Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00

Fax: 91 346 06 88

WWW.CSN.ES

CSN/AIN/O7/IRAI2B0EM

< CONSEIO DE
X SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 1 de 16

ACTA DE INSPECCION

? Inspectora del Consejo de

Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia nueve de noviembre de dos mil once en
“Fundacién Rioja Salud” sita en el Centro de Investigacion Biomédica de La
Rioja (CIBIR), c

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control a una
instalacion radiactiva ubicada en el emplazamiento referido con fines
médicos, cuya Ultima autorizacién de modificacién (MO-2) fue concedida
por la Direccién General de Trabajo, Industria y Comercio de la Consejeria
de Industria, Innovacion y Empleo del Gobierno de La Rioja, en fecha 28 de
diciembre de 2009.

Que la Inspeccion fue recibida por D : . Director
Médico y Coordinador Asistencial del CIBIR y Director de Radlooncologla \
por D Jefe del S° de Radiofisica y Proteccién
Radiolégica (SPR) quienes, en representacion del titular, aceptaron la
finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la Seguridad y la
Proteccion Radiolégica.

*Que elllos representantes del titular de la instalacion fueron advertidos

reviamente al inicio de la inspeccion que, el acta que se levante de este
to, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma,
: dran 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
)s efectos de que el fitular exprese qué informacién o documentacion
aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
onfidencial o restringido.

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

1.- Situacion de la instalacién (Cambios, modificaciones; incidencias)

- “Fundaciéon Rioja Salud” es el titular de una instalacion radiactiva de
segunda categoria y referencias IRA/2808 e IR/0000014 ubicada en la
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planta sétano del Centro de Investigacién citado y dispone de
autorizacion para desarrollar las actividades de ‘“fratamiento médico por
técnicas de radioterapia (leleterapia y braquiterapia)” mediante la
posesion y uso de dos aceleradores, un equipo de braquiferapia de alta
fasa con fuente de Ir-192, un simufado fuentes de verificacion de
Sr-90 y fuentes de I-125 para implantes permanentes”.

- Eltituiar manifesté que desde la inspeccién del CSN de 25.11.10:

e Habia recibido las circulares remitidas por el CSN n® 2/11 sobre gestién
del inventario nacional de fuentes encapsuladas de alta actividad y n°
3/11 sobre las obligaciones de ios centros médicos cuando actlien como
expedidores de un transporte de material radiactivo.

+ Habia remitido al CSN, entrada n°® 1242 de 28.01.11, los procedimientos
sobre “comunicacion de deficiencias” “calibracion y verificacion de
equipos de medida, clasificacion de personal expuesto a radiaciones
ionizantes y control de hermeticidad de fuentes encapsuladas”. Algunos
de ellos han sido revisados nuevamente segin se detalla en distintos
apartados del acta de inspeccién

Nota.- Durante la elaboracién del acta el Jefe del SPR ha remitido a la
-inspeccion la revision del procedimiento SPR27 “comunicacion de
deficiencias en las instalaciones radiactivas” rev de 24.11.11, en el que se
detalla el tramite de respuesta del titular.

No se habia producido ningtin suceso radiolégico notificable ni se habia
registrado ninguna comunicacién de deficiencias.

Se habia producido una incidencia en la red informatica de la instalacién
radiactiva que podria haber alterado el funcionamiento y las seguridades
de los aceleradores y que se describe a continuacién:

“La instalacion dispone de una red informatica, instalada por@ = 22 con
datos de las planificaciones de los tratamientos de los pacientes y su
volcado a las consolas de operacion de los aceleradores.

o Durante los dias 21 a 23 de septiembre de 2011 la empres
habia realizado una actualizacion del software y Hardware de dicha red
en fodos los ordenadores de la instalacién radiactiva.

o Las enfradas de los usuarios a esta red se realiza a través de distintas
siglas, claves y contrasefias con distintos privilegios, siendo los
administradores de red, técnicos de radiofisicos, l0s usuarios
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con mayor capacidad de acceso y de concesion de privilegios a otros
usuarios.

o El dia 15.10.11, el titular al realizar comprobaciones sobre las
seguridades que ofrecia la actualizacidon de la red, observé varias
entradas en la red con siglas que no correspondian a ninguno de los
usuarios conocidos y desde al menos un ordenador fuera de la
instalacién radiactiva.

