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CONSEIO DE
SEGURIDAD NUCGLEAR

ACTA DE INSPECCION

5] , funcionaric adscrito al Departamento
de Desarrollo Econdmice y Competitividad del Gobierno Vasce y acreditado como
Inspector de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado
el 17 de noviembre de 2014 en el HOSPITAL DE BASURTO, sito en la ‘

del términc municipal de Bilbao {Bizkaia), procedit a la inspeccion de la
instalacion radiactiva de la cual constan los siguientes datos:

* Utilizacién de la instalacion: Médica (Radioterapia y Medicina Nuclear),

%

Fecha ultima autorizacion de modificacion (MO-18): 29 de octubre de 2014.
* Fecha de ultima notificacion para puesta en marcha: 29 de octubre de 2014,
* Finalidad de esta inspeccidén: Control de las practicas de Medicina Nuclear.

La inspeccidon fue recibida por D. , jefe del

servicio; . ., Supervisor de la instalacion, y D. |

. jefe del Servicio de Proteccion Radioldgica del Hospital, quienes

informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con
la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radioldgica.

r.os representanies del titular de la instalacion fueron advertidos de que e! acta que
se levante de este acto, asi como ios comentarios recogidos en la tramitacién de la
misma, tendran la consideraciéon de documentos plibiicos y podran ser publicados de
oficic o a instancia de cuaiquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de
que el titular exprese qué informacion o documentacién aportada durante la i -;rbo"oj
podria no ser publicable por su caracter confidenciai o restringido.

De ias comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion
suministrada por personal técnico de la instalacion resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES

Esta acta refleja Gnicamente ias actividades de radioterapia. Las practicas de
Medicina Nuclear son objeto de inspeccion y acta aparte.

El Hospital de Basurto cuenta con un Servicic de Proteccidn Radiologica
autorizado por el Consejo de Seguridad Nuclear con ia ref. SPR/BI-0001.

El servicic de radioterapia dispone de los siguientes equipos y material
radiactivo:

= Acelerador Lineal de electrones denominado AL1; marca
modelc , N° de serie 5044, declaracion de
conformidad CE n°® 55857912 con fecha de fabricacion de diciembre de
2008, capaz de emitir fotones en tensiones 6 y 18 MV vy electrones con
energias de 6, 9, 12, 15, 18 y 21 MeV.

= AlZ: acelerador lineal de electrones marca modelc
y N° de item con n° de serie 3654 v marcado CE n°
5492280 con fecha de conformidad 15 de septiembre de 2000, capaz de
emitir fotones con fensién maxima de 18 MV v electrones con energia
maxima de 21 MeV.

= Acelerador lineal identificade come AL3: marca modelo
, h° de serie 5689, con capacidad de emitir electrones
de energia maxima 21 MeV y fotones de 18 MV.

= Una unidad de braquiterapia de alta tasa de dosis de la firma

. modelo n°® de serie 9523, con una

fuente encapsulada de Ir-192 modelc 105.002 con n°® de serie D36F3131y
386,8 GBqg (10,45 Ci) de actividad a fecha 24 de septiembre de 2014.

*  Equipc de rayos X marca , modelo |
| numerc de serie 49227, con tensiones de func;onamlento de-8(,
100, 120 y 140 KvP, usado para planificacion de radioterapia. L

= Equipo xrradaador marca modelc ', n° de seriey
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» Dos fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90, con n® de serie
8921/1173 y 48002/0039 (contenedor n/s 228), de 33,3 MBq (0,9 mCi) y 35
MBg (0,24 mCi) de actividad maxima unitaria respectivamente y tasa de
dosis inferior a 1 uSwh a 10 cm, utilizadas segin se manifiesta para
verificar las camaras de ionizacion de los aceleradores.

Para la fuente de braquiterapia de Ir-192 n°® de serie D36F3131 existe certificado de
fuente radiactiva encapsulada emitide por - el cual incluye
clasificacidn 150/29/C63211, n® de certificade de encapsulamiente en forma
especial y confro! de calidad con prueba de ausencia de contaminacién.

