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funcionario adscrito al Depaftamento de Desarrollo
Econdmico e Infraestructuras del Gobierno Vasco y acreditado como Inspector de Instalaciones
Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado el 21 de junio de 2017 en la sede
Txagorritxu del Hospital Universitario Araba, sita en la en el término
municipal de Vitoria-Gasteiz, procedié a la inspeccidn de la instalacién radiactiva de |a gque
constan los siguientes datos:

* Utilizacién de la instalacién: Médica (Radioterapia).
* Categoria: 22,

* Fecha de dltima autorizacién de modificacién y PeM (MO-9): 4 de julio de 2016.

*

Finalidad de la inspeccidn: Control,

La inspeccion fue recibida por -, jefa del servicio de fisica
médica, radiofisico, y jefe del servicio de oncologia
radioterapica y supervisor de la instalacion, quienes informados de la finalidad de la misma
manifestaron aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la Proteccién
Radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos de que el acta gue se
levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién de |a misma, tendran
la consideracién de documentos publicos y podran ser publicados de oficio o a instancia de
cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a efecto de que el titular exprese qué
informacion o documentacidn aportada durante la inspeccién podria no ser publicable-pey su

caracter confidencial o restringido. {Q%?’GU'?/
)
De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacién requerida y[gum' istr g
por personal técnico de la instalacidn resultaron las siguientes % &
O
*
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~ OBSERVACIONES
UNQ. EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO:
- lainstalacion dispone de los siguientes equipos y material radiactivo:
¢ Un acelerador lineal de electrones marca . _.,.n/s15-1897 capaz de

emitir electrones con energias hasta 20 MeV y fotones de 6 y 15 MV, el cual incluye un
sistema de RR.X de parametros maximos 150 kV y 500 mAs, instalado en la planta
sétano del hospital, dentro de un recinto blindado sefializado como zona de acceso
prohibido con riesgo de irradiacion.

e Otro acelerador lineal de electrones, marca
n/s 70-4295, el cual puede emitir fotones de 6 y 15 MV y electrones de 6, 9, 12, 15, 18
vy 21 MeV, instalado en la misma planta sétano dentro de un recinto blindado analogo
y simétrico respecto al que contiene el anterior equipo e igualmente sefializado como
zona de acceso prohibido con riesgo de irradiacion.

e Un equipo simulador TAC marca ( -
Kv y 800 mA, con generador n/s 65994BT6 vy tubo f. D3194T con
coraza n/s 48417GM0Q y ampolla n/s 186637GI5, instalado en un recinto blindado en la
planta baja del hospital.

e Dos fuentes de calibracion para medidas de constancia de las camaras de ionizacién
utilizadas para los aceleradores:

e Una fuente radiactiva de $r-90, n/s 6431-BA; de 370 MBq (10 mCi} de actividad
nominal en afio 1985.

e Otra fuente radiactiva de Sr-90, n/s 8921-1257; de 33 MBq (0,89 mCi) de
actividad en afio 1994,

La Unidad Técnica de Proteccidn Radiolégica (UTPR)

23 de febrero y mostrado a la inspeccion.
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Se manifiesta a la inspeccion que cualquler intervencién en un acelerador, bien sea para
‘mantenimiento preventivo o correctivo, debe ser autorizada por un radloﬂsn:o,
comunicandose tal circunstancia al Servicio de el cual emite una hoja de
trabajo para la empresa de mantenimiento. Una vez dicha empresa ha concluido su
actuacién emite un parte en el cual indica si se han modificado elementos relacionados con
la dosis y por tanto es precisa intervencién por parte del Servicio de Radiofisica o si no lo es.

Tras lo anterior, Radiofisica da su aprobacidn a [a reentrada en servicio del equipo y
Radioterapia autoriza la reanudacidén de tratamientos mediante firmas en una “Hoja de
registro de incidencias”.

La asistencia técnica al acelerador /s 15-1897, es prestada por la empresa

Realizan mantenimientos preventivos cada cuatro meses,
aproximadamente. Los Ultimos mantenimientos preventivos han sido realizados en fechas
17/28 de abril de 2017 y 16 de diciembre de 2016.

ha realizado reparaciones sohre el acelerador - n/s15-1897
en fechas 20 de junio, 4, 10 de mayo, 7/11 de abril de 2017 y anteriores.

Para cada una de dichas intervenciones, bien preventivas o correctivas, existe un
documento propio del Hospital “Mantenimiento preventivo {o correctivo); Hoja de registro
de incidencias”, con las firmas de radiofisica v radioterapia, y ademas un informe de
asistencia técnico emitido por firmado por radiofisico del Hospital.

El mantenimiento del equipo /s 70-4285 es realizado por !

quien realiza revisiones preventivas aproximadamente cada tres meses. Las
u[tlmas de estas revisiones han sido realizadas en fechas 28 de abril y 7 de febrero de este
afio 2017.

Para cada uno de estos mantenimientos preventivos existen: “Hoja de registro de
incidencias, Mantenimiento Preventivo” por el Hospital; informe “Report de intervencidn”
y documento “Linear accelerator Maintenance Protocol”, emitidos por con firma
del técnico y de representante del Hospital.

ha realizado también reparaciones al acelerador n/s 70-4295 en
fechas 2 de junio, 24 de mayo, 21 de abril, 27 de marzo y anteriores. f»&:“"m’[%;‘).,
oS iR

La asistencia técnica al eauipo simulador TAC _
prestada por la empresa ... __.con revisiong

anuales. La ultima de ellas es de fecha 5 de junio de 2017
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Las l;llfcimas re’pairaciqne§ sobre e[ simuladp'r TAC 7 1an rsidor realizardas eh
fechas 6 de abril; 16 y 10 de marzo de 2017.

Para cada una de dichas infervenciones, bien preventivas o correctivas, existe hoja de
reparacion con firma del técnico de representante del Hospital.

Ademads, el servicio de radiofisica del hospital realiza comprobaciones del conjunto
simulador TAC—Planificador, segln el decreto de garantia de calidad en radioterapia.

. DOS. EQUIPAMIENTO DE DETECCICN Y MEDIDA DE LA RADIACION:

TRES. PERSONAL:

Para la vigilancia radiolégica la instalacion dispone de los siguientes detectores de
radiacidn:

. 1/s D-569, calibrado en fecha 29 de
~mayo-de 2006 en la . instalado de forma
permanente como baliza en el binker que alberga el acelerador
con sonda en el interior del laberinto y monitor en su exterior. Este detector no es
calibrado periédicamente.

® .o e <., nfs 441, calibrado en el el 14 de diciembre de
2012 y verificado, con resultado correcto, en fecha 20 de junio de 2017, utilizando
fuente de Cs-137 y como referencia el detector . n/fs D-755, de la
IRA/0504, Medicina Nuclear, calibrado en el 1 9 de diciembre de 2015,

El titular tiene establecido para su detector un plan con calibracién en centro acreditado
cada seis afos, con verificaciones anuales por el servicio de radiofisica y proteccién
radiolégica de la instalacion.

Con frecuencia anual la instalacién realiza vigilancia radioldgica ambiental en varios puntos
de cada uno de los tres equipos emisores. Las Gltimas son de fechas 30 de enero de 2017
{(acelerador 19 de junio de 2017 (acelerador

Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva se dispone de siete
supervisor, todas ellas en vigor hasta octubre de 2017 o posterior.
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Los equipos radiactivos son operados por personal con licencia de operador; se dispone de
dieciséis licencias en el campo de radioterapia con validez igualmente hasta octubre de
2017 o mas alla.

Se manifiesta a la inspeccién que si el contrato de este personal es superior a un mesy st la
contratacidn es comunicada al servicio de radiofisica, éste solicita al CSN la aplicacién de su
licencia a la instalacién radiactiva.

