Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Mezdrid
Tel - G1 346 01 Q0

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.B5

CSN/AIN/49/IRA-0060/2017

ONSEJO D
EGURIDAD NUCLEAR

Pagina 1de?

ACTA DE INSPECCION

D. , funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persono el dia veintidés de junio del afio dos mil diecisiete, en el
Servicio de Radioterapia de la Fundacién Centro Oncolégico de Galicia "José Antonio
Quiroga y Pifleyro", sito en en La Coruia.

La visita tuvo por objeto efectuar la inspeccidn previa a la notificacion para la puesta
en marcha de un acelerador lineal de una instalacion radiactiva destinada a utilizacién
de equipos y materiales radiactivos en Radioterapia (Radioterapia externa vy
Braquiterapia} y Medicina Nuclear (diagnéstico y terapia), cuya autorizacion vigente
(MO-16) fue concedida por la Direccion Xeral Enerxia e Minas, de la Conselleria de
- Economia, Emprego e Industria de la Xunta de Galicia, en fecha de veinte de diciembre
- _;ﬂg dos mil dieciséis.

: DWante la inspeccion estuvo presente D. , inspector de la
E\J; Enicomlenda del CSN en la Comunidad Auténoma de Galicia.
< @
\\‘QU La Ig‘ispeccnon fue recibida por D. , Jefe del Servicio de
\\ P{!oteccnon Radiolégica y Radiofisica, y D. , Supervisor de la
) .fé

g.flnstalauon Radiactiva, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion 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 jevante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitaciéon de la misma, 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 informacién o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

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

UNO. INSTALACION.

- Se encuentra instalado y dispuesto para su utilizacién, en la planta sétano, el
acelerador lineal de electrones modelo , con numero de
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serie 2827, capaz de producir electrones de hasta 18 Mev, fotones con filtro
aplanador de 6 MV y 15 MV y fotones sin filtro aplanador de 6MV y 10 MV. El
acelerador dispone de un sistema de imagen OBI, con generador de 50 kW, que
permite adquisicion de imagenes desde 40 hasta 140 KV.

- En una etiqueta, tras un portdn de acceso al interior del equipo, se identifican
los datos del mismo.

- Disponen del acuerdo firmado con la Universidad de Santiago para la cesién del
anterior acelerador instalado en el mismo bulnker.

- Disponen del certificado de las pruebas de aceptacién de fecha 03/04/17.

- Disponen de la declaracion de conformidad y certificado CE.

- Serealizaran revisiones preventivas trimestrales con

‘*-‘Han realizado las pruebas de referencia. Su objeto es establecer unos
L_parametros de referencia de funcionamiento adecuado del acelerador en los que
Qasar las pruebas de constancia y las tolerancias admitidas. Los pardmetros

jriedidos se incorporan ademas a los sistemas de planificacion y calculo de
,t;,étammntos de radioterapia.

OMSE

e
i

-

“El Programa de control de calidad periédico del acelerador, se incorporara al
Programa de garantia de calidad de la instalacién. Se realizaran comprobaciones
periodicas propias diarias, semanales, trimestrales y anuales.

- Lainstalacién dispone de sefalizacion reglamentaria y el equipo esta seilalizado
con el distintivo basico recogido en norma UNE-73-302.

- El acelerador dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

e Senalizacion semafdrica de irradiacion en cada una de las paredes de la sala de
tratamiento {dentro del bunker}, al lado de la puerta de entrada al banker y en
la pared adyacente a la consola de operacién, tanto del acelerador como del
sisterna de imagen por kilovoltaje (OBI). Los semaforos del acelerador disponen
de tres luces {luz blanca indicando acelerador encendido, luz verde indicando
acelerador en disposicidon de irradiar con solo pulsar el botén de disparo y luz
roja indicando acelerador irradiando) y los del sistema OBI, dos luces (luz verde
indicando sistema de imagen encendido y luz roja indicando tubo de RX
disparando). La inspeccion requirid la necesidad de sefalizar con una
identificacion clara, a que sistema (acelerador u OBI) pertenece cada semaforo.
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Sistema de camaras de TV compuesto por un circuito cerrado de TV que
monitoriza en todo momento al paciente, y permite preveer la posibilidad de
colisiones en los movimientos mecdanicos de la unidad de radiacién y de la camilia
de tratamiento. Se dispone de cuatro cdmaras moviles en la zona del acelerador
y dos fijas para el interior del [aberinto. Los monitores de visualizacion se
encuentran en el puesto de control de operacion.