También se dispone de documentos de retorno a de las
fuentes de braquiterapia de I-192 con n® de serie: D31E9890 (11/11i/14);
D36F0936 (27/V1/2014) y D36F2701 (1/X/14).

El SPR del hospital ha realizado para la fuente de Cs-137 del irradiador vy para las
dos fuentes radiactivas de Sr-90 n> de serie 8921/1173 y 48002/0039 pruebas de
nermeticidad mediante frotis (21 de mayo de 2014} y posterior contaje (22 de mayo)
utilizando un detector de contaminacion )

En las mismas fechas el SPR realizé pruebas de hermeticidad a dos fuentes de
radioterapia en desuso; una de Sr-80 con nfs 5492BA vy otra de Ba-133 de
referencia

El 11 de noviembre de 2014 la empresa
. también realizé frotis sobre ja fuente de CS-137 del irradiador, se esta a la
espera de los resultados de las medidas subsiguientes.

La unidad de braquiterapia es revisada por . en cada cambio de
fuente; se comprobaron las hojas de mantenimiento emitidas por el técnico en cada
uno de ios cambios antes citados.

El equipo irradiador ' @s mantenido por la empresz
la Gitima revision fue realizada el 11 de noviembre
de 2014 quedando operativo con hormalidad, segun parte comprobado.

AT

Se manifiesta que toda la asistencia técnica para el simulador
| ¥ para los tres aceleradores lineaies; modelos
son realizadas por la empresa

£i simulador | ha sido revisado en fec
marzo, 17 de septiembre y 5 de mayo de 2014.
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Los ultimos mantenimientos preventivos del acelerador son de fechas
4 de marzo, 15 de septiembre v 11 de noviembre de 2014, segin certificados
emitido por y en los cuales aparecen el técnico responsable y la firma de
ambas partes.
El acelerador ha sido revisade en fechas 4 y 5 de febrero; 3 de junio;
29 de octubre y 4 de noviembre de 2014.
Por su parte, las revisiones preventivas para el acelerador son de
fechas 11 de febrero, 14 de mayo v 17 de noviembre de 2014.
Se comprobaron también los informes emitido por tras las dltimas

intervenciones de mantenimiento por averias segun sigue:

]

Simulador: 5 de junio; 14 de agosto; 25 de agoesto.

- . 17 de marzo y 15 de septiembre de 2014.

- 11 de febrero, 3 de junio, 16 de junic, 13 de agosto
- . 3 de septiembre, 2 de octubre, 17 de octubre.

En los informes de reparacidn aparece el técnico responsable y estan firmados por
éste y por representante del hospital,

Segiin se manifiesta en caso de mal funcionamiento de los equipos emisores de
radiacion los operadores avisan al servicio de radiofisica; los radiofisicos intentan
solucionarlo si esta dentro de sus atribuciones; cuando se precisa asistencia
técnica avisan a

Si la intervencion afecta a la dosis o geometria, Radiofisica hace mediciones
pravias a la puesta en marcha del equipo firmando el cierre del parte de averia el
mantenedor y el radiofisico y comunicando éste verbalmentie a operacién la
conformidad para reanudar i tratamiento.

Cada mes y turno los operadores realizan vigilancia radioldégica ambiental en cada
uno de los tres aceleradores y braqmterapla de alta tasa y registran el resyjtes
el diario de operaciones del equipo correspondiente. ‘

También el servicio de PR del Hospital efectiia medidas periodicas de tgs;
en las Inmediamones de los recmtos blmdados y reglstra los resulta

radiactiva.
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En cada recinto blindado de fa instalacion (tres aceleradores, braguiterapia, incluso
en el gue acogié la teleterapia con Co-60) existe una sonda instalada como baliza;
las cuales no son calibradas. Segln se manifiesta diariamente (aceleradores) o
cuande hay tratamiento (braquiterapia} los operadores comprueban su
funcionamientc y registran el resultado en el diario de operaciones v en hoja
detaliada denominada “Programa Control Calidad Diaric”.

