CSN GC/AIN/46/IRA/0049/2015

‘ CONSEJO DE Pagina 1de 8
s N . SEGURIDAD NUCLEAR

ACTA DE INSPECCION

, funcionario de la Generalitat de Catalunya e inspector acreditado por el
Consejo de Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que el dia 10 de febrero de 2015 se ha personado en el Servicio de Radioterapia
del Institut Catala de la Salut — ICS, Ciutat Sanitaria i Universitaria Vall d'Hebron, en

de la , de Barcelona (Barcelonés). Esta instalacién dispone de
autorizacion de modificacion concedida por resolucién de la Direccion General de Energia,
Minas y Seguridad Industrial del Departamento de Empresa y Empleo de la Generalitat de
Catalunya de fecha 02.10.2014.

El titular fue informado de que la inspeccidn tenia por objeto el control anual de la
. instalacién radioactiva.

La inspeccion fue recibida por , Jefa de Proteccién Radioldgica, y por
' , técnico de Proteccion Radioldgica, quienes manifestaron

conocer y aceptar la finalidad de la inspeccién.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante, asi como los comentarios recogidos en su tramitacion,
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 documentacion aportada durante la inspeccién podria no
ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De la informacidn suministrada por el personal técnico de la instalacién a requerimiento de
la inspeccion, asi como de las comprobaciones tanto visuales como documentales realizadas
directamente por la misma, se obtienen los resultados siguientes:

- Las dependencias que componen la instalacidn, en la planta semisdtano, son:---------------

o Cuatro salas blindadas para los aceleradores.

o La sala del equipo de simulacidn.

o Las zonas de control de los equipos.

o}

Otras dependencias: el recinto para almacenar las fuentes radiactivas, la sala de
espera, los vestuarios, los despachos, etc.

- Lainstalacién se encontraba sefializada de acuerdo con la legislacién vigente y disponia
de medios para establecer el acceso controlado.
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UNO. UNIDAD DEL ACELERADOR

- En el interior de un recinto blindado se encontraba instalado un equipo acelerador de
particulas de la firma , modelo - capaz de emitir fotones de una
energia maxima de 6 MV, en cuya placa de identificacion se leia: model
serial n/s 584, octubre 1999.

- Estaba disponible la documentacidon preceptiva original y el certificado de control de

calidad del acelerador.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la firma

. - Las dltimas revisiones de mantenimiento fueron las efectuadas en fechas 16.06.2014 y
08.10.2014. Estaban disponibles los correspondientes informes.

'L - Con el equipo en funcionamiento con fotones de 6 MV, un campo de 40 cm X 40 cm, el
haz a 2702 y 300 UM min, con un cuerpo dispersonr, se midié una tasa de dosis maxima

de 1,9 uSv/h en contacto con la puerta de acceso al bunker y 1,6 uSv/h en la zona de
control del operador.

DOS. UNIDAD DEL ACELERADOR

- En el interior de un recinto blindado se encontraba instalado un equipo acelerador de
particulas de la firma modelo ' capaz de emitir haces de
electrones con una energia maxima 4 a 18 MeV y fotones con una energia de 6 y 18 MV.
En cuya placa de identificacidn interior se leia: n/s 3390.

- Estaban disponibles los certificados de aceptacion del equipo, de aseguramiento de la
calidad, de comprobacién de fugas del cabezal, de marcado CE y de conformidad como

producto sanitario..

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la firma

- Las ultimas revisiones efectuadas a dicha unidad fueron las realizadas en fechas 24-
25.09.2014 y 02-03.12.2014. Estaban disponibles los correspondientes informes.-----------

- Con el equipo en funcionamiento con fotones con una energia 18 de MV, 400 UM min.,
un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm, con cuerpo dispersor y el
cabezal a 02 (haz dirigido hacia el suelo), se midié una tasa de dosis maxima de 10 puSv/h
en contacto con la puerta y 0,16 puSv/h en el puesto de control del operador. ---------=--—---
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TRES - UNIDAD DEL ACELERADOR CLINAC DHX

- En el interior de un recinto blindado se encontraba instalado un equipo acelerador de
particulas de la firme , modelo capaz de emitir haces de electrones con
una energia maxima 4 a 18 MeV y fotones con una energia de 6 y 18 MV. en cuya placa

de identificacidn se leia: mode| serial n/s 3849, febrero 2008. -------------------

- En junio de 2014 se instalé un sistema de imagen por rayos X del tipo |
con unas caracteristicas maximas de funcionamiento de 150 kV y 320 mA. En el

interior del gantry del acelerador se habia colocado una placa donde se leia:
[ s/n 1453, 2014-01.

