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ACTA DE INSPECCION

Inspectora del Consejo de
Seguridad Nuclear,

CERTIFICA: Que se persond el dia diecisé
Hospital Universitario de Salamanca
Salamanca.

Que “Hospital Universitario de Salamanca” es el titular y explotador
responsable de una instalacién radiactiva de segunda categoria con fines
meédicos y referencias IRA/0396 y SA-IR2-006-M-011 ubicada en la planta
semisotano y sétano del citado hospital.

Que dispone de Autorizacién de Modificacién (MO-20) para la construccién,
adquisicion de fuentes y equipos radiactivos y montaje de la modificacion
segin Resolucién de 10 de noviembre de 2011 concedida por la
Direccion General de Industria e Innovacién Tecnolégica de la Junta de
Castilla y Ledn.

Que la visita tuvo por cbjeto realizar una inspeccién previa a la Notificacion
de Puesta en Marcha de dicha Medificacion en lo relativo a la sustitucion de
un acelerador lineal, inspeccion que fue solicitada por el titular mediante
" escrito de 30.01.12 (entrada en CSN n° 1589 02.02.12), segun lo indicado en
la especificacién técnica de funcionamiento n® 12 de la citada Resolucion.

Que la Inspeccion fue recibida por D. &
Radiofisica y Proteccion Radioldgica (SRFPR) y por D
_ Jefe de Seccidn del SRFPR, quienes en representacion del titular,
aceptaron la finalidad de la inspeccidén en cuanto se relaciona con Ila
sequridad y la proteccion radiologica.

Que elflos representantes del titular de la instalacidn fueron advertidos
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, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se notifica a
los efectos de que el titular exprese qué informacion o documentacion
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aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

Que asimismo, durante parte de la inspeccion estuvieron presentes y
colaboraron en la misma, Radiofisicos y
Supervisores de la instalacién radiactiva.

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

1.- Datos registrales y documentacién remitida al CSN

- En relacion con los datos registrales de las especificaciones técnicas de
funcionamiento (etf) recogidos en la resolucion de modificacién (MO-20)
de 10.11.11, el titular manifiesta su conformidad, en titularidad (n°® 1),
localizacion (n® 2), dependencias en servicio radioterapia con la
incorporacién del bunker que alberga un acelerador lineal @
dej (

incorpora el nuevo acelerador lineal de electrones de la “firma 8
modelo con dos energias para fotones (6 y 15 MV) y cinco
energias de electrones comprendidas entre 4 y 20 MeV dotado de

'se ha eliminado el acelerador linea

'EI condicionado indica en su especificacion n®° 11 el obligado
‘cumplimiento de los anexos de la Instruccion del CSN 1S-28 (BOE n°
-/ 246 de 11.10.10) que resulten de aplicacién, entre ellos por sus
actividades en el campo de Ila radioterapia: a) Anexo | de
especificaciones reglamentarias y genéricas, b) Anexo 1l B sobre fuentes
encapsuladas, ¢} Anexo Il C sobre equipos radiactivos y/o generadores
de radiacién, d) Anexo Il D sobre recintos blindados y e) Anexo Il C al
desarrollar actividades de braquiterapia.

- E! titular habia remitido al CSN mediante fax de 17 de junio 2011 el
anuncio del desmantelamiento del acelerador Saturno 42 n/s 821 por
personal de [ I | Posteriormente se remite el
informe correspondiente donde se indica que el mismo se habia llevado
a cabo los dias 29 y 30 de junio de 2011, se habian identificado varias
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011112-0, por ambas parted]
por el Hospital.

