia correspondiente 6 MV) y un_eduipo de Braqunterapna de Alta
Tasa (BAT) marcal : L. n° 9627 (con Ir-192
de hasta 370 GBq), operatlvos para tratamiento médico por técnicas de
radioterapia.
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- Tenian un equipo de BAT marca mod. B 1
31385, sin fuente cargada, almacenado en espera de darle uso clinico,
que habia sido trasladado desde la instalacion radiactiva del mismo
titular ubicada en Ciudad Real (IRA-2618) que se encuentra en situacion
de cese definitivo, segun comunicaron con escrito entregado en el CSN
el 20-10-08.

- No habian solicitado la modificacién de la instalacidén radiactiva para dar
de baja a la Unidad de Telecobaltoterapia, como se establece en la
Especificacion 259, aun cuando fue retirada el 15-01-02.

- El material radiactivo estaba identificado en el Gltimo informe anual.

- El material radiactivo estaba sefializado reglamentariamente y estaba
alojado en 2 recintos cuyo disefio y condiciones de ocupacion de las
zonas colindantes se correspondian con la documentacidon que se

& OUR adjunté a la solicitud de autorizacion vigente y tenian la sefalizacion
reglamentaria que advertia claramente del riesgo de radiacion.

- Tenian sistemas que aseguraban el control de acceso para impedir que
un equipo pueda ser puesto en marcha o manipulado por personal ajeno
a la instalacion.

- Los: recintos tenian sistemas de seguridad, redundantes e
independientes, que reducian el nivel de radiacion a valores de fondo en
caso de entrada y paraban en caso de emergencia. El recinto del equipo
de BAT disponia de un monitor de area, operativo, con nivel de alarma
fijado en 1 mR/h que activaba una luz roja situada junto a la puerta de
entrada y en el puesto de control.

- Tenian una copia actualizada de las normas de seguridad radiolégica en
operacion y emergencia, en lugar prefijado.

- Las tasas de dosis equivalente medias (sin descontar el fondo
radiolégico natural) obtenidas dentro de las dependencias clasificadas
estaban dentro de valores propios de su clasificacion radiolégica y en
zonas de posible ocupacion por el puablico correspondian a niveles de
zonas clasificadas como de libre acceso, teniendo en cuenta los
factores de ocupacion del NCRP n° 49.

- Disponian de un monitor portatil calibrado en tasa de dosis equivalente,
identificado en el dltimo informe anual, operativo, con sensibilidad y
eficiencia adecuadas para el tipo y energia de la radiacién emitida por el
material radiactivo usado en la instalacion.
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- Habian cumplido el procedimiento de calibracion y la respuesta
(Vmedido/Vverdadero) €0 rangos bajo, medio y alto estaba dentro de la
tolerancia 0.80 - 1.20 establecida en la norma EN 60846.

- Tenian un monitor de area operativo marc mod
instalado en el recinto del equipo BAT cuyo nivel de alarma (acustica y
visual) de tasa de exposicién estaba fijado en 1 mR/h.

- Disponian de registros de verificaciéon de la operatividad del eguipo con
periodicidad diaria. No disponian de procedimiento de calibracién ni de
registros que demostraran que la exactitud del nivel de alarma no
excede * 20%.

- Disponian de una relacion actualizada de los trabajadores clasificados
como expuestos, contenida en el Gltimo informe anual. Disponian de 7
licencias de supervisor y 7 de operador, vigentes. Habian comunicado al
CSN las altas y bajas para actualizar el Registro de licencias.

- Los trabajadores expuestos estaban clasificados radiolégicamente en
funcion de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo en
categoria B con dosimetro personal de solapa.

- En el ultimo afno oficial, las lecturas de los dosimetros personales eran
mensuales y la dosis equivalente profunda a cuerpo entero acumulada
era <1 mSv).

- El dosimetro de un trabajador no se habia leido todos los meses y el
SDP le habia asignado una dosis, resultando una dosis equivalente
profunda a cuerpo entero acumulada en el ano de 6 mSv. El titular no
habia remitido al SDP una propuesta justificada de dosis.

- Disponian de registros de formacioén continua inicial y bienal, basada en
el Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia y adaptada a
la responsabilidad y riesgo radiolégico de cada trabajador, que incluia a
todos los trabajadores expuestos.

- El Reglamento de Funcionamiento, Plan de Emergencia y Verificacién
de Ia Instalaciéon estaban disponibles y actualizados.

- Tenian 2 Diarios de Operacion numerados, autorizados, sellados vy
registrados por el CSN para el acelerador y el equipo de BAT. Los
registros de cada turno de operacion estaban firmados por el supervisor
de servicio que le responsabilizaba de los mismos. Reflejaban de forma
clara y concreta la informacién relevante sobre la operacién de la
instalacion.
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- Desde la altima Inspeccién no constaba ningun incidente radiolégico en
la instalacion. Segun se manifestd, no habia ocurrido.

