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ACTA DE INSPECCION

D. - , funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN}),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el veinticuatro de abril de dos mil diecisiete en el
SERVICIO DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA, del HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN
DE LA VICTORIA, sito en el Campus Universitario Teatinos, s/n, en Malaga.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radioterapia y braquiterapia de alta tasa, cuya
autorizacion vigente (MO-4) fue concedida por la Direccion General de Politica
Energética y Minas, del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, por
Resolucion de 7-03-11, con Modificacion aceptada por el CSN de 7-05-12.

La inspeccién fue recibida por D. , Jefe del Servicio de
Proteccion Radiologica y D. , Coordinador de Radiofisica y
Supervisor de la instalacion, en representacion del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion gque 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 que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacion o
documentacién aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

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

INSTALACION

- Para teleterapia tenfan 2 aceleradores lineales de electrones, uno marca
, mod. .y otro marca , que emiten
fotones de 6 MV.
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- El acelerador | tenia acoplado un equipo emisor de rayos X, mod. X-ray
volume imaging (XV| system), de 150 kVp y 500 mA, max., para terapia de
radiacién guiada por imagen {IGRT).

- Para simulacién de radioterapia tenian un equipo de tomografia
computarizada, TC, marca , mod. con un emisor de rayos X
con generador de 130 kV y 240 mA, max.

- Para verificacion de las cdmaras de ionizacidon tenian una fuente sellada de
Sr/Y-90, de 33 MBq de actividad nominal, fijada dentro de un dispositivo de
verificacion de camaras de ionizacién, marce

- Para braquiterapia de alta tasa (BAT) tenian un equipo marca
(antes 1}, mod. con fuente cargada de ir-192, de
actividad inferior al limite del equipo de 370 GBq (10 Ci), max.

- Las dependencias para alojar los equipos eran de uso exclusivo y se
correspondian en ubicacidn, configuracién y colindamientos con las referidas
en la especificacion 32 de la Resoluciodn citada al principio del acta.

- Los accesos estaban sefializados segun el riesgo de exposicién a la radiacién y
controlados con medios de proteccion fisica para evitar la manipulacién por
personal no autorizado o la sustraccion del material radiactivo.

Sistemas de seguridad

- los recintos de los aceleradores disponian de sistemas de seguridad vy
sefializacion que impedian la exposicion con puerta abierta, la cortaban
inmediatamente al abrir la puerta o accionar pulsadores de rearme manual en
el puesto de control y dentro del recinto y durante la exposicién activaban una
luz roja situada cerca de la puerta de entrada.

- El recinto del equipo de BAT disponia de sistemas de seguridad y sefializacion
que incluian un monitor de nive!l de alarma de area que activaba luces de aviso
junto a la puerta de entrada y una alarma acustica en el puesto de control, un
enclavamiento de puerta que impedia la salida de la fuente si estaba abiertay
fa retraia inmediatamente al abrirla y pulsador de rearme manual para retraer
la fuente inmediatamente. Para recuperar una fuente en caso de emergencia
disponian de telepinza y contenedor.

NIVELES DE RADIACION
Medidos por el titular

- La vigilancia radiolégica de la instalacion la hacian, con la colaboracion del
Servicio de Proteccion Radioldgica, en varias zonas, con periodicidad vy
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resultados indicados en el anexo Il del informe anual de 2016. Los niveles de
radiacion medidos durante el afio 2016 habian sido los habituales.

Medidos por la Inspeccién

@%\ - Los niveles de radiacién permiten asegurar que las dosis al publico y a los

-\ trabajadores cumplirdn los limites anuales reglamentarios, teniendo en
consideracion los factores de uso habituales en este tipo de instalaciones y los
factores de ocupacion de cada zona indicados en la GS-5.11 (total = 1, parcial =
%, ocasional = 1/16).