o Inmediatamente investigd si se habian producido cambios en los
archivos de pacientes o de seguridades (ningin archivo habia sido
modificado), si habia habido cambios en peticiones de contraseiia (si) y
si habia habido cambios en los archivos de usuario (si, habia aparecido
un nuevo usuario como administrador de red).

o A continuacién y el mismo dia 15.10.11 procedié a eliminar al nuevo

usuario y a cambiar las claves de acceso restringiendo el n® de usuarios
que pueden utilizar la red como administradores de la misma (técnicos
d il y Jefe del S° de Radiofisica y Radioproteccion).

o Desde esa fecha hasta el dia de la inspeccion no habia observado
nuevas entradas no controladas o incidencias en este tema.

- El dia de la inspeccién, todos los equipos se encontraban operativos
segun se detalla en el apartado n°® 3 del acta.

Como anexos al acta figuran varios listados solicitados por la inspeccién
sobre personal, equipos y fuentes encapsuladas.

2,-; Personal, trabajadores expuestos
gLa instalacién dispone de listado actualizado a noviembre de 2011 del
7 personal del S° de Oncologia Radioterdpica (SORT), que incluye
* funciones, clasificacién radiol6gica, asignacion de dosimetro vy tipo,
licencia, incidencias en dosimetria, entrega de RF y PE y vigilancia
sanitaria. Se adjunta al acta como ANEXO 1

- La instalacidn radiactiva dispone de personal con licencia de supervisor
vigente o en tramite en el campo de “radioterapia”

e En SORT, médicos radioterapeutas
Radiooncologia (05.03.14), i
(26.05.15), "
(01.06.14) y

, Diretor de
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- Se manifiesta el alta de [ . con licencia vigente hasta
_ endlente de solicitar su registro en el CSN y la baja de

| 30.03.12) Jefe del SRPR,
7. 10 12, tiene su licencia registrada también en la
17.12.15) y

- Se manifiesta el alta de Ingeniero Electrénico
contratado para llevar a cabo el mantenimiento de primer nivel en
aceleradores en mayo 2011, segln se describe en
acta y en tramite de concesion de licencia y de §
de 1° afio. '

» La linea de responsabilidad dentro de la instalacion radiactiva ha
quedado establecida en el Reglamento de Funcionamiento de RT de
20.10.09 (referenciado actuaimente como procedimiento de SPR5)
apartado 4.1. con el orden de responsabilidad de mayor a menor de
titular, Jefe de Proteccién Radioldgica, Supervisor, Operador, asimismo
se indica que se estableceran turnos de trabajo entre supervisores para
determinar el superwsor de servicio diario para radioterapeutas y para
radiofisicos.

Ambos colectivos disponen de cuadrantes mensuales donde aparece el
7', supervisor de servicio/dia que es ademas la persona que realiza el
.4, horario desplazado. Disponibles los cuadrantes solicitados del mes de
¢ noviembre 2011.

..} La instalacion dispone de personal con licencia de operador vigente o en
tramite en ef campo de aplicacion “radioterapia”:

En SORT, TERT (25.11.15),

(23.02.12),

(22.04.15),

- Se manifiesta la baja de las operadoras
que seran comunicadas por escrito al CSN.
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El trabajo de los operadores se realiza en turno de mafiana con horarios
entre 8 am. y 15 p.m. y entre 11 a.m. y 18 p.m. en lo que se denomina
horario desplazado.

La planificacién del trabajo de los técnicos en los aceleradores la lleva a
cabo la Supervisora de Enfermeria se refleja en
cuadrantes mensuales (disponibles los meses de septiembre, octubre y
noviembre 2011. .

Los TERT, trabajan como dosimetristas
en el SRFPR en los turnos que establece la Supervisora de Enfermeria.

La instalacion dispone también de personal FEA anestesista (1), de
enfermeria (3), personal auxiliar (3) y personal celador (2). Los
celadores son compartidos con la instalacion radiactiva de medicina
nuclear de FRS.

El titular hace entrega de una copia del RF y del PE y de las normas de
uso de los dosimetros a todo el personal que se incorpora a la
instalacién de forma temporal o permanente. Dispone del listado con las
fechas de entrega y de los “recibis” de cada trabajador donde se indica
su obligado cumplimiento.

