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ACTA DE INSPECCION

D, , Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear.

CERTIFICA: Que se personé el dia veinticinco de junio de dos mil trece en el
“HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID”, sito en la
en Valladolid.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion previa la notificacion de
puesta en marcha de una instalacion radiactiva destinada a usos meédicos,
ubicada en el emplazamiento referido, cuya ultima autorizacién (MO-16) fue
concedida por la Direccién General de Industria e Innovacion Tecnologica de
fa Junta de Castilla y Ledn con fecha 10 de febrero de 2012.

Que la Inspeccion fue recibida por D.
Subdirector Medico, D. , Jefe del Servicio de
Oncologia Radioterapica, D y D*

, Jefe y Jefe de Seccion del Servicio de Proteccion
Radiologica, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad de Ia

e inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién radiolégica.
A

vf\ Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
eviamente al inicio de la inspeccidén que el acta que se levante de este acto,

#si como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la
pnmderamon de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, o a

' |ljstanC|a de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos
gie que el titular exprese qué informacién o documentacioén aportada durante
. .‘#a inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
Ll restringido.

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

- En esta inspeccion a la instalacion solo se ha visitado la parte
correspondiente a Radioterapia.

1. TELETERAPIA

- lLos equipos, ubicados en la planta semisotano del hospital,
pertenecientes a la instalacion de teleterapia son los siguientes:
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» Acelerador de electrones de la firma , modelo /s H-
295529, con sistema de imagen portal y sistema con energias de

6 y 15 MV para fotones y hasta 18 MeV para electrones, objeto de Ia
inspeccion previa a la notificacion de puesta en marcha.

» Acelerador de electrones de la firma modelo
n/s 3712, potencia maxima para los electrones de 18 MeV y para los
R-X de 15 MV.

» Acelerador de electrones de la firma . modelo
. potencia maxima para los electrones de 20 MeV y para los
R-X de 18 MV.

Las salas se encuentran senalizadas y disponen de medios para realizar
un acceso controlado.

En el puesto de control de los aceleradores , Se
encuentran instalados sendos equipos operativos de medida de la
radiacior , modelo cada uno con

una sonda en el interior de cada bunker. Ademas en la consola de
~.~“T" se encuentra un monitor operativo de la
y rus 025842,

:Disponen de contratos de mantenimiento con la firma ~ycon la
/firma N

Los radiofisicos del Servicio de Radioterapia, realizan revisiones
mensuales de los equipos, haciendo coincidir una de estas revisiones
despueés de una intervencion programada.

Las tasas de dosis medidas en el acelerador de la firma modelo
con unas condiciones de: campo 40x40 y 600 UM, fueron:
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Gantry Colindamiento pSv/h pSvih
(fotones) | (neutrones)
0° Acceso al bunker 2 1,3
Q° Puesto de control 1.5 —-
180° Acceso al bunker 2 1,5
90° Acceso al bunker 1,8 -
90° Puesto de control 1.5 -—
90° Sala de control del 2 -
simulador
90° Bunker 0,5 —
270° Acceso a bunker 3 —
270° Puesto de control 2,5 —
270° Sala de control del 2,5 -
simulador
270° Pasillo técnico 2 -
270° Control 1 -
180° Techo (zona accesible) 0,7 -
236° Pasillo de urgencias 80 -

La parte superior del recinto del acelerador se corresponde con una
terraza vallada, con acceso por medio de una puerta con cerradura que
controla el servicio de seguridad del Hospital, donde se encuentran

equipos de climatizacion.

Las medidas de tasas de dosis en el pasillo de urgencias fueron realizadas
con un angulo de 236° que no es habitual para efectuar tratamientos, asi
como tampoco el campo ni la energia. Se tiene previsto que el Servicio de
Proteccion Radiolégica sea informado de la posible utilizacion del equipo
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con un angulo de 236° con el fin de que se pueda efectuar la vigilancia
radiolégica correspondiente.

- Se tiene previsto efectuar dosimetria de area en el acceso al bunker,
puesto de control y pasillo de urgencias.

- El recinto blindado del acelerador se encuentra sefalizado segun la norma
UNE 73-302-91.

- El recinto blindado no dispone de puerta, encontrandose instalada una
célula de barrido y un detector de presencia, en el acceso al recinto, que al
ser activados interrumpen el funcionamiento del equipo.

- En el control, acceso al bunker y dentro del mismo se encuentran sendos
juegos de sefializacién luminosa que indican: luz blanca (encendido), luz
verde (disposicion de irradiar) y luz roja (irradiacion).

- Disponen de interruptores de emergencia en consola de control,
acelerador, 2 en el modulador y 2 en ias paredes del bunker.

.~ Para poder irradiar con el acelerador es preciso pulsar un interruptor de
ultima presencia situado dentro de bunker y posteriormente otro situado en
el acceso al mismo.

e

- Disponen de dos camaras de circuito cerrado de TV e interfono.

'~ Se comprobaron las seguridades del equipo, enclavamientos, interruptores
de emergencia e interfono.

2. SIMULADOR

- Disponen de un equipo de rayos X (T.A.C. helicoidal) para la simulacién
de tratamientos, de la firma modelo y n®
8982134M4, con marcado CE, y ubicado en una sala sefalizada como
Zona Controlada.

- El Control de Calidad lo realiza el Servicio de Proteccion Radiolégica y
Radiofisica del Hospital
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(4

. BRAQUITERAPIA

- Disponen de un equipo de Alta_Tasa de la firme
modelo provisto de una fuente de Ir-192.

- La sala se encuentra sefializada como Zona Controlada en la puerta de
acceso y dispone de medios para establecer un acceso controlado.

- El equipo dispone de la placa identificativa con los datos de la ultima
fuente cargada y se encuentra sefalizado.

- Disponen de certificado de hermeticidad y de actividad de la fuente
instalada: Ir-192 de 439,2 GBq con fecha 27-5-13, nfs 24-07-2499-004-
052713-1187036.

- Disponen de contenedor de emergencia.

- En el puesto de control se encuentra instalado un equipo operativo de
medida de la radiacién de la firma con la sonda
en el interior de la sala.

- Disponen de wun contenedor de fuentes radiactivas modelo
que alberga 5 fuentes de Cs-137 con n/s 586, 208,
~» 118, 118, 117 (dos vaginales y tres uterinas respectivamente) para
~ -% verificacién de equipos. Este equipo se encuentra almacenado en el
. ;' pasillo técnico de la planta semisotano.

-+ :Disponen de un equipc que no utilizan, pendiente de su
retirada, desprovisto de fuentes radiactivas, almacenado en el almacén
de residuos radiactivos.

- Disponen de semillas de I-125 para implantes oftaimologicos y de
prostata, almacenadas en la gammateca de radioterapia (pasillo
técnico).

- No se han retirado residuos de semillas de |-125 que se encuentran el
almaceén de residuos radiactivos.

- El implante de las semillas de [-125 para préstata se realiza
automaticamente.

- Disponen de tres_fuentes de Ru-106 suministradas para
radioterapia oftalmica, una de 22,0 MBq de actividad a fecha 10/03/08 y
nfs COB802, otra de 23,8 MBqg de actividad a fecha 10/03/08 y n/s
CD341y otra de 16,1 MBq de actividad a fecha 10/03/08 y nfs CCA1091.
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4. DOCUMENTACION Y TE

- Disponen de nueve licencias de Supervisor, veintitrés licencias de
Operador en vigor.

- Todo el personal del Servicio de Radioterapia esta clasificado como
categoria A.

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por el
. de los dosimetros personales y los dosimetros de

mufieca asignados al personal del Servicio de Radioterapia, no
presentando datos significativos.

- El Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales del Hospital es el
encargado de realizar las revisiones médicas.

- Disponen de un procedimiento de calibracion y verificacion de los
equipos de deteccion y medida de la radiacion y de la contaminacion,
segun el mismo se realizard una calibracion externa de cada monitor

- portatil cada 4 arfos y una verificacidon anual por el Servicio de

., Radiofisicay PR.

"'_'_.:“:_Disponen de tres fuentes radiactivas encapsuladas, dos cilindricas y una
. . plana, de Sr-90/Y-90 de 33 MBq de actividad en crigen y n/s CB608, CE
- /398 y CZ818, para verificacion de los aceleradores.

: » Disponen de cuatro Diarios de Operacidon segun se indica a
=" continuacién:

» Un Diario, ref. 08.08.08 para el acelerador de la firma
donde anotan las comprobaciones de seguridad diaria y de los
radiofisicos, las revisiones periddicas, las averias del equipo, el
namero de pacientes diarios, el nimero de campos, los operadores
de cada turno y la firma del supervisor.

= Un Diario, ref. 203.04.04: para el acelerador de la firma donde
anotan las comprobaciones de seguridad diaria y de los radiofisicos,
las revisiones periddicas, las averias del equipo, el numero de
pacientes diarios, el nUmero de campos, los operadores de cada turno
y la firma del supervisor.

» Un Diario, ref. 279.04.01, destinado al equipo de Alta Tasa donde
anotan nombre de los pacientes, la actividad aplicada, los
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operadores, la fecha, firma, cambio de fuentes, retirada de las fuentes
fuera de uso, revisiones de los equipos. No hay anotados incidentes.

* Un Diario, ref. 202.05.03, destinado a las aplicaciones realizadas con
las semillas de 1-125, donde se anota el paciente, la cantidad
administrada, fecha de ingreso/retirada de la fuente, actividad, y las
aplicaciones con las fuentes de Ru-106 y se indica que el equipo de
Curiterapia no ha sido utilizado para uso clinico. No hay anotadas
incidencias.

- Han remitido al CSN un nuevo Diario de Operacion para ser utilizado en
el

- Se ha incorporado la Instruccion 1S-18, sobre los criterios para la
notificacién de sucesos e incidentes radiolégicos en instalaciones
radiactivas, al Reglamento de Funcionamiento de la instalacion
radiactiva.

- El personal de la instalacién es informado sobre la “comunicacion de
deficiencias” segun el articulo 8 bis del Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas y modificado por el Real Decreto 35/2008, de
18 de enero.

- Disponen de documentacion justificativa de que todo el personal de la
instalacion recibe y conoce el Reglamento de Funcionamiento y el Plan
de Emergencia de la instalacion.

- Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de
la instalacion correspondiente al afio 2012.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto 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 gue se aprueba el Reglamento sobre Proteccion 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 veintis€is de junio de dos mil trece. .
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AMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD

6/1999, se invita a un representante autorizado del “HOSPITAL CLINICO
UNRVERSITARIO DE VALLADOLID” para que con su firma, lugar y fecha,
madlf este su conformidad o reparos al contenido del Acta.

'i
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Df , Jete'de-Seccidn de Proteceion Radiolégica, expresa su conformidad con
el contenido del acta, manifestando lo siguiente: ‘

] Se¢ han colocado los dosimetros de area en el acceso al bunker, puesto de control y
pasillo de urgencias.

Sc ha establecido un procedimicnto de comunicacion oficial del Servicio de Radioterapia
al Servicio de Proteccidon Radiologica de ta posibie utilizacion del equipo con un angulo
de 2306°., tal y como se menciona en el acta.

(R

id a 3 de julio de 2012

Jefe Seccion
Proteccion Radiologica

XB) Junta de
Castilla y Ledn





