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ACTA DE INSPECCION

y , funcionarios del
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditados como inspectores, en su condicion de
autoridad publica segln el articulo 122 del Reglamento de instalaciones nucleares y
radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes,
aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcion
inspectora,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia dieciséis de abril de dos mil veinticinco,
acompanados de y , inspectores acreditados
por el CSN en la Comunidad Auténoma de Valencia, en el Servicio de Oncologia
Radioterapica del HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELCHE, cuyo titular es la
Consejeria de Sanidad de la Generalitat Valenciana, sito en , en Elche
(Alicante).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion previa a la notificacion de puesta en
marcha de un acelerador de electrones mévil de una instalacion radiactiva, destinada a la
posesion y uso de equipos generadores de radiacion con fines médicos, en el campo de la

( Oncologia Radioterapica con haces externos, ubicada en el emplazamiento referido, cuya
Gltima autorizacion (MO-03) fue concedida por el Servicio Territorial de Industria, Energia y
Minas de Alicante de la Consejeria de Innovacion, Industria, Comercio y Turismo de la
Generalitat Valenciana, con fecha 5 de diciembre de 2024.

La Inspeccion fue recibida por , Jefe del Servicio de Radiofisica,
, Jefa del Servicio de Oncologia Radioterapica y
Supervisora de la instalacion, y y ,

Radiofisicos y Supervisores, en representacion del titular, quienes aceparon la finalidad de
la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccién de que el acta que se levantase de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion de documentos puiblicos
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 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:

UNO. INSTALACION

- Lasituacion y disposicion de las dependencias y zonas colindantes donde el equipo
movil va a ser utilizado concuerdan con los planos y datos aportados en la Memoria
Descriptiva de la instalacion.
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- Enla planta 1 del hospital se encuentra el quir6fano n® 4, dotado de tres puertas de
acceso convencionales donde se tratara a los pacientes con el acelerador portatil.
Las tres puertas de acceso estan dotadas de un interlock que interrumpe la
irradiacion en caso de apertura de la misma y que impide comenzar a irradiar si la
puerta se encuentra abierta. En la puerta de acceso al quiréfano desde el pasillo
sucio se sitlan cintas retractiles para impedir el paso. Quedaran acordonados
durante la irradiacion el pasillo de limpieza quirlrgica y el pasillo sucio anexos al
quiréfano n° 4.

- Las pruebas de aceptacion, controles de calidad, y cualquier intervencion que
suponga una alta irradiacién para la caracterizacion y comisionado del equipo sera
llevada a cabo en un blnker existente en el Servicio de Oncologia Radioterapica
(blnker nimero 4).

- El equipo, cuando no esté en uso, se dejara guardo

- Cuando se esté utilizando el equipo la puerta del quiréfano n°4 se senalizard como
“Zona de Acceso Prohibido”. El acceso al bunker n°4 esta siempre sefnalizado como
“Zona de Permanencia Limitada”.

- Entodas las puertas de acceso al quiréfano se dispone de un semaforo con dos luces
(verde y roja) y con leyenda explicativa.

- En la consola del equipo se dispone de senal aclstica que funciona cuando se
aprieta el boton de empezar irradiacion.

- Segln se manifiesta, en el quiréfano n° 4 es donde se realizaran los controles previos
a los tratamientos. Las intervenciones que supongan una irradiacion mayor y
aqguellas no destinadas directamente a tratamiento se llevaran a cabo en el bunker
n° 4.

- Se dispone de un acelerador lineal de electrones portatil de la firma
, modelo yn/s  capaz de emitir electrones con una energia
maxima de MeV. El equipo dispone de chapa identificativa.

- Elacelerador dispone de dos setas de parada de emergencia y otra mas en la unidad
de control. No hay ninguna seta de emergencia dentro del quiréfano.