Disponible el “recibi” solicitado, tras la incorporacién de
el 01.09.11.

manifesto que habia sido revisado y siglado como SPR1.

| titular manifiesta que impartirad formacion continuada en materia de
protecmon radiologica al personal de la instalacién cuya formacién inicial
“y entrega de documentacién hubiera superado los dos afios, al objeto
de cumplir la periodicidad bienal establecida en su condicionado.

De acuerdo con lo establecido en el Plan de Emergencia de la
instalacién se habian realizado varios simulacros de Emergencia
Radiol6gica, uno en la Unidad de Braquiterapia de alta tasa el 24.06.11
y otros cuatro en Unidad de Rs erna el 22.06.11 impartidos
por el Jefe de Radiofisica y PR

Disponibles los registros sobre fechas, descripcion de incidentes,
acciones y procedimientos realizados y listado de asistentes y fimas
para cada uno de ellos.
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- El titular habia realizado la clasificacion radiolégica de los trabajadores
expuestos de la instalacién radiactiva en su documento (CTE) de
01.08.10 en categoria A, a todos los TE (personal adscrito a la
Instalacion con la excepcion de personal de limpieza y mantenimiento) y
en categoria B a este personal.

Nota.- Durante la elaboracion del acta el Jefe del SRFPR ha remitido a la
inspeccidn la revisién del procedimiento SPR23 “clasificacion de personal
expuesto a radiaciones ionizantes” en rev de 24.11.11, en el cual se indica
que para esta IRA/2808, en categoria A se incluye a todos los TE (personal
adscrito, contratado temporal y personal en practicas) y en categoria B al
personal de limpieza.

Asimismo indica que el personal del SPR, FEA de radiofisica hospitalaria y
técnicos expertos en PR, se clasifica también en categoria A,

e EI fitular realiza el control dosimétrico de los TE clasificados A y B
mediante dosimetros DTL de lectura mensual, manifiesta que no tiene
constancia de que ninguno de los trabajadores de la instalacion sea
también trabajador expuesto en otra instalacion radiactiva a excepcion
de los celadores y personal de limpieza que disponen de DTL asignado
en esta instalacion y desarrollan su trabajo en RT y MN del CIBIR. ___

« El supervisor| habia sido trabajador expuesto
anteriormente en el su historial
dosimétrico (delf _Zijentre 01.09 y 08.11) se encontraba disponible y

5% sin valores significativos.

i El personal implicado en los implantes con semillas de [-125 tiene
asignado también dosimetro de mufieca (5).

La gestion interna del control dosimétrico la realiza el SPR y la gestion
externa el .Servicio d

g que remite un informe dosimeétrico conjunto
e radioterapia y de radiofisica y proteccion radiolégica.

de los usuarios

- Se manifiesta que no se habia producido ninguna incidencia en el
recambio y uso de dosimetros ni en las asignaciones de dosis.

- Las dltimas lecturas disponibles para treinta y tres usuarios de solapa
(26 + 7) y 10 de mufieca (5 + 5) de SRPR + SORT, correspondian al
informe dosimétrico de octubre de 2011 con valores de fondo o
inferiores a 1 mSv en dosis acumulada anual (0,3 mSv) y dosis
quinquenal (0,5 mSv).
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- También se dispone de varios dosimetros rotatorios, asignados en esta

_ IRA a una trabajadora de limpieza en los meses de verano, a 1 TERT en
practicas durante tres meses y a la persona contratada L .
Este Gltimo ya disponia de dosimetro personal.
dos de junio y octubre 2011 son todos ellos valores de fondo.

rev

o El titular realiza la vigilancia sanitaria de los trabajadores expuestos a
través del Servicio de Prevencidn

on'bles los certificados de aptitud solicitados, todos ellos “aptos’,
inicial 13.09.11), ial 06.07.11),
(periodico 15.12.10), [
(periédico 23.06.11).