Asimismo se aporta el documento de verificacion de la puesta en

por Cliente,

Se aporta el documento de control de la documentacién en esparnol de
18.01.12 para modelo de maquinaj | n/s H295305 recibida en la
instalacion en soporte impreso y en CD entregada por el ingeniero de

documento firmado por por Cliente,

El titular manifiesta que todavia esta pendlente de recepcmnar la
maquma establecer la fecha de inicio de '
misma con la empresa suministradora \||

La disposicion y colindamientos del binker coinciden con los planos vy
documentacion presentados, sala de tratamiento de la unidad de
tomoterapia, zona de control, despachos de radiofisica y calle peatonal y
~almacén de jardineros. El techo de la sala es una terraza no transitable
donde se ubican los equipos de climatizacion y refrigeracién y accesible
solo para personal de mantenimiento en ocasiones puntuales. No
existen colindamientos en la zona inferior que es “suelo”.

El haz primario se dirige en las distintas posiciones del gantry a: puesto
de control (90°), tejado (180°) y calle peatonal (270°).

La sala de tratamiento se encontraba sefializada en su exterior frente a
riesgo a radiaciones ionizantes como “zona controlada de acceso
prohibide” durante el funcionamiento del equipo y de libre acceso
cuando no esta funcionando.

El puesto de control que debia estar sefializado como zona vigilada, en
las mismas condiciones, no disponia del cartel correspondiente.

En la sa!a se encontraba instalado un equipo acelerador line
. . en su exterior figuraba el nombre de la firma
el distintivo basice de la

comermahzadoa
norma UNE 73-302 y en uno de sus laterales dentro del armario
disponia de placa identificativa visible y accesible con los datos
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grabados del modelof
fabricacién 2011-10 en U.S.A.

n/s 5305 y fabricante y fecha de

Este acelerador n/s 5305 dlspone de un sistema de imagen guiada por
3 visible y accesible con
sus datos grabados como @& &, n/s 3800 y fabricante y
fecha de fabricacion 2011-10, USA. El equipo no disponia de
sefializacion exterior con el distintivo basico de la norma UNE 73-302.

La puerta de acceso al bunker se identificé como: firma
n/s 580 motorizada y provista de un blindaje de parafina 150
mm y plomo 50 mm. Sus datos de identificacién se encontraban visibles
sobre la misma. Esta puerta no habia sufrido modificaciones en la

adaptacion del recinto a la nueva maquina.

El nuevo acelerador disponia de un Diario de Operacion sellado por el
CSN y registrado con el n® 112, cumplimentado y firmado por el Jefe de
Seccion con anotaciones sobre su autorizacion,
instalacion y montaje, verificacion de blindajes y pruebas de ajuste y
-establecimiento de su estado de referencia inicial.

Se manifiesta que estan pendientes de elaborar las listas de chequeo
definitivas correspondientes a las verificaciones y controles periddicos a
_ realizar sobre el acelerador e incluidos en la documentacién en el punto
V5 de verificacion de equipo.

Comprobacion de dispositivos de seguridad y niveles de radiaciéon

Durante la inspeccidbn se comprobd primero la existencia y
posteriormente el funcionamiento de los dispositivos de seguridad
descritos en la documentacion asociados al acelerador, al ala
sala de tratamiento con las observaciones indicadas en los parrafos
siguientes y por Gltimo se llevé a cabo la verificacion de blindajes en las
condiciones de funcionamiento _mas conservadoras con los equipos
operados por
licencia de supervisor y portadores de DTL:

A) Llave de control de la consola (teclado clinac) identificada y con dos
posibilidades de giro para permitir/finutilizar, que segin se manifesté una
vez finalizada la jornada de trabajo, es custodiada por personal de
radiofisica. Existe otra llave en armario lateral que debe de estar
también colocada en su zona de insercion.
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B) Botén rojo en consola de interrupcién de irradiacién. Comprobado su
funcionamiento

C) Control de software de usuario con distintas claves de acceso para
distintos modos de trabajo, servicio y clinico. Las pruebas durante la
inspeccion se realizaron en modo servicio.

D) Botones de “parada de emergencia” (setas) en el puesto de control
se ubica uno y en distintos puntos de sala de tratamiento se localizaron
al menos 10, en paredes, armario, modutador y mesa de tratamiento, la
mayoria de ellos con letrero informativo.

