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ACTA DE INSPECCION

D. ~, Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear,

CERTIFICA: Que se persono el dia dieciséis de octubre de dos mil doce en el
Hospital Universitario Carlos Haya ubicado en la
Malaga.

Que la visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de una instalacidn
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a radioterapia,

. cuya autorizacion de modificacion (MO-6) fue concedida por la Subdireccion
- .General de Energia Nuclear del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio

'co_n fecha 5 de octubre de 2009.

Que la Inspeccidn fue recibida por D Jefe del S°
de Radiofisica Hospitalaria (Jefe del S° de Proteccion Radioldgica, SPR) y D2
Residente del S° de Radiofisica, quienes en

representacion del titular e informados de la finalidad de la inspeccién,
. manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad y la

Proteccion Radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccion que, el acta que se levante de este acto,
asi como los comentarios recogidos en la tramitacion de ia misma, tendran fa
consideracion de documentos publicos y podran ser publicados de oficio, ¢ a
instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica 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
informacion requerida y suministrada, resulta que:

1.- PERSONAL, TRABAJADORES EXPUESTOS

- Disponen de diecinueve licencias de operador en vigor.
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- Disponen de cuatro licencias de supervisor en vigor y una licencia de
supervisor no aplicada aun a la instalacion (D2

).

- DA no dispone de licencia de operador. Tiene
acreditacion para uso de R-X.

- La Inspeccion comprobo que el dia de la inspeccién los técnicos
asignados a los aceleradores disponian de licencia, asi como los
asignados en dias anteriores revisados aleatoriamente en los libros de
registro de cada uno de los aceleradores.

- El personal adscrito al S° de Radiofisica realiza actividades de control,
analisis y evaluacién de datos de dosimetria y control de calidad y no
manipulan equipos ni dirigen el funcionamiento habitual de la instalacion.

"—“'f_-_Thodos los trabajadores expuestos han sido clasificados como
frabajadores categoria B, excepto el personal de Braquiterapia,
¢lasificado como categoria A.

$¢ ha impartido un curso de formacion continuada en materia de
‘pfoteccion radiolégica en relacidon al nuevo manual de proteccion
- fadiolégica de la instalacion. Estaba disponible el registro de asistencia
- al mismo con fecha de 03/11/11._

- Estaban disponibles los informes dosimétricos del septiembre
de 2012 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 afios para los dosimetros de
solapa. El valor maximo para los dosimetros de area es 2,9 mSv para el
mes de agosto en el dosimetro colocado ventana exterior TAC 16.

- El personal con licencia adscrito al Servicio de Radiofisica no dispone de
dosimetro de solapa.

- EI ttular manifestdé que el Servicio de Medicina Preventiva cita
anualmente al personal con Licencia para efectuar reconocimientos
médicos.

- Estaban disponibles los siguientes certificados de aptitud de los
trabajadores expuestos de categoria A. D?




Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel: 91 346 01 00
Fax: 91 346 05 88

CSN/AIN/25/IRA/1461/12

= CONSEJO DE
"... SEGURIDAD NUCLEAR .
e Hoja 3 de 6

No quedo 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 instalacion radiactiva se encuentra ubicada en el Servicio de
Oncologia Radioterapica (plata Pabeildbn ) y Servicio de
Urologia (Pabellon

.- -Las dependencias que constituyen la instalacion radiactiva se
~gpcontraban sefalizadas y disponian de medios para establecer un
agceso controlado.

:_—f E{fequipamiento de que disponen es el siguiente:

_#  Acelerador lineal ©1331.
. Acelerador lineal ' n° 2411,
* Acelerador lineal , n® 1167.
« Equipo I, con fuente de Ir-192.

¢ Efectuan implantes de semillas de I-125 en el Servicio de Urologia
disponiendo de una caja fuerte para el almacenamiento de las
semillas no utilizadas hasta su traslado al almacen de residuos.

Aceleradores lineales
- Los aceleradores lineales disponian de libros de pacientes por turno de

manana y tarde y de hojas de registros sobre las verificaciones
diarias.

- El nimero de pacientes desde el 01/01/12 hasta el 15/10/12 asciende a
1012,

- 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
revisiones de mantenimiento de la casa (no las averias). En
este diario firma las anotaciones el responsable médico “supervisor de
servicio”

- Estaban disponibles las documentaciones solicitadas sobre las ultimas
revisiones trimestrales de mantenimiento programado de 7
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- Durante la inspeccion se realizaron medidas de tasa de dosis en el
exterior de los aceleradores obteniendo: fondo en puerta y puesto de
control del acelerador lineal , 26,6 pSv/h en puerta
y 1,4 uSv/h a 1,5 metros de la puerta del acelerador n® 1331 y 0,7 pSv/h
en puesto de control del acelerador n°® 2411.

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

- Eldia de la inspeccion, el equipo se encontraba parado.

- El equipo es operado por el radiofisico . Este trabajador
no dispone de licencia de Supervisor/Operador.

