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ACTA DE INSPECCION

Dia. funcionaria de la Generalitat y acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspectora para el control del
funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la inspeccion de control de los
Servicios de Proteccién Radioldgica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica
de equipos de rayos X con fines médicos, v la inspeccidn de transportes de
sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se ha personado el dia siete de junio de dos mil dieciséis, en las
instalaciones del HOSPITAL NISA VIRGEN DEL CONSUELQ, sitas en
Valencia.

La visita tuvo por okjeto la inspeccidon de una instalacién radiactiva destinada a
radioterapia externa y braquiterapia con fines terapéuticos, ubicada en el
emplazamiento referido.

La inspeccion fue recibida por D. jefe del servicio de
proteccion radioldgica (SPR) de la instalacién, quien aceptd la finalidad de la misma
en cuanto se relaciona con la proteccidn radiolégica.

La instalacion dispone de autorizacién vigente (MO-14) concedida por el Servicio
Territorial de Industria y Energia con fecha 29 de febrero de 2016.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al
inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacidn de la misma, tendréan la consideracién de
documentos publicos 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
que informacién o documentacidn aportada durante la inspeccidn podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION

Curieterapia

- Se desarrollaba en las habitaciones de la planta y en las
habitaciones de la planta de la Clinica.
- Lahabitacion era de uso exclusivo para pacientes con implantes de semillas de

yodo-125, siendo el resto de uso compartido con actividades clinicas. L
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disponia de acceso controlado mediante puerta con liave

El acceso se encontraba sefializado como zona de acceso controlade con riesgo de

irradiacion, el resto de habitaciones se sefializaba cuando se ocupaban por
pacientes de curieterapia.

La gammateca se ubica en la antesala de la habitacién

, albergaba las semillas

de yodo-125, tanto en uso clinico como en proceso de decaimiento, y las fuentes
de cesio-137, y un delantal plomado como medio de proteccion.

En el momento de la inspeccion se encontraba un paciente ingresado en la

habitacién

El dia 02 de junio de 2016 se recibieron 102 semillas de yodo-125 de 1622,82 MBq

(43,860 mCi) de actividad total, suministradas por
fecha 06 de abril de 2016, procedentes de

Se disponia de un equipo

junto con un

.y calibradas a

Ll 2o 2o de la firma

que albergaba 4 fuentes encapsuladas de cesio-137, correspondientes a la
actividad y nimero de serie siguientas:

Fuente Actividad nominal Fecha Cal. | Fuente Actividad nominal Fecha Cal.
n/s nfs
2734 | 1,6576 GBqg (44,8 mCi). | 12/02/90 2891 1,1544 GBq (31,2 mCi). | 13/02/90
2890 2,2607 GBq (61,1 mCi). | 12/02/90 2895 584,6 MBq (15,8 mCi). | 13/02/90

La instalacion disponia de contenedores plomados para el transporte del material

radiactivo.

Aceleradores Lineales

La instalacion albergaba, en el momento de la inspeccién, dos aceleradores
lineales (AL}):

- AL 1 de la firma
energias de irradiacion de 12 y 15 MV en fotones, v 6, 9, 12 y 15 MeV en

electrones y sistema de radioterapia guiada por imagen {IGRT).

- AL 2 de lafirma
irradiacion en fotones de 6 MV vy sistema de radioterapia guiada por imagen

(IGRT).

, modelo

, modelo

, con

con energia de

EI AL 2 se encontraka en proceso de instalacion en el momento de la inspeccién. _
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El AL 1 se encontraba en funcionamiento y disponia de mecanismo de interrupcién
de la irradiacién por apertura de puerta, paradas de ermergencia en el interior del
bunker y puesto de control, v sefalizacion luminosa de funcionamiento en la
puerta y acustica en el puesto de control.

En la posicion de contrel disponia de circuito cerrado de televisién que permitia
visualizar al paciente e interfono de comunicacion.

