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ACTA DE INSPECCION

Inspector del Consejo de Seguridad

Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia quince de noviembre de dos mil once en
el Hospital Universitario Carlos Haya ubicado en la
Malaga.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de una instalacion
adiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a radioterapia,
/a autorizacion de modificacion (MO-6) fue concedida por la Subdireccion

ug’

ia Inspeccion fue recibida porD & .
iofisica Hospitalaria (Jefe del S° de Proteccion Radioldgica, SPR) y D.
Residente de 3° afo del S° de Radiofisica,
guienes en representacion del titular e informados de la finalidad de la
speccion, manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y
la Proteccién Radiologica.

Que los representantes del titular de la instalacién 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
consideracion de documentos pulblicos 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 documentacion aportada durante
la inspeccidn podria no ser publicable por su caracter confidencial o
restringido.

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

1.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Disponen de dieciocho licencias de opera
tramite de renovacion (D?.
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F esta pendiente de obtener la
licencia de operador. En el Consejo de Seguridad Nuclear no consta que
se haya recibido documentacién alguna al respecto.

= no dispone de licencia de operador. Tiene

- La Inspeccién comprobé que el dia de la inspeccidn los técnicos

asignados a los aceleradores disponian de licencia, asi como los
asignados en dias anteriores revisados aleatoriamente en los libros de
istro de cada uno de los aceleradores.

E !persona] adscrito al S° de Radiofisica realiza actividades de control,
inalisis y evaluacién de datos de dosimetria y control de calidad y no
manipulan equipos ni dirigen el funcionamiento habitual de la instalacion.

_'Z?Ii':odos los trabajadores expuestos han sido clasificados como
trabajadores categoria B, excepto el personal de Braquiterapia,
clasificado como categoria A.

- Se ha impartido un curso de formacion continuada en materia de
proteccion radiolégica en relacion al nuevo manual de proteccion
radiolégica de la instalacién. Estaba disponible el registro de asistencia
al mismo con fecha de 03/11/11.

- El personal de nueva incorporacién ha recibido el RF y PE.

- Estaban disponibles los informes dosimétricos del
de 2011 para dosimetros de solapa y de area. Los valores de dichos
informes son inferiores a 1 mSv en dosis acumuladas anuales e
inferiores a 20,1 mSv periodo de cinco anos

- La Supervisora D2
ultimo informe dosimeétrico.

no aparece en el

- El personal con licencia adscrito al Servicio de Radiofisica no dispone de
dosimetro de solapa.
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- El ftitular manifesté que el Servicio de Medicina Preventiva cita
anualmente al personal con Licencia para efectuar reconocimientos
meédicos.

aptitud de los
(afio 2009) y

- Estaban disponibles los siguienies certificados d
trabajadores expuestos de categoria A: D
(27112/10).

- No quedé constancia de que se solicite al CSN las aplicaciones de las
licencias a la instalacion radiactiva y que se notifiquen, asi mismo, las
. bajas producidas.

2.-DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO. FUNCIONAMIENTO

La h..,if%_]stalacién radiactiva se encuentra ubicada en el Servicio de
:Oncologia Radioterépica (plata semisétano del Pabellon A) y Servicio de
- Urologia (Pabellon C).

Las dependencias que constituyen la instalacion radiactiva se
encontraban sefalizadas y disponian de medios para establecer un
acceso controlado.

- El equipamiento de que disponen es el siguiente:

¢ Acelerador lineal

o Acelerador lineal i

e Acelerador lineal

), con fuente de 1r-192.

e Efectian implantes de semillas de 1-125 en el Servicio de Uroclogia
disponiendo de una caja fuerte para el almacenamiento de las
semillas no utilizadas hasta su traslado al almacén de residuos.

- Estaba disponible el certificado de retirada y destruccion del equipo de
rayos X, para simulacion - n/s 222 n°® 433.00.76.

