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ACTA DE INSPECCION

funcionaria de la Generalitat y acreditada por el
Consejo de Seguridad Nuclear para actuar como inspectora para el control del
funcionamiento de las instalaciones radiactivas, la inspecciéon de control de los
Servicios de Proteccion Radiologica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica
de equipos de rayos X con fines médicos, y la inspeccion de transportes de
sustancias nucleares o radiactivas, en la Comunitat Valenciana.

CERTIFICA: Que se persono el dia dieciocho de noviembre de dos mil dieciséis, en

<CUs, las instalaciones del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JUAN DE ALICANTE, sito en la
& Q%'\ le Valencia a Alicante, s/n, en San Juan de Alicante, Alicante.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva, sin previo aviso,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada radioterapia.

La inspeccion fue recibida por _. . L il el ol o, lefe del
Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica del hospital (SPR), quien acepté la

finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccidn
radioldgica.

La instalacion dispone de autorizacion (MO-07) concedida por el Servicio Territorial

de Energia, con fecha 21 de mayo de 2015, lo cual deja sin efecto a resoluciones
anteriores.

El representante del titular de la instalacion fue advertido previamente al inicio de
la inspeccion que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion 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 documentacién aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su
caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

ACELERADOR LINEAL A

- Acelerador lineal de la firma 5, nUmero de serie 70-
5227, generador de haces de 6 y 15 MV de fotones y hasta 18 MeV de electrones.

- El equipo se encontraba instalado en el interior de un bunker blindado que
limitaba lateralmente con el bunker del acelerador B, sala de control y patio
interior del hospital sin acceso al publico.
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- En el techo del bunker del acelerador A estaban colocados los sistemas de

refrigeracion del servicio de radioterapia, con acceso Unicamente para el personal
de mantenimiento de dichos sistemas, previa comunicacion al SPR.

- El bunker estaba provisto de acceso controlado con los siguientes medios, que

fueron comprobados por la inspeccion:

- Sefalizacion luminosa roja, amarilla y verde del equipo y roja, blanca del
monitor.

- Sefalizacion acustica y sistema de interrupcién funcionamiento por apertura. _

- Sefalizacién grafica como zona de acceso prohibido con riesgo de irradiacion,
segun norma UNE 73.302.

- El bunker disponia de seis interruptores de emergencia y circuito cerrado de
television para visualizacion del paciente e interfono de comunicacion.

ACELERADOR LINEAL B

- Acelerador lineal de la firma numero de serie 70-
4285, generador de haces de 6 y 15 MV de fotones y hasta 18 MeV de electrones.

- El equipo se encontraba instalado en el interior de un bunker blindado que
limitaba lateralmente con los bunkeres del acelerador A y de la alta tasa, sala de
control y patio interior del hospital sin acceso al publico.

- En el techo del binker del acelerador B estaban colocados los sistemas de
refrigeracion del servicio de radioterapia, con acceso tnicamente para el personal
de mantenimiento de dichos sistemas, previa comunicacion al SPR.

- El bunker estaba provisto de acceso controlado con los siguientes medios que
fueron comprobados por la inspeccién:

- Sefalizacion luminosa roja, amarilla y verde del equipo y roja, blanca del
monitor.

- Sefalizacion acdstica y sistema de interrupcion funcionamiento por apertura. _

- Sefializacion gréfica como zona de acceso prohibido con riesgo de irradiacion,
segun norma UNE 73.302.

- El bidnker disponia de seis interruptores de emergencia, circuito cerrado de
television para visualizacion del paciente e interfono de comunicacién.

SIMULADOR

- Llainstalacion tenia autorizado un equipo simulador de la firma

con un generador cuyas condiciones maximas de trabajo correspondian a 150
kVp y 0,5 mA en grafia y 6 mA en escopia.
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Dicho equipo se habia desmantelado y retirado, estando pendiente de recepcién
del certificado de desmontaje y retirada por parte de una entidad autorizada.