PERSONAL DE LA INSTALACION

Licencias
- Constaban 8 licencias de Supervisor y 15 de Operador, vigentes.
Formacion continuada

- La formacién continuada de los Operadores sobre el Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia se habia realizado en el intervalo
preceptivo de 2 afios (en varias sesiones entre agosto y noviembre de 2016). _

Dosimetria

- Los Supervisores y Operadores estaban clasificados radiolégicamente, en
funcion de las dosis que puedan recibir como resultado de su trabajo, en
categoria B con dosimetro individual de solapa.

- La dosis equivalente profunda Hp(10) a cuerpo entero en 2016 era < 1
mSv/aino.

MONITORES DE RADIACION

- Tenian 2 monitores de vigilancia de la radiacién, un dosimetro de lectura directa
(DLD), y 2 monitores fijos de alarma de drea con sondas instaladas en el recinto
del equipo de BAT {marca . mod. ), ¥ en el del acelerador

1 {marca , mod. ), identificados en el apdo.
5.3 del informe anual de 2016, donde se indican también las fechas de la ultima
calibracion (en un laboratorio legalmente acreditado} y verificacion anual por el
Servicio de Proteccion Radioldgica utilizando una fuente patron.

- El dosimetro de lectura directa (DLD) marca ;, mod. r, se
utilizaba en caso de emergencia en el equipo de BAT.
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DOCUMENTACION
Documentos Oficiales de Operacién

- El Reglamento de Funcionamiento, el Plan de Emergencia y los procedimientos
escritos asociados estaban disponibles y actualizados.

Informe anual

- Se habia recibido en el CSN el dltimo informe anual, cuyo contenido sigue las
recomendaciones de fa GS-5.8 del CSN.

Diarios de Operacion

- Disponian de 3 Diarios de Operacién registrados por el CSN para uso general de
cada acelerador y del equipo de BAT.

Operacién y mantenimiento de los aceleradores

- Habian verificado los sistemas de seguridad y la constancia de los parametros
del haz de radiacién, cumpliendo los intervalos y tolerancias del RD 1566/1998,
segun un procedimiento escrito.

- En los informes de intervencidn emitidos por . IRA-2051 y , IRA-
0735 B, constaban la causa de la reparacidon, actuacion realizada, las posibles
alteraciones de funcionamiento por dicha reparacién y técnico que ha
participado, excepto en los informes de Varian de fechas 20-02-17, 1-02-17 y
27-10-16, en los que constaba la firma de aceptacion de un radiofisico de la
instalacion vy, sin embargo, dichos informes incumplian el articulo 16 del RD
1566 ya que las descripciones de los trabajos realizados no coincidian con el
Boletin Técnico para el Cliente (CTB-GE-144, rev. B) por lo que no quedaba
constancia escrita de “aquellos parametros que, de acuerdo con el informe
emitido por la empresa que realice la reparacion, se hayan podido afterar”. __

- Hacian intervenciones de primer nivel {nivel basico) en el acelerador
Aplicaban el “Procedimiento para realizacién del mantenimiento de primer
nivel, Basico”, rev.: 5 (28-10-12), con intervencion del responsable de
radiofisica hospitalaria en la entrega y recepcion del equipo, como establece el
articulo 16.2 del RD 1566/1998.

- La hermeticidad de la fuente sellada de Sr/Y-90 para verificacién de las cdmaras
de ionizacion habia sido comprobada por una entidad autorizada (el Servicio de
Proteccion Radioldgica), cumpliendo el intervalo maximo de 12 meses antes del
ultimo uso, con resultados conformes.
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Operacién y mantenimiento del simulador

- Los sistemas de seguridad radioldgica (sefializacidon, parada de emergencia y
blindajes) los habia verificado una empresa autorizada {Siemens), durante el
mantenimiento preventivo, cumpliendo el intervalo maximo de 6 meses antes
del ultimo uso, con resultados conformes. No constaba ningln sistema de
seguridad averiado o desconectado desde la Gltima Inspeccion.