-“La Unidad disponia de registros de las verificacion diarias
antes de iniciar los tratamientos por técnicos del S° de Radiofisica,
fw_m_ados por el radiofisicc

8 Eé’téba disponible la dltima verificacion mensual de fecha 09/10/12.

| La Unldad dispone de un Diario de Operacién 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, indicacidén sobre que la unidad esta
disponible para tratamiento) t!empos de irradiacion, cambios de fuente y
actuacion de la casa

- El nimero de personas tratadas desde el 01/01/12 hasta el 15/10/12
asciende a 182 pacientes.

- Estaba disponible el certificado de revision y cambio de fuente de fecha
30/07/12 de

- Disponen del certificado de retirada de la fuente gastada de Ir-192 y de
los certificados de actividad y hermeticidad de la nueva fuente de Ir-192
_en fecha 24/07/12 y n/s 02-07-0643-004-

072412-10759-98.

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

- Durante la inspeccion se midieron tasas de dosis con el equipo en
funcionamiento de 7,9 pSv/h en puerta y 0,5 uSv/h puesto de control. _
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- El titular incorpora los datos de las nuevas fuentes en el registro de
hojas de inventario para fuentes de alta radiactividad de la sede
electronica def CSN.

Implantes de semillas de 1-125
- Desde el 01/10/12 hasta el 15/10/12 se han realizado 23 implantes.

- Reciben las semillas de 1-125 semanalmente a través del suministrador

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

o 'Disponen de Diario de Operacién registrado y diligenciado,

cumplimentado en relacion a las actividades realizadas y firmado.

"Esf:fej:ba disponible la documentacion asociada al ultimo tratamiento con
- semiillas de fecha 09/10/12.

E‘;_:L;'_:l"‘- ultima retirada de 265 semillas de [|-125 por la empresa
" suministradora es de fecha 06/08/12. :

- En el almacén de residuos de la instalacion de Medicina Nuclear hay
11.711 semillas decaidas.

3.- VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO

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

« Monitor portatil n/s 884 calibrado en el en fecha
13/06/12; monitor portatil n/s 1018, calibrado en
el 13/06/12; monitor portatil sonda nfs 2301-
041 (utilizado en actividades de braquiterapia manual de implantacion de
semillas de 1-125) calibrado en €} con fecha 17/10/11 y monitor fijo
n/s 393 en sala equipo braquiterapia.

- No disponen de programa de calibraciones y verificaciones de dichos
monitores.

- Los equipos son verificados peridédicamente pero no existen registros de
tales verificaciones.
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4.- DESVIACIONES

Realizan vigilancia radiologica. No disponen de registros.

El equipo de braquiterapia de alta tasa es manipulado habitualmente
(realizacién 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 (etf. n® 10).

No quedd 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.

- D no dispone de licencia de operador.

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 creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre 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 autorizaciéon, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo de
Seguridad Nuclear a catorce de enero de dos mil trece.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dlspuestcb’en el artlculo 45.1 del RD
1836/1989, se invita a un representante autonzado de Complejo
Hospitalario “Carlos Haya” del Servicio Andaluz de Salud (Malaga) para
gue con su firma, lugar y fecha, mamfseste su confdrmldad o reparos al
contenido del Acta : s



Servicio Andaluz de Satud
CONSEJERIA DE SALUD

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

8 Febrero 2013

Consejo de Seguridad Nuclear

COMENTARIOS A ACTAS DE INSPECCION
CSN/AIN/25/IRA/1461/12
CSN/AIN/25/IRA/0771/12

IRA/1461/
Algunas anotaciones:

Apartado 1. Parrafo 5. La manipulacion de los equipos en el proceso de control de calidad,
verificaciones y dosime‘tria, lo realizan Técnicos Supériores adscrito a esta Unidad con la
correspondiente licencia de operador.

Apartado 1. Parrafo9. Todo el personal adscrito a la UGC de Radiofisica Hospitalaraia
dispone de dosimetria personal individualizada. '
Apartado 2. “Equipo de braguiterapia...”. Parrafo 1. El dia de inspeccion el equipo se
encontraba en uso pero sin tratamientos programados.

Apartado 2. “/mplantes de semillas...”. Parrafo 2. Las semillas se reciben semanalmente,
pero solo aquellas semanas seglin programacion de tratamientos.

IRA/O0771/

En la actualidad, y debido a los cambios en las técnicas diagnostica de laboratorio, las
maximas actividades recibidas de [y *H son exentas, como queda reflejado en’el Acta.
Todas las indicaciones-que aparecen en el Acta obedecen a la baja actividad utilizada y al
tipo de isotopos radiactivos utilizados, que condicionan las medidas empleadas.

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

Jefe del Servicio de Prb‘téé_‘{;i‘t‘ﬁn'Ra'q:i,diég‘:ica
Director UGC de Radiofisica Hospitalaria

Hospital Regional Universitario Carlos Haya
Malaga



DILIGENCIA

En relacion con el Acta de Inspeccion de referencia CSN/AIN/25/IRA/M1461/12 de
fecha dieciséis de octubre de dos mil doce, correspondiente a la inspeccion
realizada en el Hospital Carlos Haya-Radioinmunoanalisis

D. , Jefe del S° de Proteccion Radiolégica adjunta un
ANEXQO DE COMENATRIOS al contenido de la misma,

El Inspector que la suscribe manifiesta que se aceptan los comentarios.

Madrid, 07 de MARZO de 2013

e
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS





