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SN

ACTA DE INSPECCION

D. funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector por el Consejo de
Seguridad Nuclear, personado el 9 de mayo de 2016 en la Clinica IMQ Zorrotzaurre, sita en

de Bilbao {Bizkaia), inspecciond la instalacion radiactiva de la cual constan los
siguientes datos:

* Titular de la instalacion: Clinica Vicente San Sebastian, SA
* Utilizacién de la Instalacion: Médica (Radioterapia).
* ‘Categoria: 22.
* Fecha de autorizacién tltima modificacién (MO-5): 24 de junio de 2014, -
* Ultima notificacién para puesta en marcha: 18 de noviembre de 2014,
* Finalidad de esta inspeccién: Control.
La inspeccidon fue recibida por DA. supervisora y responsable de

radiofisica; D. _ supervisor y radiofisico y por D.
supervisor y jefe del servicio de oncologia radioterdpica, directer general de la Clinica IMQ
Zorrotzaurre, quienes informados de la finalidad de la misma la aceptaron en cuanto se relaciona
con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiolégica.

" Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos de que el acta que se

levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de la misma, tendran
la con5|deracmn de documentos publicos y podran ser publicados de OfICIO 0 ains ;-;'3:-._
o2 0 '3 "y

sy

mformaaon 0 documentacuon aportada durante la inspeccion podria no ser publl‘le pcr

por personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes:
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OBSERVACIONES
La instalacion dispone de los siguientes equipos y material radiactivo:
e Un acelerador lineal de electrones modelo ne de serie 70-4224,

capaz de emitir fotones con tensiones maximas de 6 y 18 MV y electrones con
energias de 6, 9, 12, 15, 18 y 21 MeV.

e (Otro acelerador lineal de electrones modelo n2 de serie H19
2043, capaz de emitir electrones con energias hasta 18 MeV y fotones de 15 MV
de energia maxima. Dicho equipo lleva incorporado un aparato de rayos X de 140
kV vy 630 mA de tension e Intensidad maximas.

e Una fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 con n° de serie 53.05, de 33 MBq (0,89
mCi) de actividad maxima en fecha 8 de junio de 2005, suministrada por
con n? de certificado de fabricacién 1541, utilizada para la comprobacion
de |la estabilidad de las camaras de ionizacién para fos aceleradores,

La Clinica ha formalizado con las empresas y contratos de
mantenimiento preventivo y correctivo para los aceleradores lineales modelo y
modelo respectivamente.

. narealizado mantenimiento preventivos en el equipo en fechas

-5 de abril; 26 y 27 de enero de 2016 y 19, 20y 26 de diciembre de 2015, segln informes de

intervencién mostrados a la inspeccién. En ellos aparece firma del técnico de y de

.algun responsable de la instalacion.

La instalacién también dispone de informes de intervencién expedidos por para las
asistencias técnicas por ésta efectuadas sobre el equipo Estos informes estan
también firmados por responsable de y la

El acelerador se encuentra dentro del periodo de garantia que se extiende hasta
septiembre de 2019. Este equipo ha recibido mantenimiento preventivo efectuado por




o

CSN-PV/AIN/38/IRA/0169/16

Hoja3 de 9
B[ CONSEIO DE
s N “; SEGURIDAD NUCLEAR
la instalacién dispone de los siguientes aparatos medidores de radiacion:
s Un detector marca modelo n? de serie 543,
instalado como baliza en la puerta del acelerador . con sonda n? 543 ubicada

en el interior del laberinto de acceso a la sala de tratamiento. Fue calibrado por el
el 31 de marzo de 2008; su funcionamiento y el de la alarma que activa es
verificado diariamente por los operadores.

e Un radiametro marca modelo tipo 433, n2 de serie 436,
calibrado por la el 19 de marzo de 2013 y
verificado por la UTPR el 9 de octubre de 2015.

s Otro radiametro marca modelo ng de serie 140021, dotado de sonda
con el mismo n2 de serie, calibrado en origen el 2 de mayo de 2014 e igualmente
verificado por el 9 de octubre de 2015.

