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ACTA DE INSPECCION

F

[=

? , Jefe del Servicio de Vixilancia Radioléxica de la Xunta de
licia y acreditado por el Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspector

ara el control y seguimiento de instalaciones radiactivas, rayos X de usos médicos, ¥y

0, transportes de sustancias nucleares, materiales y residuos radiactivos, dentro del
D S

territorio de la Comunidad Auténoma de Galicia,

CERTIFICA: Que se persond el dia quince de septiembre del afio dos mil dieciséis, en
el Laboratorio de Radiofisica de la Instalacién Radiactiva de la {Inivercidad de
Santiago de Compostela {USC), sito en A
Corufia.

La visita tuvo por objeto inspeccionar, sin previo aviso, el Laboratorio de Radiofisica
de la Instalacién Radiactiva de la USC, destinado a Radioterapia animal, metrologia
de radiaciones ionizantes e irradiacién de muestras mediante una unidad de
telecobaltoterapia, cuya autorizacién vigente (MO-10) fue concedida por la Direccién
Xeral de Industria, Enerxia e Minas, de la Conselleria de Innovacién Industria ¥
Comercio de la Xunta de Galicia, en fecha de 11 de febrero de 2011, asi como las
posteriores notificaciones de Aceptacién Expresa de Modificacién (MA-3 y MA-4)
emitidas por el Consejo de Seguridad Nuclear en las fechas de 2 de julio de 2012 y 13
de julio de 2015.

La Inspeccién fue recibida por Jefa del Servicio Xeral
de Proteccion Radiolégica y Radioisétopos de la Universidad de Santiago, y por

, Supervisor respensable del Laboratorio de Radiofisica del
Departamento de Fisica de Particulas, 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 inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los
comentarios recogidos en la tramitacidn de la misma, tendran la consideracién de
documentos plblicos 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 inspeccidn podria no ser
publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccion, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resuita:
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1.-INSTALACION:
1.1. Especificaciones técnicas de aplicacién.

Campo de aplicacion.- Radioterapia animal, metrologia de radiaciones ionizantes e
irradiacion de muestras mediante una unidad de telecobaltoterapia. Las
especificaciones que resultan de aplicacion para este laboratorio segun la
Instruccién del CSN 1S-28 son las del Anexo-l, las de las caracteristicas de la
instalacion del Anexo-ll By D.

1.2. Autorizacién del Laboratorio de radiofisica.-

- _la instalacién de la unidad de telecobaltoterapia de la firma
. modelo en un recinto blindado del
Laboratorio de Radiofisica fue objeto de la octava modificacion de la Instalacidn
Radiactiva, autorizada por resolucién de la Direccidn Xeral de Industria de la
Conselleria de Industria y Comercio de la Xunta de Galicia de fecha de doce de
febrero del afio dos mil ocho.

= Envirtud de la citada resolucién de autorizacién la Instalacién radiactiva IRA/0418
de la Universidad de Santiago de Compostela dispone de autorizacién para

posesién y usc de una unidad de cobaltoterapia modelo con
capacidad para albergar una fuente radiactiva encapsulada de Co-60 de 222 TBq
{6000 Ci).

1.3. Prevision de licenciamiento.

- Enfecha de 14 de septiembre de 2016 han solicitado autorizacion para la décimo
primera modificacién de la Instalacién Radiactiva, ante la Direccién Xeral de
Industria de la Conselleria de Economia, Emprego e Industria de la Xunta de
Galicia, consistente en una ampliacién para instalar un acelerador lineal de
electrones en el Laboratorio de Radiofisica.

- Los responsables de la instalacién manifiestan a la Inspeccidén que se trata de un
acelerador lineal de electrones de la firma modelo

n? de serie 1747. El equipo es capaz de funcionar en un rango de

energia de 6 a 15 MV para fotones y de 6 a 18 Mev para electrones, dispone de un

colimador multiliminas 2x40 que permite conformar campos de hasta 40x40, y

dispone de un sistema Portal Vision. El equipo permite la modulacién de la

intensidad de dosis en un rango de 100 a 600 unidades monitor por minuto;

también permite mediante dicha modulacién y recorrido de las multilaminas la

realizacion de cufias dindmicas. La tasa habitual de trabajo fija es de 300 unidades

monitor por minuto. El equipo permite implementar la técnica de IMRT.-------o-—-
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- Este acelerador esté actualmente instalado en el Servicio de
Radioterapia del Centro Oncoldgico de Galicia (COG) ({IRA/0060) que ha solicitado
autorizacién para la modificacion de la Instalacion Radiactiva para su recambio por
un nuevo modelo.

