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ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia diecinueve de diciembre de dos mil diecisiete en el
Hospital Universitario Carlos Haya ubicado en la Malaga.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a radioterapia, cuya autorizacion de
modificacién (MO-7) fue concedida por la Subdireccion General de Energia Nuclear del
Ministerio de Industria, Turismo y Comercio con fecha 9 de octubre de 2017.

La Inspeccion fue recibida por D , Jefe del S9. de Radiofisica
Hospitalaria, quien en representacion del titular e informados de la finalidad de la
inspeccion, manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y la

Proteccion Radioldgica.
P

/"""“\
Pl resentante del titular de la instalacidn fue advertido previamente al inicio de la
/c <P
P m% cion que, el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos
H

n E; tramutac:on de la misma, tendran la consideracion de documentos publicos y
od:‘én ser publicados de oficio, o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo
ue sgjnotifica a los efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion
aortjda durante la inspeccion podria no ser publicable por su cardcter confidencial o
\sp/frﬁgldo

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

UNO. INSTALACION. .

- la instalacion radiactiva se encuentra ubicada en el Servicio de Oncologia
Radioterapica {plata semisotano del Pabellon A} y Servicio de Urologia (Pabellon
C).

- Las dependencias que constituyen la instalacién radiactiva se encontraban
sefializadas y disponian de medios para establecer un acceso controlado.

- El equipamiento de que disponen es el siguiente:
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e Acelerador lineal n? 1331. Desmantelado.
e Acelerador lineal n2 2411.

¢ Acelerador lineal ,n21167.

e Equipo , N2 200, con fuente de ir-192.

- Efectuan implantes de semillas de 1-125 en el Servicio de Urologia disponiendo
de una caja fuerte para el almacenamiento de las semillas no utilizadas hasta su
traslado al almacén de residuos.

- Los juegos de luces instalados en el dintel de las puertas de los aceleradores
disponen de tres indicadores: verde {acelerador encendido), blanco (acelerador
en predisparo) y rojo (irradiando}.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

- La instalacion dispone de los siguientes sistemas de deteccion y medida de
radiacion y contaminacion para realizar la vigilancia radiolodgica:

: ."""“\{\.\\/Ionitor portatil B n/s 884 calibrado en el en fecha
"15/09/16.
I\&&jﬁitor portatil n/s 1018, calibrado en el 30/11/16.__
Manitor portatil sonda 4-0015 n/s 2301-041 (utilizado en

_a;i_t;_;ﬁ'ividades de braquiterapia manual de implantacion de semillas de [-125}
> calibrado en el con fecha 02/12/16.

- Disponen de un equipo fijo con alarma Optica y acustica instalado en la sala del
equipo de braquiterapia de alta tasa n/s 393.

- Disponen de programa de calibraciones cuatrienales y verificaciones mensuales
de dichos monitores.

- Verifican el monitor n/s 393 en las revisiones mensuales
del equipo de braquiterapia.
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TRES. NIVELES DE RADIACION.
- Durante la inspeccién se midieron las siguientes tasas de dosis:

- Enelacelerador n/s 2411, 15 pSv/h junto a la puerta y 0,4 puSv/h en el puesto de
los operadores.

- En el acelerador n/s 1167, 0,3 pSv/h junto a la puerta, en la parte baja de la
puerta y en el puesto de los operadores.

- Con el equipo de braquiterapia en funcionamiento, 21,9 uSv/h en la puertay 0,6
uSv/h en el puesto de los operadores.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

Disponen de veintitrés licencias de operador en vigor.

No han comunicado las bajas de los operadores D. , D2,

1

Disponen de diez licencias de supervisor en vigor.

La Inspeccion comprobd que el dia de la inspeccién los técnicos asignados a los
aceleradores disponian de licencia, asi como los asignados en dias anteriores
revisados aleatortamente en los libros de registro de cada uno de los
: .\aceleradores

o
/thr_‘l-jl {} \':\

;/.5 Elpersonal adscrito al 52. de Radiofisica realiza actividades de control, analisis y
HET ,

! _ evaiuaaon de datos de dosimetria y control de calidad y no manipulan equipos

nr*dir:gen el funcionamiento habitual de ia instalacion.

J,Qﬁ trabajadores expuestos han sido clasificados como trabajadores categoria B,
“é’xcepto el siguiente personal de categoria A con licencia: D.
, D2, , D2. , D.
D2.

iir-\

- Nodisponen de los certificados médicos de aptitud del personal clasificado como
tipo A, de D. , D.
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- Disponen del registro sobre el curso de “Riesgos en Radioterapia” realizado en
fecha 24/05/17.

- Al nuevo personal expuesto se le hace entrega de una ficha técnica donde se
registran diversos datos del trabajador y del servicio al que se va a incorporar asi
como el programa de proteccion radioldgica de la instalacion concreta.

- Disponen del informe dosimétrico del 'de octubre de 2017 para dosimetros
de solapa del personal de radioterapia.

- Alos trabajadores expuestos con licencia D.
se les ha asignado dosis administrativa.

- El personal con licencia adscrito al Servicio de Radiofisica dispone de dosimetro
de solapa. Disponen de lecturas del +del mes de octubre de 2017.

CINCO. DOCUMENTACION.

- Los aceleradores lineales disponen de libros de pacientes por turnos de mafiana,
tarde y noche con los operadores registrados.

- Los registros sobre las verificaciones diarias realizadas por los operadores estan
en libros y en formato electronico.

o
v

- ElServicio de radiofisica realiza revisiones mensuales a los aceleradores y tras las
sV,

-Aiptervenciones de mantenimiento de
7 ry (e

By
Al

Ly
Q
D

- g}:_ﬁgmero de pacientes desde el 01/01/17 hasta fecha de inspeccion asciende a
" . aprgximadamente 1300.

T

i

'Los}?celeradores disponen de Diarios de Operacion diligenciados y registrados.
E&@'/}éste diario firma las anotaciones el responsable médico “supervisor de
Betvicio”

- Disponen de las documentaciones solicitadas sobre las Ultimas revisiones
trimestrales de mantenimiento programado de “ "

- El dia de la inspeccion el equipo de braguiterapia no se encontraba en
funcionamiento.

- &l equipo es operado por personal con licencia de operador.
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La Unidad disponia de registros de las verificacion diarias antes de
iniciar los tratamientos por técnicos del 52 de Radiofisica.

Realizan verificaciones mensuales y tras cambio de fuente.

La Unidad dispone de un Diario de Operacién diligenciado, cumplimentado y
firmado por un supervisor donde se reflejan las fechas y datos de las
verificaciones diarias, tiempos de irradiacion, cambios de fuente y actuacién de
la casa

- El nimero de sesiones realizadas desde el 01/01/17 hasta fecha de inspeccién
asciende a aproximadamente 208.

Estaba disponible el certificado de revisidon y cambio de fuente de fecha 23/10/17
de

Disponen del certificado de retirada de la Gltima fuente gastada de Ir-192 y de
los certificados de actividad y hermeticidad de la nueva fuente de tr-192 de
436,96 GBq en fecha 03/10/17 y n/s 02-01-9102-001-100317-11810-37.

La Unidad se encontraba sefializada y etiquetada, disponible el material de
emergencia junto al mismo y durante su funcionamiento se observo el estado de
las indicaciones luminosas sobre equipo y puerta, indicacion acustica de fuente
fuera, monitor de TV y monitor de radiaciéon ambiental.

El titular incorpora los datos de las nuevas fuentes en el registro de hojas de
inventario para fuentes de alta radiactividad de la sede electrénica del CSN.

.- Desdeel01/01/17 hasta fecha de inspeccién se han realizado 16 implantes.

