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ACTA DE INSPECCION

Inspector del Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond, acompafado de D.{ _
funcionario de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, el rece de may
de dos mil ocho en el SERVICIO DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA, del
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE LA PRINCESA, sito en ¢/

.n Madrid.

Que la visita tuvo por objeto realizar una inspecciéon de control de la
instalacién radiactiva ubicada en el emplazamiento referido destinada a las
actividades recogidas en la especificacién 62 de la autorizacion vigente,
concedida por Resolucion de la Direccién General de Industria, Energia y
Minas, de la Comunidad de Madrid, de fecha 30-05-06 (referencia dei
Registro de instalaciones radiactivas IR/M-98/74).

Que la Inspeccion fue recibida en una
con Licencia de Supervisor y D?
SPR, y en una segunda parte por D. §
| los tres con Licencia de Supervisor, en representacion del
titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona
con la seguridad y proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalaciéon fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién 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 plblicos y podran ser publicados de oficio, o a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se nofifica a los
efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la
informacién requerida y suministrada, resulta que:

- Se habia recibido en el CSN el informe anual de 2007 dentro de plazo.
El informe contiene la informacién reglamentaria sobre el
funcionamiento durante 2007 de varios Servicios que forman parte de la
instalacién radiactiva unificada que tiene autorizada el hospital. En su
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redaccién colabora el Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica y
presenta la informacién en un formato estandarizado. Esto ocurre en
todos los servicios excepto en el Servicio de Oncologia Radioterapica.
Segln se manifestd, en el futuro se actuara como el resto de servicios
que componen la instalacion radiactiva.

e baja definitiva el equipo de terapia superficial
_por averia no subsanable. Se manifesté que lo
gestionaran como residuo conjuntamente con otros equipos de
radiodiagnostico del Hospital que estan en desuso definitivo.

- A instancias de la Inspeccién, los radiofisicos entregaron una copia del
Reglamento de Funcionamiento que estaba vigente. Dicho documento
no esta firmado ni fechado ni coincide con el que fue remitido al CSN en
la solicitud de modificacion n°® 13 que fue aprobada el 30-05-06.

- En el informe anual de 2007 constan dos incidentes. El primero ocurrié
el 7-06-07 y consistio en el fallo del enclavamiento de la puerta del
recinto del acelerador _ Segun consta en el Diario de
Operacion, se detectd durante los controles de seguridad realizados a
primera hora del dia, antes de comenzar los tratamientos, comprobando
que el acelerador podia irradiar con la puerta abierta. Y ademas, que al
cerrar la puerta no encajaba bien.

- Se aviso al Servicio de Radiofisica y Protecciéon Radiolégica, conforme
establece el Reglamento de Funcionamiento. Sin embargo, no se
requirio la presencia del Supervisor Fisico de Servicio, como establece
asimismo el Reglamento de Funcionamiento.

- La Jefa del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica realizé
medidas de tasas de dosis junto a la puerta determinando que no existia
riesgo de irradiacién para los trabajadores. Tras lo cual, la Supervisora
Jefe decidi® comenzar los tratamientos hasta que llegara el Servicio de
mantenimiento; sin embargo, en el Diario no constan anotaciones del
turno de tarde.

- La siguiente anotacion en el Diario de Operacion es del 8-06-07, a las
8:00 h, indicando que la puerta del bunker esta en reparacion y que no
se enciende la unidad. La siguiente anotacidén es del 11-06-07, a las
8:00 h, constando “La puerta esta instalada y con buen funcionamiento.
Arreglado también el enclavamiento”.

- El fallo del enclavamiento de la puerta del bunker, que es un sistema de
seguridad de la instalacion, esta clasificado como notificable en 24
horas en la Instruccién Técnica Complementaria del CSN de 18-10-01,
ref. CSN/SRO/CIRC-12/01. Sin embargo, el suceso no fue notificado al
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CSN en dicho plazo, aunque se incluyo en el informe anual presentado
el 18-03-08.

- Segun consta en el Informe anual de 2007, el segundo incidente ocurrio
el 10-10-07. con “Posible irradiacién de un Técnico”, notificado al CSN el
23-10-07 y que por la lectura de su TLD se comprobd que no habia
recibido irradiacion.

- Segun se manifesté durante la Inspeccion, el incidente ocurrié durante
el turno de tarde. Sin embargo, en dicho turno se anoté en el Diario de
Operacion “Sin incidencias”, no irmg_la_anotacién y ademas consta
como Supervisora meédico la Dra. cuya licencia caducé el 24-
09-06 y no consta en el CSN que haya solicitado su renovacion.

- Al ocurrir el incidente ni se requiri6 la presencia del Supervisor Fisico de
Servicio ni se aviso al Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica,
conforme establece el Reglamento de Funcionamiento.

- Segtin consta en la notificacion enviada al CSN et 23-10-07, el Servicio
de Radiofisica y Proteccién Radiologica fue informado por parte de la
responsable del Servicio de Oncologia Radioterapica el mismo dia 23-
10-07.

- Segln la notificacion antes referida, el fallo del enclavamiento se
detectd porque el Operador del turno de tarde, durante un tratamiento a
un paciente, abrid la puerta y entré en el bunker hasta que fue
apercibido por otra Operadora, sin comprobar previamente si la unidad
estaba en posicion de “No tratamiento” a través de los indicadores
opticos, como establece el Reglamento de Funcionamiento.

- Seguin se comprobo, seguia instalado el mismo tipo de enclavamiento y
estaba operativo. No lo habian sustituido por otro sistema de fallo
seguro ni habian afadido un sistema de enclavamiento redundante.
Segln se manifesté, porque la puerta no lo permitia y porque estaba
prevista su sustitucion conjuntamente con el acelerador, en los proximos
meses.

- A requerimiento de la inspeccion, el Operador de turno del
no pudo localizar una copia de los procedimientos de operacion.

- A requerimiento de la inspeccion, los representantes del Titular no
pudieron localizar los registros de verificacién de los sistemas de
seguridad del acelerador entre las fechas 8-02-07 y 17-07-
07.

- Segln se comprobd, la Dra. uya licencia caducé el 24-09-06
y no consta en el CSN que haya solicitado su renovacién, consta como
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Supervisora médico en varios registros recientes del Diario de
Operacion, concretamente de los dias 26-11-07, 27-11-07, 29-11-07, 30-
11-07, 5-03-08, 6-03-08, 7-03-08, y en los cuadrantes de los meses de
abril y mayo de 2008.

- El radiofisico hospitatario D. no disponia de TLD
individual asignado, cuando el Reglamento de Funcionamiento
establece que todos los facultativos estaran clasificados en categoria
radiologica A.

OBSERVACIONES

- Segin se manifesté, la informacion del Servicio de Oncologia
Radioterapica que forma parte del informe anual preceptivo se preparara
y presentara en el proximo informe anual como hace el resto de
servicios que componen la instalacion radiactiva unificada que tiene
autorizada el Hospital Universitario de La Princesa.

- Seguia instalado el mismo enclavamiento que habia fallado dos veces
en 2007, sin haber sido sustituido por otro sistema de fallo seguro ni se
habia afiadido un sistema de enclavamiento redundante.

DESVIACIONES

- El Reglamento de Funcionamiento cuya copia fue entregada a la
Inspeccion como vigente no esta firmado ni fechado ni coincide con el
que fue remitido al CSN en la solicitud de modificacion n® 13 que fue
aprobada el 30-05-06 (Especificacién 97).

Durante el fallo de! enclavamiento de la puerta del bunker del acelerador
: L ocurrido el 7-06-07, no se requirid la presencia del
Super\nsor Fisico de Servicio, como establece el Reglamento de
Funcionamiento (Art. 65 del RD 1836/1999).

- A pesar del fallo del enclavamiento, la Supervisora Jefe decide
comenzar los tratamientos pero no hay anotaciones en el Diario de
Operaci6n durante el turno de tarde (Arts. 69 y 71 del RD 1836/1999).

- Dicho fallo del enclavamiento no fue notificado al CSN en el plazo de 24
horas, como establece la Instruccién Técnica Complementaria del CSN
de 18-10-01, ref. CSN/SRO/CIRC-12/01, sino que fue incluido en el
informe anual (Especificacién 252, Arts. 8 y 73.2 del RD 1836/1999). __
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| fallo del enclavamiento de la puerta del banker del acelerador
ocurrido durante el turno de tarde del 10-10-07, se anotd en
el Diario de Operacion “Sin incidencias” (Arts. 69 y 71 del RD
1836/1999), no se firmod la anotacion (Art. 71 del RD 1836/1999), y
ademas consta como Supervisor médico la Dra.g cuya licencia
caducé el 24-09-06 y no consta en el CSN que se haya solicitado su
renovacion (Art. 55 del RD 1836/1999 y Especificacion 107).

- El Operador del turno de tarde del 10-10-07 abrié la puerta y entr6 en el
banker durante un tratamiento sin comprobar previamente si la unidad
estaba en posicién de “No tratamiento” a través de los indicadores
opticos, como establece el Reglamento de Funcionamiento (Arts. 552y
65 del RD 1836/1999).

- El Operador de turno de
procedimientos de operacion (Art.

o pudo localizar una copia de los
el RD 1836/1999).

- Los representantes del Titular no pudieron localizar los registros de
verificacion de los sistemas de seguridad del acelerador Saturno-40
entre las fechas 8-02-07 y 17-07-07 (Art. 72 del RD 1836/1999 e
Instruccion 1S-16 del CSN).

consta en el CSN que haya solicitado su renovacion, consta como
Supervisora médico en varios registros recientes del Diario de
Operacion y en los cuadrantes de los meses de abril y mayo de 2008
(Art. 55 del RD 1836/1999 y Especificacion 10?).

- D. radiofisico hospitalario del Servicio de Oncologia
Radioterapica, no disponia de TLD individual asignado, cuando el
Reglamento de Funcionamiento establece que todos los facultativos
estaran clasificados en categoria radiologica A (Art. 28 del RD
783/2001).

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por la Ley 33/2007), de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por el RD 35/2008), por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 78312001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid, en la sede del Consejo de Seguridad
Nuclear a veintiséis de mayo de dos mil ocho.
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TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999 se invita a un representante autorizado del titular para que con
su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido

del Acta.



' 4 Hospital Universitario
_ de La Princesa

SeludMadrid Rlcomunidad de Madrid
TRAMITE
Acta: CSN/AIN/50/IRA/0280/08
Fecha: 13 de mayo de 2008
Instalacién: Hospital Universitario de la Princesa. $° de Oncologia Radioterapica (IR/M-
98/74)

Madrid, 6 de Junio de 2008

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, debo manifestar

que:
l. Se estan realizando los tramites para la retirada por empresa autorizada del equipo
- modelof ¢ esta fuera de uso.
2. El Reglamento de funcionamiento de la instal igente estd fechado el dia 21

de marzo de 2002 y firmado entre otros por D " efe de
Seccion de Radiofisica y supervisor de la instalacion. Este Reglamento se ha
mantenido en las posteriores modificaciones de la instalacién, tal y como consta en
la solicitud de modificacién n° 13, aprobada por ese Organismo el 30 de mayo de
2006 que, en el punto 5, hace constar “el Reglamento de funcionamiento sigue
siendo el mismo”.

3. “Los profesionales expuestos a radiaciones ionizantes que trabajan en el 8° de
Oncologia radioterapica estan clasificados como profesionalmente expuestos de
categoria B”, tal y como consta en el Reglamento de funcionamiento de la
instalacion.

4. El dia 13 de mayo de 2008 todos los trabajadores expuestos del S° de Oncologia
Radioterapica tenian asignado dosimetro personal.

5. Para cumplir, en el turno de tarde, con la especificacion 10° de la Resolucién de 30
de mayo de 2006, la supervisora jefe se ofrecid, de forma transitoria, a permanecer
“localizada y disponible” hasta que la Dra B renovase su licencia. Esto fue

comunicado de forma verbal a los operadores del Servicio, y dado que en algunas

fechas todavia se hacia constar en el Diario de Operaciones a la Dra.
comunicacién se realizd por escrito.



A

. Hospital Universitario
de La Princesa

SaludMadrid B comunidad de Madrid

6. Durante el incidente ocurrido el dia 7 de junio de 2007 se verificaron los niveles de
radiacion en la instalacién, para comprobar que no habia habido ningin riesgo para
los trabajadores expuestos y miembros del pablico, y se ordené la reparacion del
sistema. El incidente qued6 registrado en la documentacién de la instalacion a
disposicion en todo momento de los Servicios de Inspeccién. Se han actualizado los
protocolos y procedimientos para incidentes estableciéndose nuevos niveles de
registro, intervencién y comunicacion de acuerdo a la Instruccion IS-18. Asi mismo
se ha incorporado, al Reglamento de funcionamiento de la instalacion, el
procedimiento de comunicacién de deficiencias establecido en el RD 35/2008
(Articulo 8 bis).

7. Se remitié escrito tanto a la Supervisora Jefe como al Jefe de seccion de Radiofisica
para que se tomasen las medidas oportunas de forma que el cumplimiento estricto
del Reglamento de funcionamiento de la instalacion esté garantizado.

8. Se han realizado y se estan realizando gestiones para el cambio de la puerta y se va
a instalar un sistema de seguridad redundante.

Director Gerente



