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ACTA DE INSPECCION

Inspector/a del Consejo de Seguridad

Nuclear.

CERTIFICA: Que se person¢ el dia veintiséis de enero de dos mil once en el
“HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO DE VALLADOLID”, sito en la calle

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccidon de control de una
instalacién radiactiva destinada a usos médicos, ubicada en el emplazamiento
referido, cuya dltima autorizacién (MO-15) fue concedida por la Direccion
General de Industria de la Junta de Castilla y Ledn con fecha 4 de febrero de
2010.

Que Ia Inspecc n fue recibida por D.

Jefe y Jefe de Seccién del Ser\nmo de Proteccion
presentacion 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 instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion 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, 0 a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a los efectos
. de que el titular exprese qué informacién o documentaciéon aportada durante
la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

- En esta inspeccion a la instalacion solo se ha visitado la parte
correspondiente a Radioterapia.

1. TELETERAPIA

- Los equipos, ubicados en la planta semisdtano del hospital,
pertenecientes a la instalacion de teleterapia son los siguientes:
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» Acelerador de electrones de la fimal . modelo B :
nfs 3712, potencia maxima para los electrones de 18 MeV y para los
R-X de 15 MV.

= Acelerador de electrones de la firma modelo
: potencia maxima para los electrones de 20 MeV y par

. los
R-X de 18 MV.

- Las salas se encuentran sefalizadas y disponen de medios para realizar
un acceso controlado.

- En el puesto de control de cada acelerador se encuentran instalados dos
equipos operativos de medida de la radiacién

encuentra un monitor operativo de la firmaj|
025842.

- Elmonitort 28 ha sido verificados en diciembre de 2010 por el Servicio
de Proteccion radiolégica.

- Disponen de un contrato de teni

iento (4 revisiones al afno) con la

. firma Ly con la firma 3 revisiones al afo), siendo las
PR Gltimas revisiones de fecha noviembre y septiembre de 2010
‘ respectivamente.

Los radiofisicos realizan revisiones mensuales de los equipos, haciendo
coincidir siemp stas revisiones después de una intervencion
programada de{ :

El dia de la mspeccmn el acelerador def

estaba siendo revisado
. #herteneciente a la empresa
con Ilcen0|a de Operador y portaba dosimetro personal.

- El dia de la inspeccion el personal que se encontraba manejando el
acelerador de disponia de licencia de Operador en vigor.

as de dosis medidas con un paciente, en el acelerador de la firma

s Con el gantry a 260° campo de 9 x 8 cm y energia en de 15 MV de
5,23 pSv/h en la zona del cuadro eléctrico.

e Con el gantry a 45°, con cuia, con un campo de 9 x 8 cm y con una
energia de 15 MV de 15 uSv/h en la puerta del acelerador.
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2. SIMULADOR

- Disponen de un equipo de
de tratamientos, de la firm
8982134M4, con marcado CE, y ubicado en una sala sefializada como
Zona Controlada.

rayos X (T.A

- El Control de Calidad lo realiza el Servicio de Proteccion Radiologica y
Radiofisica del Hospital siendo el tltimo control de fecha 21/10/10.

3. BRAQUITERAPIA

- Disponen de un equipc de Alta Tasa de la firma
- provisto de una fuente de Ir-192.

- La sala se encuentra sefializada como Zona Controlada en la puerta de
acceso y dispone de medics para establecer un acceso controlado.

- El equipo dispone de la placa identificativa con los datos de la dltima
fuente cargada y se encuentra sefializado.

- Disponen de contenedor de emergencias.

- En el puesto de control se encuentra mstalado un equipo operativo de
medida de la radiacion de la firma B8 modeld@ i con la sonda
en el interior de la sala.

Disponen de certificado de origen de hermeticidad y de actividad de la
fuente fuera de us / Ci con fecha 02/12/10, n/s 240618
y suministrada por '

La fuente fue recibida en la instalacién el 13 de diciembre de 2010 con
una actividad de 11 Ci. La firma fli revisa el equipo cada vez que se
cambia la fuente.

contenedor de fuentes radiactivas modelo
gue alberga 5 fuentes de Cs-137 con n/s 586, 208,
115, 119, 117 (dos vaginales y tres uterinas respectivamente) para
verificacion de equipos. Este equipo se encuentra almacenado en la
misma sala del equipo de alta tasa.

Disponen de un

- Disponen de semillas _de 1-125 para implantes oftaimoldgicos y de
préstata.
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- Estas se encuentran almacenadas dentro de la Gammateca de Medicina
Nuclear en dos nichos cerrados con llave.

- No se han retirado residucs de semillas de 1-125.

- E! implante de las semillas de |-125 para prostata se realiza
automaticamente.

- El dia de la inspeccion estaba ingresado un paciente con implantes
oftalmolégicos y se midid una tasa de dosis similar a fondo en la puerta
de la habitacién.

- Disponen de tres_fuentes de Ru-106 suministradas por (& Apara
radioterapia oftalmica, una de 22,0 MBq de actividad a fecha 10/03/08 y
n/s COB802, otra de 23,8 MBq de actividad a fecha 10/03/08 y n/s
CD341y otra de 16,1 MBq de actividad a fecha 10/03/08 y n/s CCA1091.

. DOCUMENTACION Y TE

-3

- Disponen de siete licencias de Supervisor, veintiuna licencias de
Operador en vigor y una licencia de Operador en tramite de renovacién
para el Servicio de Radioterapia.

- Todo el personal del Servicio de Radioterapia esta clasificado como
categoria A.

- Estaban disponibles los listados de lecturas dosimétricas enviados por el
de 49 dosimetros personales y 6 dosimetros de
al personal del Servicio de Radioterapia, con ultimo
registro diciembre de 2010 y valores de dosis profunda acumulada no
superiores a 0,3 mSv excepto a dos usuarios que tienen asignadas dosis
administrativas por no recambio.

- El Servicio de Prevencion de Riesgos Laborales del Hospital es el
encargado de realizar las revisiones médicas. En el afo 2010 doce
personas han realizado el reconocimiento médico.

- Disponen de un procedimiento de calibracidon y verificacion de los
equipos de deteccion y medida de la radiacion y de la contaminacion,
segun el mismo se realizard una calibracion externa de cada monitor
portati cada 4 afios y una verificacion anual por el Servicio de
Radiofisica y PR.




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 C1 00
Fax: 91 346 0% 88

. CSN/AIN/39/IRA/D44711

& LB
CSN ﬁ"j I j’E’ CONSEID DE
£

"‘ {* SEGURIDAD NUCLEAR
bt B Hoja 5de 6

- Disponen de tres fuentes radiactivas encapsuladas, dos cilindricas y una
plana, de Sr-90/Y-90 de 33 MBq de actividad en origen y n/s CB608, CE
398 y CZ818, para verificacion de los aceleradores.

- Disponen de cuatro Diarios de Operacién segun se indica a
continuacion:

* Un Diario, ref. 08.08.08 para el acelerador de la firma
anotan las comprobaciones de seguridad diaria y de los radiofisicos,
las revisiones periodicas, las averias del equipo, el nimero de
pacientes diarios, €l nimero de campos, los operadores de cada turno
y la firma del supervisor.

» Un Diario, ref. 203.04.04: para el acelerador de la firma
anotan las comprobaciones de seguridad diaria y de los radiofisicos,
las revisiones periodicas, las averias del equipo, el numero de
pacientes diarios, el nimero de campos, los operadores de cada tumo
y la firma del supervisor.

= Un Diario, ref. 279.04.01, destinado al equipo de Alta Tasa donde
anotan nombre de los pacientes, la actividad aplicada, los
operadores, la fecha, firma, cambic de fuentes, retirada de las fuentes
fuera de uso, revisiones de los equipos. No hay anotados incidentes.

= Un Diario, ref. 202.05.03, destinado a las aplicaciones realizadas con

las semillas de 1-125, donde se anota el paciente, la cantidad

P administrada, fecha de ingreso/retirada de la fuente, actividad, y las

EEERRRS aplicaciones con las fuentes de Ru-106 y se indica que el equipo de

Curiterapia no ha sido utilizado para uso clinico. No hay anotadas
incidencias.

Se ha incorporado la Instruccion [S-18, sobre los criterios para la
notificacion de sucesos e incidentes radiolégicos en instalaciones
radiactivas, al Reglamento de Funcionamiento de la instalacion
radiactiva.

- Esta pendiente realizar un procedimiento de “Comunicacion de
deficiencias” segln el articulo 8 bis del Reai Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones
Nucleares y Radiactivas y modificado por el Real Decreto 35/2008, de
18 de enero.

- Disponen de documentacion justificativa de que todo el personal de la
instalacién recibe y conoce el Reglamento de Funcionamiento y el Plan
de Emergencia de la instalacion.
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- Se ha recibido en el Consejo de Seguridad Nuclear el informe anual de
la instalacién correspondiente al afno 2009.

DESVIACIONES

- No se han realizado las pruebas que garantizan la hermeticidad de las
fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90, Cs-137 y Ru-106 con un
intervalo inferior a un afio.

- No se ha realizado formacién en materia de proteccién radiolégica para
todos los trabajadores expuestos de la instalacion.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007), de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el RD
1836/1998 (modificado por RD 35/2008), por el que se aprueba el
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001, por
el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid,.y en la Sede del Consejo de Seguridad

Nuclear a veintiocho de enero d %dbs' njj once.
9 wV

TRAMITE.- En cumplimiento de¥cdispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del “HOSPITAL CLINICO
UNIVERSITARIO DE VALLADOLID” para que con su firma, lugar y fecha,

g RPIPTA R BOIARR Adisgica, expresa su

conformidad con el contenido del acta y manifiesta:

— Que con la devolucion del acta se acompafa copia de los resultados de las pruebas de
hermeticidad efectuadas en las fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90 y Cs-137. No se
han realizado pruebas de las fuentes de Ru-106 dado que esta prevista su sustitucion en
fecha préxima, momento en que se procedera a verificar la hermeticidad de las nuevas.




%

il

4

q%
mh*'«*z SEGURIDAD NUCLEAR

Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid

Tel.: 91 346 01 0O
Fax: 91 346 05 88

DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia CSN/AIN/39/IRA/0447/11, de fecha
veintiséis de enero de dos mil once, e! Inspector/a que la suscribe declara con
refacion a los comentarios formulados en el tramite a la misma, lo siguiente:

Comentaric 1: El comentario no afecta al contenido del acta.

Comentario 2; El comentario no afecta al contenido del acta.

Madrid, 24 de febrero de 2011
x~\

INSPECTOR DE INSTALACIONES
RADIACTIVAS