El acceso al bunker se encontraba controlado mediante puerta sefializada, segin
norma UNE 73.302, corno zona controlada con riesgo de irradiacién. _

Unidad de Braquiterapia

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

modelo - n/s FO0023, con capacidad para alojar fuentes encapsuladas de
iridio-192 de 814 GBq (22 Ci) de actividad total maxima.

En el momento de la inspeccién, el equipo ro incorporaba ninguna fuente. .

La dltima fuente de iridio-192 instalada en el equipo, correspondia con el n/s
DB5E0530, de 393 GBq (10,62 Ci) de actividad nominal maxima referida a fecha 09
de septiembre de 2015, instalada en el equipo con fecha 17 de septiembre de
2015 y retirada por con fecha 18 de febrero de 2016.

La unidad consta de una unidad de tratamiento para alojar las fuentes y de una
unidad de contral.

La unidad de tratamiento fue acondicionada por el dia de

retirada de la fuente, estando custodiada en el momento de la inspeccién en uno
de los almacenes del hospital.

La unidad de tratamiento presentaba en su exterior el nombre de la firma
comercializadora, etiqueta indicativa de peligro radiactivo y chapa identificativa en
la que figuraba el nombre del fabricante, modelo, niimero de serie, fecha de
fabricacion 14 de enero de 200% y contenide maximo autorizado.

El equipo disponia de un piloto verde de carga de las baterias, llave de conexién
del equipo, y sistema de baterias independientes para el suministro de energia en
caso de corte luz o de emergencia.

La posicion de las fuentes dentro del equipo se reflejaba mediante unas etiquetas
de peligro radiactivo situadas en la parte delantera y los laterales.

La unidad de tratamiento disponia de dos motores, uno para la marcha normal y
otro en caso de emergencia para retorno de la fuente. Asimismo se disponia en su
parte frontal de ur sistera de retorno manual de la fuente.
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- Disponian de un contenedor y pinzas para recoger y almacenar la fuente en caso
de emergencia. El equipo y el contenedor disponian de marcas fosforescentes para
identificarlos facilmente en caso de corte de energia eléctrica.

- La unidad de control constaba de una consola de tratamiento con dispositivos de
seguridad: llave de conexion, sefializacién de verde, amarilla y roja indicativas de
no radiacion, radiacion y alarma respectivarente, y de parada de emergencia. ___

- Todas las instalaciones disponian de sistemas para la extincion de incendios en la
proximidad de fuentes y equipos.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Lainstalacién disponia de los siguientes equipos para la deteccion y medida de la
radiacion:

- En el interior de la gammateca un monitor portatil de la firma
modelo nfs serie 1717, calibrado por el
con fecha 06 de noviembre de 2015.

- Enlaantesala de la gammateca un monitor de la firma 1, modelo
n/s 376, con alarma tarada a 2,5 mRem/h, calibrado por el con
fecha 26 de julio de 2013 y verificado el 30 de mayo de 2016.

- Posicidn del operadcr del AL 1 un monitor de la firma modelo
), n/s 352, provisto de sonda de la misma firma ubicada en el interior
del laberinto del binker, cuya alarma acistica estaba conectada al relé de

puerta, calibrado por e el 02 de julio de 2013 y verificado el 02 de junio
de 2015.

- Monitor de la firma , medelo ), n/s 256, provisto de sonda
de la misma firma, fuera de uso temporalmente, calibrado por el el 20 de

julio de 2013 vy verificado el 02 de junio de 2015.

- Activimetro de la firma modelo para la
comprobacion de las fuentes de braquiterapia.

TRES. NIVELES DE RADIACION

- lainstalacidn disponia de 22 dosimetros de area ubicados en las dependencias e
inmediaciones de las habitacienes de curieterapia procesados trimestralmente, 14
en las dependencias e inmediaciones del equipo de braquiterapia y del antiguo AL
y 8 en las dependencias e inmediaciones del AL 1, procesados mensualmente, por

la firma estando sus resultados disponibles
hasta abril de 2016.
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- Las medidas de tasas de dosis equivalentes maximas medidas fueron de fondo

radiactivo ambiental en la puerta y puesto del operador del AL 1 con un paciente
en su interior.