Asimismo, se manifiesta a la inspeccidn que cada persona, al incorporarse a la instalacién,
recibe el Reglamento de Funcionamiento (RF) y el Plan de Emergencia de la instalacién (PEI)
asi como una formacion de 1 hora de duracion sobre los mismos, si bien no se dispone de
evidencia escrita de estos extremos. Durante el ultimo trimestre se han incorporado dos
técnicos y un radiofisico.

El 20 de julio de 2016 se impartid formacién de refresco sobre el RF y el PEI de la
instalacién a un total de veintiuna personas, segin hoja de firmas disponible.

El control dosimétrico del personal de la instalacién se lleva a cabo mediante treinta v dos
dosimetros nominales, los cuales son leidos por el de

Estdn disponibles los historiales dosimétricos i1 1a nistaiatiuil, autuaiizauos ndsta
abril de 2017 y no presentan valores significativos.

A fecha abril de 2017 la distribucion de dosimetros personales era segun sigue:

* 6 dosimetros para médicos oncélogos.

¢ 7 dosimetros para radiofisicos.

e 2 dosimetros para personal de enfermeria.
» 16 dosimetros nominales para técnicos.

+ 1 dosimetro para una celadora.

Existen ademas cinco dosimetros rotatorios para altas breves seglin demanda. Estos
dosimetros estén dentro de la dotacién general de dosimetros rotatorios con la que cuenta
el Hospital para diversos servicios.

Se manifiesta a la inspeccién que los cambios mensuales y la custodia de los dosim trcr on
responsabilidad de cada persona, si bien una persona de radioterapia se %rgéﬁgl

efectuar, individualmente, los cambios de dosimetros. Posteriormente el 1?lo de I'%s
mismos al centro dosimétrico y su ulterior recepcion los realiza el servicio de J,jadl j
proteccién radioldgica.
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- El 11 de marzo de 2016 una de las supervisoras de la instalacion declaré su situacién de

~ embarazo; inicialmente se le asignd un dosimetro rotatorio y se le pidid un dosimetro de

abdomen, el cual utilizé durante los meses de mayo y junio, Las lecturas de ambos (hasta
julio inclusive el nominal) arrojaron valores iguales a cero.

- Todos los trabajadores de la instalacién de radioterapia resultan clasificados como personal
expuesto a las radiaciones de categoria B. Para ellos se realizan reconocimientos médicos,
no especifico para radiaciones ionizantes, en la unidad basica de prevencidn de la QOSI
Araba, sede Txagorritxu; sus fechas son recogidas en el informe anual de la instalacién.

CUATRO, INSTALACION:

- Enla entrada a la zona de radioterapia, en la planta baja existe una sefial de zona vigilada, y
otra en la puerta de acceso desde éste al control del simulador. En la puerta de acceso al
simulador desde el pasillo del servicio existe sefial de zona controlada; todas ellas de
acuerdo con la norma UNE 73.302.

- No existe enclavamiento entre las puertas de acceso a la sala del simulador y la emisién por
el mismo de radiacion. Ambas puertas presentan cerradura con llave; la del pasillo estd
normalmente cerrada con llave y la del control, cuando los técnicos estan en el mismo, sin
llave, seglin se manifiesta.

- Encima de las dos puertas de acceso a la sala del simulador existen sendos juegos de luces
verde y roja respectivamente indicativas de equipo dispuesto para emitir y emitiendo.

- Los dos aceleradores lineales, : . sehallanen
la planta sétano. Sus respectivas controles estan clasificados en base al Reglamento sobre
Proteccion Sanitaria contra Radiaciones lonizantes como zona vigilada con riesgo de
irradiacion y el interior de los blnkeres lo estd como zona de acceso prohibido; vy todas
ellas estdn sefializadas de acuerdo con la norma UNE 73.302. Los pasillos estdn
considerados desde el punto de vista radioldgico como zona de libre acceso.

-~ En el exterior de cada uno de los dos binkeres se dispone, tanto en la parte superior de la
puerta como en e! control del acelerador, de tres sefiales luminosas que indican e

Jnéif‘@%@\
de servicio del acelerador: .