Operacion y mantenimiento del equipo de BAT

- Habian realizado un simulacro de la emergencia producida por no retraccién de
la fuente del equipo de BAT (10-05-16) en el que habian participado los
médicos radioterapeutas usuarios del equipo.

- Habian verificado los sistemas de seguridad en todas las jornadas que se habia
utilizado.

- La asistencia técnica se habia realizado en cada cambio de fuente por |
{antes . Los certificados incluian los datos preceptivos: causa

de la reparacion, actuacion realizada, posibles alteraciones de parametros del
haz de radiacién y firma del técnico.

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad de las fuentes
cargadas y de retirada de las fuentes descargadas. La actividad de cada fuente
en la fecha de carga cumplia el limite autorizado (£10%).

- Las hojas de inventario de las fuentes de alta actividad las habian remitido al
CSN por sede electronica.

DESVIACIONES

- En los informes de intervencion emitidos por de fechas 20-02-17, 1-02-
17 y 27-10-16, que constaba la firma de aceptacion de un radiofisico de la
instalacion y, sin embargo, dichos incumplian el articulo 16 del RD 1566 ya que
las descripciones de los trabajos realizados no coincidian con el Boletin Técnico
para el Cliente (CTB-GE-144, rev. B) por lo que no quedaba constancia escrita
de “aquelios pardmetros que, de acuerdo con el informe emitido por la empresa
que realice la reparacion, se hayan podido alterar”.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 25/1964 sobre energia nuclear; la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de
Seguridad Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el
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Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas; el Real Decreto 783/2001
por el que se aprueba el Reglamento sobre proteccién sanitaria contra las
radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente
acta por triplicado en Madrid y en la sede del CSN a cinco de mayo de dos mil
diecisiete,

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del titular de fa instalacion para
que con su firma, lugar y fecha, manifiest d o reparos al contenido
del acta.

COMENTARIOS AL CONTENIDO DEL ACTA:
* Respecto al Apartado DESVIACIONES:

Se procederd a enviar comunicacion a . S.L con el
ruego de que en sus informes de intervencion, las descripciones de los trabajos
realizados se cifian a lo incluido en el Boletin Técnico para el Cliente (CTB-GE-
144), con el fin de que el especialista en radiofisica pueda firmar aceptacion tras
intervenciéon con conocimiento preciso de los parmetros que, a juicio de la
empresa, se hayan podido ver alterados.



Cad. 240054

Servicio Andaluz de Salud
JUNA DE ANDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

Subdireccion G. de Proteccion
Radiolégica Operacional
Consejo de Seguridad Nuclear
C/ Justo Dorado Dellmans, 11
28040 MADRID

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 8190
Fecha: 24-05-2017 12:31
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POLIUMTA DE ANDALUCIA

fadmna

Malaga, 19 de mayo de 2017

ASUNTO: Envio de original firmado de Acta de Inspeccion.

De acuerdo con el ruego incluido en su carta de Asunto: Remisién Acta de
Inspeccion, y Referencia: CSN/AIN/16/IRA-2654/2017, se adjunta a la presente
original firmado por nuestra parte del Acta correspondiente, junto con comentarios a la

misma incluidos en el Apartado Tramite.

Atentamente,

Hospital Virgen de la Victoria

Campus Universitario Teatinos, s/n

29010 - Mdlaga

Ed6’
~" Jefe 3. rroteccion Kaaiologica

Hospital U. “Virgen de la Victoria™
Mdlaga
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DILIGENCIA

En relacidon con el acta de referencia CSN/AIN/16/IRA-2654/2017, de fecha 24-04-
17, correspondiente a la inspeccion realizada al Servicio de Oncologia
Radioterapica del HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN DE LA VICTORIA, el inspector
que la suscribe declara con relacion a los comentarios formulados en el tramite de
la misma:

- Se acepta la medida adoptada, que subsana la desviacion. Se hard una
inspeccién confirmatoria en 2018.

En Madrid, a 15 de junio de 2017

INSPECTCR