- La USC y el Centro Oncolégico de Galicia, han acordado que éste cederia el
acelerador a la universidad, una vez que ésta dispusiese de la pertinente
autorizacién para su posesion y uso. La Universidad de Santiago de Compostela va
a suscribir un acuerdo con el Centro Oncologico de Galicia por el que éste cede
este acelerador lineal de electrones a la Universidad. La Universidad de Santiago
de Compostela va a suscribir un documento de acuerdo para la cesién por el
Centro Oncolégico de Galicia del citado acelerador lineal de electrones a la
Universidad.

- La USC ha solicitado autorizacién para la decimo primera modificacién de |a
Instalacién Radiactiva y ha concertado con !a firma ) el
traslado y la reinstalacién del citado acelerador lineal de electrones en el recinto
blindado del laboratorio de radiofisica.

- Los responsables de la instalacién manifiestan a la Inspeccidn que la operacion de
recambio del acelerador en el COG es inminente y considerando el tiempo
necesario para el preceptivo informe por el CSN no se va a poder disponer de la
preceptiva autorizacién para su posesién. Consideran que la modificacién es
posible en cuanto a los aspectos técnicos y viable econémicamente. En el periodo
de transicién tras la retirada del acelerador del COG la titularidad sobre el
acelerador seria del suministrador y la USC se obligaria a su custodia del
equipo almacenado.

- Losresponsables de la instalacién del Centro Oncoldgico de Galicia {IRA/0060) han
manifestado a la Inspeccién (acta CSN-XG/AIN/46/IRA/0060/2016) que, segin el
cronograma previsto, se iba a suspender la actividad clinica del equipo

en la fecha de 10 de octubre. La desinstalacién se va a llevar a cabo entre
las fechas de 11 a 14. La retirada del equipo estd prevista para el dia 15 de
octubre. Los componentes se van a retirar en cuatro elementos: Modulador,
contrapeso, consola y conjunto de acelerador.

1.4. Dependencias del laboratorio de Radiofisica de la Universidad de
Santiago.

- El Laboratorioc de Radiofisica estdi ubicado en un edificio construido
especificamente y consta de un recinto blindado con laberinto y dependencias que
incluyen un puesto de control con vestibulo de entrada, un taller y un animalario.--
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El recinto blindado estaba sefializado reglamentariamente, era de uso exclusivo y
disponia de sefializacidon luminosa de funcionamiento y de acceso controlado.----—--

Habia instalado un monitor de drea marca mod. con sonda
ubicada dentro del recinto que activaba una luz roja en el exterior y el
enclavamiento de la puerta para impedir la entrada durante la irradiacién. Se
dispone de un cuadro de llaves de acceso que precisa de la insercion de todas ellas
para que la unidad inicie la irradiacion.

Ademas de fos mecanismos de enclavamiento y seguridad del bunker ya
existentes, habia instalado en el interior del bunker una sefializacién luminosa de
funcionamiento tipo semdforo y la activacién de un zumbador con el inicio del
movimiento de la fuente dentro del cafién de la unidad oo

Habia instalado un sistema de deteccién y alarma de incendios. Estaban
disponibles extintores en las diversas dependencias.

1.5. Unidad

La Universidad de Santiago posee una unidad de telecobaltoterapia de la firma

modelo n? 316,

INstaldaa en un recinto blindado de un edificio especifico aue alberga las
dependencias del laboratorio de radiofisica, sito en

en Santiago de Compostela.

La unidad alberga una fuente encapsulada de Cobalto-60, de la
firma tipo con el n? de
serie 018, con una actividad de 253 TBq (6826 Ci) a fecha de 3 de noviembre de
2009. La fuente fue instalada por la firma en

fecha de quince de noviembre de dos mil doce. La actividad actualizada a dicha
fecha era de 169,8 TBq (4590 Ci).

La Unidad, en la fecha de 14 de septiembre de 2016 ¥ en condiciones de
exposicion a 100 cm de distancia fuente camara, en agua (Isocentro 80 ¢cm), con
apertura de colimadores de 10*10 en superficie y lectura a 1 ¢cm de profundidad
genera una tasa de dosis medida de 965 c¢Gy/min.