Intercomunicador bidireccional que permite |la comunicacion de audio entre el
interior del banker {paciente o personal de operacién) y el puesto de control en
el exterior del banker.

Avisador acustico de radiacion. Siempre que se produzca radiacion en el equipo
(ya sea del propio acelerador o del sistema OBI) se produciran en la consola de
operacién pulsos repetitivos acusticos, cuya frecuencia es proporcional a la tasa
de dosis de operacion, avisando del estado de irradiacion dentro del bunker. _

Llave de consola. Es imposible la irradiacion si la llave de operacién en la consola
e tratamientos no esta girada a la posicién “ON”. Esta llave se custodia en el

P,a}sadores de “hombre muerto” en el mando de control de movimientos en el
mtfénor del banker, paneles laterales de la camilla y en la consola de operacion

en el puesto de control. No es posible aplicar un movimiento en el acelerador,

, ‘_ ‘tamilla o sistemas de imagen si no se pulsan al menos dos botones a lavez.___

Pulsadores de parada de emergencia (“setas”} que cortan completamente el
suministro eléctrico de toda la unidad, interrumpiendo instantaneamente no
solo la irradiacion, sino cualquier operacion o movimiento del acelerador y de
sus sistemas asociados. Ademas, una vez pulsados, no se podra reanudar el
funcionamiento de la unidad hasta que no sean expresamente desbloqueados
mediante llave. Se dispone de pulsadores de este tipo, accesibles en todo
momento para el personal de operacion, en ambos lados del estativo del
acelerador, en la camilla de tratamiento (en ambos lados), en todas las paredes
del buinker de tratamiento, al lado del pupitre de control en el puesto de
operacién, en la propia consola de operacién (boton de desconexidn eléctrica),
y tres mas en el armario del modulador.

Mecanismo de seguridad de la puerta de entrada al bunker. Sistema de
seguridad basado en contactores eléctricos en el marco de la puerta, que no
permiten la irradiacion si detectan que no estd completamente cerrada. Asi
mismo, interrumpen la irradiacién en el caso de que la puerta se abra durante
una irradiacion.
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- Durante la inspeccion se comprobaron los semaforos de irradiacién, camaras,
intercomunicador, avisador acustico y mecanismo de seguridad de la puerta de
entrada al bunker, funcionando todos correctamente.

- La parte superior del recinto blindado se corresponde con un techo con
vegetacion y sistemas de ventilacién, accesible desde el vallado de un parking
pero retirado de la via publica. El personal que accede ocasionalimente a esta
zpna se encarga del desbrozado y del mantenimiento del sistema de ventilacion.

) r:!:lﬁl ]
i\ %m QIVELES DE RADIACION.

[l

F_g.r_ﬁndo en funcionamiento el acelerador modelo , con
\‘*'\‘Lf_f Mmero de serie 2827, se midieron las siguientes tasas de dosis:
15 MV 600 UM
40%40
GANTRY zona DISPERSOR SV

2702 3 SI 0,4
5700 29 sl 10,9
2700 Z8 S 0,6
2709 27 Sl 1,5
2700 Z6 NO 9,9
2700 Z5 NO 12
2700 Z4 SI 3,3
2700 Sala anexa al 24 S 1,3
1800 Z14 NO 14,2
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10 MV sin FF 2400
UM 40X40
ELEMENTO
GANTRY ZONA DISPERSOR USV/H (y)
2700 29 NO 3,3
2700 Z8 NO 0,5
2700 26 NO 9
2700 Z5 NO 7.3
5700 4 NO 1
' 2700 Sala anexa al 74 NO 0,7
"% 180 714 NO 8,4
j/g};" T
[ s
\‘\L’ asa a anexa (taller de moldes) a la zona “Z4”, se separa de esta por una puerta
\\ ' .;9‘_,.«" muro. Han solicitado modificacién para remodelar esta sala anexa y
S\ stablecer consultas.