- Se dispone de un escudo llamado “ " que se sitla debajo de la camilla.
El acelerador dispone de un sistema que regula la posicion del “ " (el
sistema de posicionamiento de la barrera) consistente en una cinta métrica e
indicadores luminosos de la correcta o incorrecta posicion del
respecto al acelerador. Dicho sistema actla como enclavamiento de seguridad que
impide irradiar si la colocacién no es correcta.

- La unidad de control esta ubicada en el antequiréfano, desde donde se opera el
equipo. Dispone de dos contadores de unidades monitor, limitacion de tiempo y de
senal de los distintos enclavamientos. También dispone de tres indicadores
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luminosos (luz roja: acelerador encendido, pero no puede irradiar, luz amarilla
parpadeando y pitido discontinuo: fase simulacion y luz amarilla y pitido continuo:
acelerador irradiando).

- Sedispone de circuito cerrado de televisién con dos camaras y con zoom telemando
para poder observar al paciente desde fuera del quiréfano.

- Segln se manifiesta, uno copia de las llaves del acelerador mévil estara custodiada
por y la otra por _

- Lainstalacion dispone de medios para realizar un control de accesos y de extincién
de incendios.

DOS. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- Para las medidas se utilizaron dos monitores de radiacion, uno de la firma
modelo  y otro de la misma firma modelo

- Con el acelerador movil en el quiréfano n° 4 situado aproximadamente en el centro

( de la sala, con un aplicador de 100 mm de didmetro y una angulacién de gantry de
0°, en contacto con un maniqui de agua sélida de 30x30x15 cm situado encima de

la camilla de tratamiento debajo de la cual se encontraba dispuesto el ,

para un tratamiento de Gy, con electrones de MeV y una duracion de
tratamiento de segundos, se obtuvieron las medidas mostradas en la siguiente
tabla:
Tasa de dosis Dosis Tasa de dosis Dosis
Punto Descripcion méxima acumulada méaxima acumulada
(uSv/h) (uSv) (uSv/h) (USV)

Q4C Puerta acceso
antequiréfano

Q1B Puerta acceso
pasillo sucio

03 Puerta acceso
zona lavado

Q4A Puesto de
control

Q5 Pasillo limpieza
instrumentral
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Q2 Almacén

Sala de
reuniones

Puerta sala de
reuniones por
fuera

- Con el acelerador movil en el quiréfano n° 4 situado aproximadamente en el centro
de la sala, con un aplicador de 100 mm de didmetro y una angulaciéon de gantry de
30°, en contacto con un maniqui de agua sélida de 30x30x15 cm situado encima de
la camilla de tratamiento debajo de la cual se encontraba dispuesto el ,

para un tratamiento de Gy, con electrones de MeV y una duracion de
tratamiento de segundos, se obtuvieron las medidas mostradas en la siguiente
tabla:
Tasa de dosis Dosis Tasa de dosis Dosis
Punto Descripcion méxima acumulada méaxima acumulada
(uSv/h) (SV) (uSv/h) (LSv)
03 Puerta acceso
zona lavado
Q2 Almacén

Q1B Puerta acceso
pasillo sucio

Despacho

Sala de
reuniones

- Se comprobd que se interrumpia la irradiacion al abrirse la puerta de acceso desde
donde se encuentra la unidad de control (antequir6fano) y que no se puede irradiar
Si se encuentra abierta.

- Se comprobd que se interrumpia la irradiacién al abrirse la puerta de acceso desde
la zona sucia y que no se puede irradiar si se encuentra abierta.

- Se comprobd que se interrumpia la irradiacion al abrirse la puerta de acceso desde
la zona de lavado quirdrgica y que no se puede irradiar si se encuentra abierta.
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- Se comprobd que no se podia irradiar si el “ " no estaba colocado

correctamente.

- Se comprobd que da senal de error si no se introduce en la unidad de control el dato
correcto del aplicador colocado en el acelerador.

- Se comprobé que las senalizaciones luminosas funcionaban correctamente.

- Se comprobd que se interrumpia la irradiacion tras accionar la seta de la unidad de
control.

- Se comprobé que desde el puesto de control se podia ver el interior del quiréfano
con las camaras de television.

- Se comprobé que se necesitan dos llaves para poder poner en funcionamiento el
acelerador movil.

- Se comprobd que el acelerador tiene restringido su uso a angulaciones del gantry
entre +30°y -30°.

- Durante todas las pruebas siempre se encontraba acordonada y senalizada la zona
que incluye los pasillos de limpieza quirlrgica y pasillo sucio anexos al quiréfano n°
4,

- Sedispone de cinco dosimetros de area, situados en posiciones que concuerdan con
la documentacion de solicitud.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Estad pendiente de realizar la formacion teérica y practica sobre el equipo a los
técnicos de radioterapia, asi como formacion en PR a todos los trabajadores tanto
expuestos como no expuestos que intervienen en el quiréfano durante su uso.

- , Radiofisica, con licencia de supervisora y con formacion
en el equipo fue quien lo puso en marcha durante las medidas realizadas.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de un diario de operacion diligenciado, sin anotaciones, en el que se
anotara la informacion relativa a los tratamientos (paciente, fecha, dosis, zona de
intervencién, personal implicado), las incidencias ocurridas, simulacros de
emergencia, calibraciones y controles de calidad y comprobaciones de seguridad. _

- Segln su estudio de seguridad, el uso del acelerador mévil estara limitado a Gy
a la semana.
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- Se dispone de un procedimiento, RT-004, donde se detalle cdmo se debe proceder
antes de cada tratamiento y las normas a seguir en las intervenciones quirlrgicas
con radioterapia Intraoperatoria (RIO).

- Se manifestd que, dentro de las comprobaciones previas a realizar en cada
tratamiento, se incluira en el procedimiento RT-004 una instruccion para desalojar
la sala de reuniones, junto a los despachos anexos de la planta inferior, durante el
tiempo que dure la irradiacion.

- El acelerador mévil dispone de garantia por

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la Ley
15/1980, de 22 de abril, de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964,
de 29 de abril, sobre Energia Nuclear, el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas y otras actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes
aprobado por el Real Decreto 1217/2024, el Reglamento sobre proteccion de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes aprobado por el
Real Decreto 1029/2022; y la referida autorizacion, se levanta y se suscribe la presente
acta firmada electrénicamente.

TRAMITE. - En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a
las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre,
se invita a un representante autorizado del “HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE
ELCHE” para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, manifieste con su firma bien su conformidad con el contenido del acta, o bien haga
constar las manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir la
referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccion. Se recomienda
utilizar la sede electrénica del CSN de acuerdo con el procedimiento (tramite) administrativo
y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION

Titular de la instalacion:

Referencia del expediente de inspeccion:

CSN/CAIN/08/IRA/3470/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

¥ Doy mi conformidad al contenido del acta

[ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacioén, detalle las alegaciones o reparos:

Documentacion
¥ Se adjunta documentacion complementaria

Indicar brevemente contenido: Se adjunta nueva redaccion del Reglamento de Funcionamiento
en el que se recogen todas las indicaciones realizadas en la Inspeccion de Puesta en Marcha
cursada el pasado 16 de abrril.

Firmas

Firma del titular o representante del titular:

Farticulo 124 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.
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DILIGENCIA

En relacidon con la documentacion aportada por el representante del titular en el TRAMITE al
acta de referencia CSN/AIN/08/IRA/3470/2025, correspondiente a la inspeccion realizada
en HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO DE ELCHE, el dia dieciséis de abril de dos mil
veinticinco, los inspectores que la suscriben declaran lo siguiente:

- Documentacion adjunta con nueva version del Reglamento de Funcionamiento.

Se acepta la documentacion aportada, que no afecta al contenido del acta.
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