- Segun los registros comprobados, habian verificado la operatividad de
los sistemas de seguridad y de la constancia de ia energia del
acelerador, en cada jornada de uso clinico, antes del primer tratamiento.

- Desde la dltima Inspeccién no estaba anotado el uso del equipo con
algin sistema de seguridad averiado o con energia fuera de las
tolerancias establecidas en el RD 1566/1998. Segun se manifestd, no
habia ocurrido.

- Tenian un acuerdo de con una
entidad reconocida ¢ _ En sus
informes de intervencién constaba Ia causa de Ia reparacnon el personal
que ha participado, la actuacion realizada y las posibles alteraciones de
funcionamiento por dicha reparacion.

- Desde la udltima Inspeccidn, constaban intervenciones en el acelerador
realizadas por personal ajeno a dicha entndad (D

con l1a expresa

- Desde la dltima Inspeccién, constaban intervenciones con efecto en la
energia. Tenian constancia documental de que tras dichas
intervenciones y antes del uso clinico del equipo, un radiofisico habia
verificado que se cumplian las tolerancias del RD 1566/1998 de los
parametros que se hayan podido alterar.

- Segun los registros comprobados, habian verificado la operatividad de
los sistemas de seguridad del equipo de BAT, en cada jornada de uso
clinico, antes del primer tratamiento.

- Desde la ultima Inspeccién no estaba anotado el uso del equipo con
algun sistema de seguridad averiado. Segun se manifestd, no habia
ocurrido.

- Tenian registros de verificacidbn de la tasa de dosis en el paciente
usando un monitor portatil inmediatamente después de finalizar cada
tratamiento.

- Tenian un acuerdo de asistencia técnica del equipo de BAT firmado con
una entidad reconocida En sus informes de intervencién
constaba la causa de la reparacion, el personal que ha participado, la
actuacion realizada y las posibles alteraciones de funcionamiento por
dicha reparacion.




ONSE.

-

/‘C

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 GC
Fax: 91 346 0b 88

CSN/AIN/14/IRA/M986/09

2 5 CONSEJO DE
{ SEGURIDAD NUGLEAR

Hoja5de 6

- Desde la dltima Inspeccién, no constaban intervenciones en el equipo
de BAT realizadas por personal ajeno a dicha entidad.

- Desde la dltima Inspeccion, constaban intervenciones con efecto en la
cadena dosimétrica. Tenian constancia documental de que tras dichas
intervenciones y antes del uso clinico del equipo, un radiofisico habia
verificado que se cumplian las tolerancias del RD 1566/1998 de los
parametros que se hayan podido alterar.

- Disponian de los certificados de retirada de cada fuente sustituida y de
actividad y hermeticidad de cada fuente cargada desde la ultima
Inspeccion. La actividad de cada fuente en la fecha de carga cumplia el
limite autorizado.

- Segun los registros, el Gltimo simulacro de emergencia se realizé en
fecha 26-11-09. No habian participado todos los meédicos
radioterapeutas autorizados para usar el equipo.

DEFICIENCIAS

- En el dltimo simulacro de emergencia del equipo de BAT no habian
participado todos los médicos radioterapeutas autorizados para usar el
equipo.

DESVIACIONES

- No habian solicitado la modificacién de la instalacion radiactiva para dar
de baja a la Unidad de Telecobaltoterapia que fue retirada el 15-01-02
(Especificacion 252).

- No disponian de procedimiento de calibracion para el monitor de area
instalado en el recinto del equipo de BAT (Especificacidon 132, Art. 22 del
RD 783/2001, Arts. 8 y 65 del RD 35/2008) ni de registros que
demostraran que la exactitud del nivel de alarma no excede + 20%
(apdo 6.1.3 de EN 60846).

- El dosimetro de un trabajador no se habia leido todos los meses (Art. 27
del RD 783/2001) y el SDP le habia asignado una dosis administrativa,
resultando una dosis equivalente profunda a cuerpc entero acumulada
en el afio de 6 mSv. El titular no habia remitido al SDP una propuesta
justificada de dosis (CSN/SDP/CIRC-5/04).

- Desde la dltima inspeccién, constaban mtervenmones en el acelerador
realizadas por personal ajeno a \ - . D. 3R
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ia documentai con la
specificacion 102).

isponian de cop

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala 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, se levanta y suscribe la
presente acta por ftriplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a diez de diciembre de dos mil nueve.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de la SOCIEDAD
RADIOCIRUGIA SAN FRANCISCO DE ASIS, SA para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

Con respecto a las desviaciones descritas en el acta, hacemos constar:

- Se solicitard la modificacion de la instalacion con la baja de la unidad de
Telecobaltoterapia.

- Se procedera a la elaboracion de un procedimiento de verificacién del monitor
de area.



- El titular si que envié al servicio de dosimetria, como contestacion a la asignacion de
dosis administrativa, una propuesta justificada de dosis para este trabajador.

Toledo a 29 de Diciembre de 2009

Radiofisico