- Elacceso alos aseos masculino y femenino (25 y Z6) dispone de control de acceso
1. Solo puede acceder personal expuesto.

- Durante la inspeccidn, el supervisor D. D. operd el
acelerador.

TRES. VIGILANCIA RADIOLOGICA Y EQUIPAMIENTO

- La verificacion de los blindajes se realizara en base al procedimiento P21,
elaborado por el Servicio de Proteccion Radioldgica, para el control de radiacion
ambiental. Se realizaran medidas de dosis integrada y tasa de dosis en los puntos
mas representativos de las zonas aledaiias al bunker de tratamientos, utilizando
el formato IR-PM-06/RT de la Guia de Seguridad 5.05. Del CSN.

- Seutilizara para la realizacion de las medidas la camara de ionizacion presurizada
de la firma , modelo con el n? de serie 25011513, que dispone de
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certificado expedido por el fabricante en la fecha de 12 de junio de 2016 (acta
de referencia CSN-XG/AIN/48/IRA/0060/2017).

- Durante el primer afo de funcionamiento del acelerador lineal modelo
se ejercera, por parte del titular, un control de los niveles de

radiacion en |as areas adyacentes a las salas blindadas que los albergan mediante
la colocacién de dosimetros en los puntos mas significativos en cuanto a la dosis
a recibir por las personas que las ocupan. Los resultados de las lecturas
mensuales se enviardn al Consejo de Seguridad Nuclear, junto a los datos
relativos al funcionamiento de los equipos. Actualmente se dispone de
dosimetros fijos de area en el puesto de operacién y en la puerta de entrada al
bunker. La inspeccién requirid la necesidad de colocar dosimetros de area,
ademas de los comentados anteriormente, en |as zonas 26, 25, Z4 y pared de sala
anexa (taller de moldes) a zona Z4.

ri ”-\Tﬂg} PERSONAL DE LA INSTALACION.

r"

] ] R a de referencia CSN-XG/AIN/48/IRA/0060/2017 y fechas ocho y nueve de
\\\ may ;del afio dos mil diecisiete, D. Jefe del Servicio de
'\i leﬂ ncia Radioléxica de la Xunta de Galicia y acreditado por el Consejo de

\ﬁ
':"‘Cﬁegundad Nuclear para actuar como inspector, se deja constancia de la situacién
del personal de la instalacién, no observandose ninguna desviacion.

- En relacion a la formacién del personal, respecto al acelerador 1 modelo
, con numero de serie 2827, disponen de las fechas previstas para

formacién especifica los dias 10, 11, 12 y 13 de julio del ano 2017. El personal
que no pueda acudir a tal formacidn, serd instruido por el Servicio de Proteccion
Radiologica y en caso de operar el equipo, estara acompafnado de personal con
formacién especifica.

- D. , radiofisico y con licencia de operador, esta formado por
la firma para actuar segun el procedimiento de |
sobre el mantenimiento de primer nivel avanzado en el resto de aceleradores de
la instalacidn. A parte de la formacion de julio del afio 2017, esta previsto que D.

-acuda a una formacion especifica impartida por 1en
Estados Unidos.
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CINCO. DOCUMENTACION.

- Disponen un Diario de Operacion General numerado y registrado por el CSN.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacidon 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 Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes
y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
Madrid y en la Sede del Consejo de Seguridad Nuclear a veintitrés de junio de dos
mil diecisiete.

TRAMITE. En cumplimiento de io dispuc... n 'jéli]fﬁarticulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizadrtj para que con su firma, lugar y
fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.

@f/’éﬁﬁ(’

—;/r Jr ﬁ?kk/% g /fﬁ/é /’{L/fg‘/d,u
éf//a @fﬁa/y‘;p %/ éjMﬁ/‘l



DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion de
referencia CSN/AIN/49/IRA-0060/2017, correspondiente a la inspeccién realizada en
Servicio de Radioterapia de la Fundacion Centro Oncoldgico de Galicia "José Antonio
Quiroga y Pifeyro", el dia veintidés de junio del afio dos mil diecisiete, el inspector que

la suscribe declara,

La referencia correcta del acta es CSN/AIN/50/IRA-0060/2017.

En Madrid, a 10 de julio de 2017

-

Fdo.:
INSPECTOR