1.6. Fuente radiactiva encapsulada de Sr-90.-

Se dispone de una fuente radiactiva encapsulada de Sr-90 transferida desde el
Centro Oncolégico de Galicia (IRA/0060} al laboratorio de radiofisica que se
almacena en el recinto blindado del Departamento de Fisica de Particulas. Estaba
disponible un documento de acuerdo entre ambas instituciones para la cesidn de
la fuente de Sr-90.




CSN-XG/AIN/37/IRA/0418/2016

Hoja 5 de 10

La fuente radiactiva encapsulada de Sr-90, segln la inscripcién en la etiqueta del
contenedor blindado, es de la firma con el n? de serie
9981/66, y una actividad de 10 mCi a fecha de 10/74. La actividad actualizada esta
entorno a los 5 mCi. No hay documentacion original de esta fuente. Se trata de
una fuente blindada que dispone de un orificio provisto de obturacién para
introducir y verificar sondas de calibracién de dosis en radioterapia.

1.7. Documentacién y certificados de la fuente de Co-60 y revisién de la
Unidad.

Estaba disponible la documentacién de la fuente n? de serie 018:

Certificados de actividad y hermeticidad expedidos por la firma
a fecha de 24 de noviembre de 2009,

Certificado de hermeticidad de la fuente, expedido por la firma
en fecha de 29 de octubre de 2012.----------—----

Certificado de control de la fuente y de las pruebas de hermeticidad de la
fuente, expedido por la firma en fecha de
6 de noviembre de 2012.

Certificado de aprobacion de material radiactivo en forma especial
RUS/5614/596, expedido por la
, en vigor hasta la fecha de 23 de junio de 2013.

Esquema grafico de la fuente radiactiva y dos fotografias del troquelado en
la superficie de la fuente del tipo y del n? de serie 018, para
adjuntar a la hoja de inventario normalizada en cumplimiento del Real
Decreto 229/2006 de 24 de febrero sobre el control de fuentes radiactivas
encapsuladas de alta actividad y fuentes huérfanas.

Certificados de los controles anuales de hermeticidad correspondientes a los
controles de los afios 2012, 2013 y 2014.

Estaba disponible el certificado de las pruebas de hermeticidad de la
fuente, correspondiente al control del afo 2015, expedido por la firma

en fecha de 11 de febrero de 2016, sobre la toma de frotis
llevada a cabo por la firma :n fecha de 27 de enero de 2016.--------—-———-

Consta que la firma ha llevado a cabo las revisiones anuales de la unidad en
fecha de 25 a 28 de noviembre de 2013, 17 y 18 de diciembre de 2014 y 27 y 28 de
enero de 2016. La firma ha llevado a cabo en fecha de 27 de abril de 2016 una

intervencién no programada para solucionar una pérdida de presién en el sistema
neumatico de la unidad.
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- Consta que el servicio de Proteccion Radioldgica de la Universidad ha llevado a
cabo en fechas de 15 de noviembre de 2013, 24 de mayo de 2014, 1 de diciembre
de 2015 y 13 de septiembre de 2016 |la toma de frotis en el trimmer, el definidor
primario, colimador, cilindro de transito y tablero de la mesa. El SPR ha procesado
los frotis en un contador de pozo y los resultados permiten validar la hermeticidad
de la fuente.

Consta que el personal de la instalacion lleva a cabo una verificacion de la unidad
para los parédmetros de geometria, tamafio de campo, alineamiento de laseres al
centro de campo, tasa de dosis en agua y perfil de dosis, con periodicidad
semestrai segun los procedimientos PVER-01 y PVER-03. Con periodicidad anual se
verifica el isocentro y la distancia fuente superficie segin al procedimiento
adicional PVER-04.

- Consta que el servicio de Proteccion Radiolégica de la Universidad ha llevado a
cabo en fechas de 19 de septiembre de 2013, 24 de mayo de 2014, 1 de diciembre
de 2015 y 13 de septiembre de 2016 la toma de frotis de la fuente radiactiva
encapsulada de Sr-90 y los ha procesado en un contador de pozo cuyo resultado
ha sido fondo.