- Se habian instalado también indicadores luminosos en el exterior del bunker para indicar
el estado de funcionamiento del equipo de imagen . Funcionaban correctamente.-----

- Estaban disponibles los certificados de aceptaciéon del equipo, de aseguramiento de la

calidad, de comprobacién de fugas del cabezal, de marcado CE y de conformidad como
producto sanitario. Estaba disponible la declaracién de conformidad y marcado CE del

equipo de imagen .

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la firma
que comporta 4 revisiones al afio. El equipo de imagen | tiene una garantia de

2 afos.

- La firme habia realizado las ultimas revisiones de mantenimiento preventivo del
equipo, incluyendo el equipo de imagen fechas 03-04.09.2014 Y 11-12.11.2014.
Estaban disponibles los correspondientes informes.

- Con el equipo en funcionamiento con fotones con una energia 18 de MV, 400 UM min.,
un campo de 40 cm x 40 cm y distancia foco-isocentro 100 cm, con un cuerpo dispersor y
el cabezal a 2702 (haz dirigido hacia la pared de separacién con la sala de control), se
midié una tasa de dosis maxima de 18 pSv/h en contacto con la puerta y de 0,33 pSv/h
en el lugar ocupado por el operador.

CUATRO. SALAS ACELERADORES - GENERAL

- En el interior de cada uno de los bunkers habia interruptores de emergencia para
interrumpir la irradiacion.

- Las puertas de acceso a los bunkers disponian de microinterruptores que impedian el
funcionamiento de loes equipos con las puertas abiertas y de luces que indicaban el
estado de funcionamiento del equipo. Todo ello funcionaba correctamente. -------------—---
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- Para cada acelerador, disponian de un sistema cerrado de TV, instalado en el interior del
recinto blindado, para ver su interior desde la consola de control.

- Diariamente comprueban la seguridad y la verificacion de los parametros basicos del

acelerador, segun el protocolo de la instalacion.

- Estaba disponible un diario de operacién para cada unidad.

- En cada una de las salas estaban disponibles las normas de funcionamiento en

condiciones normales y en caso de emergencia.
CINCO. UNIDAD DEL ACELERADOR

habia estado instalado y en
funcionamiento, hasta el 07.07.2014, un equipo de telecobaltoterapia de la firmz

- En la sala destinada a albergar el acelerador

, modelo n/s 049, con una fuente de Co-60
de 230,5 TBq (6230 Ci) de actividad en fecha 24.11.2000. Dicho equipo fue retirado por
Enresa el 21.07.2014 tal y como se describe en el acta de inspeccién de referencia
CSN-GC/AIN/TRA/ENV-0001/TRA-0326/2014.

- En fecha 04.10.2014 se hizo entrega por parte de del nuevo acelerador lineal
modelc Los técnicos de procedieron a su montaje durante el mes de
octubre dejandolo instalado y en funcionamiento para realizar las pruebas de
aceptacion.

- Enfechas 31.10.2014 y 10.11.2014 el Servicio de PR del Hospital realizé un control de los
niveles de radiacién en las inmediaciones del bunker con el acelerador en
funcionamiento. Se adjunta copia de las medidas realizadas como Anexo | a esta acta. De
dichas medidas el SPR dedujo que el blindaje de la sala no era adecuado y decidié anular
las pruebas de aceptacion programadas y dejar fuera de servicio el acelerador. -------------

- Enfecha 19.11.2014 se recogio un testigo de hormigén del bunker que fue analizado por
del 19.11.2014 al 02.12.2014. En el informe elaborado por
fechado el 05.12.2014, se certifica que el hormigdn no contiene barita.

- En fechas 07-08.02.2015 se desmonto el acelerador y se deposité en la sala de espera de
pacientes.

- El SPR esta elaborando una nueva solicitud de modificacién de la instalacién radiactiva
que incluird el redisefio del blindaje del bunker.

SEIS. SALA DEL EQUIPO DE SIMULACION

- En la Sala del Simulador se encontraba instalado un equipa  de planificacion, de la
firmz con unas caracteristicas maximas de
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funcionamiento de 140 kV y 440 mA, en cuyas placas de identificacion se lefa: Model
y n/s 399219CNS5.

- Estaban disponibles los certificados de marcaje CE y de conformidad como producto
sanitario, el certificado de control de calidad y las pruebas de aceptacién del equipo. -----

- El equipo disponia de interruptores de parada de emergencia en el interior de la salay en

la consola control.

- Lapuerta de acceso a la sala blindada desde el pasillo disponia de un pestillo interior y de
sefializacién dptica de funcionamiento del equipo de planificacion TC.

