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ACTA DE INSPECCION

g .. ® | funcionario adscrito al Departamento de
Industria, Innovacién, Comercio y Turismo del Gobierno Vasco y acreditado como
Inspector de Instalaciones Radiactivas por el Consejo de Seguridad Nuclear, personado
con fecha 11 de diciembre de 2009 en el INSTITUTO ONCOLOGIC DE
GIPUZKOA de SAN SEBASTIAN, posee en elﬂ de
Donostia-San Sebastian (Gipuzkoa), procedié a la inspeccion de la instalacion radiactiva
de la que constan los siguientes datos:

*

Utilizacion de la instalacién: Médica (Radioterapia y Medicina Nuclear).
* Categoria: 22.
* Fechas de autorizacién de ultima modificacién (MO-19): 14 de octubre de 2008.

* Finalidad de esta inspeccién: Inspeccidn previa a la Puesta en Marcha de un
Acelerador Lineal.

La inspeccién fue recibida por DRI e T i e B csponsable
del Servicio de Proteccion Radioldgica del centro, quien informada de la finalidad de la
misma manifestd aceptarla en cuanto se relaciona con la Seguridad Nuclear y la
Proteccion Radioldgica.

La representante del titular de la instalacion fue advertida de 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 cual se notifica a efecto de que el titular exprese
que informacién o documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable
por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas, asi como de la informacion requerida y suministrada
por el personal técnico de la instalacion, resultaron las siguientes
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OBSERVACIONES

El nuevo equipo instalado se identifica como Acelerador Lineal de electrones de la
marca i@ modelo nuamero de serie 2230, declaracion de
conformidad CE n°® 01414 con fecha de fabricacién de junio de 2003, capaz de
emitir electrones con energias 4, 6, 9, 12 'y 16 MeV, y fotones con energias 6 6 18
MV.

- Dicho equipo procede del traslado desde las antiguas instalaciones del Instituto
Oncolégico en Ia calle Aldakoenea, a las dependencias del nuevo centro sito en el

- Las dependencias de que consta el nuevo acelerador son:

e Sala de tratamiento que alberga el acelerador lineal y un laberinto de acceso a
la misma, con los blindajes y dimensiones obtenidos en calculo.

e Sala de control del acelerador lineal, la cual se encuentra enfrentada a la puerta
de acceso a la sala de tratamiento, donde se ubican los mandos del acelerador.

- La Sala de tratamiento se sitia en la planta -1 del hospital, limitando la barrera
primaria con suelo asentado sobre terreno firme, pared de laberinto y bunker
colindante, almacén y techo sobre el que se sitda una zona de paso de vehiculos
interior al recinto del centro.

- Por otra parte, fuera de la barrera primaria, la citada sala de tratamiento limita con
tierra firme en un lateral y en otro lateral con pasillo de acceso a los diferentes
recintos blindados.

- La puerta de entrada a la sala de tratamiento dispone de un blindaje de plomo y
parafina, siendo una puerta motorizada de hoja giratoria, de apertura manual en
caso de emergencia. Se dispone en un lateral y en dos puntos del interior del
bunker tres luces indicadoras del estado de servicio del acelerador, con el siguiente

significado:
Color verde: Equipo no preparado.
Color blanco: Acelerador preparado para irradiar.
Color rojo: Situacion de irradiacion de pacientes.

- A_simismo, en el exterior se dispone de dos sefiales luminosas adicionales, en
situacion de fuera de servicio, dispuestas para sefalar la situacion de
funcionamiento de un futuro equipo de rayos X para adquisicion de imagenes.

- En la puerta de acceso al bunker, se dispone de un microinterruptor con
enclavamiento electromagnético que desactiva el funcionamiento del acelerador al
abrirse. La apertura de dicha puerta puede ser efectuada tanto desde su exterior
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e aporto a la inspeccion los siguientes documentos:

Pruebas de aceptacioén del acelerador lineal instalado en la sala de tratamientos.
Medidas efectuadas para la verificacion de la idoneidad de los blindajes del
bunker.

» Listado de licencias de supervisor y operador de la instalacion radiactiva.

e Lecturas dosimétricas del conjunto de dosimetros de area colocados en toda la
instalacién radiactiva.

- Con anterioridad a la inspeccion, se disponia del certificado de direccién de obra
del bunker asi como la Declaracion de conformidad del acelerador lineal trasladado
desde las antiguas dependencias del Instituto Oncolégico.

- Se dispone de un nuevo diario de operacién para la realizacién de las anotaciones
concernientes a la actividad del acelerador lineal.

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva y la manipulacion de los
diferentes equipos y material radiactivo se dispone, dentro del area de radioterapia,
de siete licencias de supervisor y veintidés licencias de operador; asimismo se
manifiesta a la inspeccion que se estan tramitando, ante el Consejo de Seguridad
Nuclear, otras dos licencia de operador en el area de radioterapia.

- El control dosimétrico del personal de la instalacién se lleva a cabo mediante
contrato formalizado con el : :; § durante la
inspeccion se pudo comprobar que las lecturas dosimétricas, actualizadas hasta el
mes de octubre del presente afio, no presentaban valores significativos.

- Se dispone de varios interruptores que impiden la irradiacidn, situados de la
siguiente forma: dos en la mesa de tratamiento, tres en el modulador de alta
frecuencia, tres en las paredes del bunker, uno en posicionador del acelerador, dos
en equipo y uno en el puesto de control del acelerador.

- La consola de _funcionamjento del acelerador dispone de una llave de control, la
cual es necesario introducir para el funcionamiento del equipo.

- En el interior de la sala de irradiacion se dispone de una pantalla en la que se
visualizan respectivamente los datos del tratamiento y parametros del paciente, con
objeto de permitir el posicionamiento del mismo.

- En la sala de control del acelerador se dispone de tres monitores, los cuales se
encuentran dedicados al control del tratamiento del paciente, parametros del
acelerador y red de datos “ARIA”.

- Durante la irradiacion, en la pantalla de control se visualizan los parametros
principales (Tipo de irradiacion, energia, dosis proporcionada (Unidades
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onitor/minuto), tiempo, técnica, posicion del Gantry, tamafio del campo), asi como
modo en que esta operando la maquina (tratamiento o servicio).

£1 modo de operacion “servicio” es utilizado s6lo por el personal del servicio de
<radiofisica y para su habilitacién es necesario introducir contrasefia de acceso.

Se manifiesta a la inspeccion que el sistema dispone de varias medidas de
seguridad en tratamiento, una de las cuales es el interlock que actia si se
sobrepasa en un 2% las unidades monitor prescritas, cortando la irradiacion:
asimismo, existe otro interlock al superarse el tiempo prescrito.

- Que se dispone de dos camaras fijlas y una moévil e interfono de comunicacion
bidireccional entre la sala de tratamiento y la sala de control.

- Que en las zonas de influencia radiolégica del acelerador lineal, con factor de
ocupacion representativo, se han colocado tres dosimetros de area, con objeto de
controlar durante el primer afio de funcionamiento del equipo la dosimetria de
dichas zonas.

- Que disponen de dos extintores de incendios en las proximidades del bunker de
irradiacion.

- El control de acceso al bunker se efectia mediante una llave de puerta, la cual
bloquea el sistema de apertura/cierre de la misma.

- Se manifiesta a la inspeccion que se tiene previsto efectuar diariamente, antes del
inicio de los tratamientos y por parte de un técnico de radioterapia, la comprobacién
de los parametros basicos del acelerador, junto con otros parametros de
comprobacién marcados por agenda informatica.

- Asimismo, semanalmente se efectuaran dos comprobaciones de la tasa de fotones
y electrones, asi como una comprobacién de otros parametros geomeétricos.

- La instalaciéon se encontraba sefalizada de acuerdo con el Reglamento sobre
Proteccién Sanitaria contra Radiaciones lonizantes y la norma UNE 73.302,
estableciéndose una sefalizacion en la puerta de entrada a la sala de irradiacién
como zona controlada.

- Durante la inspeccion se comprobé que al accionar los interruptores de emergencia
instalados en el interior del bunkery en el armario eléctrico de la sala de control del
acelerador, se cortaba el suministro eléctrico a dicho equipo.

- Se realizaron mediciones de tasa de dosis, todas ellas con haz de fotones de 18
MV, tasa de emisién de 500 UM/minuto y campo de 40 x 40 cm en distintos puntos
de las areas gue rodean la sala de irradiacion o bunker, con detectores de radiacion
' n° erie vy con un detector de neutrones marca
n.° de serie 014600, dotado de sonda
tes resultados:
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Dirigido a Radiacion gamma | Radiacion Neutrénica
uSv/h uSv/h
Sin medio dispersor
270° Almacén 1,10 -
270° Pared pasillo 0,70 -
90° Bunker Contiguo 0,26 -
90° Puerta 7,00 23,00
90° Ventana Puesto de control 0,70 0,60
90° Interior Puesto de control 0,50 0,50
Con medio dispersor
90° Puerta 6,50 23,00
90° Ventana Puesto de control 0,70 0,90
270° Puerta 9,60 33,00
27Q° Ventana Puesto de control 0,90 0,80
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Que 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 Reglamento 1836/1999 sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas, el Reglamento 783/2001 sobre Proteccién Sanitaria contra las Radiaciones
lonizantes, y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente Acta por duplicado.

Inspecior !e |ns!a|aCIones !a!lacllvas

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45 del Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, se invita a un representante autorizado de la

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