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ACTA DE INSPECCION

' Inspeciora del Consejo de Seguridad

CERTIFICA: Que se ha personado el dla uno de febrera d d
Hospital Universitario Carlos Haya ubicado en

I siete en el
i Malaga,

Que el "Compilejo Hospitatario “Carlos Haya” del Servicio Andaluz de Salud” es
¢l expiotador responsable de una instatacion radiactiva de segunda categorfa con

del Sewvicio de Oncologia Radioter&pica, planta semisitano, Pabelldn A ¥ Senvicic
de Urologia, Pabellidn C de! mencionado hospital,

Que dispone de Autorizacion de modificacion {MO-5} para desarrallar ja actividad
cm de “tratamiento médico por téenicas de radioterapis (teleterapis v braquiterapia;),
" segiin Resolucion de 23 de octubre de 2003 ¥ de notificacién para ia puesta en
marcha (NOTF) de 27 de enero de 2005 concedidas ambas  por ia Direccion
- General de Politica Energética y Minas del Ministeric de Economia ¥ Ministerio de
Industria, Comercio ¥ Turismo respectivamente.

Que ia visita tuvo por ohjeto realizar una Inspeceién de control a dicha instalacion
en sus actividades de teleterapia principaimente.

Que la Inspeccion fue recibida po Jefe def 8° de
Radiofisica Hospitalaria (Jefe del oe Proteccion Radiologica, SPR), quien en
representacién del tituiar e informade de ia finalidad de Is inspeccidn, manifests
aceplaria en cuanto se relaciona con |a Seguridad y la Proteccion Radiologica.

Que ellos representantes del titutar de la instalacion fusron advertidos previamente
al inficio de fa inspeccion que, el acta que se levante de este acto, asf como jos
comentarios recogidos en Ia tramitacion de la misma, tendran la consideracion de

publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas Por la inspeccion, asi comn de Iq
informacién requerida ¥ sumnistrada, resutta que;

Cambios, modificaciones, incidencias

- HEiitular manifests que desde {a itima nspeccidn del CSN de 16.03.06:
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- No se habfan producido cambios en la titularidad n modificaciones en sus
dependencias principales, actividades ¥ material radiactivo, ni en sus
condiciones ni documentos de funcionamienig, _

~ No se habian producido anocmalias o Sucesos que implicaran riesgos
radiclégicos para g personal de la instaiacian o publico en general.

Personal, trabajadores expuestos

El titular manifiesta que se mantienen las aciaraciones ¥ comentarios al actg
remitidas en su tramite el 26.04.08 en ralacion con las funciones, actividades y
adscripcion del personal que participa en las actividades en esta instalacion
radiactiva, IRA/1481, s decir

- 1.~ Personal que dirige el funcionamiento de ia instalacién, medicos
especiglistas en Oncologia Radicterapica

- De todo ests personal, dispone de licencia reglamentaria d. Supervisor an
vigor en el campo de ‘radioterapia® Sra. (vigente hasta
15.06.11) y de licencia caducada el Sr. g

- Asimisrno se manifiesia que el supervisor de 1a instalacion es el “supervisor del
servicio" {especialista en radioterapia que realiza Ia jornada de
t ajo la direccion del Jefe de Proteccidn Radiologica.

- 2.- Personal, técnicos Superiores, adscrito gl S° de Oncologi.
diaria es el tratami a

- De todo este personal, dispone de licencia reg
vigor en el campo de “radioterapia” | Sra

lamentaria de Operador en
{vigente hasta 111 1.09)

- Este personal Operador trabajz en turnos de mafiana y tarde bajo cuadrante
que elabora la supervisora de tecnicns, de maners gue todos los
técnicos/operadares rotan por todos los equipos.

- 3. Personal, técnicos superiores, adscrifos af 8° de Radicfisica Hospitalaria
CUya actividad en la instalacion radiactiva IRA/1461 es la de dosimety]
control de calidad en sy faceta de operacinn los distintos equipos:
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- Estas tres personag disponen de licencia reglamentaria de Operador en
- vigor en e! campo de “radioterapiy”,
que se manifiesta que se encuentra de baja matern {vigente
hasta 03.04.07) y que se manifiesta que ha comunicado situacion da embarazo
y dispone de dosimetria de abdomen y {vigente hasta 03.04.07)

- 4.- Personai, especialistas en Radiofisicg Hospitalaria, adscrito s 39 de
Radiofisica que realizan actividades de control, anslisis ¥ evaluacién de datos
de dosimetria y control de calidad, y que segun se manifiesta no manipulan
equipos ni dirigen el funci ol

ste personal no dispone de licencta de supenvisor vio aperador.

- Se ha realizado y se mantiene Ia clasificacion radioldgica de Ins trabajadores
expuestos, segiin se indica en sy documentacion; *los trabajadores asignados
al funcionamientio de Ig unidad de cobaito ¥ de los aceleradores han sido

actividades de braqu;terapla) ¥ el resio del personal del servicio en |
categoria B.

- El titular manifiesta que el personal de ia instalacion conece ¥y cumple lo
astablecido en af Reglamento de Funcionamiento ¥ Plan de Emergencia y
Manual de Prateccién Radiologica,

- No se dispone ge registros sobre I distribucion de estos documentos ¥ sobre
la imparticion de cursos de farmacion continuada sobre el contenido de los
mismos,

- El contro! dosimétrico de Ios trabajadores expuestos se efectia mediante
dasimetria individual de lectura mensual de solapa y en el personal implicado
en las actividades de implantes también de mufieca. Ademas se han asighado
dosimetros de abdomen para dos trabajadoras embarazadas.

- La gestién intema la realjz 3 vicio de Radiofisica y Ia gestion externa el
Los historiales dosimétricos se encuentramn
Za00s en el Servicio de Radiofisica y el fitular manifiesta gque los
listados en soporte pape! se desechan una vez que se colefan con los listadas

que llegan en soporte informéatico.

- Estaban disponibles los informes dosimeétricos det e enero de 2007 con
las  lecturas de |os dosimetros de solapa,  muheca vy abdormen
comespondientes al mes de diciembre de 2008, Para los Servicios de
Radioterapia (22 trabj), Urologia (8 trabi) v Fisica v Profeccisn radicidgica y
Urologia {12 trabj).

- Todos los valores son inferiores a t mSv en dosis actmuladas anuates ya 2
M3y en dosis acumuladas periodo de cinco afios.
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- Asimismo se ohserva en estos informes que varios trabajadores, no realizan

el recambio mensyal de sus dosimetros de solapa y/o de mufeca: Sr.
desde julio de 2008 i desde marzo de 2005 v al Sr,
esde diciembre de 2003, '

- La vigilancia sanitaria de ios trabajadores expuestos se realiza, seqim se
manifests, en el Servicio de Prevencion del Hospital,

- No estaban disponibles Ios cerfificados de aptitud de ninguno de los
trabajadores expuestos de Categoria A de la IRA/1461 .

Dependencias, equipos y material radiactiva. Funcionamiento

- Lalinstatacién consta da varias dependencias principales autorizadas, asi come
de varios equinos autorizados:

- “cuafro salas de lrafamiento, una saja de Simiacion, una sala de controf,
una sale de almacenamiento ds fuentes radiactivas yun radfoquiréfano“.__

- “dos aceleradores fincales, un equipo de telegammaterapia, un equipo de
braguiferapia de cargs diferida de afta fasa Y un simulador de tergpia”.

- La ubicacién de ia instalacién en sus aclividades de teleterapia y braquiterapig
de alta tasa y I3 distribucion interna de sus dependencias principales en g| 80
de Oncologia, planta semisStano del pabellon A del hospital, coinciden
basicamente con log datos y planos Suministrados en [as memorias
descriptivas y recogidas en ia Autorizacién.

- Lainstalacion se encontraba sefializada en sus dependencias frente a rfesgo a
radiaciones ionizantes Y se disponia de medios para establecer el acceso
controlado a fas mismas

- El'titufar manifest Que los operadores def 5° de Oneologia trabajan en tumos
de mafana y tarde y rotan por fodas las maquinas.

1.- “Sala de tratamienio con un equip
Cobalto 60 de 222 TBq (6000Ci)

- FEl dia de 1z inspeccion, 01.02.07, esia unidad de cobalto se encomtraba
efectuando tratamiento g pacientes en tumo de mafiana.
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- Los operaderes de dicha unidad en turmo de
TERT con licencia y
Ambos portaban dosimetro TL.

a eran, i
TERT (sin licencia).

- Las verificaciones de contro| diarias, antes de iniciar jos tratamientos, segin -
se manifestd, son realizadas habitualmente por los técnicos del g° de
Radioterapia que realizan luego los tratarmienios Y sus resultados gquedan

i ; i das por e S° de Radiofisica “verificaciones

Estaban disponibles [ag verificaciones
correspondientes al dia 01.02.07. En verificacicnes no son finmadas por nadie.

- La Unidad dispone de un Diario de Operacién diligenciado y registrado con el
n® 189.1.88, cumplimentado por persenal del 8° de Radiofisica, donde refiejan
las  revisiones mensuales d tral de caiidad Y las revisiones de

i mantenimiento de la empresa

- La dltima revisién mensual anotadg comesponde a 24.61.07 ¥ al igual que
-~ Meses antericres se indicg que a unidad pusde efectuar tratamientos con lag
restricciones indicadas en & informe”

Ei informe referenciado, disponible ai correspondiente a ia revision del mes da
noviembre de 2006 y fechado el 22.12.06, sigue siendo similar al informe que
figuraba como Anexo 1 en e acta de inspeccion ds 16.03.06 v en e cual se
informa desde el S° de Radiofisica al 8¢ de Oncologia que algunos de los
parametros medidos se encuentran fuera de tolerancia ¥ Que se mantienen lag
restricciones de tratamients establecidas para movimientos de rotacion de
mesa y arcoterapia.

- La Unidad es revisada t
de asistencia técnica

imestralmente de forma programada por la empresa
# que también fleva a capo Ja

- La dltima revislon anotads en ¢l diario de operacidn era de 23.01.07, Estaba
disponible el informe de intervencién Correspondiente (n° 6006300) realizado
por el téenics C. Correa, con observaciones en distimtos apartados dei informe
¥ con [a indicacién final de “holgura en colimador ¥ cambio no es posible denfro
de ias tareas de manten; miento”,

- El equipo dispone de una fuente radiactiva encapsulada en su cabezg)
idenfificada en sy interior como, Cobalia 80, actividad de 2265 TBy de
24.0c1.94. La fuente tambign se habta identificado en e exterior dei equipo en
uno de sus laterales.

- El titular dispone de sy certificado de actividad y hermeticidad “certificado ce
fuente radiactiva encapsuiada” de & % de 26 de agosto de 94
donde figuran ademé&s de su activida TBg) & 24.10.94. su /s {3868}
Y su clasificacion IS0 (E 85545)
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icidad de Iz fuente encapsiiada de Cobalto-80 los
que emite certificado sobre dichas actuaciones. £

- Lasalade tratamiento se encontraba sefializada en sy puerta, como “zona de
acceso prohibide™; dispone de control de acceso mediante llave y seg
encontraban operativos el interfono control-sala y el monitor de TV, la sonda de
radiacion en el interior da ia sala con lecturs en puesto de control v alarma

- Se midieron tasas de dosis de 58,6 microSvth en contacto con ¢l cabezal y de
T 16.0 en iz zona de colimadores, de 1.1 a un metro y de 0,3 en camilla, puerta y
RS puesta de operador.

2.-“Sala de tratamiento con eqUipo aceferador lineal |
(ACE1 nfs 1331)

- El dia de ia inspaccion, 01.02.07, este acelerador ACE 1 se encontraba
efectuando tratamiento a pacientes en turno de mafiana,

- Los operadores del ACE 1a
TERT sin licencia
dosimetro TL.

portaban

- ELACE 1 dispone de un libro de pacientes por turno en el cual se identifican,

sin firma, los diferentes operadores. En ellos figuran ademas de |
dores mencionados, oiros nombres entre eflos,

3¢ manifestd gue g 2 :

- Ademas se encontraba este dia asignada a este equipo
dosimetro TL © personal en practicas de [a escuel

- Las verificaciones de control diarias, antes de iniciar lps tratamientos, lag
realizan los técnicos del 80 de Radiofisica Y sus resuitados queda istrados
en unas hojas elaboradas Por dicho S° “verificacion digria . En

ellas deben figurar los técnicos que las reailzan ¥ el radiofisico que valida Igs
mismas

- Estaba disponible 1a hoja de verificacion coIrespondient
indicaba que los t&écnicos habian sido
manifesto que estos nombres cormespondern a

aldfa 01.02.07, que
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; ¢ ambas con licencia de operador Ep ctras  hojas
correspondjenies a olros dias de tratamient figer, MO teécnicos que
realizan las verificaciones y 7. Ninguna de
eslas dos personas disponen de licencia de operador,

- Las hojas de verificacion 32 enconirah
maniflesta que la firma era d

par un radiofisico, Se

- El ACE 1 dispone de un Diario de Operacisn diligenciado ¥ registrado con ¢
n®17.04.02 (05.02.02 g 1 1.01.07) donde actugimente se reflejan las fechas de
las revisiones de control de calidad mensuales ¥ semestrales del Servicio de
Radiofisica y de Ias revisiones de mantenimiento de I3 casa

- L& altima revisian mensual anoiar:l
y figura como radiofisico responsabi :

- La (litima revisién de mantenimiento programade {PM!) de £
y documentada torresponde a los dias 20 a 22.11.08

3.-“Sala de tratamionto con equipo acelerador lineaf
(ACE 2, nis 2411)

- El dia de g inspecaidn, 01.02.07, este acelerador ACE 2 se encontraba
efectuando tratamiento 5 pacientes en tumo gde maftana.

- los operadores del A
TERT sin licencia y
dosimetro T

Z en furno e mafiana eran

ERT sin licencia. Ambos portaban

- EIACE 2 dispone de un libro de pacientes por tumo en el cual se identifican,
sin firma, los diferentes Cperadores, En ellos figuran, ademds de dos
aperadores rmencionados, ofrog nombres entre elios, z
manifestd 98 nombres comesponden a

Ninguna de estas dos personas dispone de licencia. _

- Ademas se erconiraban este dig asignadas a este equipo
: (ambas portaban dosimetro T
practicas de 13 escuela de técnicos de

- Las verificaclones de cantrol diarias, anies de iniciar los tratamientos, se
kevan a cabp de forma idéntica al ACE 1.




P st Deme sy dekrrans, 11 28040 fagrs
Tel.: 41 3445 51 e
Mxa: 31 345 0n 88

o . CSN/AIN/20/IRAMA61/07

OSNis

-3 F COMSEID DE
&’5; SEGURIDAD NUCLEAR

Hoja 8 de 10

tecnicos gue realizan las verificaciones ]
Ninguna de estas dos personas dispof Icencia de operador.

- Las hojas de verificacién Se encontraban firmadas por un radiofisi
ltimas firmas correspondian, segun se manifestd a 8.

- Se manifesto, por parte de los operadores del 3° de Radioterapia, que a vaces
se indica la hora en Que se entregan los aceleradores Para tratamientos en el
fibro de pacientes y atras no. )

- EI ACE 2 dispone de un Diario de Operacion diligenciado y registrado con ef
n® 70.05. (290405 2 2 .01.07) cumplimentada Por personal del S dge
Radiofisica donde se reflejan actualmente fas fechas de las revisiones de
control de calidad rmens semestrales v de |(as revisiones de
mantenimiento de la caga ‘B8 :