08.02.11)

3.- Dependencias, equipos y material radiactivo
3.1 Dependencias y equipos

- La instalacion radiactiva consta de varias dependencias y equipos
recogidos en su condicionado:

» Etf n° 3: “Tres biunkeres, dos de ellos (n° 2 y n° 3) para albergar
aceleradores | un tercero para albergar un equipo de
braquiterapia de alta tasa . con fuente de
fridio-192 de hasta 407 GBq (11 C:) una sala para un simulador CT,
dependencias de control y dependencias auxiliares”

Las dependencias se ubican en la planta baja, nivel 0 del edificio del
CIBIR, su disposicién y colindamientos se corresponden y se mantienen
ien relacion con lo detaliado en la documentacion y planos presentados y
%en la inspeccion n°® 06 de 2010.

P "\
@\
7

-xj El recinto blindado colindante con el bulnker autorizado n® 2, se
mantiene sin previsiones de ocupacion, pero el dia de la inspeccion se
encontraba parcialmente ocupado por cartones, cajas de embalaje
vacias y diverso material que la Inspeccion requirié retirar del mismo lo
antes posible.

- Las dependencias permanecen sefializadas frente a riesgo a
radiaciones ionizantes como ‘“zona vigilada® o “zona controlada” y
disponen de control de acceso (trabajadores y pacientes) a través de
distintas puertas dotadas todas ellas de tarjetas con cédigos de acceso.
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» En el bunker n° 2, sefalizado en su puerta como zona de acceso
prohibido, se encontraba en funcionamiento reallzando tratamiento de
pacientes el acelerador lineal ; .
dispone de un sistema de imagen guiada por rayos X

o En el bunker n® 3, sefalizado en su puerta como zona de acceso
prohibido se encontraba en funcionamiento, realizando tratamiento de
pacientes el acelerador linealg fs 3195.

- Durante dichos tratamientos se observé el funcionamiento de Ila
sefalizacion luminosa en las puertas de salas de los aceleradores
(verde y roja), no la del equipo de rayos X (verde y blanco),
sefalizacién acUstica en puesto de control, monitores de television y
parametros de los tratamientos en las consolas de operacion y
localizacion de varios dosimetros de area.

- Asimismo se midieron unas tasas de dosis inferiores a 0,5 pSv/h en el
pasillo interior y puestos de control y entre 2 pSv/h y 5 puSv/h en las
proximidades de las puertas motorizadas PMMA de las salas.

- Un supervisor de radiofisica verifica todas las mafianas el control diario
y el “morning check-out’ de ambos aceleradores y sistemaffff | iseg(
procedimiento “PGC Pruebas diarias” que incluye las seguridades vy
condiciones de funcionamiento. Una vez realizadas con éxito se entrega
cada magquina a los técnicos operadores.

Dlsponlb]es los resultados de estas verificaciones del 09.09.11 para
/s H080391 que indica
#/s H273195)
también existen registros

n el tercer binker autorizado (un radioquiréfano en el cual se

4 /realizan los tratamientos de braquiterapia de alta tasa), sefializado en su
puerta de apertura manual como “zona de permanencia limitada” y que
dispone de control de acceso (cerradura y llaves custodiadas en el
SRFPR), se encontraba la unidad de tratamiento del equipo de
braquiterapia de alta tasa n/s 0300, 08.2006,
identificado con chapa troquelada y sefializado exteriormente con el
distintivo de la norma UNE 73-302.

- Asimismo en el exterior de la unidad se indicaba también mediante
etiqueta la fuente de Ir-192 incorporada en la misma, n/s 241175 de 421
GBq (11,00 Ci) a 01.09.11.
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- En contacto con la unidad de tratamiento se midieron tasas de dosis de
2,2 uSv/h en su zona lateral (sobre trébol) y de 6,0 pSvlh en su parte
frontal.

- Junto al equipo se encontraba el contenedor de emergencia y las
herramientas (alicates, pinzas y tenazas) para hacer frente a la misma.

- Disponible la documentacion solicitada sobre el tltimo cambio de fuente
de Ir-192 realizado por los técnicos d

o Certlflcado de actividad y hermeticidad del fabricante 0 |
- a cambiado de nombre) donde se certifica
para una fuente de Ir-192 n/s n/s 24-07-1175-004-090111-11398-80 una
actividad de 421,721 GBq (11,398 Ci) a 01.09.11 y su hermeticidad a
06.09.11.