- Puesto en funcionamiento el equipo con unas condiciones de 120 kV y 300 mA, y con
cuerpo dispersor, se midié una tasa de dosis de 30 pSv/h en la puerta de acceso y 1,9

uSv/h en la zona del operador, junto al visor plomado.

- E! SPR del Hospital efectudé el control de calidad del equipo en fechas 31.03.2014 y
09.07.2014.

- Estaba disponible un contrato de mantenimiento del equipo establecido con la firma

- Las ultimas revisiones fueron las efectuadas en fechas 16.07.2014 y 21.10.2014.------------

- Estaba disponible el diario de operacidn del equipo.

SIETE. FUENTES

- En una dependencia de la instalacidon estaba colgada en la pared una caja de seguridad
blindada, sefializada, en cuyo interior se almacenaban los aplicadores oftalmolégicos de
rutenio-106.

- La dependencia disponia de una mesa de trabajo en donde se manipulaban las fuentes
radiactivas y de una pantalla de metacrilato.

- En la instalacion estaban almacenadas las fuentes radiactivas encapsuladas de rutenio-
106, utilizadas como aplicadores oftalmicos, que se describen en la siguiente tabla,
donde se detalla la fecha en la que el SPR del Hospital realizé el control de hermeticidad:

Fecha control de
hermeticidad

8,7 18.12.2013 CCX 228 13.01.2015

12,8 18.12.2013 CCA 1440 13.01.2015

Actividad (MBq) Fecha de referencia Numero
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- Dichas fuentes habian sido recibidas en la instalacion en fecha 07.01.2014. ---------------—-—-

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de dichas

fuentes radiactivas.

- Las fuentes radiactivas encapsuladas de rutenio-106 fuera de uso estaban almacenadas
en el almacén de residuos radiactivos de la IRA-2366 del mismo hospital a la espera de

ser retiradas por Enresa y eran las siguientes:

Actividad (MBq) Fecha de referencia Numero
20,6 14.01.2010 COB 871

20,8 20.01.2010 CCD 383

12,5 20.01.2010 CCA 1209

7 20.01.2010 CCX 174

18,6 02.01.2012 COB 942

13,7 02.01.2012 CCA 1332

7,4 02.01.2012 CCX 200

- Estaba disponible el diario de operacidn de los aplicadores oftalmicos.

- En otra dependencia de la instalacion destinada a almacén de equipos utilizados por los
radiofisicos estaba disponible un armario, sefalizado, en cuyo interior se encontraban
almacenadas las fuentes radiactivas encapsuladas de Sr-90 que dispone la instalacién.----

- Se adjunta como Anexo |l de la presente acta el listado de las fuentes radiactivas
encapsuladas que dispone la instalacidn, en el que figura la fecha en la que el SPR habia
realizado las ultimas pruebas de hermeticidad a las fuentes radiactivas encapsuladas.-----

- Estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las fuentes
radiactivas encapsuladas de Sr-90 de 33,3 MBq de la marca , nfs OM
87, de 20 MBq de la marca n/s PE526 y de 33 MBq de la marca n/s 40.05. -----

- No estaban disponibles los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las
fuentes radiactivas encapsulas de Sr-90 de la firme conn/s 9713/3,9981/42 y
$1097. No era posible obtenerlos debido a la antigiiedad de las fuentes.

OCHO. GENERAL

- Los radiofisicos hospitalarios del Servei de Fisica del Hospital efectGian en los equipos de
radioterapia de la instalacion, las verificaciones pertinentes siguiendo el programa de
control de calidad de la instalacién, de acuerdo con el Real Decreto 1566/1998, de 17 de
julio por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia.
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Estaba disponible un equipo portatil de deteccién y medida de los niveles de radiacion de
la firms modelo n? de serie 1369, provisto de una sonda
modelo ne de serie 953, que aloja un tubo , n/s 832376. El
SPR realizé su verificacion (prueba de constancia) el 30.09.2014 y su calibracién (prueba
de estado) el 30.09.2013.

Tienen establecido un convenio con e y
' para la realizacién del control dosimétrico. --------------

Desde noviembre de 2013 se ha cambiado el sistema de dosimetros personales y todos
son nominales con el a

Se estaban elaborando los procedimientos nuevos de la dosimetria personal. ---------------

Actualmente se dispone de 29 dosimetros personales y 5 rotatorios para suplentes en la
instalacion de radioterapia. Estaba disponible el registro de la asignaciéon de los
dosimetros rotatorios.

Se entregd a la inspeccién copia del informe dosimétrico con las dosis asignadas en
enero de 2015.

