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ACTA DE INSPECCION

D. , Inspector del Consejo de Seguridad
Nuclear.

CERTIFICA: Que se persono el veintitrés de octubre de dos mil catorce en el
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA Dr. NEGRIN, sito en ¢/
en Las Palmas de Gran Canaria.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacion radiactiva ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a utilizacidon de material radiactivo
para radioterapia (teleterapia e intraoperatoria), braquiterapia (de alta tasa y
de implantes permanentes de fuentes de I-125), medicina nuclear
(diagndstico y terapia ambulatoria y hospitalaria) y radioinmunoensayo,
cuya autorizacion vigente fue concedida por Resolucion de 18-03-13 de la
Direccién Generat de Industria y Energia, del Gobierno de Canarias, con
Modificaciones Aceptadas por el CSN de 26-07-13 y de 31-03-14.

Que la inspeccidn fue recibida por , Jefe de Servicio
de Fisica Medica, D , Radiofisico Adjunto, y D%

Radiofisico, en representacion del titular, quienes
aceptaron la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccion radiolégica.

Que los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos
previamente al inicio de la inspeccién que el acta que se levante de este
acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacidn 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 que informacion o
documentacion aportada durante la inspeccion podria no ser publicable por
su caracter confidencial o restringido.

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

- Se realiz6 la preceptiva visita de inspeccion referida en la Especificacion
112 de la Resolucion citada al principio del acta para la puesta en
marcha de un acelerador (MO-7).
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- Tenian instalado un acelerador lineal de electrones marca , mod.
, N° H294985, que emite fotones de 6 y 18 MV y electrones
de 6, 9, 12, 15 y 18 MeV, para radioterapia.

- En la Especificacion 82 de la Resolucién citada al principio del acta se

indica el mod. por error.
- El sistema integrado de guiado por imagen en kV )
marca , mod. , con un emisor de rayos X, para ajustar el

posicionamiento del paciente desde la consola de control antes de cada
sesion de tratamiento, no estaba instalado ya que no estaba aprobada la
solicitud de modificacién de la instalacién radiactiva recibida en el CSN
con fecha 9-10-14.

- La dependencia para usar el acelerador era el recinto blindado n° 4, uno
de los 4 recintos blindados referidos en la Especificacion 3?2, de uso
exclusivo.

- La ubicacién, configuracién y colindamientos de la dependencia se
correspondian con lo descrito en la documentacidon enviada en la
solicitud de modificacion de la instalacion radiactiva.

- El acceso a la dependencia estaba sefializado segun el riesgo de
exposicién a la radiacion y controlado con medios de proteccion fisica
para evitar la manipulacién por personal no autorizado.

- El marcado y etiquetado del equipo eran los reglamentarios.

- El Proyecto de diseno del recinto blindado fue autorizado por la
Direccién General de Industria y Energia, del Gobierno de Canarias, en
base al documento: "Memoria de modificacién instalacion radiactiva IRA-
2297", de 28-04-2010.

- En el Proyecto de disefio se aplicd la norma alemana DIN 6847-Parte 2,
que permite calcular espesores de los muros para garantizar el
cumplimiento de los limites semanales de dosis de 2 pSv/sem para el
publico y 40 uSv/sem para el personal profesionalmente expuesto, y que
no contempla limites de tasa de dosis en cualquier hora.

- Se habian disefiado muros de hormigén normal de 2.30 g/cm®, con
espesores en el anillo primario entre 200 y 225 cm, siendo de 209 cm en
la parte del anillo que colinda con un pasillo de acceso publico, en el
punto de medida identificado como Punto 1. La puerta motorizada se
habia disefiado con un blindaje frente a fotones y neutrones de 0.6 cm
de plomo (11.3 g/cm®) y 20 cm de parafina (1 g/cm®).
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- En el documento de resultados de las medidas efectuadas para verificar
la idoneidad de los blindajes del recinto, remitido por el titular junto a la
solicitud de inspeccién preceptiva al CSN, constaba en el Punto 1 una
tasa de dosis de 206.67 pSv/h, obtenida en las condiciones
conservadoras de emision que establece la norma DIN 6847-Parte 2.___

- La inspeccion aplicé las consideraciones contempladas en el ultimo
parrafo del apdo. 12 de la norma DIN 6847-Parte 2, para el caso de que
resulte un exceso de los valores admitidos, realizando medidas en un
modo de funcionamiento mas cercano a la operacidn prevista, con
disparos en las siguientes condiciones:

- a) fotones de [a maxima energia, de 18 MV;

- b) haz atenuado por un maniqui de agua soélida de 40x40x40 cm®;
- c)tasa de dosis absorbida de 300 cGy/min en el isocentro; y

- d) gantry dirigido a la posicién de cada punto de medida.

- Los valores de tasas de dosis equivalente instantanea mas significativos
obtenidos por la Inspeccidén, con la misma camara de ionizacién que
utilizé el titular, fueron los siguientes:

- a)74 uSv/h en el Punto 1 (pasillo de acceso publico);
- b) 3.0 uSv/h en el Punto 8 (puerta del recinto blindado);

- ¢) 1.6 uSv/h en el Punto 10 (local sin usc en salida del aparcamiento); y

- d) <0.5 uSv/h en el Punto 9 (salida del aparcamiento).

- Los representantes del Titular se comprometieron a adoptar las
siguientes medidas compensatorias, de ejecucién inmediata, con el
objetivo de conseguir tasas de dosis en el Punto 1 similares a los limites
reglamentarios de otros paises, en cualquier hora, entre 7.5y 20 pSv/h:

- 1) refuerzo del blindaje del anillo primario en la pared del pasillo junto al
Punto 1;y

- 2) colocaciéon de un TLD en la pared del pasillo junto al Punto 1 y otro en
la consola de control, a 30 cm de la pared y a 1.50 cm de altura, que
estaran operativos durante un afio a contar desde la puesta en marcha
del acelerador, realizando lecturas mensuales que comunicaran al CSN
en los 10 dias siguientes a la obtencién de cada lectura.

- Los sistemas de seguridad y sefializacidon se correspondian con lo
descritc en la Memoria presentada para obtener la autorizacion de
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instalacién radiactiva y estaban operativos. Impedian la exposicion con
puerta abierta, la cortaban inmediatamente al abrir la puerta o accionar
pulsadores de rearme manual en el puesto de control y dentro del
recinto y durante la exposicién activaban luces de advertencia situadas
junto a la puerta de entrada y en el interior (roja = equipo emite un haz
de radiacién; blanca = equipo no emite un haz de radiacién).

- Al entrar al recinto blindado se percibia el olor propio de cocinas, no del
aire limpio del exterior. Este hecho interfiere con la funcién de seguridad
radiolégica del sistema de ventilacion del interior del recinto blindado,
que consiste en garantizar la extraccion del ozono producido por la
interaccion de los electrones con el oxigeno del aire. Se manifestd que
iban a subsanar dicha circunstancia y que informarian al CSN.

- Iban a remitir un Diario de Operacién del acelerador para registro por el
CSN.

- La verificacion de los sistemas de seguridad y de la constancia de los
parametros del haz de radiacion del acelerador se iba a realizar
aplicando el procedimiento escrito; “Programa de control de calidad de
los aceleradores lineales del Servicio de Oncologia Radioterapica del
Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin®, ref. PNT049 /
FM_EQ PG RTO0Z2, rev. 2 (20-10-14), basado en los intervalos y criterios
de aceptacion del RD 1566/1998.

- La asistencia tecnica del acelerador la iba a realizar
, entidad autorizada para ello.

- Se manifestd que no iban a realizar intervenciones de primer nivel o
nivel basico en el acelerador.

- Se cumplian todos los requisitos establecidos en la reglamentacion, por
lo que de acuerdo con la Especificacion 112 de la Resolucion citada al
principio del acta procede la puesta en marcha del acelerador marca

, mod. , condicionada a la realizacion de las medidas
compensatorias a las que se comprometieron los representantes del
Titular.

Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear;
la Ley 25/1964 sobre Energia Nuclear; el RD 1836/1999 por el que se
aprueba el Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD
783/2001, por el que se aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria
contra las Radiaciones lonizantes y la referida autorizacion, se levanta y
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suscribe la presente acta por triplicado en Madrid y en la Sede del Consejo
de Seguridad Nuclear a treinta de octubre de dos mil catorce.

TRAMITE. En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del RD
1836/1999, se invita a un representante autorizado del HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE GRAN CANARIA Dr. NEGRIN para que con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.
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Servicio Canario de la Salud
HOSPITAL UNIVFRSITARID
OF GRAN CANARIA DR, NEGRIN

Anexo l.

Asunto: Constestacion acta CSN/AIN/18/IRA/2297/14, sobre la puesta en wmarcha del
acelerador _en la instalacién IRA 2297, Servicio de Oncologia Radioterapica

del Hospital Universitario de Gran Canaria Dr. Negrin.

En contestacién al acta de inspeccién CSN/AIN/18/IRA/2297/14, sobre las medidas de
ejecucion inmediata a adoptar argumentamos lo siguiente:

1. Sobre el refuerzo del blindaje del anillo primario en la pared del pasillo junto al punto 1,
vamos a asumir, por falta de un valor legal maximo para la tasa de dosis instantanea, el limite
establecido en el Foro Sanitario y HERCA, Criterios de Afta a pacientes y medidas para la
proteccion radialégica del publica después de tratamientos metabdlicas con lodo 131 {CSN,
SEPR, SEFM), 2011), asi como lo indicado en la norma alemana DIN 54113, apartado 3.2.3,
pdgina 5, en la que se aplica como limite de dosis al pdblico un valor de 40 uSv/h.

Para disminuir la tasa de dosis instantanea de 74 uSv/h, medida en la inspeccién tras la barrera
de hormigén en el punto 1, a un nivel de 40 pSv/h, con un disparo de 300 UM/min, un campo
de 40 cm x40 cm y un maniqui de agua solida interpuesto, es necesario afiadir 1,47 cm
adicionales de plomo, segun el siguiente calculo basado en la norma DIN 6847-2:

S =CDR 104%} =5.49. Iog{w} =1.47
DMP 40

, siendo:

- W=745v/h.

- U=1.

- T=1.

- Ki=l.

- o=l

- DMP =40 uSv/h.

- TVL(18 MV, plomo) = 5,49 cm.

Para poder utilizar la norma alemana en este calculo en donde aparecen dosis instantaneas,
hemos intercambiado los limites semanales por limites horarios. En ese caso, W es |a tasa de
dosis tras la pared de hormigén de 209 cm de espesor. Por tanto, el factor de distancia Ki es 1,
pues W toma su valor en el mismo punto de calculo y no es necesario aplicarle la ley del
cuadrado de la distancia para trasladarlo al mismo.



A pesar de este resultado, hemos optado, no obstante, por poner 4 centimetros de plomo
para conseguir tasas de dosis instantaneas adecuadas incluse en disparos de 600 UM/min.

Ese sera el espesor real de plomo que se colocara: 4 centimetros de plomo.

En Las Palmas de Gran Canaria, 7 de noviembre de 2014.

= e
Fdo:
Jefe de Servicio de Fisica. Médica.
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