- Segln este certificado se observa que el n/s colocado sobre el equipo
no corresponde con el n/s de la fuente sino del conector.

informe de cambio de fuente firmados por el técnicos !
certifica una actividad en el dia de la instalacion de 377 GBq (10, 18 Cl)

Nota de entrega de la fuente retirada del equipo n/s 24-07-0996-004-
o, 0565111-11709-77 con 161,7 GBq al representante de a 13.09.11
2% para que proceda a su retirada de la instalacion y acondicionamiento
"‘e para su transporte.

." Registros en diario de operacion el 13.09.11 donde constan los datos de
,f ambas fuentes, personal implicado, realizacion de pruebas vy
comprobacién de la actividad (10,12 mCi, desviacion 0 41%)

Un supervisor de radiofisica lleva a cabo los controles diarios de la
Unidad comprobando seguridades y condiciones de uso segun
procedimiento “pruebas diarias equipoff® B con registros en
diario de operacién sobre el resultado y tratamiento de pacientes.

« En la sala del simulador se enconiraba el equipo
sefializado con el distintivo basico de la norma UNE 73-302 e
‘identificado en su exterior como ‘i
4.08.06 150 kVp, 320 mAy 30 K

- Al igual que en los aceleradores se lleva a cabo un control de calidad
diario por personal de radiofisica que entrega la maquina a los
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operadores, con registros y firmas en el diario de operacion. Disponible
el PGC de pruebas diarias de 09.09.11 indicando que una de las luces
no funcionaba correctamente y que se habia procedido al cambio de la
bombilla.

simulador) con entrada en vigor el 1 enero 2011 y duracion
meses.

Disponibles los calendarios que incluyen visitas trimestrales para
aceleradores y semestrales para

Sobre este contrato se habia establecido una modificacion en sus
condiciones el 29.06.11 para incluir el mantenimiento de primer nivel
basico seguin procedimiento establecido por la empresaf

La empresa
basico ag
de operador solicitada).

habla acreditado como técnico de primer nivel
; 1(personal de la instalacién con licencia

isponible su certificado de asistencia de 30.06.11 y 01.07.11 asi como
" Yas actuaciones preautorizadas e instrucciones técnicas, todo ello en
:base al procedimiento SV-200 Rev 4 de 06.06.11.

isponibles todos los partes de intervencién (FSR) solicitados sobre -
‘mantenimientos y averias registradas en diarios de operacion
cumplimentados y firmados por técnicos d

. . . PMIT 20y 21.09.11, averia
de 31.10.11, b) en PMIT 10 y 11.10.11 y averias de
14.10.11, ¢) en simulador n/s H770213 PMI 26.10.11, averia 05.10.11.

- En todos los FSR se indican las posibles repercusiones en distintos
parametros de las maquinas en todas las energias disponibles.

- El fitular manifestdé que recibe por parte de la casa |
“Comunicaciones de Avisos Urgentes de Seguridad” sobre las maguinas
suministradas y considerados productos sanitarios, donde informan
sobre problemas detectados por el fabricante que incluyen
recomendaciones y actuaciones a implantar de forma inmediata en la
instalacion por el responsable de 1a misma.
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- Disponibles los archivos y registros sobre estos avisos de alerta; a modo
de ejemplo dos de ellos: aviso alerta de 09.09.11 CP-05645 sobre
eventos de colisién de cabezal del acelerador con el paciente en la
mesa durante el uso de movimientos manuales remotos de la unidad y
aviso alerta de 03.10.11 PS 481-2011 sobre necesidad modificacién en
el mecanismo de bloqueo de la cubierta de la garganta central del

- En el primer caso el titular habia emitido comunicacién para todos los
operadores recordando la prohibicion de movimientos manuales
remotos de gantry y en el segundo caso, se habia llevado a cabo una
intervencion programada de la casa modificando el mecanismo de
fijacion con resultado satisfactorio.

3.2 Braquiterapia, implantes permanentes (semillas)
- La instalacion radiactiva tiene autorizada en su condicionado (MO-03):

- Etf n® 3 y etf n° 8 “realizacién de técnicas de braquiterapia mediante la
utilizacion de fuentes encapsuladas de [-125 para implantes
permanentes con una actividad maxima de 10,36 GBq (280 mCi).

