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ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario del Gobierno Vasco adscrito al Departamento
de Desarrollo Econdmico, Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco y acreditado como
Inspector por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 29 de enero de 2021 en la Clinica IMQ
Zorrotzaurre, sita ¢ de Bilbao (Bizkaia), inspecciond la instalacion
radiactiva de la cual constan los siguientes datos:

* Titular de la instalacion: Clinica Vicente San Sebastian S.A.
* Utilizacién de la instalacion: Médica: radioterapia.
* Categoria: 22,

* Ultima autorizacién de modificacion (M0-06): 11 de mayo de 2020.

* Ultima notificacion para puesta en marcha: 1 de octubre de 2020.
* Finalidad de esta inspeccion: Control.

La inspeccion fue recibida por D2 ;, supervisora y coordinadora
del servicio de oncologia radioterdpica, y por D2 1, también supervisora y jefa

de proteccion radioldgica, quienes informados de la finalidad de la misma la aceptaron en cuanto
se relaciona con la proteccion radioldgica.

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
consideracion 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
documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter confldencial

{
o restringido. ¥ '\
4) -
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De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y su mstrada, por[
personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes: : o
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OBSERVACIONES

La CLINICA IMQ ZORROTZAURRE dispone de un Servicio de Proteccién Radioldgica autorizado
por el Consejo de Seguridad Nuclear con fecha 18 de julio de 2018 con la referencia SPR/BI-
0003. Los jefes de dicho SPR son D2 | y D. . La
instalacion de radioterapia IRA/0169 estd dentro del dmbito de actuacidon de ese SPR/BI-
0003.

UNO. EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO:

La instalacion dispone de los siguientes equipos y material radiactivo:

e Enelbldnker :unacelerador lineal de electrones
) capaz de emitir electrones con energias

hasta de energia méaxima. Dicho equipo lleva
incorporado un aparato de rayos X ‘ de tension e intensidad
maximas.

e En el bunker : otro acelerador lineal de electrones

), capaz de emitir electrones con energias hasta =~y
- energia maxima. Igualmente lleva incorporado un aparato de
rayos X de de tension e intensidad méximas.
e Una fuente radiactiva ~de
actividad maxima en fecha 8 de junio de 2005, suministrada por | rcon

, utilizada para la comprobacién de la
estabilidad de las camaras de ionizacidn de los aceleradores.

La UTPR ha realizado prueba de hermeticidad a la fuente radiactiva

con resultado satisfactorio mediante frotis efectuado el 21
de septiembre y posterior medida el 23 de ese mismo mes, segtn certificado por ella emitido
el 25 de noviembre de 2020.

/

so ‘s.,-

/\

El acelerador lineal anteriormente existente en la in talauon >3
(bunker ) fue desmantelado y posteriormente retirado por la empresa Gestién d? Log|§t|ca <
Omega entre los dias 27 y 28 de febrero de 2020, segtin informe de desmantelamlénto qu\r [f)
esa empresa emitido. La misma empresa retiré el 28 de febrero los tres mddulc £/
acelerador que habian resultado activados. \\i,f, i
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- La Clinica Vicente San Sebastian, SA tiene programas de mantenimiento para sus
aceleradores *” - T y ha establecido contratos, para asistencia preventiva y
correctiva con la empresa

e ha efectuado revisiones (mantenimiento preventivo) para
el acelerador - - 2nfechas 24-26 de junio y 28-29
de octubre de 2019; 19 de marzo, 8 de junio y 17 de noviembre de 2020, segun informes de
intervencidn facilitados a la inspeccidn.

- También disponen de los informes de intervencion expedidos por para las asistencias
técnicas por ésta efectuadas sobre el equipo las dltimas de fechas 20
de enero de 2021; 21 de diciembre y 18 de septiembre de 2020. En cada una de ellas
aparecen las firmas del técnicode "~ ° y de un responsable de la clinica.

- El nuevo acelerador se encuentra dentro del
periodo de garantia de 27 meses, el cual se manifesté comienza a contar con su aceptacion
en fecha 24 de julio de 2020. Posteriormente suscribiran contrato de mantenimiento con la
misma firma, manifiestan. El 13 de octubre de 2020
efectué un mantenimiento preventivo para este equipo, incluyendo medidas de parametros
para referencia base. Estaba prevista una nueva revisiéon del mismo para el 1 de febrero.