Estaban disponibles los historiales dosimétricos individualizados de los trabajadores

expuestos.

Estaban disponibles 13 licencias de supervisor y 37 licencias de operador aplicadas a la
instalacion, en vigor, incluyendo a los radiofisicos y técnicos en radiofisica del SPR..--------

El supervisor causo baja en la instalacién en abril de 2014.----------------

Se adjunta como Anexo lll de la presenta acta el listado de los trabajadores expuestos de
la instalacion radiactiva en el que figura si disponen o no de licencia de supervisor o de
operador y su situacién laboral.

El SPR del Hospital de la Vall d’Hebron realiza el control de los niveles de radiacién de la
instalacion mediante dosimetros de area ubicados en el pasillo de la instalacion y en el
simulador, siendo las tltimas las realizadas en 08.09.2014 y 11.12.2014 y en octubre de
2014 para el TC.

Estaban disponibles equipos de extincion contra incendios.

El 29.05.2013 se habia impartido un curso de formacion de proteccion radioldgica en
radioterapia a los técnicos y en fecha 23.05.2013 para los médicos que son los
trabajadores expuestos de la instalacion.
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DESVIACIONES
- Elvallado de la terraza situada encima del bunker del acelerador no dispone

, segun se especifica en la condicién 22 de la resolucion vigente.-----------

- No disponen de un diario de operaciones general de la instalaciéon y de un diario de
operaciones para el equipo segln se especifica en la condicion 20 de la
resolucion vigente.

- No estaban disponibles los informes de las revisiones del equipo TC de planificacion.------

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefala la Ley
15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia
Nuclear, el Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas y el Reglamento de
Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, asi como la autorizacion referida, y en
virtud de las funciones encomendadas por el Consejo de Seguridad Nuclear a la Generalitat
de Catalunya en el acuerdo de 15 de junio de 1984 y renovado en fechas de 14 de mayo de
1987, 20 de diciembre de 1996 y 22 de diciembre de 1998, se levanta y suscribe la presente
acta por duplicado en Barcelona y en la sede del Servicio de Coordinacién de Actividades
Radiactivas del Departamento de Empresa Y Empleo de la Generalitat de Catalunya a 16 de
febrero de 2015.

TRAMITE.- En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento de
Instalaciones Nucleares y Radiactivas citado, se invita a un representante autorizado de
Institut Catala de la Salut — ICS, Ciutat Sanitaria i Universitaria Vall d'Hebron para que con su
firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.



MANIFESTACIONES AL ACTA CSN/GC/AIN/46/IRA/0049/2015

En relacion a Ias desviaciones indicadas en el acta manifiesto:

e Actualmente encima del bunker del acelerador estd estudiando la
posibilidad de construir unas habitaciones blindadas para realizar tratamientos metabdlicos
con I-131. Si esta propuesta se lleva a cabo, se realizara un estudio de los blindajes para
asegurar la proteccion radiologica a los pacientes y trabajadores que se ubiquen, el estudio
se incluira en la memoria de modificacion de la IRA0081 que es el Servicio de Medicina
Nuclear. En el caso que la propuesta no se llevara a cabo, se solicitara de nuevo al servicio
de mantenimiento que coloque la una valla con puerta y llave, anteriormente ya se habia
solicitado pero no se instalo por falta de recursos econémicos por parte de hospital.

¢ Se adjuntan los dos diarios de operacion nuevos para que se sellen, uno para el equipo
actualmente desmontado, y otro general de la instalacion.

¢ Se adjuntan los informes correspondientes las dos Ultimas revisiones de mantenimiento del
equipo TC que no estaban disponibles el dia de la inspeccion.

Respecto al resto conforme con el contenido del acta.

Barcelona, 20 de febrer de 2015

Cap de Proteccid Radiologica
Hospital Universitari Vall d’"Hebron



i

Generalitat de Catalunya
Departament d’Empresa i Ocupacio
Direccio General d’Energia, Mines

i Seguretat Industrial
Servei de Coordinacio d'Activitats Radioactives

Diligencia

En relacion con el acta de inspeccion CSN-GC/AIN/46/IRA/49/2015 realizada el
10/02/2015, a la instalacién radiactiva ICS - Hospital Universitari Vall d'Hebron, sita
en Hospital Universitari Vall d'Hebron de Barcelona, el titular de la instalacion
radiactiva incluye comentarios y alegaciones a su contenido.

inspector/a acreditado/a del CSN, que la suscribe, manifiesta lo
siguiente:

El comentario o alegacién no modifica el contenido del acta

Barcelona, 4 de mayo de 2015