CUATRO. PROTECCION FiSICA

- Estaban disponibles las hojas de inventario de las fuentes encapsuladas de alta
actividad, enviadas al Consejo de Seguridad Nuclear a través de la sede electrénica
y al Servicio Territorial de Industria y Energia.

- lainstalacion dispenia de copia del aval bancario para hacer frente a la gestion
segura de las fuentes encapsuladas de alta actividad.

CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Lainstalacion disponia de las siguientes licencia aplicadas a radioterapia:

- Supervisor: seis licencias en vigor y una en tramite de rencvacion.
- Operador: ocho licencizas en vigar y dos en tramite de renovacién.

- El control dosimétrico del personal de la instalacion se realizaba mediante
dosimetros personales de termoluminiscencia, procesados mensualmente por la
firma estando sus lectures disponibles hasta abril de 2016:

- Dieciocho dosimetros de solapa y seis de mudeca asignados al personal
radioterapia.

- Dieciséis dosimetros de solapa asignados al perscnal de planta de la habitacion
de curieterapia.

- Un dosimetro personal sin asignacién para casos eventuales.

- Disponian de los certificados anuales de aptitud médica de los reconocimientos
sanitarios realizados a los trabajadores profesionalmente expuestos en el servicio
de prevencién propio del hospital y en

- Todo el personal profesionalmente expuesto estd clasificado como categoria A. _

- El personal de la instalacion y de nueva incorporacion recibia copia del reglamento
de funcionamiento, plan de emergencia interior e informacién del puesto de
trabajo. Disponian de los acuses de recibo firmados por el personal.

- Se habia impartido un curso de formacién en materia de proteccion radioldgica
por tratamiento de semillas al parsonal de enfermeria el 20 de febrero de 2014. .
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SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

La instalacion disponia de procedimiento cde verificacion y calibracién de los
equipos para la medida y deteccion de la radiacién y/o contaminacién, con una
calibracién bienal para los equipos de medida de radiacion y una calibracion
quinquenal y verificacidn interna para las alarmas de radiacion.

La peticion y recepcion de fuentes de iridio-192 la realizaba el servicio de
radiofisica del departamento de oncologia radioterdpica. Las semillas de yodo-125,
las solicitaban los oncélogos radioterapeutas. La recepcidn del material radiactivo
y la recepcion se realizaba en el servicio de radiofisica.

La instalacién disponia de procedimiento relativo a la descarga, carreteo y

movimientos de bultos de material radiactivo en su entrega a instalacicnes
radiactivas (IS-34).

El informe anual de la instalacion correspondiante al afio 2015, habia sido enviado
al Servicio Territorial de Industria y Energia vy al Consejo de Seguridad Nuclear
dentro del primer trimestre del afic 2016.

Curieterapia

Disponian de un diario de operaciones, en el cual se registraba el nimero de
semillas implantadas y los niveles de radiacion en el momento del implante.

Los pacientes ingresados por implantes de semillas recibian el alta al dia siguiente
de laintervencion, segun se reflejaba en la documentacion correspondiente.

El yodo-125 era suministrade por la firma realizando el
transporte la empresa

Disponian de los albaranes de entrega de las semillas de yodo-125 y sus
correspondientes certificados de actividad y hermeticidad.

Los radiofisicos del servicio de radioterapia del hospital realizaban los controles de
calidad a las semillas eri el interior de {2 sala nimero

El ultimo certificado de las pruebas de hermeticidad y ausencia de contaminacion
de las fuentes de cesio-137, se realizd por con fecha el 25 de junio de 2016.

Aceleradores Lineales

Disponian de dos diarics de operaciones asignados a cada equipo, registrando
diariamente la lectura "pruebas geométricas v dosimétricas correctas", asi como
las incidencias de funcionamien:o.

Segun se reflejaba en el diario de operaciones del AL 2, ¢l uso de dicho equipo
finalizo el 23 de febrero de 2016, siendo retirado por ia firma
con fecha 02 de marzo de 2016.
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- Estaba disponible el informe del desmantelamiento y retirada del AL 2, firmado
por con fecha 17 de marzo de 2016.