- La misma empresa ha realizado intervenciones o reparaciones del nuevo acelerador en
fechas 16 de septiembre 19y 29 de octubre de 2020.

- Diariamente los operadores comprueban en los aceleradores las medidas de seguridad
(enclavamientos y sefiales luminosas) y realizan comprobaciones dosimétricas (constancia
dosis/energia). La realizacion de estos controles queda reflejada en hoja al efecto; se
comprobaron dichas hojas para ambos aceleradores, con registros completados hasta el
mismo dia de la inspeccidn.

- Mensualmente el servicio de radiofisica efectia un control mdas exhaustivo, incluyendo
dosimetria al paciente. Estas comprobaciones son registradas en hoja de célculo. Las ultlmas .
son de fechas 20 de enero de 2021 | y 13 de enerc A

caso necesario de los pasos a tomar para la resolucion de mcndenaas mcluyendc\bel .
la empresa de asistencia técnica. \
7.
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- lgualmente se manifiesta a la inspeccion que tras las intervenciones en los aceleradores es
responsabilidad de la unidad de radiofisica comprobar las magnitudes dosimétricas y
autorizar la reanudacion del uso de los mismos, normal o condicionada, y que esta
autorizacion es comunicada verbalmente al personal de operacion.

DOS. INSTALACION:

- Elinterior de cada bunker esta clasificado en base al articulo 17 del RD 783/2001, Reglamento
sobre Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes, como zona de acceso prohibido; las
dos salas de control como zona vigilada; 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 cuatro conjuntos de luces indicadoras del estado del acelerador:
uno en su puesto de control, otro junto a la puerta de entrada al aceleradory otros dos dentro
del bunker. Cada uno de ellos estd formado por tres luces con los siguientes significados:

- Color verde: reposo.
- Color blanco: acelerador a punto para disparar.
- Color rojo: emision de radiacion.
- Ademas, cada acelerador’ cuenta para su sistema de rayos X con otros cuatro

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

1B1 B2
Blanco: reposo. -
Verde - reposo
Rojo: disparo disparo.

/e GUSN

- Cada uno de los aceleradores dispone de un enclavamiento que no permite comerf’g/(é;r la )
irradiacion estando abierta la puerta de acceso al binker y la corta si ésta es abierta grante
el funcionamiento del acelerador. Esos enclavamientos fueron comprobados|:po
inspeccion.

- No existe detector fijo en ningtin bunker.
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- Los aceleradores disponen de varios interruptores de emergencia, todos los cuales impiden
o detienen la radiacion. tres en el acelerador; dos en la mesa de tratamiento, cuatro en las
paredes del bunker (TB 2: tres en paredesy uno en el modulador); uno en la puerta de entrada
al bunker, uno en la consola y uno en la sala de control.

- Cada acelerador dispone de un sistema de permiso de irradiacién “Gltima presencia” con
interruptor en el interior del laberinto. La inspeccion comprobd la efectividad de este sistema
en ambos aceleradores; genera, en la consola de control, una sefial de “puerta abierta” y bajo
dicha condicidn, sea creada por la puerta realmente abierta o por el pulsador mencionado, la
irradiacién no comienza.

- Cada sala de tratamiento dispone de un interfono de comunicacién y de un circuito cerrado
de televisidn con cuatro cdmaras motorizadas y con posibilidad de zoom.

- La Clinica Vicente San Sebastian SA tiene contratado con la UTPR la medicién
de niveles de radiacion, verificacién de detectores, andlisis de las dosimetrias personal y de
area, formacion periddica en proteccion radioldgica, realizacion de pruebas de hermeticidad
de la fuente encapsulada y asesoria en proteccion radioldgica.

- La UTPR ha medido los niveles de radiacion gamma y neutrdnica en las
inmediaciones del acelerador lineal ~ el26demayo
de 2020.

- Para el nuevo acelerador TrueBeam STx n/s H 194592 (TB2) también Contecsan realizd
medidas para verificar los niveles de radiacion en su entorno en fecha 14 de julio de 2020.

- Para el mismo acelerador el SPR de la Clinica realizé medidas de radiacion en las
penetraciones a su bunker, n? ~ el 31 de agosto de 2020 y con resultado de dosis estimada
anual igual ¢

- La Clinica IMQ-Zorrotzaurre dispone de un Servicio de Proteccion Radioldgica (SPR/BI-0003)
autorizado por el CSN el 18 de julio de 2018.

- Los integrantes del Servicio de Proteccion Radioldgica realizan también con ecuenma\
mensual medidas de radiacién en tres puntos del entorno de ambos acelerador (control
puerta y pasillo laberinto del acelerador contiguo); se mostraron a la inspeccién eglstrOS de-
tales comprobaciones efectuadas en ambas zonas en fechas 11 de noweml:‘ T, 9
diciembre de 2020.
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TRES. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:
- Lainstalacién dispone de los siguientes aparatos medidores de radiacion:
e Un radiametro marca | calibrado por
el 7de mayo de 2018 y verificado porla UTPR | el 28 de octubre
de 2019y el 17 de noviembre de 2020.
e Otro radiametro . ~, dotado de
recallbrado en orlgen el 12 de jUIIO de 2018 e igualmente
verificado por la UTPR ~ ".28 de octubre de 2019 y el 17 de noviembre de
2020.

La instalacion dispone de un plan de calibracién y verificacion el cual fija calibraciones
cuatrienales y verificaciones anuales para ambos detectores portatiles.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION:

Existen en la instalacion ocho personas con licencias de supervisor en el campo de
Radioterapia; en vigor hasta el 16 de febrero de 2021 o posterior.

Para operar los aceleradores de electrones se dispone de siete licencias de operador en el
mismo campo, vélidas hasta agosto de 2022 o posterior. Tres de ellas pertenecen a personal
flotante que cubre bajas, periodos vacacionales, etc.

Se reitera a la inspeccion que para el funcionamiento de la 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 de supervisor.

Todo el personal expuesto de la instalacién (4 médicos, 3 radiofisicos, 2 dosimetristas y 7
operadores) se encuentran clasificados como de tipo B.

Para el control dosimétrico del personal expuesto de la instalacion se utilizan d05|metros

leidos por el Instituto de Salud Carlos Ill, de Madrid. Catorce de ellos estdn asjgnados

///

nominalmente al personal antes expuesto.

Existen ademas dosimetros rotatorios para su uso ad-hoc (incorporaciones hasta recpnrinn
de su dosimetro nominal; sustituciones cortas). EI SPR controla las asignaciones cle toc
dosimetros rotatorios: personales y de area.




CSN-PV/AIN/43/IRA/0169/21

Hoja 7 de 11
Un dosimetro de drea rotatorio ” es utilizado de forma itinerante en
puntos circundantes al bunker n? el cual alberga el acelerador Actualmente esta
ubicado en la planta , aparcamiento
Para el bunker acelerador disponen de seis dosimetros de area para

controlar durante el primer afio las dosis en varios puntos en su derredor: puerta del binker
, pared de la sala de control, frente a operadores, sala de maquinas anexa, saldn de actos.
sala de espera de urgencias en planta superior, pared del garaje en la planta inferior

La instalacion dispone de los historiales dosimétricos (personales y de &rea) actualizados
hasta noviembre de 2020. Sus lecturas registran valores iguales o muy préximos a cero.

Se han producido dos declaraciones de embarazo: una técnico en noviembre de 2019 (6-1X),
quien trabajo hasta el 12 de diciembre de ese afio y porté dosimetro de abdomen desde su
declaracion hasta diciembre; la otra correspondié a una oncéloga, en fecha 11 de febrero de
2020y se le asigno dosimetro de abdomen mientras trabajo, hasta abril de 2020. En ambos
casos todas las lecturas de los dosimetros utilizados en abdomen resultaron iguales a cero.

Se manifiesta que los informes dosimétricos siguen siendo recibidos por la UTPR contratada

quien los revisa, y por la Jefatura de personal de la Clinica, quien los transmite
al SPR y al Servicio de Prevencidn. También, que el SPR conoce la asignacién de dosimetros
rotatorios para cada mes y personas y analiza la informacidon dosimétrica.

Fueron mostrados certificados individuales de aptitud para exposicion a radiaciones
ionizantes expedidos dentro de los ultimos doce meses por para seis
personas.

El Reglamento de Funcionamiento (RF) y Plan de Emergencia (PEIl) son conocidos por el
personal de la instalacion, se manifiesta. Existen acuses de recibo de dichos documentos por
parte de los supervisores y operadores.

El 29 de octubre de 2019 la UTPR impartié una accion formativa sobre’ los \
documentos RF y PEIl a doce trabajadores de la instalacién, segin hoja con los nombrés de ")

los a5|stentes emitida por Contecsan. Dos operadores no a5|st|eron adicha formacuon por no

2\
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- Eneldltimo aio se han producido tres incorporaciones de personal a la instalacion radiactiva.
Para ellas disponen de justificantes de haber recibido informacion y formacién en materia de
proteccion radioldgica, con firmas de los interesados y jefe del SPR, de fechas 16 de marzo,
23 de junio, 10 de septiembre de 2020.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION:

- Lainstalacién dispone de dos diarios de Operacidn diligenciados, uno por cada acelerador
lineal de electrones, en los que entre otros datos se recogen los siguientes: hora de inicio y
finalizacion de operaciones, verificaciones, operadores (con firma); n? de pacientes,
comprobacién por la UTPR de niveles de radiacion, incidencias, medidas mensuales de
control del acelerador, los mantenimientos por la empresa de asistencia técnica y las
anotaciones de radiofisica sobre si son necesarias realizar comprobaciones previas a la
reanudacién de los tratamientos o si por el contrario no lo son

- En el diario correspondiente al acelerador preexistente, se registra la realizacidn por
- 1 de un control de calidad sobre su sistema de imagel ‘

- Para el nuevo aceleradol diario diligenciado el
20 de julio de 2020 « ' figura el 5 de octubre de 2020 como fecha
del primer tratamiento.

- Elinforme anual de la instalacién correspondiente al afio 2019 fue entregado en el Gobierno
Vasco el 2 de abril de 2020.

SEIS. NIVELES DE RADIACION:

P <,u Ny

- Serealizaron mediciones de tasa de dosis por fotones y por neutrones en las mmednacuones
de ambas salas de tratamiento; en ambos casos con maximo campo de |rrad|aC|on) L ', A
) y un volumen equivalente a agua de omo dispersor. Los result os G|
fueron segun sigue:
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Acelerador’
a) Modo alta tasa sin filtro aplanador:
b | usvih
902 Laberinto del bunker contiguo, al barrer la pared. Fondo -
09 En la sala de control, bajo el borde de la mesa Fondo -
02 En sala, frente a la puerta corredera bajo la mesa Fondo -
09 En contacto con la puerta corredera bajo mesa Fondo -
09 Sobre la mesa de control, frente a PVDs Fondo -
09 Sobre las pantallas para visualizacién de datos Fondo -
02 En la pared, tras las PVDs Fondo =
0° Maximo sobre la mesa de control -
02

b) Modo estandar:

ro aplanador. En la puerta de entrada al buanker.

Punto

Rad.y
puSv/h

Neutrones
psv/h

En el centro de la puerta

Borde inferior, a la derecha

Borde inferior, en el centro

En el umbral de la puerta, a unos 140 cm de altura.
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Acelerador
¢) Modo alta tasa: sin filtro aplanador:
Giro del ; Rad.y Rad.n
Dirigid
brazo S pSv/h pSv/h
270° | Laberinto del bunker contiguo, al barrer la pared. Fondo -
09 En la sala de control, bajo el borde de la mesa Fondo -
09 En sala, frente a la puerta corredera bajo la mesa -
02 En penetracion para cables en pared del buinker -
02 Sobre las pantallas para visualizacion de datos Fondo -
02 En la pared, tras las PVDs Fondo ;
d) y filtro aplanador. En la puerta de entrada
al bunker.
Rad.y | Neutrones
Punto
pusv/h pSv/h

En el centro de la puerta

Borde inferior, en el centro

- Antes de abandonar las instalaciones el inspector mantuvo una reunion de cierre con los
receptores de la inspeccion en la cual se repasaron las observaciones mas significativas
encontradas durante la inspeccion. Se refleja a continuacidn una desviacion detectada:

SIETE. DESVIACIONES:

1. El titular no ha impartido para dos de los operadores, trabajadores expuestos;de
instalacion, formacion sobre proteccién radioldgica, reglamento de funcionami
plan de emergencia de la misma en los Ultimos dos afios, incumpliendo el aparta 3
anexo |, especificaciones reglamentarias y genéricas, de la Instruccion de Segu‘r‘?' .
28 del CSN, sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento que deben cx& >
instalaciones radiactivas. k

. o)
Nrpes?
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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
RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas,
el RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la presente Acta por
duplicado en la sede del Gobierno Vasco. X

En Vitoria-Gasteiz el 17 de febrero de 202

F
Inspector de 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 instalacion,
para que con su firma, lugar y fecha, manifiesta su conformidad o reparos al contenido del Acta.