La instalacion dispone de un plan de calibracién y verificacion el cual fija calibraciones
cuatrienales y verificaciones anuales para ambos detecicres portétiles. La baliza no es
calibrada.

La Clinica tiene contratado con la UTPR la
medicion de niveles de radiacién, verificacion de detectores, analisis de las dosimetrias
personal y de &rea, realizacion de pruebas de hermeticidad de la fuente encapsulada y
asesoria en proteccion radioldgica.

ha medido los niveles de radiacidon gamma y rieutrénica en las inmediaciones
del acelerador lineal el 15 de abril de 2015 v del el 27 de.
octubre de 2015, segin informes emitidos en los cuales se concluye que las dosis en las
zonas colindantes con los binkeres son inferiores a los limitos leaales.

El 12 de abril de 2016 ha vuelto a medir los nivales de radiacién en el entorno
del acelerador segln apunte en su diario de operacidn, si bien aun no se

dispone del informe subsiguiente,

La Clinica no dispone de un Servicin da Proteccién Radiold

hasta noviembre de 2018 o posterior.
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Para operar los aceleradores de electrones se dispone de nueve licencias de operador en el
mismo campo, validas al menos hasta noviembre de 2016.

Se reitera a la inspeccién que para el funcionamiento de [a instalacion hay siempre al
menos dos personas en el control de cada acelerador, y que quien manipula los mandos de
los equipos emisores dispone de licencia de operador o supervisor.

El Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia son conocidos por el personal de
la instalacidn, se manifiesta, Existen acuses de recibo de dichos documentos por parte de
~ los trabajadores expuestos.

El 26 de octubre de 2015 la UTPR impartié una accién formativa sobre tales
documentos, con una duracion de una hora, a catorce trabajadores expuestos de la
instalacién.

Se manifiesta a la inspeccidon que todo el personal expuesto de la instalacién (5 médicos, 3
radiofisicos, 2 dosimetristas y 10 operadores) se encuentra clasificado como de tipo B.

El control dosimétrico del personal expuesto de la instalacién se realiza mediante quince
dosimetros individuales leidos por el Trece de ellos
estan asignados nominalmente al personal antes expuestc, mientras que los otros dos
(rotatorio 1 y rotatorio 2) son utilizados por operadores no fijos.

Existen ademds cinco dosimetros de &rea colocados an puntos prefijados del 4rea
circundante al bdnker del acelerador y un cdnsimetro de area (Rotatorio 9)
el cual es colocado de forma itinerante en diversos puntos préximos al acelerador

' actualmente ubicado en la planta superior, en la sala de espera de urgencias.

La instalacion dispone de los historiales dosimétricos actualizados hasta febrero de 2016.
Las lecturas dosimétricas correspondientes al personal de esta instalacién radiactiva son

liguales a cero, salvo en un caso en el cual asciende a 2,45 m3v feidos en el mes de agosto
de 2015. El interesado, radiofisico, manifiesta a la inspeccidn que el 4 de agosto dej

)\
o

)
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Las lecturas de los cinco dosimetros fijos de drea def acelerador” y las del
itinerante del han sido iguales a cero, excepto una lectura mensual de 0,10

mSy.
Durante los tltimos doce meses no ha habido declaraciones de embarazo.

Se manifiesta que los informes dosimétricos son recibidos por la UTPR contratada

quien los revisa, y por la Jefatura de personal de la Clinica, quien los
transmite a Radiofisica y al Servicio de Prevencién, y que la esa Jefatura conoce la
asignacion de dosimetros rotatorios para cada persona y mes.

Todo el personal expuesto de la instalacion se ha realizado vigilancia médica especifica para
exposicion a radiaciones ionizantes, se manifiesta. La inspencion comprobd la veracidad de
las fechas reflejadas en el informe anual de 2015. Fueron mostrados ademas tres
certificados mas de aptitud de fechas 15 de enero, 4 de fehrere v 8 de marzo de 2016.

Diariamente los operadores comprueban en los aceleradores las medidas de seguridad
(enclavamientos y sefiales luminosas) y realizan medidas dosimétricas (constancia
dosis/energia), se manifiesta. Estas comprobaciones son visadas por un fisico con licencia.

Mensualmente el servicio de radiofisica efectiia un control mds exhaustivo, incluyendo
dosimetria al paciente.

Se manifiesta que siempre hay un fisico de servicio o locaiizable; quien se responsabiliza en
caso necesario de los pasos a tomar para la resolucion de incicdlencias incluyendo el aviso a
la empresa de asistencia técnica.

lgualmente se manifiesta a la inspeccidn que tras las intervenciones en los aceleradores es

" responsabilidad de la unidad de radiofisica comprobar las magnitudes dosimétricas y

autorizar la reanudacién del uso de los mismos, normal o condicionada, y que esta
autorizacién es comunicada verbalmente al personal de oprracion y no registrada por
escrito. '

lineal de electrones, en los que entre otros datos se recogzon los siyu'enteS' hora de iy}
finalizacién de operaciones, verificaciones, operador, n” ¢
comprobacién por la UTPR de niveles de radiacion, inci
control del acelerador y mantenimientos por la empresa d-: asistencia técnica,
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- El informe anual de la instalacién correspondiente al afio 2015 ha sido entregado en el
Gobierno Vasco en fechas 21 y 31 {correccidn) de marzo de 2016.

- El interior de los dos bunkeres esta clasificado en base-al-art——17-del-R:D—783/2001;, —

Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, como zona de acceso
prohibido; la sala de control y pasillo de acceso como zona controlada; el pasillo de entrada
y los cuatro boxes para cambio de pacientes como zona vigilada. Todas ellas estan
sefializadas de acuerdo con la norma UNE 73.302. El resto de dependencias quedan
clasificadas como de libre acceso.

- Cada acelerador dispone de varios conjuntos de luces indicadoras del estado del
acelerador: uno en cada puesto de control, otro junto a la puerta de entrada de cada
acelerador, otro dentro del bunker -dos en el caso del Cada uno de ellos estd
formado por tres luces con los siguientes significados:

Tensién aplicada | Aceleradnr a  punto | Disparando.
Acelerador para disnarar
Blanca Verdo Roja
Verde Blanca . _ Roja
- Ademsds, el sistema de rayos X del acelerador ~ cuenta también con otros cinco

juegos de luces colocados junto a los anteriores, formado cada uno de ellos por dos luces
con el siguientes significado:

Color Blanco: Reposo.
Color Rojo:  Disparo.

- Cada uno de los aceleradores dispone de un enclavamicnio que no permite cg
irradiacién estando abierta la puerta de acceso al bun'or v la corta si ést ;
durante el funcionamiento del acelerador. Esos enclavamicritos fueron comprok




CSN-PV/AIN/38/IRA/0169/16

Hoja7de 9
i CONSEJO DE
0 S N y SEGURIDAD NUCLEAR
- En el acelerador se dispone ademds de un detector baliza (tarado a 2uSv/h), en el

cual se enciende una luz roja cuando su sonda colocada en el interior del laberinto detecta
radiacidn. La sefal acustica del propio detector estd anulada. Si, ademads, esta abierta la
puerta del blnker mientras existe radiacién dentro del laberinto suena una alarma
aclstica, extremo comprobado por la inspeccidn.

- Los aceleradores disponen de varios interruptores de emergencia, todos los cuales impiden
o detienen la radiacién. Para el - : dos en el propic acelerador; 3 en las paredes del
bunker y 1 en la consola de control. Para el dos en el acelerador; 4 en las
paredes y 1 en la consola.

- Cada acelerador dispone de un sistema de permiso de irradiacién “dltimo hombre” con
interruptor en el interior del laberinto. La inspeccién comprohd la efectividad de ambos.

- Cada sala de tratamiento dispone de dos circuitos cerrades de t~levisién y un interfono de
comunicacion bidireccional con la sala de control; uno de s ciruitos de televisién dispone
de cdmara motorizada con posibilidad de zoom.

- Se realizaron mediciones de tasa de dosis (radiacion gamma} en las inmediaciones de
ambas las salas de tratamiento: '

a) En el acelerador con haz de fotones de 18 MV, tasa de emisidén de 500
-UM/minuto, campo de 35x35 cm, angulo del brazo 270¢, CON agua solida {30x30x10 cm}
como dispersor:

En la puerta de entrada al bunker, en contacto con ésta:

0,70 uSv/h en la esquina superior izquierda.
0,70 nSv/h en la esquina superior derecha.
0,50 puSv/h en la manilla.

0,50 uSv/h en la esquina inferior derecha.
0,50 uSv/h en la esquina inferior izquierda.

Frente a la puerta del binker, a unos 40 cm {borde umbtal en la pargd):
e 0,2 usSv/h en la esquina superior izquierda. W]
e 0,2 uSv/h en la esquina superior derecha.
~e 0,2 pSv/h en la esquina inferior derecha.
e 0,3 pSv/h en el suelo, en el centro.
e 0,3 pSv/h en la esquina inferior izquierda
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e 0,4 uSv/h ala altura del pecho.

¢ 0,4 uSv/h ala altura de los ojos

¢ Fondo radiolégico en el puesto de control

¢ 0,2 pSv/h en el centro del pasillo, frente a la puerta.
b) En el acelerador con haz de fotones de 15 MV, tasa de emisién de 600

cGy/minuto, campo de 35x35 cm, dngulo del brazo 02, con agua sélida {30x30x20 cm}
como dispersor: :

En la puerta de entrada al blnker, en contacto con ésta:

e 2,1 uSv/hen parte superior, en el centro.
¢ 1,9 puSv/hen la esquina superior derecha.
e 1,2 pSv/hen lamanilla.

e 1,20 uSv/h en la esquina inferior derecha.
¢ 0,81 nSv/h en el suelo, en el centro.

Frente a la puerta del binker, a unos 40 cm (borde umbr:! en la pared):

0,65 1Sv/h en la esquina superior izquierda, en contacto,
0,75 pSv/h en la esquina superior derecha.

0,6 uSv/h en el suelo, en el centro.

0,75 pSv/h en el centro, a la altura del pecho.

0,85 pSv/h en el centro, a la aftura de los ojos.

0,4 uSv/halaaltura de los ojos

* Fondo radiolégico en el puesto de control _
o 0,43 uSv/h en el centro del pasillo, frente a la puerta, en ef suelo.
e 0,55 uSv/h en el centro del pasillo, a la altura de los ojos.

- Antes de abandonar las instalaciones, la inspeccién mantuve una reunion de ci
receptores de la inspeccién en la cual se repasaron [as cbservaciones mas si
encontradas durante la inspeccion.
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Con el fin de que guede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefialan la Ley
15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear,
el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Reglamento sobre
Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 24 de mayo de

e i I [ —— P ar 4

Fdo.

Wwfde Instalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la instalacién,
para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del

Acta.

Se adjunta escrito de solicitud de modificaciones, enviada por correo postal 6ertificado.

Bilbao _ : tres Junio

Director General




;-‘1;'54! o ey i e
CLIMICA LA

() [MQ Vicente San Sebastién & IMQ Zorrotzaurre

LA KNI A

EXONOMIAREN GARAPEN ETA LEHIAKORTASUN S&ILA
DERARTAMEN T BE GESARNDLLO ECONEAMD ¥ COMPITITIVIRAD

1016 568 1

GROUA /F HORA:

BARRERA IRTEERA Biibao, 3 de junio de 2016

2 USS296 jm,  —

ASUNTO: Devolucién Acta de inspeccién y solicitud de modificacion.

Ref.: (CSN-PV/AIN/38/IRA/0169/16)

Muy Sr. Mio:

Tras la recepcion del acta de inspeccién correspondiente a la visita por Vd. mismo girada, con
fecha del pasado 9 de Mayo de 20186, al Servicio de Radioterapia (IRA/0169) de esta Clinica
IMQ, Zorrotzaurre {Clinica Vicente San Sebastdn, S.A.) y de acuerdo con el procedimiento al que
se refiere en su escrito que le acompafia, se devuelve un ejemplar debidamente rubricado.

Pese a que con dicha firma se expresa conformidad respecto al contenido del acta que aqul se
considera, queremos manifestar las siguientes observaciones:

En la pagina 1, parrafo 2 se dice:

“La inspeccién fue recibida por D2, supervisora y responsable de
radiofisica; D. supervisor y radiofisico y por D.

supervisor y jefe del servicio de oncologia radioterapica, director general de [a Clinica IMQ
Zorrotzaurre, quienes informados de la finalidad de la misma la aceptaron en cuanto se
relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién Radioldgica.”

Debe decir:
“La inspeccion fue recibida por D2, supervisora y responsable de
radiofisica; D. supervisor y radicfisico y por D.

supervisor y jefe del servicio de oncologfa radioterdpica, quienes informados de la finalidad de
la misma la aceptaron en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién
Radiolégica.”
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2 En la pagina 5, pdrrafo 8 se dice:

“Igualmente se manifiesta a la inspeccién que tras las intervenciones en los aceleradores es
responsabilidad de la unidad de radiofisica comprobar las magnitudes dosimétricas y autorizar
la reanudacién del uso de los mismo, normal o condicionada, y que esta autorizacién es
comunicada verbalmente al personal de operacién y no registrada por escrito”

Debe decir:

“Igualmente se manifiesta a la inspeccién que tras las intervenciones en los aceleradores es
responsabilidad de la unidad de radiofisica comprobar las magnitudes dosimétricas y autorizar
la reanudacién del uso de los mismo, normal o condicionada, y que esta autorizacién es
comunicada verbalmente al personal de operacién y registrada en el Diario de Operaciones”

3 En la pagina 7, parrafo 2 se dice:

“Los aceleradores disponen de varios interruptores de emergencia, todos los cuales impiden o
detienen la radiacion. Para el dos en el propio acelerador; 3 en las paredes del binker
v 1 en la consola de control, Para e dos en el acelerador; 4 en las paredes
v 1 en la consola.”

Debe decir:

“Los aceleradores disponen de varios interruptores de emergencia, todos los cuales impiden o

detienen la radiacion. Para el dos en el propio acelerador; 4 en las paredes del biinker,
2 en la mesa de tratamiento, 1 en la puerta de entrada al binker y 1 en la consola de control.
Para el tres en el acelerador; 2 en la mesa de tratamiento, 4 en las
paredes del blnker, 1 en la puerta de entrada al binker, 1 en la consola y 1 en la sala de
control.”
Ate

i P -
Directbr General J. del serv.t de Oncologia Radioterapica

Clinica IMQ Zorrotzaurre Clinica IMQ Zorrotzaurre
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DILIGENCIA

En el tramite del acta de referencia CSN-PV/AIN/38/IRA/0169/16
correépondiente a la inspeccidn realizada el dia 9 de mayo de 2016 a la instalacién
radiactiva IRA/0169, sita en el en Bilbao, y de la cual es titular
Clinica Vicente San Sebastian S.A., el director general de la clinica IMQ Zorrozaurre

aporta un escrito con tres observaciones al acta:

Pagina 1, parrafo 2. sobra la parte “director general de la clinica IMQ

Zorrozaurre”. Se admite.

Pagina 5: registro por escrito en el diario de operaciones de la autorizacién por
Radiofisica para la reanudacién del uso clinico del acelerador. Lo expuesto ahora
por el titular es diferente a lo manifestado durante la inspeccion y por tanto no fue

comprobado en la misma. Necesitara ser comprobado en la proxima inspeccion,

Pagina 7: se admite la observacion.

En Vitoria-Gasteiz, el 24 de juni

" Fdo!

Inspector de Instalaciones Radiactivas

p. 1/1