Los implantes se llevan a cabo en el recinto blindado autorizado para las
fab ""«?\ actividades de braquiterapia de alta tasa donde se encuentra el
\equ1pam1ento necesario para todas las fases del mismo y para la gestion

Z de los residuos, segln se detalla en los parrafos siguientes.
C.s

Dentro del recinto radioquiréfano se identificaron:

'[Uun sistema de carga diferida, kef 13001-14 n/s 71111
los recintos para el almacenamiento del material

radiactivo.

- Este sistema funciona con cartuchos estériles y blindados con plomo
que contienen las semillas radiactivas de 1-125 y que permite su
implantacion en el paciente de forma automatica, aunque tambien esta
contemplado el poder realizarles de forma manual mediante una
herramienta de emergencia.

o Una caja de seguridad, vista en la inspeccion anterior, que dispone de
cerradura y llave custodiada, sefializada exteriormente por su contenido
en material radiactivo, donde se almacenan cartuchos ya utilizados con
las semillas sobrantes.
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o Un armario de seguridad con varios compartimentos, sefalizado
exteriormente por su contenido en material radiactivo, donde se
almacenan cartuchos ya utilizados con semillas sobrantes y varios
contenedores blindados, uno con el total de semillas utilizadas en
calibraciones, otro con las semillas de las ultimas calibraciones y otros
dos vacios.

- Los cartuchos utilizados se identifican con el n® de cartucho, datos del
paciente, n° de semillas y fecha del implante).

- Asimismo en este segundo armario se encontraba otro contenedor con
varias semillas sueltas sobre las que se manifesté procedian de
pacientes que las habian expulsado después del implante y habian sido
entregadas/recogidas por el SPR.

- Durante la inspeccién se midieron niveles de radiacion, en el exterior de
los dos recintos de almacenamiento y contenedores plomados Yy
cerrados, inferiores a 0,5 pSv/h.

« El personal de la instalacién que participa en esta actividad continua
siendo de tres médicos especialistas, un médico anestesista, tres
radiofisicos, dos técnicos, dos DUEs y un celador. Todos son

~ trabajadores expuestos categoria A y las personas directamente
implicadas en cada tratamiento, médicos, radiofisicos y técnicos del

SRPF disponen de licencia de supervisor/foperador y tienen asignado

dosimetro de mufieca. La gesti()n y valores de los dosimetros se han

. descrito ya en el apartado n° 2 del acta.

! El titular mantiene el contrato de suministro de *fuentes radiactivas
: permanentes” con la entidac asf como del
: { equipamiento necesario firmado por ambas partes el 01.06.09 con una
vigencia de 5 afios desde la puesta en funcionamiento.

Desde la instalacion del sistema de carga diferida - -

habia realizado una actualizacion del software e lmpartldo una
segunda formacién el 09.08.11. Disponibles los informes de intervencion
cumplimentados y firmados por ambas partes,
y representantes de la instalacion.

- Se manifiesta que se mantienen sin cambios los procedimientos
elaborados por el Servicio de RF y PR que desarrollan las distintas
fases de los tratamientos, entre ellos: a) “Montaje, conexién y encendido
del sistema " de 26.05.10, b) “Herramienta de
emergencia’ de 07.06.10, c) “Control de fuentes [ : :
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22.02.10. que incluye control en la recepcién, almacenamiento,
Implante, Post implante y retirada y d) “Instrucciones pacientes semillas,
instrucciones al alta” de 23.02.10. Este documento se completa con una
tarjeta que se entrega a cada paciente para que la lleve siempre consigo
durante los primeros tres afios tras la realizaciéon del implante.

- E! titular dispone de un diario de operacion espemf:co para estas
técnicas, cumplimentado por el Jefe de SRPHEE=m donde
se registran los datos relativos a la recepcion de las semllly de cada
tratamiento incluyendo las medidas de vigilancia radiolégica, los rastreos
tras cada implante mediante monitoreo de sala, paciente y elementos
empleados y la enfrega de instrucciones.

- Los ultimos dos implantes se habian llevado a cabo el 31.10.11.