También se manifiesta a la inspeccién que antes y después de cada implante de
semillas se toman sendas imagenes radiograficas del cartucho conteniendo las
piezas radiactivas, y que después se comprueba que ninguna semilla ha quedado
extraviada utilizando un detector modelo , n° de
serie 9946.

igualmente se manifiesta que los cartuchos conteniendo las semillas residuales de
I-125 no son retirados por su proveedor, Nucietron; estos, son almacenados por la
instalacion para su futura retirada como residuo radiactivo. Se manifiesta que en el
ultimo afio no ha habide retiradas.

Para la vigilancia radiolégica ambiental de las dependencias de Radioterapia se
dispone de ios siguientes detectores de radiacién;

v modelc con n° de serie 12786, calibrado en e
los dias 14/15 de octubre de 2013.

R modelo | con n° de serie 625, calibrado en el
el 8/9 de septiembre de 2014.

s modelo n® de serie 6220, calibrado el 17 de octubre de
2014 en el y utilizado por el SPR.

® modeio n°® de serie 10774,
calibrado en el el 18 de octubre de 2013 y

destinado en urologia para el control de pacientes implantados con semillas
{ingresos de 24 horas).

® modelo , N° de serie 5073, asignado al SPR. ‘_,r.ﬁ';"'
por el el 10 de julic de 2014. 4 )

. modelo n® de serie 9946, calibf:
el 11 de junio de 2012 vy utilizado
deteccion de semilias de 1-125.
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® , modelo con numero de serie
5081212, sin calibracion en origen, deotado dnicamente de sedalizacion
acustica, y destinado al rastreo de semillas de Yodo-125. Este equipo no es
calibrade ni verificado de forma expresa, pero el SPR comprueba con
frecuencia anual su sensibilidad a ias semillas de [-125; la (ditima

comprobacion es de fecha 16 de ociubre de 2014.

l.os detectores de radiacidn han sido verificados por el SPR del haspital en fechas
16, 17, 21 de octubre ¢ 13 de noviembre de 2014.

El plan de calibracién para los equipos de deteccién vy medida de la radiacion
define un periodo entre calibraciones iguai a dos afios; salvo cuando se dispone
de dos detectores idénticos, en cuyo casc estipula la calibracion de uno de ellos
cada dos afios resultando cuatro afios entre dos calibraciones externas sucesivas
para el mismo equipo. Contempla verificaciones anuales en el propio Hospital.

El Hospital mantiene sendas hojas de inventario para sus fuentes de alta actividad:
la de ir-192 con n° de serie D36F3131 v la de Cs-137 con numero de serie 2252-
GP. Los datos de estas fuentes no han sido cargados en ia aplicacién web del
CSN, se manifiesta.

E! Manual de PR del Hospital en su actual clasificacion de personal considera
Unicamente tres personas como trabajadores de tipe A, debido a ias tareas que
desempefnan en Medicina Nuclear, al ser dnico el Servicio de Oncologia
Radioterapica y Medicina Nuciear. Se trata de D? vy D.

z (Radioffsicos) y (Jefe del
Servicic). El resto de personal como médicos, técnices en RT, ATS’s, DUE's y
celaderes estan considerados perscnal de categoria B, y el personal administrativo
no esta considerado personal expuesto.

Segun listado emitido y firmado por la Unidad Basica de Prevencion del Hospital se
han realizado reconocimientos médicos especificos para exposicion a radiaciones
ionizantes a los tres profesionales citados en fechas 21 de enero, 10 de abril de
2014 y 17 de abrii de 2013. Esta (ltima persona esta de baja médica desde hace
tiempo.