BRAQUITERAPIA ALTA TASA

La instalacion disponia de un bunker en el que se alojaba una unidad de
braquiterapia de alta tasa de dosis (HDR) de la firma |
| , nimero de serie 519, autorizada para alojar fuentes
encapsuladas de iridio-192 de 481 GBq (13 Ci) y de cobalto-60 de 82 GBq (2,21 Ci),
de actividades totales.

En el momento de la inspeccién, el equipo disponia de una fuente de cobalto-60,
numero de serie BB-AC625, de 67,08 GBq (1,81 Ci) de actividad referida a fecha 20
de enero de 2016, suministrada por » instalada en el
equipo con fecha 28 de enero de 2016.

La unidad HDR constaba de la unidad de tratamiento para alojar las fuentes

ubicada en el interior del bunker y una unidad de control ubicada en la sala de
control.

El equipo presentaba en su exterior el nombre de la firma comercializadora y
modelo, y disponia de etiquetas identificativas de la fuente en uso y de peligro
radiactivo en la que figuraba nombre del fabricante, modelo, nimero de articulo,
numero de serie, actividad maxima autorizada de iridio-192 y cobalto-60, aviso de
fuente radiactiva encapsulada de alta actividad y distintivo del marcado CE.

La unidad de tratamiento estaba conectada a la red, disponia de pulsador de
parada de emergencia y de sistema de baterias de emergencia.

La posicion de las fuentes dentro del equipo quedaba indicada mediante etiquetas
de peligro radiactivo situadas en los laterales.

La unidad de tratamiento disponia de dos motores, uno de marcha normal del
equipo y otro de emergencia para retorno de la fuente. En caso de fallo, el equipo
disponia en su parte lateral de un sistema de retorno manual de la fuente.

La unidad de control constaba de consola con dispositivo de seguridad mediante
llave de conexion, con varios modos de operacién con distintos privilegios para los
usuarios a través de claves de acceso, indicativo luminoso de irradiacion y pulsador
de parada de emergencia

Dentro del bunker disponian de un contenedor de emergencia y pinzas para
recoger y almacenar la fuente en caso de emergencia.

La sala de control se situaba frente la puerta de acceso al bunker y disponia de
pared acristalada que permitia el control visual del acceso al banker.

La puerta del bunker se encontraba sefializada como zona de acceso prohibido con
riesgo de irradiacién, segin norma UNE 73.302.
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La puerta de acceso a la zona donde se ubicaba la sala de control y pasillo de
acceso al bunker se encontraba sefalizado como zona controlada con riesgo de
irradiacion, segtin norma UNE 73.302.

GENERAL

Todas las dependencias del servicio disponian de medios para la extincién de
incendios en las proximidades de equipos y fuentes.

DOS. EQUIPOS DE RADIOPROTECCION

Los equipos de deteccion y medida de radiacion ubicados en los accesos de las
salas de tratamiento eran los siguientes:

- Acelerador :quipo con la sonda instalada en el laberinto,
| _ . n/s 627, calibrado por ¢

on fecha 27 de julio de 2007.

- Acelerador ... __ . ___ _. equipo con la sonda instalada en el laberinto,

_ -alibrado por el
on fecha 21 de marzo de 2006.

- Alta tasa: equipo de la firma , n/s 54112, conectado al
sensor de apertura de puerta y al dispositivo de sefializacion luminosa, provisto
de sonda de la misma firma, n/s 12467 ubicada el interior del bunker, calibrado
en origen con fecha 25 de marzo de 2015.

La instalacion hacia uso de los siguientes equipos asociados al SPR:

- Monitor de radiacién de la firma V/s2361.
- Monitor de radiacién de la firma n/s1218.
La instalacion disponia de dos DLDs de la firma /s

YJ751y Y1741, empleados por el personal de braquiterapia como alarma.