FAKeN
e

“-Reciben las semillas de 1-125 a través del suministrador

o E.o& pacientes implantados son hospitalizados 24 horas en habitaciones de dicho
' se[]wcuo controladas por el Servicio de Proteccion Radiolégica.

D}éponen de un Diario de Operacién registrado, diligenciado y cumplimentado

N én relacion a las actividades realizadas y sin firmar por un supervisor.

- Disponen de la documentacidn asociada a la dltima entrega de semillas e informe
del paciente.

La Gltima retirada de semillas de I-125 por la empresa suministradora es de fecha
18/12/17.
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- En el almacén de residuos de la instalaciéon de Medicina Nuclear hay 11.711
semillas decaidas de

- Disponen de registros en enero y diciembre de 2016 sobre vigilancia radiolégica
en los aceleradores 2 y 3. No disponen de registros de vigilancia radioldgica de
los aceleradores en el afio 2017.

SEIS. DESVIACIONES.

No han comunicado las bajas de los operadores D. D2,

No disponen de los certificados médicos de aptitud del personal clasificado como
tipo A, de D.

; ggsiculo 402 del Real Decreto 783/2001).

CA 1§§;3trabajadores expuestos con licencia D. Yy
npa . se les ha asignado dosis administrativa {articulo 272 del
;_.Beat[;?ecreto 783/2001).

i
i . -
Na. disponen de registros de vigilancia radioldgica de los aceleradores del afo

NE 26}7 {incumplimiento del punto 1.9 y del punto Il.D.1 de la 15-28).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala [a
Ley 15/1980 de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 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 triplicado en
Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a dieciocho de enero de dos
mil dieciocho.
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TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el artlculo 45 1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autonzado de Complejo Hospitalario

“Carlos Haya” del Servicio Andaluz de Salud (Malaga) para que con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenldo del Acta,

Mé loces 2 Sl 7003

B

—Jf&e Sepacas ‘;\Dm—\ec,a’..\ ?a’(‘v{»q,\:a\



/ A \ Servicio Andaluz de Salud

swntaue aoauon CONSEJERIA DE SALUD

UGC de Radiofisica Hospitalaria
Servicio de Proteccién Radiologica

19 Febrero 2018

Consejo de Seguridad Nuclear

COMENTARIOS A DESVIACIONES EN ACTAS DE INSPECCION
CSN/AIN/30/IRA-1461/2018

IRA/1461/

Dr.

Las altas y bajas de operadores de la instalacion radiactiva se vienen
haciendo por correo convencional y registro de salida. Debido a la
frecuente rotacidon de personal, incide en que en algunos momentos el
registro de baja o alta presente retraso en relacion con el inicio o final
de actividades del operador.

Recientemente se han producido cambios en la Unidad Médica
correspondiente, por lo que se estd poniendo en marcha nuevos
procedimientos para las revisiones médicas de los trabajadores y
certificado de aptitud.

Los trabajadores mencionados con dosis administrativa asignadas,
corresponden a pérdida de dosimetro personal.

La vigilancia radiologica de cada sala de tratamiento se realiza en una
de las verificaciones trimestrales del programa de calidad. No se
realiza registro al no detectarse incidencias. Se procedera a modificar
los procedimientos y registrar dicha actuacion.

Jefe del Servicio de Proteccion Radiolégica
UGC Radiofisica Hospitalaria

Hospital Regional Universitario de Malaga



“t

DILIGENCIA

En relacion con el Acta de inspeccion de referencia CSN/AIN/30/IRA-1461/2017 de fecha
diecinueve de diciembre de dos mil diecisiete, correspondiente a la inspeccion realizada en
Hospital Regional Universitario Carlos Haya, de Malaga.

D. , Jefe de! S2 de Proteccion Radioldgica adjunta un anexo de
comentarios al contenido de la misma,

El Inspector que la suscribe manifiesta que se aceptan los comentarios.

Madrid, 5 de marzo de 2018

=

Fdo.:
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS





