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ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario adscrito al Departamento de Desarrollo
Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector de Instalaciones
Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 17 de junio de 2015 en el Servicio
de Radioterapia del HOSPITAL UNIVERSITARIO CRUCES sito en Iz del
término municipal de Barakaldo (Bizkaia), procedié a la inspeccién de la instalacion radiactiva de
la que constan los siguientes datos:

* Titular de la instalacion: Hospital Universitario de Cruces

* Utilizacién: Radioterapia.

* Categoria: 22.

* Fecha de autorizacién de construccién: 17 de Octubre de 1975.

* Fecha de (ltima autorizacién de modificacion y PM: 19 de septiembre de 2013.
* Finalidad de la inspeccidn: Control.

La inspeccion fue recibida por , Jefe del Servicio de Oncologia
Radioterdpica y D. , Jefe del Servicio de Proteccién Radiolégica del
hospital, quienes informados de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en cuanto se
relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccion Radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos de que el acta que se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de la misma, tendran
la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecto de que el titular exprese qué

informacion o documentacién aportada durante la inspeccidn podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de las informaciones requeridgg
suministradas por personal técnico de la instalacién, resultaron [as siguientes Q
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OBSERVACIONES
- Lainstalacién dispone de los siguientes equipos y material radiactivo:
* Equipo acelerador lineal de electrones (n? 1), marce , modelo ne de

serie 2797 que puede emitir fotones de 6 y 18 MV y electrones de 6, 9, 12, 15, 18 y
21 MeV. Se manifiesta que el viernes 12 de junio este equipo ha dejado de ser
utilizado y ha sido apagado.

*  Acelerador lineal de electrones n? 2 marca , modelo ne de
serie 3391, capaz de emitir fotones de 6 y 18 MV y electrones de 6, 9, 12, 15, 18 y 21
MeV.

# Acelerador lineal de electrones n2 3, marca » modelo .y n? de serie
4281, el cual puede emitir fotones de 6 y 10 MV y electrones de 5, 7, 8, 10, 12, y 14
MeV,

* Equipo de rayos X simulador - TC marca , modelo

| n? de serie 49,500, con generador modelc de 140 kV y 400 mA

de tension e intensidad maximas respectivamente, y tubo modelo n/s
977060802.

* Equipo de Braguiterapia de alta tasa de dosis marca ., modelo

. n? de serie 10.533, el cual contiene la fuente radiactiva
encapsulada de 1r-192 n/s D36P2205, de 395,7 GBq (10,69 Ci) de actividad a fecha 7
de mayo de 2015.

= Material radiactivo pendiente de ser retirado por ENRESA:
o Dos piezas de Uranio empobrecido procedente de blindajes de

braquiterapia de la instalacion radiactiva, que se encuentran depositadas
en el almacén de residuos radiactivos sélidos del hospital.

aceleradores;

o Fuente radiactiva de Sr- , con n2 de serie 892 {;::1196, f;
de 33 MBq (0,89 mCi) de actividad en aiio 1993.
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o Fuente radiactiva de Sr-90, , con n? de serie 48002-

0018, de 35 MBq (0,95 mCi} de actividad en afic 1993.

o Fuente radiactiva de 5r-90, con n? de serie 5-1072, de 11,1 MBqg (0,30 mCi)
de actividad en afic 1975.

- El 7 de julio de 2014 el SPR del hospital realizé pruebas de hermeticidad a las tres fuentes
de calibracion citadas y a las dos piezas de uranio empobrecido, con resultados
satisfactorios para todas ellas, segun certificado ref. HER-14/01.

- Para la fuente de braquiterapia de ir-192 n? de serie D36P2205 existe certificado de
fuente radiactiva encapsulada emitido el 7 de may de 2015 por
el cual incluye clasificacion 150/99 C63211; n? de certificado de encapsulamiento en
forma especial y control de calidad, englobando éste Gltimo pruebas visuales de cable,
fuente y soldadura laser, de integridad de la capsula, de contaminacién superficial y de
fugas.

- Setiene abierta hoja de inventario para esa fuente de Ir-192 n/s D36P2205, del equipo de
braguiterapia, clasificada como de alta actividad, y sus datos han sido cargados en la
aplicacién web del CSN.

- Para la fuente de Ir-192 del equipo de braquiterapia el Hospital dispone de un albaran de
entrega, imprimido por el 12 de mayo de 2015 y firmado por el
Haospital.

- También dispone el titular de documento de entrega de |a fuente, fechado el 14 de mayo
y firmado por y por un radiofisico del Hospital, ei cual incluye imagen
gréfica de la fuente pero no su nimero de serie.

- Con esa misma fecha, 14 de mayo de 2015, existe parte de intervencion sobre el equipo
de braquiterapiz n? de serie 10.533, emitido y en

el cual, entre otros trabajos, se refleja haber realizado la sustitucion de la fuente n/s
D36F0992 por la n/s D36P2205, si bien no se especifica el destino de la fuente rg@é‘}iﬁl
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- Para las fuentes retiradas se dispone de “documento de retorno de fuente” ;Qmﬂj.lg@;pdr:
P . e iy R

un técnico de utilizando un formato de . El Ultimo apartido g”@’*dlch@
“documento...” es la autorizacién para el envio de retorno de la fuente, y cotitempla dﬁ

opciones: “Aprobado” o “NO: NO ENVIAR...”, junto con fecha, nombre y firma "i;ay QR
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o Paralafuente n/s D36F5135, con fecha 14 de mayo de 2015.

o Parala fuente n/s D36F3898, fechado el 19 de febrero de 2015
o Fuente n/s D36F2729, sustituida el 28 de noviembre de 2014.
o Fuente n/s D36F0992, retirada el 4 de julio de 2014.

- Cada uno de estos cuatro “documentos de retorno de fuente” estd cumplimentado por
técnico de , excepto el Ultimo apartado, “autorizacién para el envio de retorno”, el
cual estd en blanco, no habiendo sido marcada ninguna de las dos opciones: “Aprobado”
ni “NO..."”; ni habiendo sido firmado este apartado en concreto.

- Para el transporte hasta el Hospital de la fuente n/s D36P2205 se emitio carta de porte en
la cual figuran como remitente por cuenta de |y destinatario el
; origen el aeropuerto de Barajas y destino Cruces. La mercancia queda

clasificada como UN 3332, bulto A, material en forma especial.

- Para el retorno a su origen en los Paises Bajos de la fuente de Ir-192 n/s D36F5135 se
generd otra carta de porte en la cual como remitente figura el y
destinatario (Paises Bajos); origen Cruces y entrega el
aeropuerto de El Prat (Barcelona), y 1a mercancia es identificada como UN 2915, bulto
tipo A, material no en forma especial.

- No existe certificado expreso de recepcion de la fuente retirada D36F0992 por parte de
u otra entidad.

- La asistencia técnica para los tres aceleradores lineales , dos modelo y
un ast como la del simulador-TC viene
realizando por la empresz : . Para el equipo de braquiterapia la
asistencia técnica es realizada /

- El 14 de mayo de 2015, coincidiendo con el Gitimo cambio de |
ha realizado mantenimiento preventivo al equipo de braquiterapia
segun informe emitido en formato preimpreso con membrete

mismo, y cada dia que el equipo de braquiterapia va a ser utilizado un técnico de
realiza un control de calidad bdsico del mismo, se manifiesta.
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- Segin se manifiesta a la inspeccidn, cuande detectan una averia en algln equipo los
operadores de turno avisan verbalmente a algun radiofisico de la UPRRF, quien registra la
averfa en una base de datos propia de la UPRRF; desde esta base de datos los detalles de
la incidencia son transmitidos al mantenedor y a Radioterapia por correo electronico vy el
radiofisico comunica la misma oficialmente por teléfono al servicio de Ingenierfa
Electrénica del hospital para que éste emita una hoja de trabajc a la empresa
mantenedora correspondiente..

- Para la reparacidén el mantenedor llama a Radioterapia ¢ a la UPRRF y entre ambos
acuerdan el momento de la intervencién. Los radiofisicos de ia UPRRF suelen mantener
contacto directo con los técnicos de . para la resolucidn del problema

- Una vez reparada la averia la UPRRF autoriza la reanudacién, total o parcial, de los
tratamientos firmando la hoja de intervencidn generada por el mantenedor, copia de la
cual es archivada, e informando verbalmente a los operadores y a los radioterapeutas.

- Tras cada mantenimiento preventivo y correctivo que lo precise, la UPRRF realiza el
control de calidad del equipo en cuestidn, segin se manifiesta.

- El acelerador AL- - n/s 2797 ha sido revisado en fechas 1, 2 y 3 de junio; 5 de
octubre; 7 y 9 de noviembre de 2014; 31de enero y 2 de febrero de 2015.

- Se han realizado reparaciones a ese acelerador AL-1 . nfs 2797 en fechas 18/5
(dos), 24/4, 23/4/2015 y anteriores.

- Para el acelerador Al-2 n/s 3391 se han realizado mantenimientos preventivos en
fechas 25 y 26 de mayo; 14, 15, 17 y 21 de noviembre de 2014; 21 de febrero y 30 de
mayo de 2015, Ademas, hay reparaciones con partes de fechas 8 (dos), 5, 4,2 y 1 de junio
y anteriores,

- El acelerador n/s 4281 ha sido revisado en fechas 7 de junio; 28 y 29 de
noviembre de 2014; 7 y 10 de febrero y 15, 16, 18 de mayo de 2015.
POTENN
- Este tercer acelerador nfs 4281 ha sido reparado tltimamente en fegf;ias‘"tl déi\\
junio, 26, 25 y 7 de mayo de 2015. ! '

- Para las intervenciones sefialadas, tanto preventivas como correctivas, existe r_1'g1tom»j.f"f-"
intervencion emitido por =TT " con identificacién del técnico responsablé; '
tanto de éste como de un representante del hospital.
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- El simulador es revisado . con frecuencia semestral. Las Gltimas revisiones son

de fechas 11 de noviembre de 2014 y 7 de abril de 2015; para ambas existe informe con
firmas de ambas partes.

- Las Gltimas reparaciones efectuadas al simulador-CT son de fechas marzo de 2015;
septiembre, agosto y julio de 2014; Existen informes firmados.

- Para los aceleradores se manifiesta a la inspeccidon que, ademas de los mantenimientos, el
personal de operacién hace comprobaciones diarias basicas de su buen funcionamiento
reflejandolo en los Diarios de Operacién; al principio de cada dia la UPRRF a la vista de los
resultados de dichas comprobaciones diarias autoriza el comienzo del uso del equipo para
tratamiento de pacientes y mensualmente realiza un analisis mas exhaustivo,
registrandolo en archivos de la UPRRF.

- lgualmente se manifiesta que también para el diariamente los
operadores comprueban su buen funcionamiento v mensualmente la UPRRF realiza un
control mas exhaustivo.

- Para la vigilancia radioldgica ambiental la instalacién dispone de los siguientes detectores
de radiacion, sobre los cuales el procedimiento P-10 “Verificacion de los detectores de
radiacion y contaminacion” contempla una calibracion bienal para el equipo del grupo 1y
verificaciones anuales con éste de los equipos del grupo 2.

Grupo 1: de referencia.

*  Monitor portatil marca modelo . n? de serie 344,
calibrado el 3 de julio de 2013 por e I

Grupo 2: en uso.

*  Detector portatif marce I modelo coh n? de serie B835H, calibrado
en origen en fecha 21 de diciembre de 1992,
#  Un monitor portatil marca - modelo n de
serie 694 y sonda n/s 497, ambos calibrados en el el 28 de noyaiéfmbﬁe\de
J,.‘;." Bt
2009. i u
*  Detector /s 590, instalado como baliza en fa
i

habitacicnes para pacientes ingresados de terapia metabdlica.

# Detector marca , modela ne de
instalado en entrada del acelerador n? 1 como baliza.
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#  Detector . modelc . n? de serie 384, instalado como
baliza en la entrada del acelerador
* Detector marce ' , modelc n2 de serie 553,
calibrado en |z en fecha 28 de enero de

2006, instalado como baliza a la entrada del acelerador n? 3,

- Estos seis detectores fueron verificados por el SPR del Hospital el 28 de mayo de 2014
segun certificado por éste emitido. Se manifiesta que el dia posterior a la inspeccién, 18
de junio de 2015, el SPR verificara de nuevo el correcto funcionamiento de los detectores.

- Ademas, el SPR dispone de otros cinco detectores de lectura directa (DLDs) marca

- n” de serie 282591, 286202, 286907, 286997, 287439,

calibrados en origen el 17 de julio de 2012 vy, utilizados para trabajar en terapia

metabdlica. Estos cinco DLDs fueron verificados por el SPR del hospital el 3 de julio de
2014,

- En el Servicio de Radioterapia del Hospital Universitario de Cruces existen dos
habitaciones blindadas, dotadas de videovigilancia e intercomunicador de voz, para
pacientes sometidos a terapia metabdlica, incluidas en su autorizacién y ubicadas junto al
resto de sus dependencias. Los pacientes tratados son responsabilidad médica del Servicio
de Medicina Nuclear, si bien en los casos normales y durante el dia es personal de
enfermeria asignado a radioterapia quien controla a estos pacientes; mientras que
durante la noche, o en todo momento si son casos especiales {(nifios o pacientes
impedidos), su control es realizado generalmente por enfermeria de Medicina Nuclear.

- Segun se manifiesta se tiene establecido un control de visitas para estos pacientes, y
diariamente se mide la tasa de dosis para calcular el tiempo maximo de permanencia tras
mampara plomada de los miembros del ptiblico y profesional expuesto.

L
- Para dirigir el funcionamiento de la instalacién radiactiva se dispone de siete hcenCIafs de \

Supervisor en el campo de radioterapia en vigor al menos hasta julio de 2015.

campo, todas ellas en vigor.
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- Segun el “Listado trabajadores tipo A. Hospital de Cruces (Junio — 2015)” facilitado a la
inspeccidn, dentro de la instalacion de radioterapia son considerados trabajadores de tipo
A seis personas: cinco enfermeras y una limpiadora, quienes trabajan en las habitaciones
de terapia metabdlica; el resto del personal de radioterapia estd clasificado como de
categoria B. Desde la anterior inspeccion ha causado baja un enfermero por jubilacidn.

- Se manifiesta a la inspeccién que el servicio de Salud Laboral del Hospital convoca a los
trabajadores clasificados como de tipo A a realizar la vigilancia médica, y que una vez
realizada dicho servicio envia al SPR los certificados médicos de aptitud resultantes.

- Se han realizado reconocimientos médicos especificos para radiaciones ionizantes
correspondiente a las siete personas trabajadoras de tipo A (incluyendo el recientemente
jubilado) en fechas 10 de junio; 29 de octubre; 5, 6, 7, 13 y 28 de noviembre, segin
listado aportado a la inspeccidn. Se comprobaron los certificados individuales de dos de
dichas personas tomadas al azar, resultando conformes con el listado y correctos.

- Se manifiesta a la inspeccién que la persona con Ultimo certificado fechado en junio de
2014 serd en breve sometida a nuevo reconocimiento médico.

- Todos los trabajadores expuestos del servicio de radioterapia, tanto clasificados de tipo A
como B, utilizan dosimetro personal de sclapa, se manifiesta a la inspeccion.

- Los dosimetros son feidos por el ) de Valencia; estan
disponibles los historiales hasta abril de 2015 inclusive.

- En abril de 2014 en e ' figuran en alta 32 dosimetros nominales asignados al servicio
de radioterapia del Hospital de Cruces. Tres dosimetros individuales no fueron enviados
para su lectura una vez transcurrido dicho mes: uno de éstos sin leer desde julio de 2014;
otro desde diciembre de 2014 y el tercero desde marzo de 2015.

- En el mes abril de 2015 existen asignaciones administrativas de dosis para cuatro
personas: las dos primeras citadas en el parrafo anterior y otras dos. Estas cuatra .
personas presentan ademds asignacicnes administrativas
{acumulados: 12, 8, 6, y 10 mSv).

del usuario.
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El resto de lecturas registran valores de fondo o préximos. La persona que en el aiflo 2014
registré 2,5 msSv lleva 0,2 mSv en los cuatro meses transcurridos de 2015.

Se manifiesta a la inspeccién que a todo el personal expuesto se le suministran, en el
momento de su incorporacion al servicio, el Reglamento de Funcionamiento, el Plan de
Emergencia, dosimetro y las normas de uso de éste (tltima actualizacién de fecha febrero
de 2012, ver.:2); las Ultimas entregas de estos documentos ocurrieran en marzo de 2014
para un total de nueve personas; se manifiesta que desde entonces no ha habido
personal que se haya incorporado por primera vez al servicio de radioterapia.

Se han realizado tres sesiones de formacion sobre aspectos de proteccidn radiologica,
reglamento de funcionamiento y plan de emergencia, de cinco horas de duracién cada
una de ellas y en fechas 11 de octubre, 18 de octubre y 8 de noviembre de 2014,
impartidas por personal facultativo radicfisico y médico y a las cuales asistieron 14, 11y
24 personas, respectivamente. Existen hojas de asistencia con firmas por parte de
alumnos y docentes.

Se dispone de siete libros diarios de operacidn para los equipos e instalaciones del
servicio de radioterapia: general, tres para los tres aceleradores, equipo de braquiterapia,
equipo de terapia superficial y habitaciones de terapia metabélica.

En los diarios de operacidon de los dos aceleradores . se recogen para cada dia la
fecha, comprobaciones diarias de seguridad, de las caracteristicas geométricas vy
funcionales del equipo, de las caracteristicas dosimétricas, con firma de radiofisico,
numero de pacientes por turno, las horas de filamento, el operador responsable y visado
por el supervisor a cargo. También aparecen los controles por la UTPRRF.

En el diario del ALI-1 el ultimo dia con tratamientos registrados es el 12 de junio de 2015,

Desde el 4 de diciembre de 2014 en adelante para el ALi-2 se utiliza un nuevo diario de
operacion diligenciado con el n? 229 del libro 1.

El diario de operacion correspondiente al acelerador - recogen; la fecha/ﬂ\
comprobacmnes dlarlas de segurldad de caracterlstlcas geométricas y fun<3|onale.,"“’ e

Para el ALI-3 a partir del 5 de diciembre de 2015 se utiliza un nuevo diario de operacig
diligenciado con el n? 229 del libro 1.
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Para los tres aceleradores, se registran en-diario aparte sin diligenciar, las paradas por
averias.

El diario de operacion del equipo de braquiterapia de alta tasa recoge las cargas de las
fuentes, las verificaciones de su actividad por la UPRRF, los controles de calidad realizados
sobre el equipo y los tratamientos realizados a los pacientes; los dos Ultimos de fecha 17
de junic de 2015.

La altima anotacién en el diario de operacion, archivado, correspondiente al equipo de
terapia superficia refleja el desmontaje y retirada del equipo en fecha 19
de junio de 2012.

En el Diario de Operacidén destinado a las habitaciones para ingreso de pacientes de
terapia metabdlica diariamente se registra, cuando procede, el nombre del paciente,
isétopo administrado y dosis del mismo. Ultima anotacién de fecha 17 de junio de 2015;
dos tratamientos de 30 y 150 mCi de [-131 respectivamente.

El informe anual de la instalacidn correspondiente al afio 2013 ha sido entregado en el
Gabierno Vasco el 20 de abril de 2015.

La instalacidn se encuentra clasificada en zonas segun el Reglamento sobre Proteccién
Sanitaria contra Radiaciones lonizantes y sefializada de acuerdo con la norma UNE 73.302,
y se dispone de equipos para extincion de incendios.

Realizadas mediciones de radiacion gamma en la zona de las habitaciones para terapia
metabolica, con un paciente en la habitacion 12a y otro en la 12b, a los cuales el mismo
dia de la inspeccion les habian sido administradas sendas pastillas de 1-131 con
actividades de 30y 100 mdCi los niveles chtenidos fueron los siguientes:

0,12 pSv/h en la zona de control de enfermeria.

0,30 pSv/h en el comienzo del pasilio hacia las habitaciones.
0,60 pSv/h en el centro del pasillo

3 uSv/hen pasillo, frente a la puerta de la primera habitacions

-
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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 Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacidn, se levanta y
suscribe la presente Acta por duplicado en la sede del Gobierno V/gscg,

1

En Vitoria-Gasteiz el 19 de junio de 2015,

i/ ;A N Feadl

Fdc
Inﬁfﬁctor dﬁf-lnstalaciones Radiactivas

TRAMITE: En cumplimiente de 'o dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sohre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la
instalacidon, para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o reparos al

7 S 7

contenido del Acta.

N ')W C.CD A é. dee}‘u\'é‘j:n.?de 2015,

.........................................

Fdo.: ..

Cargo.. % Q@*EQ./U\%{)Q, .......