- Diariamente por parte de los operadores de las unidades y antes del inicio de los
tratamientos, se efectuaba un protocolo de las verificaciones, realizando controles
geomeétricos, dosimétricos y de seguridad, con el visto bueno del radiofisico.
Disponian de los registros correspondientes hasta la fecha de la inspeccion.

- Disponian de contrato de mantenimiento praventivo suscrito con

., contemplando tres revisiones anuales. Estaban disponibles los partes
de trabajo de las verificaciones efectuadas desde la Ultima inspeccion y reflejadas
en los diarios de operacion en las fechas:

- AL1:21-25de novienbre de 2015, 11 y 12 de enero de 2016, 16, 17,23y 24

,x/eg,}%\ de mayo de 2016.
& o\ - AL 2: 23 de noviembre de 2015.

P \ AN
- Todos los partes disponian de la firmas del responsable técnico de Ia firma

.y con la aceptacion por parte de los radiofisicos de la clinica. —

Unidad de Braquiterapia

- Disponian de un diario de operaciones en el que se anotaban las actuaciones que
se realizaban sobre la unidad, las comprobaciones geométricas y dosimétricas
antes de cada tratamiento, y los cambios de fuente y el mantenimiento. L

- - Los dias de tratarriento se efectuaba un protocolo de verificaciones sobre la
fuente y equipo por los radiofisicos del hospital.

- Disponian de contrato de mantenimiento del equipo, coincidiendo con el cambio
de fuente.

- El dlitimo mantenimiento del equipo fue de fecha 17 de septiembre de 2015,
coincidiendo con el Gltimo cambio de fuente.

- Disponian de acuerdo para suministro y devolucién de las fuentes radiactivas de
iridio-192, concertado con la firma

- Lainstalacion disponia de documentacién escrita y grafica de las fuentes recibidas,
contenedores de transporte, y del equipo, v los certificados originales de actividad
y hermeticidad.

Antes de abandonar las instalaciones, la inspeccion mantuvo una reunién de cierre
con la asistencia de D. director del hospital, y D.

jefe del servicio de proteccion radiolégica, en la que se repasaron las
observaciones encontradas mis significativas.
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Con el fin de que quede constancia de cuanto 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 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 de Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, la
Instruccion 15-28 del CSN sobre especificaciones técnicas de funcionamiento que
deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria y la
referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
L'Eliana, en el Centro de Coordinacion de Emergencias de la Generalitat a veinte de

junio de dos mil dieciséis. ,
1A v@;{;ﬁ\ui\u/\

Fdo.:
M

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del HOSPITAL NISA VIRGEN DEL

CONSUELO, para que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o
reparos al contenido del acta.

en su calidad de Director del Hospital, manifiesta su
conformidad con el contenido de la presente Acta, considerando reservada toda
aquella informacion que corresponda a nombres y modelos de los equipos, a los
resultados de la inspeccidén y a los nombres de las personas.

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Valencia, a 1 de
julio de 2016.

184, HUEVAS |

ACSHITAL N
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CENTRE DE COORDINACIO D’EMERGENCIES
Seccid de Seguretat Radioldgica

Avda. Camp de Ttria, n°6
46183-L° ELIANA (Valencia)

Valencia, 6 de julio de 2016

ASUNTO: Remision de Actas de Inspeccion
Referencia CSN-GV/AIN/35/IRA-1091/16
Referencia CSN-GV/AIN/02/RX/V-0531/16

Estimados Sres.

Hacemos referencia al Acta arriba mencionada y, siguiendo sus
instrucciones, adjunto les acompafiamos original de la misma debidamente
firmada.

Asimismo, adjunto le remito libro foliado con el fin de que sea
autorizado como Libro Diario de Operaciones de la Unidad de
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA de la Instalaciéon IR/V-42/82 de este
Hospital Virgen del Consuelo. Una vez autorizado le ruego lo remita al
Hospital, a mi atencion, en el Servicio de Proteccién Radioldgica.

Atentamente,

Jete SPR Hospitales NISA