El control dosimétrico del personal de la instalacion se lleva a cabe mediantéfrei
y nueve dosimetros de solapa contratados con el
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Como incidencias resefiables se observa que un dosimetro correspondiente &
septiembre no ha sido enviado para su lectura; que en tres casos se ha enviado el
dosimetro que el usuario debia haber usado durante octubre y que para dos
personas el centro lector ha efectuado asignaciones administrativas de dosis, en un
mes v dos meses respectivamente.

Para operar con los equipos radiactivos la instalacion tiene aplicadas veinte
licencias de operador en el campo de radioterapia; tecdos ellas en vigor,

Se manifiesta a la inspeccion que de las anteriores veinie licencias diecisiete
corresponden a personas estables de la instaiacion y el reste a personal eventual.

Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva se tienen aplicadas doce
licencias de supervisor en el mismo campo y en vigor.

Se manifiesta a la inspeccidn que en Radioterapia todo el personal que maneja
equipos radiactivos dispone de licencia, y que en cada turno hay dos personas en el
control de cada acelerador.

lgualmente se manifiesta que cuando una personha se incorpora al servicio de
Radioterapia su responsable directo la remite al SPR, quien le proporcicna
instrucciones sobre Proteccion Radiolégica vy, st procede, lo clasifica como
trabajador expuesto y gestiona su reconccimiento médico. También ie solicita copia
de su licencia; en caso de necesitarla y no disponer de ella el SPR o comunica por
esciito a la Gerencia del Hospital y al jefe del servicio correspondiente

El 23 de mayo de 2012, radiofisicos del hospital impartieron sesiones de formacion
sobre el reglamento de funcionamiento y plan de emergencia de la instalacion en el
ambito de radioterapia, incluyendo un simuiacro de emergencia en braquiterapia y a
la cual asistieron 3 supervisores y Y operadores.

Se manifiesta a la inspeccion que se ha desarrollado un curso por ordenador para
formacién continua y refresco de los documentos antes dichos; esta previsto qu gl
mismo esta disponible en la intranet de hospital para diciembre de 2014. : '

El Servicio de Radioterapia dispone de seis diarios de operacién, uno
equipo utilizado: tres aceleradores, equipo de braquiterapia, irradiador y sim
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Para el acelerador . se dispone de un nuevo
diario de operacién diligenciado el 3 de mayo de 2012 con el n® 175 del libro 1y
utilizado desde el 7 de noviembre del 2013. En &l se refleja para cada dia y furnc ia
hora de inicio y fin de conexidn, los dos operadores del turnc identificados por sus
iniciales y numero de pacientes, asl como ia realizacion de las comprobaciones
diarias de sistemas de seguridad y nimero de pacientes tratados. Cuando procede
se recogen ademas las incidencias, mantenimientos y la vigilancia radiol¢gica
ambiental (Ultimas fechas 17/7; 3/9; 3/10/2014); regularmente aparece la firma del
jefe de la Seccidon de Radiofisica.

En ei diaric del acelerador . se recogen los mismos datos: fecha y
turne, horas de inicic v fin de conexién, iniciales de los operadores del tumo,
comprobaciones diarias de sistemas de seguridad, numero de pacientes tratados,
incidencias, mantenimientos y vigilancia radiolégica ambiental (6 de agosto la
ultima), con firma periddica del jefe de la Seccion de Radiofisica.

En el diario del acelerador se recogen los mismos datos. fecha y
turno, horas de inicio v fin de conexidn, iniciales de los operadores del turno,
comprobaciones diarias de sistemas de seguridad, numero de pacientes tratados,
incidencias, mantenimientos y vigilancia radioldégica ambiental en controi, puerta,
pasillo y cabina (Gltima: 3/9/2014), firmado también periodicamente por el jefe de ia
Seccion de Radiofisica.

En el diarioc del equipe de braguiterapia se refleja para cada tratamiento su fecha,
actividad, operador, dosis, inicio y duracion. Se recogen ademas los cambiocs de
fuente, mantenimientos dei equipo vy ultimo simulacro de emergencia con hoja de
firmas. Este diario recoge ademas las entradas de semillas de i-125 y ias
implantaciones de éstas, asi como la vigilancia radiclégica ambientai.