Al final de la inspeccién se comprobé el funcionamiento correcto de la
seta ubicada en puesto de operador que corta irradiacién, pero con la
observacion de que en la pantalla no se indicaba esta situacion de
parada por emergencia si no que se mantenia el mensaje de “beam on”
intermitente.

E) Mecanismo
movimientos del

icolisidbn, asociado a sistema portal vision y

F) Interruptores de seguridad en el marco de la puerta de acceso a sala
de tratamientoc de manera que solo con la puerta completamente
cerrada se permite la irradiacién del acelerador y su apertura corta la
emision en caso de que esta se esté produciendo. Bloqueos
comprobados y mensajes en pantalla

Los pulsadores que permiten abrir y cerrar la puerta se encuentran fuera
en la zona de acceso y dentro en la primera parte del laberinto, pero el
pulsador de cierre del interior estd inutilizado, de manera que el cierre
de la misma solo es posible desde fuera y dentro de un tiempo limitado
marcado por un pulsador “puisador de Gltimo hombre en sala”.

Se puede detener el movimiento de la puerta mediante dos pulsadores
de emergencia (setas), uno dentro y otro fuera y dos fotocélulas
situadas también dentro y fuera de la sala.

Asimismo la puerta puede ser abierta manualmente desde fuera de la
sala mediante un mecanismo situado dentro de un armario dotado de
llave junto a la misma. No funcioné durante la inspeccion.

La sefializacién del estado de la puerta se indica mediante baliza
luminosa ambar y sonido. Ambos operativos.
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- G) El pulsador denominado “dltimo hombre en sala”, no permite la
irradiacion si no se ha presionado antes de salir de la sala de
tratamiento y se cierra la puerta antes de un tiempo predeterminado. Si
se sobrepasa este tiempo la puerta no puede cerrarse. Este pulsador es
de color azul y se distingue perfectamente de otros pulsadores ubicados
también en el interior de la sala. Funcionamiento comprobado

- H) Seiializaciéon luminosa de estado de maquina sobre la puerta de la
sala y en el interior de la misma en dos de sus paredes, piloto luminoso
verde (eg. encendido), blanco (preparado) y rojo (irradiando).
Funcionamiento comprobado

- El piloto blanco sustituye al color ambar indicado en la documentacion.

- Senfalizacién luminosa de estado del equipo de rayos X§
mismos lugares que la sefalizacién del acelerador.
luminosos blanco y rojo. Funcionamiento comprobado.

- 1) Sefializacién luminosa en ambas consolas del acelerador y del|
durante la irradiacion de los mismos. Funcionamiento comprobado.

J) Detector de nivel de radiacion en el interior de la sala mediante una
bicada en el laberinto de entrada cerca del techo y
s 342 fuera de la sala en el puesto de control.
"-‘Dlspone de sefalizacion Optica roja y acustica una vez superado el nivel
"-de alarma prefijado y su funcionamiento es independiente del
funCIOnamlento del acelerador. Funcionamiento comprobado

¢ ;

“/K) Circuito cerrado de video con dos camaras una fija y otra movil que
permite hacer un rastreo del interior de la sala con dos monitores en
puesto de control, ambas operativas.

- En el rastreo del interior de la sala se observo una zona no accesible a
la camara situada entre el armario del acelerador y la pared que colinda
con puesto de control.

- L) Intercomunicador bidireccional puesto de control-sala de tratamiento.
{operativo en ambas direcciones) |

- M) Laseres de colocacién y centrado de paciente. Se disponia de tres
laseres operativos.

- Durante estas pruebas y verificaciones se comprob6 que en la pantalia
de control eran visibles, ente otros, los parametros de tipo de emisién y
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energia de emision (electrones de 6 MeV, 9 MeV y 16 MeV y de fotones
de 15 MeV), Unidades monitor (MU hasta 2000-2200 en electrones y
hasta 9999-10999 en fotones), posiciébn del gantry (seleccionadas
distintas posiciones 0°, 90°, 180° y 270°) y tamafio del campo (40 x 40
cm) y distintos mensajes por diferentes blogueos e indicacién de
acelerador irradiando, “beam on” banda roja.