".

o Acelerado

- Color Verde: Alimentacion conectada, equipo no preparado.
- Color Blanco: Acelerador preparado para irradiar.
- ColorRojo: Irradiando.

* Lo

R

ey
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. Acelerador
- Color Verde: No hay irradiacién.
- Color Rojo:  Irradiando,

- La puerta del bunker del acelerador ; dispone de una alarma
conectada al detector de radiacidn /s D-569, con sonda situada en el
interior dei laberinto.

- El aceleradot ispone de varios interruptares de emergencia que impiden la

irradiacién, situados uno en el puesto de control del acelerador, tres en sala de irradiacion,
dos en [a mesa de tratamiento, uno en posicionador del acelerador y dos en la maquina.

- La consola de funcionamiento del acelerador dispone de dos llaves de
control, aunque para efectuar tratamientos, solo es necesario la llave de funcionamiento
del equipo; la segunda llave acciona el modo servicio, destinado solo al personal de la
empresa suministradora y para cuya habilitacion es necesario introducir contrasefia de
acceso.

- El bunker del equipc no dispone de sistema de seguridad que obligue, para
el disparo, a accionar primero un interruptor de “Gltima persona” tras la apertura y antes
del cierre de la puerta de acceso.

- Laconsola de control del acelerador dispone igualmente de llave de control,

- Asimismo, el acelerador dispone de varios interruptores de seguridad, de
forma que el accionamiento de cualquiera de ellos impide el comienzo de [a irradiacién o la
interrumpe:

- Dos en la mesa del paciente.

- Dos, anticolision, en los cabezales del acelerador y del aparato de rayos X,

- Tres, uno en cada mando de movimiento de la mesa.

- Tres, dentro de la parte del bdnker destinada a sala técnica (trasera del equipo).
- Tres, en el interior de |a sala de tratamientos.

- Uno ala entrada del laberinto.

- Uno en la pared del puesto de control.

- Dos, en la consola de control del acelerador.

disparo, a accionar primero un interruptor denominado “dltima persona” sitiyado en eL
extremo interior del laberinto, de forma que quien lo haga se cerciore de que plcamgntef\
el paciente estd en la sala de tratamiento y cerrar posteriormente la puerta de é_ce fess:
de irradiar. 3

- En el bunker del equipo ~__siexiste un sistema de seguridad que ob;? ,_-)F')gl%‘ﬁkk
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- las puertas de entrada a los dos blnkeres no estdn blindadas; dispone de sistemas
motorizados de apertura y cierre enclavados con el funcionamiento del acelerador
correspondiente.

- En el caso de acelerador el enclavamiento permite, al empujarla, la
apertura parcial de la puerta hasta unos diez centimetros antes de interrumpir la emisién
de radiacion.

- Ene | acelerador sin embargo, el funcionamiento del acelerador es
interrumpido al abrir la puerta de su recinto unos pocos centimetros.

- En las cabinas para pacientes (4) y en la puerta de acceso a los dos aceleradores;
existen carteles que recuerdan a los pacientes que deben esperar
en la cabina a ser llamados para entrar a la sala de tratamiento.

- Cada cabina para pacientes dispone de dos puertas, ubicadas en paredes opuestas; solo se
encuentran operativas las puertas de entrada, las cuales para acceder a cada bunker
obligan a pasar frente al respectivo puesto de control. Las otras cuatro puertas, que dan al
pasillo entre bunkeres, permanecen cerradas con llave,

- Se dispone de circuitos cerrados de television que permiten visionar el interior de los
blnkeres, pero no sus laberintos; también interfonos de comunicacidn bidireccional entre
las salas de tratamiento y las salas de control.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION:

- La instalaciéon dispone de un Diario de Operacidén en el cual se reflejan los datos
correspondientes a las actividades en ambos aceleradores:
En dicho diario para cada acelerador anotan los operadores de mafiana y tarde; hora de
conexidn y desconexién de equipos; supervisor responsable con su firma; carga de trabajo
indicando el nimero de pacientes, comprobaciones de seguridad diarias, verificaciones
geométricas, dosimétricas y de energias de radiacion dentro de tolerancias; revisiones
periodicas y reparaciones e incidencias. Existe visado diario por un supervisor.