En el diaric correspondiente al irradiador modelo n° de serie 0565
se reflejan para cada dia de uso el operador implicadc, mantenimientos de
(Gttimo: 11/11/02014), referencias de las bolsas irradiadas e incidencias.

En el diario del equipo simulador CT se recoge para cada dia ia hora de inicio y
final de conexion, ias comprobaciones realizadas, mantenimientos, n® de pacientes
vistos, operadores implicados y vigilancia radiologica.

El informe anual correspondiente a las actividades de Radioterapia y Mgs
Nuclear del afio 2013 fue entregado en el Departamento de Industria, Inng{a
Comercio y Turismo del Gobiernc Vasco el 12 de mayo de 2014, a1
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Las dependencias de la instalaciéon disponen de sistemas que permiten el confrol
de acceso del personal vy la manipulacion de fos equipos en situacidn de seguridad,
asi como las sefializacicnes reglamentarias de acuerdo con la norma UNE 73.302
en las areas de influencia radiolégica, clasificadas segin el Reglamente sobre
proteccion sanitaria contra Radiaciones lonizantes.

La inspeccion comprobé que al abrir las puertas de los blinkeres se interrumpe la
emision de radiacién de los aceleradores.

Los niveles de radiacion obtenidos iras realizar mediciones fueron los siguientes:

*  Acelerador 1 operando a 18 MV, angulo 270° campo 40x40
cm y unos 10 litros de agua como medio dispersor:

o Radiacion neutronica:

s 6,4 uSv/hen ia puerta del btnker, esquina superior derecha.
e 5,0 pSv/h en la puerta del bunker, esquina inferior derecha.

o Radiacion foténica:

e 1.3 uSv/hfrente a ia puerta del bunker, en prolongacion de la pared.
« 0,7 uSv/hen el pasillo entre la puerta y la sala de control.
s 0,35 uSv/hen la sala de control.

*  Acelerador 2, operando a 18 MV, angulo 90°, campo 40x40
cim y unos 10 litros de agua como dispersor:

o Radiacién neutrénica;

15 uSv/h en la puerta del banker, borde superior.

15  uSv/h en el centro de la puerta del bunker.

14 pSv/h en el lateral izquierdo de la puerta del blinkeT
15,5uSv/h en el lateral derecho de la puerta del b" er. %

®* & @ a & » @
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o Radiacion foténica:

» 4.5 uSvih en la puerta dei blinker, en ia manilla.
e 4,3 uSv/h en contacto con la puerta del blnker.
s 1,1 uSv/h enia puerta de la constulta.
» 3 uSv/h en contacto con la pared de la consulta.
*+ Equipo irradiador marca . modelo i, N® de serie 055, el cual

aloja una fuente encapsulada de Cs-137 con n® de serie 2252-GP, en
funcionamiento:

s (0,20 uSv/h max. frente ai equipo.

* Equipe de Braquiterapia de alta tasa de dosis T
n° de serie 9523, con la fuente de Ir-192 en su blindajés

e 0,28 uSv/hen elasapara movimiento del equipo.
s« Fondo tras pantalla portatil de proteccién.
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CSN:

Con el fin de gque guede constancia de cuantoc antecede y a los efectos que
sefiala la Ley 15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucieares vy
Radiactivas, el Reglamento 783/2001 sobre Proteccién Sanitaria conira las Radiaciones

ionizantes vy la autorizacidon mas arriba referida, se ievanta v suscribe la presente Acta por
duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz, el 13 de enero de 2015.
2N

./““% B . -

Inspector de Instalaciones Radiactivas
TRAMITE: En cumplimiento de io dispuesio en el articulo 45 del Reglamento

sobre instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de

la instalacién, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

Fuesto o