2.-EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION:
2.1. Equipos de deteccién y medida de la radiacién

- Estaban disponibles dos equipos portdtiles para la deteccién y medida de radiacién
y un dosimetro electrénico de lectura directa:

Un equipo portatil de la firma modelo . que dispone de
certificado de calibracién por el en fecha de 25 de abril de 2008. El
equipo dispone de certificado de calibracién por el laboratorio de
metrologia de radiaciones del en la fecha de

13 de octubre de 2011. Este equipo Se habia remitido para su calibracion
por el laboratorio de metrologia de radiaciones del

Un equipo portatil con detector de centelleo sélido de la firma |
modelo jue dispone de certificado de calibracién por el laboratorio
de metrologia de radiaciones del en la fecha
de 28 de mayo de 2012.

Un dosimetro de lectura directa de la firma modeio

que dispone de certificado de calibracidon por el fabricante en fecha de 12
de junio de 2008. El equipo dispone de certificado de calibracién por el
laboratorio de metrologia de radiaciones del
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en la fecha de 28 de mayo de 2012. Consta que el equipo ha sido verificado
por el servicio de proteccion radiolégica de la USC.

Consta que los equipos han sido verificados por el servicio de proteccion
radiologica de la USC con periodicidad anual.

Estaban instalados como balizas dos equipos de la firma modelo

provistos de respectivas sondas, una instalada en el interior del bunker y otra en el
acceso. Los equipos disponen de certificado de calibracion por el fabricante en
fecha de 3 de julio de 2008 y son verificados in situ por el supervisor-------=-=--eaa----

Se cumple el programa de calibraciones y verificaciones establecido para los
equipos de deteccion y medida de radiacion.

Se dispone de material de inmovilizacién, mascaras, moldes, equipo de anestesia y
sistema imagen portal para realizar tratamientos de radioterapia animal. Durante
los tratamientos se llevan a cabo verificaciones geométricas de posicionamiento y
en el caso de terapias de hocico verificaciones de haz mediante peliculas
intraorales.

Se dispone de acreditacion UNE-EN ISO/IEC17025 en cumplimiento de los
requisitos generales de la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion
con el fin de realizar calibraciones de cdmaras de ionizacién de equipos de
radioterapia. Recientemente se habia superado la reevaluacién por el equipo
auditor de la norma.

3.-Niveles De Radiacion:

Consta que el servicio de Proteccion Radiologica de la Universidad lleva a cabo, con
periodicidad trimestral, una verificacién radioldgica segun el procedimiento
PNT/SPR-3.7/01 para revisién de blindajes que incluye medidas de tasa de dosis en
11 puntos de referencia internos y perimetro exterior y techo del recinto
blindado.

Se llevé a cabo una medicién de tasa de dosis en contacto con el cabezal y se
registré una tasa de dosis de 30 uSv/h. Se registraron niveles de fondo en el
laberinto de acceso y en el puesto de control.

4.-Proteccion Fisica:

El edificio dispone de videovigilancia en el acceso y el recinto disponia de medios
adicionales antiintrusidn.




> CSN-XG/AIN/37/IRA/0418/2016
5 ML 2 (ONSEID DE
s {? SEGURIDAD NUGLEAR

Hoja 8 de 10

Control de la fuente radiactiva encapsulada de alta actividad.- Consta que el
Servicio de Proteccion Radiolégica, en cumplimiento del citado Real Decreto
229/2006, cumplimenta las hojas de inventario a través de la oficina virtual del
CSN accesible desde la pagina web de este organismo. Se continda asi mismo con
la cumplimentacion de las hojas normalizadas del anexo del citado Real Decreto.
Consta que se mantiene actualizado el apartado correspondiente al control
operativo de la fuente y se registran los controles del SPR.

La Universidad de Santiago de Compostela es una institucion publica y esta exenta
para concertar un aval como garantia financiera, segln se establece en el articulo
5. 2. B. del Real Decreto 229/2006.

5.-PERSONAL DE LA INSTALACION:
5.1. Licencias de supervision y operacién

Estaban disponibles dos Licencias de Supervisor y una Licencia doble de Operador.-

Una licencia de supervisor para radioterapia a nombre de
en vigor hasta la fecha de 16 de julio de 2018.

Una de supervisor en control de procesos a nombre del Prof.
en vigor hasta la fecha de 22 de marzo de 2016.---—---——-—--

Una doble de operador a nombre de de radioterapia
en vigor hasta la fecha de 16 de julio de 2019, y de control de procesos
hasta la fecha de 23 de marzo de 2021.

5.2. Dosimetria

Los usuarios registrados de la son 3, estan clasificados como
categoria A y disponen de dosimetro personal de termoluminiscencia. Los
dosimetros son procesados por el No se evidencia

incidencia alguna en los resultados de los informes dosimétricos ni en los
historiales dosimétricos personales.

5.3. Vigilancia médica

Consta que las revisiones médicas anuales para la vigilancia médica del personal
profesionalmente expuesto del Laboratorio de Radiofisica se realizan por el
Servicio Médico de Vigilancia de la Salud de |la Universidad.

5.4. Formacion de personal

Ei personal del Laboratorio de Radiofisica ha realizado unas jornadas de formacién
de refresco especifica y ha ltevado a cabo simulacros de emergencia en las fechas
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de 19 de mayo de 2009, 4 de junio de 2010, 5 de julio de 2011,10 de diciembre de
2013, 22 de enero de 2015 y en la fecha de 5 de abril de 2016. En la jornada de
formacion de refresco de fecha de 22 de enero de 2015 se habia incluido al
personal de seguridad de la USC y de la mutua concertada, quienes ademas
participaron en un simulacro de evacuacidn de la instalacion para la
implementacion del plan de autoproteccién de la instalacion.

Estaba prevista la formacion del personal para la operacién con el acelerador
modelo cedido por el COG, consistente en una rotacion por el
COG y una jornada de formacién por parte de la firma e

6.-GENERAL, DOCUMENTACION:
6.1. Diario de operacién.

Estaba disponible el diario de la instalacion, diligenciado por el Consejo de
Seguridad Nuclear en fecha de 1 de abril de 2009, que es cumplimentado por el
supervisor refleja las operaciones de irradiacidn, las verificaciones de Ia unidad, las
intervenciones del servicio técnico y los controles trimestrales por parte del SPR de
la USC.

6.2. Reglamento de funcionamiento y plan de emergencia.

Se tiene establecido que todas las dependencias destinadas a usos de fuentes
radiactivas o equipos de rayos X de la instalacion radiactiva de la USC dispongan de
una organizacion jerarquizada segun los grupos de investigacién y docencia con un
supervisor coordinador y de usuarios autorizados. Se dispone de Diarios de
Operacion Especificos para cada uno de los laboratorios y de una sistematica para
el control de los equipos y de las fuentes en la que estd incluido este laboratorio
que ademas, dadas su caracteristicas peculiares, dispone de procedimientos
especificos.

El Laboratorio de Radiofisica dispone de un Reglamento de Funcionamiento y Plan
de Emergencia especifico y de los citados procedimientos especificos para la
verificacién de la en cuanto a control de calidad y en cuanto a
proteccién radiolégica. Estos documentos se habian actualizado para la reciente

solicitud de autorizacién para la décimo primera modificacion de la Instalacién
Radiactiva.

7.-Informe Anual.

Consta que se ha dado cumplimiento, dentro del plazo, al contenido del articulo
73 del Reglamento de Instalaciones Nucleares y Radiactivas, remitiendo al Consejo
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de Seguridad Nuclear el informe anual, correspondiente al afio dos mil quince, en
fecha de 28 de marzo del afio 2016. —

DESVIACIONES: No se detectan.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala
la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear; el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el Real Decreto 783/2001, por el que
se aprueba el Reglamento sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por
triplicado en Santiago de Compostela en la Sede de la Direccion Xeral de
Emerxencias e Interior de la Conselleria de Presidencia, Administraciéns Publicas e
Xustiza de la Xunta de Galicia a tres de octubre del afio dos mil dieciséis.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999,
se invita a un representante autorizado de la Universidad de Santiago de
Compostela para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.




VICERREITORIA DE INVESTIGACION
E INNOVACION

Dna. ~ Vicerreitora de Investigacién e Innovacion da
Universidade de Santiago de Compostela, desexa manifestar a sia conformidade co contido da
presente Acta de inspeccidn, a excepcion da data de caducidade da licenza de

que € 0 23 de marzo de 2021, en lugar do 23 de marzo de 2016.

Santiago de Compostela, 6 de cutubro de 2016