La verificacion de los equipos de medida de radiacion era realizada por
intercomparacion con el equipo de la firma , n/s 2361, calibrado
con fecha 21 de noviembre de 2012 por el La
altima de ellas fue realizada con fecha 26 de noviembre de 2016.

TRES. GESTION DE RESIDUOS

El acelerador lineal ) habia sido despiezado y caracterizado por la UTPR
, estando custodiadas las piezas por el SPR.
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CUATRO. NIVELES DE RADIACION

- Las medidas de tasa de radiacion equivalente realizadas por la inspeccion fueron:

- AL A con paciente en tratamiento: fondo radiactivo ambiental en el puesto del

operador condiciones y en contacto con la puerta de acceso y en el puesto del
operador.

- Equipo de braquiterapia in fuente de cobalto-60 cargada:

- Parte lateral: 46 uSv/h en contacto.
- Parte superior: 60,8 uSv/h en contacto.
- Parte frontal: 23 uSv/h en contacto.

- Lainstalacion disponia desde octubre de 2015 de un dosimetro de area ubicado en
la puerta del bunker de la alta tasa, procesado por el

uyas lecturas estaban disponibles hasta octubre de 2016.

Asimismo disponia desde febrero de 2016, excepto en julio, agosto y septiembre,
de cuatro dosimetros de investigacién para evaluacion de areas ubicados en la
pared del bunker de braquiterapia que limitaba con farmacia y en el pasillo de
braquiterapia, uno la puerta del AL A desde abril de 2016 y otro en la puerta del
AL B desde marzo de 2016, excepto en octubre y noviembre, todos procesados por
e uyas lecturas estaban disponibles hasta octubre de 2016.

CINCO. PROTECCION FiSICA

- La hoja de control de la primera fuente encapsulada de alta actividad fue enviada
al Consejo de Seguridad Nuclear a través de la sede electrénica, remitiendo copia
al Servicio Territorial de Energia. El resto de hojas de control se remitieron a ambos
organismos por correo postal.

- El equipo de braquiterapia disponia de mecanismo de retraccién de la fuente por
apertura de puerta y alarma acustica de deteccién de radiacién en el interior,
paradas de emergencia en su interior, y sefializacion luminosa verde/naranja/roja

en su acceso indicativa de fuente en posicion segura/irradiacién/puerta abierta
fuente irradiando.

- El binker de braquiterapia disponia de circuito cerrado de television que permitia

visualizar al paciente desde la posicion del operador e interfono de comunicacién
con la sala de control.

- El monitor de radiacién estaba conectado al sensor de apertura de puerta que
activaba la alarma acustica y al dispositivo de sefializacion luminosa.

- La unidad de tratamiento disponia de llave para accionar el mecanismo de cambio
de fuente, en posesion del personal de la empresa suministradora y del hospital. _



CSN-GV/AIN/30/IRA-1960/2016

CONSEJO DE Hoja6de 8
. SEGURIDAD NUCLEAR

SEIS. PERSONAL DE LA INSTALACION

La instalacion dispone de cuatro licencias de supervisor y trece licencias de
operador, todas en vigor.

El control dosimétrico del personal de la instalacion se realizaba mediante
dieciocho  dosimetros  personales de termoluminiscencia, procesados

mensualmente por el cuyas lecturas estaban disponibles hasta octubre de
2016.

La instalacion habia disponia de tres dosimetros de mufieca asignados a los
supervisores que desempefaban labores en braquiterapia para situaciones de
emergencia procesados mensualmente por el cuyas lecturas estaban
disponibles hasta octubre de 2016.

El personal de la instalacion estaba clasificado como categoria B.

El servicio de prevencién de riesgos laborales del Hospital General de Alicante

realizaba los reconocimientos médicos al personal profesionalmente expuesto
cuando se renovaban la licencia.

El 06 de octubre de 2015 se realiz6 un simulacro de emergencia en la alta tasa para
aplicacién del plan de emergencia interior de la instalacion.