- Han dado de baja el TAC & EE 8 declarado como equipo de
rayos X y han adquirido un nuevo TAC
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Aceleradores lineales

- Los aceleradores lineales disponian de libros de pacientes por turno de
mafiana y tarde y de hojas de registros sobre las verificaciones
diarias.

- ElnGimero de pacientes por turno varia entre veinte y veintiséis.

- Los aceleradores disponen de Diarios de Operacion diligenciados y
registrados donde se reflejan las fechas de las revisiones de control de
calidad mensuales y semestrales del Servicio de Radiofisica y de las

isiones de mantenimiento de la casa § no las averias). En

liario firma las anotaciones el respo able médico “supervisor de

disponibles las documentaciones solicitadas sobre las tltimas
es trimestrales de mantenimiento programado de

Durante la inspeccion se realizaron medidas de tasa de dosis en el
xterior de la habitacion del acelerador lineal 2411
durante un tratamiento. Los valores obtenidos en las condiciones mas
desfavorables fueron 12 uSv/h en puerta de acceso y 2 pSv/h en el
puesto del operador.

- No han enviado al CSN los resultados de la dosimeiria de area del
acelerador lineal n® 1167.

| con fuente

Equipo de braquiterapia de alta tasa
incorporada de Ir-192 de hasta 481 GBq (13 Ci})

- El dia de la inspeccién, el equipo se encontraba parado.

- El equipo es operado por el radiofisi
no dispone de licencia de Supervisor/Operador.

_ Este trabajador

- La Unidad > disponia de registros de las verificacion diarias
antes de iniciar los tratamientos por un técnico del S° de Radiofisica,
== (operadora sin licencia) y firmados por el radiofisico

- La Unidad dispone de un Diario de Operacion diligenciado y registrado
con el n°® 19.04.02 cumplimentado y firmado por el radiofisico donde se
reflejan las fechas y datos de las verificaciones diarias (personal
implicado, técnico y radiofisico, indicacion sobre que la unidad esta
disponible para tratamiento) tiempos de irradiacién, cambios de fuente y
actuacion de la casa
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- Estaba disponible el certificado de revisidn y cambio de fuente de fecha
09/11/11.

- Disponen del certificado de retirada de la fuente gastada (Ir-192 n/s 02-
07-0391-004-071411-11880-64) y de los certificados de actividad y
hermeticidad de la nueva fuente (Ir-192 381,869 GBq en fecha 02/11/11
y n/s 02-07-0454-110211-10321-74).

- La Unidad se encontraba sefializada y etiquetada, disponible el material
de emergencia junto al mismo y durante el tratamiento se observé el
funcionamiento de las indicaciones luminosas sobre equipo y puerta,
indicacion acustica de fuente fuera, monitor de TV y monitor de radiacion
ambiental.

: : 5Urante la inspeccion se midieron tasas de dosis con el equipo en
funmonamlento de 33,5 ySv/h en puerta, y 0,3 uSv/h puesto de control.

El ’ntular incorpora los datos de las nuevas fuentes en el registro de
“~hojas de inventario para fuentes de alta radiactividad de la sede
electronica del CSN.

o ‘::_l{j}fbléntes de semillas de I-125

- Realizan un implante por semana.

- Remben las semillas de I-125 semanalmente a través del suministrador

- Los pacientes implantados son hospitalizados 24 horas en habitaciones
de dicho servicio, controladas por el Servicio de Proteccion Radiolégica.

- Disponen de Diario de Operacién registrado vy diligenciado,
cumplimentado en relacion a las actividades realizadas y firmado.

- Estaba disponible la documentacion asociada al ultimo tratamiento con
semillas de fecha 11/10/11.

- La ultima retirada de semiillas de |-125 por la empresa suministradora es
de fecha 03/05/11.