- Disponibles los registros y documentos asociados a la peticion y entrada
de material, peticiones del supervisor por aplicacion informatica
especifica con asignacion de referencias C1B049 y C1B050, recepcion
del material radiactivo el 20.11.11 cartuchos n°® 13

fuentes y n® 13---121253 con 80 fuentes, del modelol .
114132, actividad certificada por semilla de 0,566 mCi a 17. 10.11. Hoja
de control de calibracién por radiofisica. Control de niveles de radiacion
en contacto con el bulto, conforme, radiografia del cartucho vy
s ;‘;“}';:;\ almacenaje bajo llave.

;5"
,?r

- lespon!bles los registros sobre los dos implantes donde figuran la
~=_ ‘identificacion de las fuentes, actividades por implante de 25.03 mCi, 52
semlllas y 23.46 mCi 46 semillas, n° de fuentes de calibracién de 5 y 6,

&+ ol de fuentes sobrantes de 43 y 28 respectivamente y almacenamiento
‘\\ ba]o llave.

Registros indicando comprobacion de niveles de radiacion (monltor n/s
1065 y sonda externa) en pacientes post implante a 30 cm en AP (2,3
uSv/h y 3,7 uSv/h) y LAT (0,3 pSv/h), monitoreo de sala y elementos
empleados con resultado de conforme y entrega de instrucciones
escritas a dichos pacientes.

- Se dispone de registros en libro de actas sobre todas las entradas (las
recepcionadas en la instalacion) y salidas de las fuentes (las que se
lleva el paciente implantadas) y de un inventaric detallado (hoja de
calculo) de las semillas no implantadas (sobrantes y utilizadas para
calibracién) consideradas ya como residuo a gestionar, un total de 1691
semillas y una actividad a 09.11.11 de 155,96 mCi.
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- Se manifiesta que todas ellas se encuentran almacenadas en los dos
recintos blindados bajo llave y que no se ha llevado a cabo todavia
ninguna retirada.

3.3 Otro material radiactivo encapsulado (etf n° 3 autorizacion MO-02})

“Fuentes encapsuladas de verificacion de Estroncio-90 de actividad
f maxima 86,6 MBq (2,3 mCi)

- La instalacién dispone de dos fuentes de Estroncio-90 y de sus
certificados de actividad y de acuerdo de retirada con el proveedor de
28.02.07. Segun estos certificados se identifican como:

e Sr-90 NV 364 n/s T48012-0206 de 33,3 MBqg a 29.03.06 y Sr-90 NV375
n/s T48010-0180 de 20 MBqg a 14.11.05.

- El dia de la inspeccion las fuentes se encontraban almacenadas dentro
de sus contenedores en una dependencia de la instalacion (almacén del
SRFPR) con acceso controlado (llaves custodiadas). Disponian de
sefializacion externa y de identificacion. En contacto con los
contenedores se midieron unas tasas de dosis de 5,0 uySv/h y 1,7
pSv/h.

- El titular realiza la verificacién de integridad y estanqueidad de las
. mismas con la periodicidad anual requerida segun procedimiento
ATy aprobado por el CSN, SPR28 “control de hermeticidad de fuentes
ICa sx\ radiactivas”.
o

%% Disponibles los certificados de hermeticidad para ambas fuentes de
sy 22.06.11.

7/4- Vigilancia radiolégica.
¢

|- La instalacién dispone de detectores de radiacion para llevar a cabo la
' vigilancia radiologica (verificacién de blindajes y monitorizacién durante
y después de las técnicas de braquiterapia):

itor portatil - ' " /s 1065, calibrado en
08.06.07 (Dlsponlble certlflcado) y verificado 23.06.11

n/s 1234, calibrado en
01.09.09 (Disponible certificado} y verificado 23.06.11.
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o Monitor fijo [ n/s 619 y sonda n/s 376, ubicado en la sala de
braqu:terapla con sonda en su interior y lector en el exterior junto a la
puerta con alarma éptica y aclstica, calibrado por i1.06.07 y
verificado 08.11.11.

- El titular tiene establecido un programa de calibraciones y verificaciones
reflejado en procedimiento escrito rev.1 nov. 09 con periodos de
calibracion “quinquenal” en laboratorio acredifado y de verificacion
“anual’ frente a fuente.

- Disponibles los registros de verificacion con resultado de apto y
observaciones en las medidas en la proximidad de la fuente.