. .- Laltima revisién mensual del 8° no anotads ¥ documentada sorresponde g

24.01.07 v en la misma figura como radioffsico responsable

- La Gltima revisién de mantenimiento. programada PMI), documentads se habia
realizado e| 18.01.07 por el téchico

- La dltima intervencion por averia do

eniada se habia producido el 17.01.07
por e técnico de

Vigllancia radiologlca ¥ equipamiento

~  La instaiacion dispone de sistemas de deteccidn y medida de radiacion y
contaminacion para realizar la vigilancia radiolégica ¥ dispone de dos equipos
fijos con alarmg Optica y aciistica nstalados en las salas de irradiacion de Ig
unidad de telecobaltoterapia y del equipo de braquiterapia de alta tasa,

- Monitor portati
Cperativa

= Monitor poriatit :n/s 1018, se manifiesta que se encuents
averiado y no ha sido enviado a calibrar como estaba brogramado,

- Menitor portati : sonda 4-0015 nfs 2301 ¥ nis 041, se
manifiesta que se encuentra operativo ¥ en quirdfano de implantacion v que
no ha side enviado a calibrar como estaba programado.
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iin/s 378 en salg unidadg cobaltoterapia

nfs 393 en sala equUipo braquiterapia.

- Eltitular ha establecido un programa de calibraciones Y verificaciones de Ing
sistemas de deteccién Y medida de la radiacian asignados a la instalacién
IRA/1481 (cuadro remitido oomo anexo Nl en el tramite &l acts anterior) Este
Programa no se cumple en sys previsiones v no se refleja en procedimiente
eSsCrito,

-~ Ei tittiar manifiesta que las calibraciones se van a Hlevar a cabo cada dos afos
¥ que las verificaciones de caracter mensual se realizan, pero no se reflefan en
ningdn documento,

Desviaciones

e = T-No todas las Personas que dirigen el funcionamienio de 'a instalacicn
disponen de licencia reglamentaria {etf n° 17)

© 2105 equipos aceleradorss iineales y unidad de telegammaterapia, son
. manipulados habituaimente (realizacion de verificaciones diarias y tratamiento
de pacientes) por Personal que no posee licencia de Operador yfo de
Supervisor de acuerdo con el fitulo v de! Reglamento sobre instalaciones
nucleares v radiactivas. (etf n° 17)

- 3.-No se dispone de registros sobre la distribucién de ios documentos de
funcionamiento (RF, PE y MFR), al personal de i& nstalacion ni sobre la
mparticion de cursos de formacion cordinuada en materia de proteccion
radiclgica. {eif n° 16)

- 4.-El conirol dosimétrieo de varios trabajadores de Ja IRAM46] no se realiza
oo ia periodicidad mensyai requerida {etf n® 18)

-~ 3.-No estaban disponibles Jos certificados de aptitud de ninguno de os
trabajadores expuestos de categoria A de la instalacion IRA/1461. (etf n°® 18)

- bB.-Los Diarios de Operacién no se cumpltmentan nj se ajustan a o reguerido
en [a autorizacion {eif n° 1g)

- 7-No se dispone de procedimients que reflefe el programa de calibraciones y
verificaciones periddicas de ios sistemas de deteccion y medida de la radiacion
Y contaminacion y g| Prograrna no se realiza segin las previsicnes establecidas
e ! mismo (etf oo 13)

Que con ¢l fin de que quede consiancia de Cuanto antecede v a jas efectos que
senala la Ley 15/1980 de Creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, Ia Ley
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25/1864 sobre Energia Nuclear, el RD 1836/1g99 Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas, e] RD 783/2001 Reglamento sobre Prateccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y 1a referida autorizacisn, se levanta Y suscribe
la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede dai Cansejo de Seguridad
Nuciear a uno de febrero de dos mil siete. ST

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del RD 1836/1 899, se
invita a un representante autorizado de Complejo Hospitalario “Carlos Haya”
del Servicio Andajuz de Salud {(Malaga) para que con su firma, Jugar v fecha,
manifieste sy conformidad o reparos al contenido det Acta,