- En el almacén de residuos de la instalacion de Medicina Nuclear hay
11.711 semillas decaidas.
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3.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO

4.-

La instalacion dispone de sistemas de deteccidon y medida de radiacion y
contaminacion para realizar la vigilancia radiologica y dispone de un
equipo fijo con alarma optica y acustica instalado en la sala del equipo
de braquiterapia de alta tasa:

Monitor portatll
8/

itular manifesté que procederia a completar por escrito el programa
libraciones y verificaciones de dichos monitores.

titular manifesté que los equipos son verificados periédicamente pero
no existen registros de tales verificaciones.

Realizan vigilancia radiologica trimestral. No disponen de registros.

DESVIACIONES

El equipo de braquiterapia de alta tasa es manipulado habitualmente
(realizacion de tratamientos) por personal que no posee licencia de
Operador y/o de Supervisor de acuerdo con el titulo V del Reglamento
sobre instalaciones nucleares y radiactivas tal y como se describe en el
apartado dos del acta (eff. n°® 10).

No queds constancia de que se solicite al CSN las aplicaciones de las
licencias a la instalacion radiactiva y que se noftifiquen, asi mismo, las
bajas producidas.

s de la dosimetria de area del
n°® 1167 (etf. n® 34).

No han enviado
acelerador lineal
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefiala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacion del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 scbre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (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 Proteccion Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a veinticinco de noviembre de dos mil once.

TRAMITE: cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado de Complejo
Hospitalario “Carlos Haya” del Servicio Andaluz de Salud (Malaga) para
que con su_firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al
contenido del Acta.




Sefvitio Andalur de Salud
CONSESERIA DE SALUD

U.G.C. de Radiofisica Hospitalaria
Servicio de Proteccidn Radioldgica

13 Enero 2012

Consejo de Seguridad Nuclear

COMENTARIOS A ACTAS DE INSPECCION
CSN/AIN/24/IRA/0771/11
CSN/AIN/23/IRA/1379/11
CSN/AIN/24/1RA/1461/11

IRA/1461/

- Se adjunta informe sobre la dosimetria de area del acelerador lineal

- Las actividades relacionadas con los tratamientos de braquiterapia de alta tasa de dosis,
las realiza un especialista en Radiofisica Hospitalaria junto con un especialista en
Oncologia Radioterapica, bajo la supetvision del Supervisor correspondiente v la direccion
del Jefe del SPR.

- En el dltimo parrafo de la pagina 2/7 existe un error, ya que todo el personal adscrito
dispone de dosimetria personal y la informacion dosimétrica se facilito en el acto de
inspeccion.

- El 8 de noviembre de 2010 se remitio informe de dosimetria de 4rea del acelerador
. del periodo correspondiente entre abril v octubre de 2010.

IRA/1379/
- Sin comentarios.
IRA/0771/

- En la actualidad, y debido a los cambios en las técnicas diagndstica de laboratorio,. las
maximas actividades recibidas de =l y *H son exentas, como queda reflejado en el Acta.

- Todas las indicaciones que aparecen en el Acta obedecen a la baja actividad utilizada v al
fipo de is6topos radiactivos utilizados, gue condicionan las medidas empleadas.

- Se procedera a realizar un estudio sobre la desclasificacion de ia referida instalacion.

Jefe del Servicio d Hae
Responsable UGC de R:—EEF ofisica Hospitalaria

Hospital Regional Universitario Carlos Haya
Malaga



DILIGENCIA

En relacion con el Acta de Inspeccion de referencia CSN/AIN/24/IRA/1461/11 de
fecha dieciséis de noviembre de dos mil once, correspondiente a la inspeccion
realizada en el Hospital Carlos Haya-Radioinmunoanalisis

_ | Jefe del S° de Proteccion Radlologlca adjunta un
ANEXO DE REPAROS al contenido de la misma,

El Inspector que la suscribe manifiesta que se aceptan los comentarios referentes
al error del Gltimo parrafo de la pagina 2/7 asi como el comentario que afecta al
cierre de la desviacion del tercer parrafo del apartado desviaciones

Madrid, 2 de febrero de 2012

INSPECTOR DE INSTALAGIONES RADIACTIVAS