¢ Asimismo durante la inspeccién el acelerador no respondié en varias
ocasiones a los parametros seleccionados para electrones y fotones,
hasta que después de diversos ajustes por parte de los operadores con
los haces de electrones y unidades monitor se consiguié la operacion
con la energia solicitada de fotones de 15 MV para poder llevar a cabo
la verificacion de blindajes.

- Al mismo tiempo el titular avisé a la casa de asistencia técni

» La inspeccion llevd a cabo una verificacién de blindajes para radiacion
gamma utili los parametros maximos de funcionamiento (campo
40x40 cm,| 15MV, tasa maxima en UM vy distintas posiciones del
cabezallga a 90°, 180° y 270° sin medio dispersor para zonas de
radiaciéon directa y a 0° con medio dispersor para zonas de radiacion
dispersa.

realizaron medidas en, al menos, las mismas localizaciones con
ultados muy similares a los encontrados por el titular el 21.12.11. y
itidos al CSN

T

Jj-*'az directo gantry 90° a zona de control: inferior a 0,5 uSv/h en zona
“,Central y zona de puerta y entre 0,5 uSv/h y 1,5 uSv/h en zona lateral
armario.

» Haz directo gantry 180° a techo: entre 2 uSv/h y 3 uSv/h en zona central
de la cubierta e inferior a 0,5 ySv/h, en otras zonas accesibles laterales.

» Haz directo gantry 270° a calle y escalera de incendios: entre 3 pSv/h y
95 pSv/h en pared exterior zona de escalera de incendios y entre 0,5
uSv/h y 1 uSv/h en pared exterior fuera de haz primario. '

» Asimismo durante la inspeccion se midieron también tasas de dosis por
radiacién neutrénica en los colindamientos de puerta, sala de control y
despachos de radiofisica con resultados inferiores a 0,1 ySv/h.
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« Haz disperso gantry 0° (suelo): inferior a 0,5 uSv/h en a) puerta sala de
tratamiento, b) despachos de radiofisica, ¢) sala de tomoterapia y d)
almacén de jardineros.

s« Se realizaron también medidas de radiacién gamma y radiacidn
neutrénica situando los monitores en la Gltima zona del laberinto con la
camara movil de video enfocada sobre sus pantallas y con fotones 15
MV, 180 ° (techo) y campo 40x40 cm, y se detectaron tasas de dosis de
471 pSvih para radiacién gamma y de 4,1 pSv/h para radiacion
neutrdnica.

s Después de las tandas de irradiacion descritas se midieron tasas de
dosis en la zona central de la sala de tratamiento de hasta 2,5 pSv/h y
en las proximidades del cabezal zona de colimadores de hasta 112
pSv/h.

- En relacién con el cumplimiento de la etf n® 15 que indica el control de
niveles de radiacion en areas adyacentes a la sala blindada en puntos
significativos mediante dosimetros, el titular manifesté que ya se habian
colocado en enero 2012 varios dosimetros DTL, denominados de
investigacion o de area, que van a ser recambiados mensualmente y
enviados a ara su lectura. No se disponia todavia de ninguna
lectura.

- Estos dosimetros fueron identificados durante la inspeccion, 1) en zona
de control dentro de armario (punto 17 TL inv n® 012), 2) en puerta de
sala de acelerador (punto 19 TL inv n® 013), 3) en pared despacho de
radiofisica (punto 16 TL inv n° 001) y 4) en pared de almacén de
jardineros (punto 22 TL area n° 6).

4.- Personal y formacion

- La instalacién, radiactiva en sus actividades de radioterapia dispone de
personal con licencia de supervisor (7) y de operador (18) en el campo
de “radioterapia”.

- El personal operador TERT es organizado en turnos de mafiang.)
por la supervisora de enfermeria y operadora de la instalacion, [
con dos técnicos por turno y maquina, actualmente en las

maqumas aceleradori

1y equipo de tomoterapia.

- El titular manifesté que en relacion con el funcionamiento del nuevo
acelerador, la formacién se estaba realizando en tres fases, una p
fase mediante la realizacion de un curso por tres radiofisicos eng
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Suiza sob
clinicos para radiofisicos y radioterapeutas médicos y un
curso de manejo de maquina para radiofisicos, radioterapeutas vy
técnicos previsto para los dias 20 a 22 de marzo de 2012 a impartir por
la empresa suministradora ¢

- Disponible el programa “agenda de formacié en el hospital
Clinico Universitario de Salamanca para las fechas indicadas.

- También se manifiesta que los pnmeros tratamientos se realizaréan en
presencia de personal dg .

- En relacién con la documentacién de funcionamiento (Reglamento de
Funcionamiento, RF y Plan de Emergencia, "PE) presentados en la
solicitud de autorizacion, el titular manifesté que antes de iniciar los ttos
se distribuiria una copia del mismo.

- Los aspectos relacionados con su clasificaci(’)gf radiolégica, formacion
continuada, control y vigilancia dosimétrica y sanitaria se detallan en el
acta de control n® 33 a las actividades de radioterapia en la instalacion
radiactiva. :

Ty

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que sefnala la Ley 15/1980 (reformada por Ley 33/2007) de creacién del
Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el
RD 1836/1999 (modificado por RD 35/2008) por el que se aprueba el -
Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas; el RD 783/2001,
por el que se aprueba el Reglamento sobre Protecmon Sanitaria contra Ias
Radiaciones lonizantes y la ref ida autorizacion, se levanta y suscribe la

: presente acta por triplicado of rid y en la Sede del Consejo de
] : Seguridad Nuclear a veintitr o de dos mll doce

TRAMITE. En cumplimiento déﬁtic}*‘i'-gispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado. para que con su firma,
i lugar y fecha, manifigste.su conformidad o reparos al contenido del Acta.

SE ADJUNTAN ALEGACIONES




DILIGENCIA

En relacion con el Acta de referencia; CSN/AIN/32/IRA/0396/2012
De fecha: dieciséis de febrero de dos mil doce

Correspondiente a la inspeccion realizada a: HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
SALAMANCA

El Inspector que la suscribe declara con relacion a los comentarios/aclaraciones formulados en el
trAmite a la misma, lo siguiente:
Alegacién 1.- sefializacion puesto de control, se acepta, no modifica el contenido del acta.

Alegacion 2.- formatos de verificaciones y controles periodicos, se acepta, no modifica
el contenido del Acta.

Alegacion 3.- mensaje beam on tras parada por seta, se acepta, no modifica el contenido
del Acta.

Alegacion 4.- apertura manual de puerta, se acepta, no modifica el contenido
del Acta.

Madndg::%arzo de 2012

v
Ay
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HOSPITAL
UNIVERSITARIO
B SALAMANCA

) Sacyl

SANIDAD DE CASTILIA Y 1EON

SERVICIO DE RADIOFISICA Y
PROTECCION RADICLOGICA

Salamanca, 1 de marzo de 2012

Dfia,

CONSI
Justo Dorado, 11
28049 MADRID

Asunto: alegaciones al ACTA DE INSPECCION ref: CSN/AIN/32/IRA/0396/12

En contestacion al Acta arriba referenciada queremos hacer las siguientes
indicaciones y correcciones a la informacion expuesta:

1.- El puesto de control sera sefializado como Zona Vigilada. Aunque proponemos que ya
que en nuestros calculos es zona de Libre Acceso, si esto es ratificado por nuestra vigilancia
de é4rea durante un afio mostraremos tal modificacién en el informe anual del afio 2013.

2.- Como indicamos durante la inspeccion a finales de marzo dispondremos de la hoja
informatizada de las verificaciones y controles periodicos a realizar en el Acelerador
Dicha hoja la haremos llegar antes del inicio de la actividad con pacientes.

3.- Se ha informado lel mensaje “beam on”, tras una parada por scta, y lo van a

revisar.

4.- Se ha realizado un parte de averia de apertura manual de puerta y se esta arreglando,