abril de 2017,
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SEIS. NIVELES DE RADIACION:

- Realizadas medidas de tasa de dosis gamma (y) los valores obtenidos fueron los siguientes:

o Acelerador de electrones operando a 15 MV; 500 UM/min; campo de
30x30 cm; cabezal vertical (0°) y placas de metacrilato de 30x30x20 cm como dispersor:

1,8
1,7

uSv/h en el lado izquierdo de la puerta del buinker.

pSv/h en centro de la puerta del binker

1,55 pSv/h en el lado derecho de la puerta del banker.

1
1,1
0,7
0,7
0,2

uSv/h a unos 50 cm de la puerta, a 120 cm de altura.
pSv/h a unos 50 cm de |a puerta, a la altura de los ojos.
uSv/h a 1 m aprox. de la puerta, a 120 ¢m de altura.
uSv/h a 1 m aprox. de la puerta, a la altura de los ojos.

pSv/h en el puesto de control, en contacto con la pared.

0,15 pSv/h en el puesto de control, sobre la mesa de trabajo.

¢ Acelerador operando a 15 MV, 550 UM/min, campo de 40x40 cm,
cabezal a 902 (hacia el laberinto) y placas de metacrilato de 30x30x20 ¢cm como
dispersor:

.

0,85 pSv/h en la esquina superior izquierda de la puerta del binker.

0,75 uSv/hen la esquina superior derecha de la puerta.

0,8
0,8
0,8
0,5
0,6
0,4
0,5

0,15 uSv/h en el puesto de control, en contacto con la pared.

Fondo en el puesto de control, sobre la mesa de trabajo.

pSv/h en centro de la puerta del banker.

pSv/h en el lateral izquierdo de la puerta.

uSv/h en el lateral derecho de la puerta.

uSv/h a unos 50 cm de la puerta, a 120 ¢m de altura.
uSv/h a unos 50 cm de fa puerta, a la altura de los ojos.
uSv/h a 1 m aprox. de la puerta, a 120 cm de altura.

uSv/h a 1 m aprox. de la puerta, a la altura de los ojos.
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o Simulador TAC funcionando con pardmetros 120
kV, 160-440 mA, paso de 1,25 mm y duracién de exploracién 15 s; disponiendo de
30x30x20 cm de metacrilato como dispersor:

e 0,55 pSv/h en contacto con el cristal del control
* 0,75 uSv/h en control, sobre pantallas de visualizacién de datos.
¢ 1  uSv/h max. en el puesto de control,

e 1,4 uSv/h max. en el puesto de contorneado de volimenes, en linea recta con el
anillo del equipo TAC.

e 4,5 pSv/h en la manilla de la puerta entre el control y la sala del equipo.
¢ 0,9 uSv/h en la parte inferior de la puerta del cuarto de control.
e 2,3 pSv/h frente a la puerta de control, a 1 m de ésta, a la altura de los ojos.

* 2,3 uSv/h max. en el pasillo del servicio, frente a la puerta de acceso a la sala.

- Antes de abandonar [as instalaciones el inspector mantuve una reunidn de cierre ¢ Qib‘f‘&u@
representantes del titular en la cual se repasaron las observaciones mas signifi
encontradas durante la inspeccidn.

B4y

>
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos gue sefiala la Ley
15/1980 de Creacién del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear, el
RD 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el
RD 783/2001 por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccidén Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes y la autorizacion mas arriba referida, se levanta y suscribe la presente Acta
por duplicado en la sede del Gobiernn Vasro

En Vitoria-Gasteiz, el 12 de

<—TN5peCtor de Instalaciones Kadiactivas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesio en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado del titular para
que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.

j\(@l_b‘{.&/\) - 'M:VQ}( tzel——
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