Se habia impartido una jornada de formacién relacionada con la proteccién
radiologica del paciente en IGRT en septiembre de 2016.

Estaba pendiente la formacion periddica en materia de proteccién radioldgica al
personal de la instalacion, seguin se informo a la inspeccién.

SIETE. GENERAL, DOCUMENTACION

ACELERADORES LINEALES

Estaban disponibles los diarios de operaciones de los aceleradores lineales, en los
cuales se reflejaba diariamente la realizacién de las comprobaciones de seguridad
la hora de conexion y desconexién de los equipos, la carga de trabajo en los turnos

de mafana y tarde y las revisiones realizadas por el SPR y de mantenimiento
preventivo.

Se disponia de contrato de mantenimiento de los aceleradores con la firma
>n el que se contemplaban cuatro revisiones preventivas anuales:

- ALA: 14 de diciembre de 2015 y 24 de febrero, 06 de junio y 26 de septiembre

de 2016.

- AL B: 07 de diciembre de 2015 y 14 de marzo, 13 de junio y 30 de septiembre

de 2016.
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Los operadores de los aceleradores realizaban diariamente las verificaciones de
seguridad y proteccion radioldgica, estando disponibles las hojas de verificacion
firmadas por el supervisor de la instalacion. El dia de la inspeccion dichas
verificaciones fueron realizadas sin detectar desviaciones.

ALTA TASA

La unidad disponia de un diario de operaciones, debidamente diligenciado por el
Consejo de Seguridad Nuclear, en el que se reflejaba los dias de tratamiento, las
horas de conexidn y desconexién del equipo, las verificaciones realizadas por los
radiofisicos, la carga de trabajo y la firma del responsable.

El SPR efectuaba un protocolo de verificaciones antes del inicio de los tratamientos
con el equipo de alta tasa, contemplando la realizacion de pruebas geométricas,
dosimétricas y de seguridad, sobre la base de las cuales se determinaban las
condiciones de la unidad para el inicio de los tratamientos.

La instalacion disponia de acuerdo suscrito con la firm: ra

suministro y devolucion de las fuentes y contrato de mantenimiento del equipo,
incluyendo el periodo de garantia de dos afios.

El mantenimiento del equipo se realizé con el cambio de fuente de fecha 28 de
enero de 2016 por parte de la firma astando disponible la

lista de comprobacion de las verificaciones efectuadas y el reporte del equipo con
la nueva fuente instalada.

La instalacion disponia de los albaranes de entrega, certificados de actividad y
hermeticidad y certificados de material en forma en especial y disefio de las

fuentes de alta actividad, asi como la informacion escrita y grafica de la fuente y
contenedor de transporte.

El puesto de control del equipo de alta tasa se disponia del esquema de actuacion
en caso de emergencia.

GENERAL

La instalacion disponia de protocolo de verificacion anual por intercomparacion vy
calibracién de los equipos de medida de la radiacién y contaminacion.

La instalacion disponia de procedimiento referente a la recepcion vy traslado de
material radiactivo en la instalacion, segun lo indicado en el punto cuarto.2. de la
Instruccion de Seguridad 15-34 del CSN.

Se habia enviado el informe anual de la instalacién correspondiente al afio 2015 al

Consejo de Seguridad Nuclear y al Servicio Territorial de Energia dentro del primer
trimestre del afio 2016.
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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 de Proteccidn Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes, la
Instruccidon 1S-28 del CSN sobre especificaciones técnicas de funcionamiento que
deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta por triplicado en
L'Eliana, en el Centro Autondmico de Coordinacion de Emergencias de la Generalitat

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD 1836/1999, se
invita a un representante autorizado del HOSPITAL UNIVERSITARIO SAN JUAN DE

ALICANTE, para que con su firma, lugar y fecha manifieste su conformidad o reparos
al contenido del acta.

(o fa.fme, 3 de encw do 2047
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