Nota.- Durante la elaboracién del acta el Jefe del SPR ha remitido a la
inspeccion la revision del procedimiento SPR7 “calibracion y verificacién de
los equipos de medida en rev de 24.11.11” que incluye los monitores de
radiacion fijos y portatiles de Oncologia Radioterapica indicando como
novedad que los monitores de radiacion fijos solo seran verificados salvo
motivos de mal funcionamiento.

- El titular continda realizando una dosimetria de area, en el entorno de
los dos aceleradores (puertas de bulnkeres, zonas de control de
aceleradores y bafo del personal cercano al bunker n® 2) con cinco
dosimetros TL (Area 1 a Area 5), cuya ubicacid en documento
de 01.03.07. Son leidos mensualmente por el Disponibles las
lecturas solicitadas de julio, septiembre y octubre 2011 con valores de
fondo.

El titular realiza la vigilancia de areas/verificacién de blindajes, al menos
anualmente, segln los requerimientos de su condicionado, de los
recintos blindados de aceleradores, del simulador y del equipo de
braquiterapia en las mismas condiciones de medida que las presentadas
‘en la documentacién de autorizacion.

Nota.- Durante la elaboracién del acta el Jefe del SRFPR ha remitido a la
inspeccion la revision del procedimiento SPR12 "vigilancia de los niveles de
radiacion” rev 24.11.11, que incluye la periodicidad anual para los recintos
de radioterapia y las hojas de tomas de datos

- Disponibles los resultados de 31.08.11 y 01.09.11 con valores similares
a los ya registrados en verificaciones anteriores (puestos de control
aseos Yy puerta en aceleradores, zona de acceso y vestuario en
radioquiréfano y control, puerta y sala de modelaje en simutador).
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5.- Informes y registros

La instalacion dispone de cinco Diarios de Operacién, uno por maquina,
y otro para las actividades de implantes prostaticos, sellados por el CSN
y registrados, que reflejan su funcionamiento segin se ha ido detallando
en los distintos apartados del acta:

DO n°® 132.10 asignado al acelerador f§
(08.07.10 a 09.11.11), DO n° 66.10 asignado al acelerador
2100 C/D, nfs 3195 (19.08.10 a 09.11.1
equipo de braquiterapia de alta tasa
(26.09.06 a 07.11.11) DO n° 65.10 asignado al simulador
(23.08.10 a 09.11.11) y DO n° 93.09 (14.02.10 a 31.10.11) asignado a
las actividades de implantes prostaticos.

La instalacion dispone de bases de datos, registros y archivos que
desarrollan y complementan las anotaciones de los citados diarios.

El titular habia remitido al CSN el informe anual correspondiente al
funcionamiento de la instalacién durante el afio 2010 dentro del plazo
reglamentario, entrada n° 2698, fecha 22.02.2011.

Que con el fin de que quede constancia de cuanfo antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por 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 Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referid;a%?@\rizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado enf{‘M‘a r'%g, en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veintitrés dafd;‘r’ciembi’“%Qe dos mil once.

[
13
[N g
I

oy

spuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del
Acta.

TRAMITE. En cumplimiento de lo di

&

ConForME , SE ADIUNTAN A EGALITVES
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ASUNTO: Tramite al acta de inspeccién, documento con numero de referencia
~ CSN/AIN/07/IRA/2808/11 y registro de salida del CSN nimero 51 con fecha 2 de
" Enero de 2012, de la Instalacién ONCOLOGIA RADIOTERAPICA CIBIR sita en

Logrofio, cuyo tltular es “Fundacion RJO_]a Salud”.

En referencia al documento con nimero de referencia CSN/AIN/OWIRA/ZS(}S/II Yy
registro de salida del C‘SN namero 51 con fecha 2 de Enero de 2012?_ se hace constar:

1. E! Titular de la. Instalacion considera conﬁden01a1 los datos referentes a
personas empresas y equlpos :

Co 7 A
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ENTRADA *""%




DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia: CSN/AIN/07/TRA/2808/2011

De fecha: nueve de noviembre de dos mil once

Correspondiente a la inspeccién realizada a: FUNDACION RIOJA SALUD.

El Inspector que la suscribe declara con relacién a los comentarios/aclaraciones formulados en el

tramite a la misma, lo siguiente:

1.- confidencialidad de datos, se acepta el comentario que no modifica el contenido del
acta.

Fdo.: . :
INSPECTORA DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS




