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A’ SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

D. ', funcionario adscrito al Departamento
de Desarroilc Econdmico y Competitividad del Gobierno Vasco y acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear como inspector de Instalaciones Radiactivas, personado
el 13 de mayo de 2014 en el servicio de Radioterapia del Hospital Quirdn Bizkaia, sito en
la del término municipal de Erandio (Bizkaia), procedio a la
inspeccion de ia instalacion radiactiva de la cual constan los siguientes datos:

* Titular: GRUPO HOSPITALARIO QUIRON S.A.

* Utilizacién de la instalacidn: Médica (Radioterapia).

Categoria: 22,

Fecha de autorizaciéon de funcionamiento: 8 de octubre de 2009.
Fecha de notificacion de puesta en marcha: 7 de junio de 2010.

Finalidad de la inspeccion; Control.

La inspeccién fue recibida por D. , Jefe del Servicio de
Radioterapia y Supervisor de la instalacién; D@ de
Responsable de Calidad; D. radiofisico del Servicio y
Supervisor, y D. ), también radiofisico, quienes informados

de la finalidad de la misma manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la
Seguridad Nuclear y la Proteccién Radiologica.

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 consideracion de documentos publicos y podran ser publicados_ de\
oficio o a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo cual se notifica a efecte:de
que el titular exprese qué informacién o documentacidén aportada durante la ins %‘cc:ion \
podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido. F

L

De las comprobaciones efectuadas, asi como de las informaciones requéfi
suministradas por personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes L
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OBSERVACIONES

Las practicas desarrolladas son: radioterapia externa y uso de fuentes
encapsuladas para verificacion de equipos.

La instalacion posee el siguiente equipo emisor de radiacion:

o Un acelerador lineal de electrones marca modelo . hUmero
de serie 5574, el cual puede emitir electrones con energias de 6, 9, 12, 15, 18
y 21 MeV y fotones con tensiohes maximas de 8 y 15 MV.

Y las dos fuentes radiactivas encapsuladas siguientes:

s Una de Sr-90 marca modelo n/s SL-998, de 30
MBg (0,811 mCi) de actividad a fecha 22 de enero de 2010. Para ella se
dispone de certificado n° 134963 — Sl. 998 de actividad, de prueba de fugas y
contaminacion vy de clasificacion segun 1S02919 emitido por

GmbH (Alemania) el 25 de enero de 2010.

¢ Otra, también de Sr-90 marce modelo n/s SM-
103, de 30 MBq (0,811 mCi} de actividad a fecha 22 de enero de 2010. Para

___ ____ella se dispone de certificado n°® 134963-SM103 de actividad, de prueba de

1

fugas y contaminacion y de clasificacidén segun 1SO2919 emitido
GmbH (Alemania) el 25 de enerec de 2010.

El Hospital dispone de documento firmado el 4 de enero de 2010 por
en el cual se compromete a la retirada ulterior de las
fuentes radiactivas por ellos suministradas.

Con posterioridad a la inspeccién se facilitaron sendos certificados (n® 163-3/2014
y 163-4/2014) de comprobacion de hermeticidad para las dos fuentes radiactivas
encapsuladas de la instalacidn con nUmeros de serie SL 998 y SM 103
respectivamente emitidas con fecha 4 de junio de 2014 por la UTPR

Se dispone de certificado emitido por el Hospital Quirén, de fecha 15 de abril de
2014 y firmado por radiofisico, del correcto funcionamiento de ia senallzac:ion on log\
puntos de control del acelerador y Binker. 7y

Se manifiesta a la inspeccidn que el acelerador disfruta de garantia durant
afios, y que durante este periodo todas las operaciones de mantefil
preventivas v correctivas, han sido y seran realizadas por
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- Se dispone del programa de mantenimiento preventivo para el afio 2014, el cual
contempla cuatrc mantenimientos,

- Los dltimos mantenimientos preventivos han sidc realizados por en
fechas 25 de noviembre de 2013 y 7 de febrero de 2014.

- Para cada actuacién efectuada, bien sea preventiva o correctiva, existe un informe
de intervencion firmado por el técnico de interviniente y por
representante del Hospital.

- EI servicio de Radioterapia cuenta con el siguiente detector para la vigilancia

radiolégica:
e Un radiametro portatil marca modelo n/s
687, con sonda n/s 519, calibrado por el de la

el 12 de diciembre de 2013 y verificado por el hospital
el 25 de marzo de 2014, El radiametro normalmente esta ubicado de forma
fija junto a la entrada al bunker con su sonda en el interior del laberinto.

- Para el detector se ha establecido un plan que preve calibraciones cuatrienales en
centro acreditado, con verificaciones anuales en el propio hospital, seglin
procedimiento ai efecto.

- EI 18 de marzo de 2014 los radiofisicos de la instalacion han realizado mediciones
de radiacion en las zonas colindantes con el bunker, resultando niveles aceptables,
segun certificado por ellos emitido y con el visto bueno del supervisor.

- El funcionamiento de la instalacién es dirigido por D. L, con
licencia de supervisor para el campo de Radioterapia valida hasta marzo de 2017,
quien compagina su supervision de esta instalacion con la de la IRA/0380, del

., en Bizkaia.

- Ademas, se dispone de otras dos licencias de supervisor en el mismo campo
validas al menos hasta marzo de 2015, una de las cuales también se encuentra
aplicada a la instalacion IRA/0380, del , en Bizkaia.

- Para la operacién del acelerador se dispone de 8 licencias de operador en el @mpo\
fa-a 13

]
¥

ol forma;fn\
‘ )
S - |

inspeccion que tres de ellas son quienes trabajan en la instalacion
habitual. |

operadores y un radiofisico.
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- El Hospital Quirén Bizkaia no dispone de un Servicio de Proteccion Radiologica.

- ElI 7 de octubre de 2013 se ha modificod la clasificacién del personai: quedan
clasificados como trabajadores expuestos de categoria A los dos radiofisicos, y
como categoria B los otros dos supervisores (facultativos) v los ocho operadores
(técnicos especialistas en radioterapia).

- 8e muestran a la inspeccién certificados médicos de aptitud para el trabajo con
radiaciones ionizantes para los dos radiofisicos expedidos por el servicic de
prevencion de la unidad de salud laboral de Osakidetza en fechas 3 de junio de
2013 y 12 de mayo de 2014.

- El control dosimétrico se lleva a cabo mediante cinco dosimefros personales
asignados nhominalmente al supervisor, radiofisicos v dos operadores habituales y
otros dos dosimetros, rotatorios, asignados a personal eventual y todos ellos leidos

por el . Las ultimas lecturas son las correspondientes a marzo de
2013; presentan valores iguales a cero excepto una de 0,11 mSv en dosis
superficial.

- El Reglamento de Funcionamiento (RF} y Plan de Emergencia (PE) de la
instalacidon fueron transmitidos y entregados, segun acuses de recibo, a los
radiofisicos, operadores y ofros. No ha habido desde la anterior inspeccién
incorporaciones de personal expuesto, se manifiesta. En la zona de control del
acelerador estan disponibles copias completas y resumenes, visibles, de ambos
. documentos.

- La ultima formacion recogiendo aspectos tebricos y practicos det RF y del PE a tres
de las operadoras de la instalacion data ya de fechas 20, 21 y 22 de febrero de
2012. Se manifiesta haber planificado la proxima sesién de formacién para
septiembre de 2014,

- Elinforme anual de la instalacion correspondiente al afio 2013 ha sido entregado
en el Gobierno Vasco con fecha 14 de abril de 2014.

- La instalacion dispone de un diario de operaciones diligenciado el 21 de diciembre
de 2009 con eI numero 118 del libro 1 en el cual anotan los turnos de trabajo (tanrdQ,

mantenimientos preventivos y correctivos;
dosimetricos.
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Como compiemento al diario de operaciones se dispone de un registro de control
disponible en soporte informatico, en el que se recogen las verificaciones diarias de
las seguridades realizadas por los operadores, condiciones de funcionamiento,
caracteristicas geoméfricas (Ultima: 13 de mayoc de 2014), funcionales y
dosimétricas.

La zona de controi del acelerador esta clasificada como zona vigilada y el interior
del bunker como zona de acceso prohibido en base a lo estabiecido por €l
Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes; ambas
zonas presentan sefiales segun la norma UNE 73-302 para riesgo por irradiacion.

Se dispone de detectores y medios de extincién de incendios.

En el interior del bunker y junto a su puerta de entrada existen juegos de luces
verde, naranja y roja que se encienden en situaciones de equipo encendido, listo
para funcionar y emitiendo, respectivamente. Existe ademas otra luz roja,
conectada a una sonda de radiacion ubicada en el laberinto del bunker,

Hay puisadores para emergencia que imposibilitan o interrumpen la emisién de
radiacion en ia consola de control (dos), en la pared tras el acelerador (dos) y en el
propio equipo (otras dos).

No es posible comenzar la irradiacion estando abierta la puerta del banker, y si la
misma es abierta durante la emision de radiacion ésta es interrumpida. Se
comprobhd el funcionamiento de este enclavamiento.

En el banker hay una camara de circuitc cerrado de televisién fija y otra portatil, asi
como un interfono bidireccional.

Realizadas medidas de radiacién gamma y neutrénica en las zonas de posible
influencia radiolégica del acelerador, se obtuvieron [os siguientes valores:

% Operando el acelerador con orientacién 0°, fotones de 15 MV, campo de 38 x 38
cm, tasa 500 UM/min y utilizando como medio dispersor un maniqui de agua
sélida (PMMA) equivalente a abdomen:

« En la puerta de entrada al banker (rad. gammay).

uSv/h en contacto con la manilla de la puerta.
MSV/h junto al suelo, parte izquierda de la puerta.
KMSv/h junto al suelo, parte derecha de la puerta.
uSv/h en la parte superior izquierda de la puerta.
uSv/h en la parte superior derecha de la puerta.

1
[amn T % J- G U W
O~ =, NW
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o £n la puerta de entrada al bunker (rad. neutroénica):

- 2,2 uSv/h junto a la manilla de la puerta.

- 2,4 uSv/hjunto al suelo, centro de la puerta.

- 0,2 uSv/hen el puesto de control.

- 50 nSv/h en el box n® 2, junto a ia pared, en el suelo

- 32 nSv/h en el box n® 2, junto a la pared, a la altura del pecho.

4 Operando el acelerador en las mismas condiciones salvo la orientacidon del
brazo, igual ahora a 0°;

¢ [En la puerta de entrada al bidnker (rad. gamma):

- 1,15 puSv/h en contacto con la manilla de ia puerta.

- 1,15 uSv/h junto al suelo, parte izquierda de la puerta.

- 1,05 uSv/h junto al suelo, parte derecha de la puerta.

-1 MSv/h en contacto con el centro de la puerta.

- 0,7 uSv/hfrente a la puerta, en su umbral, a la altura del pecho.

Uan,

%@ﬁ'

» Radiacion neutrénica: , N
)
- 1,8 pSv/hjunto a la puerta, en el suelo, lado dereﬁio. : ié&
1,6 pSv/hjunto al suelo, centro de la puerta. ﬁif,? E{I”g

- Fondo radiolégico en el puesto de control. A
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DESVIACIONES

E! titular de la instalacién no dispone de un Servicio de Proteccion
Radiologica, tal v como le ha sido requerido por el Consejc de
Seguridad Nuclear en aplicaciéon del articulo 57 del R.D. 1836/1999,
Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y del apartado a)
del punto 2) del capitulo primero de la instruccion iS-08 del CSN sobre
los criterios a aplicar por el CSN para exigir asesoramientc en
proteccion radiolégica

. No se ha impartido la formacién bienal estipulada para los trabajado/rg_;s
expuestos a radiaciones ionizantes por la especificacién técnica n°
las de seguridad y proteccién rad[ologlcas contempladas en Ia res@iucic
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a ios efectos que
sefiala la Ley 15/1280 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el Regiamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes vy la referida autorizacidn, se levanta y suscribe la presente Acta por
duplicado en la sede del Gobierno Vasco.

En Vitoria-Gasteiz el 9 de junio de 2014

{

HIBPELLUL Ue ITsidlialiuliies Ralldaiuvds

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.

b w% 7’& A
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Direccién de Energla, Minas y Admon. Industrial

Inspector de Instalaciones Radiactivas : TR .
c/ _
01010 Vitoria-Gasteiz SARRERA IRTEERA

7k TJN2 Y 7.

Erandio, 16 de junio de 2014
Estimados Sres.
Ref.: Acta de inspeccién — Instalacion Radiactiva - JRA/3022

En relacién al Acta de inspeccion de la instalacion de referencia y remitida por Vds. el pasado
dia 10 de junio, les manifestamos las siguientes consideraciones :

12) Que, si bien el CSN mediante escrito de fecha 23 de octubre de 2009 nos manifestaba gue
consideraba gue el hospital debia contar con un SPR propio, al no constatarse la existencia de
una desviacidn en este sentido en el acta de inspeccion de puesta en marcha inicial del afio
2010, asi como en las sucesivas actas de control de los afios 2011, 2012 y 2013, Hospital
Quirén Bizkaia ha estado en la creencia de estar cumpliendo con sus obligaciones en
proteccion radiolégica al tener contratada una Unidad Técnica de Proteccién Radiclogica
{circunstancia esta conocida por los inspectores actuantes durante los afios 2010, 2011, 2012y
2013).

28} No obstante lo anterior, remitimos al CSN, carta solicitando informacidn sohre las
directrices para constituir un Servicio de Proteccion Radiologica (SPR), atendiendo al
contenido del Acta carrespondiente a la inspeccidn de 13 de mayo pasado.

38) Que en lo refeﬁg;ax.e:aﬂ[ﬁfd‘égmﬁtiﬁfnmsab[s la imparticidn bienal de formacidn, conforme ala
documentaci¢h que ya se le ha remitidq,,,gﬁa&j’formacién estaba presupuestada para este afioy

SUS CUrsos se rg iﬁmmﬁ"s*‘dﬁ?ﬁﬁgjunio (Radioterapia) y el 10 de junio {Medicina Nuclear) .
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DILIGENCIA

Junto con el acta, tramitada, de referencia CSN-PV/AIN/O5/IRA/3022/14
correspondiente a la inspeccion realizada el 13 de mayo de 2014 a la instalacién
radiactiva sita en la carretera Leioa - en Erandio, Bizkaia, y de la cual es
titular el Hospital Quirén Bizkaia, el subdirector gerente territorial de dicho hospital
envia una carta con tres consideraciones referentes a las dos desviaciones

- reflejadas en acta.

Las consideraciones primera y segunda se- refieren a la existencia de un
servicio de Proteccion Radiolégica. No consta variacién en ios plazos requeridos por
el Consejo de Seguridad Nuclear al Hospital Quirén Bizkaia para la puesta en

marcha de un servicio de proteccion radiolégica. Se mantiene |la desviacién

La tercera consideracion trata sobre la formaciéon continua al personal. La
sesion impartida el 12 de junio de 2014, certificado de la cual ha sido enviado a este

inspector, cierra la segunda desviacion de las recogidas en acta.

En Vitoria-Gasteiz, el 23 de junio de 2014.

Inspector de Instalaciones Radiactivas

p. 11






