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ACTA DE INSPECCION

D. funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia veintiséis de febrero de dos mil diecinueve, en el
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN MACARENA, sito en la Avda. del
en Sevilla.

La visita tuvo por objeto efectuar la inspeccion previa a la notificacion para la puesta
en marcha de un acelerador lineal de una instalacion radiactiva destinada a
radioterapia, ubicada en el emplazamiento referido, cuya autorizacién vigente (MO-
15) fue concedida por el Ministerio de Industria Turismo y Comercio con fecha 3 de

~ octubre de 2018.

' ‘lv;a,lnspeccién fue recibida por D. | , Jefe del SPR y D.

, Radiofisico del Servicio de Proteccion Radiolégica, en representacion del

“titular, quienes aceptaron la finalidad de la inspeccidn en cuanto se relaciona con la
- seguridad y proteccion radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacion 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, o a instancia de cualquier persona fisica o
juridica. Lo que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién 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 que:

UNO. INSTALACION.

DEPENDENCIAS

- Las dependencias autorizadas, donde se realizaran los tratamientos, no
presentan cambios en cuanto a su distribucion y dimensiones, segun figuran en
los planos y documentacion de la instalacion presentada al CSN.

- Lainstalacién dispone de sefializacion reglamentaria de zona radioldgica.
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ACELERADOR

- Se encuentra instalado y dispuesto para su utilizacion, un equipo acelerador de
electrones modelo ., n2 de serie 154777, de la firma capaz de
producir fotones de energia 6 y 10 MV y electrones de energias 4, 6 y 15 MeV.
Con capacidad para usar la modalidad sin filtro aplanador en ambas energias.
Dispone de un sistema de imagen portal (iViewGrm) para energias de 6 MV y 10
MV vy lleva incorporado un sistema imagen kV (Cone Beam CT), con generador
de rayos X con una potencia pico de 40 kW y tension e intensidad maximas de
150 kVp y 500 mA, respectivamente. Este acelerador se ubica en el bunker ALE
L,

- Enuna etiqueta, en el interior de la sala de maquinas del equipo, se identifica el
numero de serie 154777, sin hacer referencia a ningun dato mas. No dispone de
identificacion con marca, modelo, n2 de serie, etc.

4 " El acelerador dispone de los siguientes dispositivos de seguridad:

Puertas de entrada a las salas

e Células fotoeléctricas.

. Bahda de presion.

e Posibilidad de apertura manual en caso de fallo eléctrico.

e Microinterruptor de seguridad de cierre de puerta para conectar al acelerador.

e Microrruptores de puerta que impidan la puesta en marcha de la Unidad, si
aquella esta abierta o interrumpan la irradiacion si se abre durante la misma._

Dispositivos de seguridad asociados a la instalacion

e Indicadores 6pticos de la emision de radiacion en el interior de la sala (tres juegos
de luces, en paredes laterales y frontal al acelerador), en sala de maquinas (un
juego de luces), en la puerta de entrada a la sala (un juego de luces en techo), y
en techo de puesto de control. Todos los indicadores dpticos, salvo los del techo
de puesto de control disponen de luz verde (equipo preparado para la emisién
de radiacion), y luz roja (equipo emitiendo radiacién). Se activan tanto con el
Cone Beam CT, como con el acelerador. El indicador 6ptico del techo de puesto
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de control dispone de dos luces rojas y una verde. En caso de emision de
radiacién se encienden las dos luces rojas.

e Alarma acustica con el acelerador emitiendo radiacion.

e Doble circuito cerrado de television con doble finalidad: la de controlar al
paciente, por una parte, y la de asegurarse que no permanece nadie, en la sala,
durante el tratamiento, excepto el enfermo.

e Interfono de comunicacién entre la sala de tratamiento y la sala de control. __

e Interruptores de parada de emergencia para desconexion del acelerador: existen
cuatro en el interior de la sala del acelerador (uno en la zona del laberinto y tres
en la paredes de la sala), dos en la sala de maquinas y otro en la consola de
operacion.

.DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

= Disponen de Programa (revisado en 2013) para la calibracién y verificacién de los
equipos de medida de radiaciones, que incluye un inventario de equipos asi
como los criterios aplicables para la calibracion y verificacion.

- Los detectores usados en Radioterapia pertenecen al SPR.

TRES. NIEVELES DE RADIACION.

- Para la verificacion de los blindajes del recinto blindado, las emisiones de
radiacion se realizaron con las condiciones de 10 MV FFF, campo maximo de
40x40 y 2200 cGy/min y con maniqui antropomorfico.

- Se midieron las siguientes tasas de dosis:
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: Radiacién .
Punto de medida Directa/Dispersa Gantry Tasas dosis uSv/h
Pared puesto de control ALE 1y
ALE 2 Directa 902 0,3
Puerta de entrada al acelerador Directa 90° 7,4
Consulta de enfermeria Dispersa 902 02
Pared puesto de control ALE 3 Dispersa 902 0.1
Pared ALE 2 paralela al ALE 1 Dispersa 902 0.1
Vestuario ALE 2 Directa 902 0.1
Pared ALE 3 paralela al ALE 1 Directa 2702 01
Sala moldes Dispersa 2700 0.1
Escalera a planta superior Dispersa 2702 0.1
A un metro de isocentro jardin
superior Directa 1802 0,6
Isocentro jardin superior Directa 180¢ 6.8
Jardin superior. Antigua salida de
conducciones (claraboya) Directa 18092 6,4
A un metro de la antigua salida de Direct 1800 06
conducciones (claraboya) ReeRs & !
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CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION.

- Disponen de siete licencias de supervisor en vigor.

- Disponen de dieciséis licencias de operador en vigor.

- En relacién a la formacién del personal, respecto al acelerador, disponen de
registros para formacion especifica en “Trainee and Continuing Education
Information”, pero sin titulo del curso, fecha, instructor y lugar/nombre.

- Disponen de un registro con identificacion del personal que ha acudido a la
formacidn realizada en el Hospital Universitario (IRA-1199) sobre el
manejo de un acelerador |

CINCO. DOCUMENTACION.

- .[“D‘isponen del informe de desmantelamiento del acelerador ! con
“n2 de serie 3095, desmantelado en fecha 23/04/18.

-~ . Disponen del certificado de las pruebas de aceptacion.

- Disponen de la declaracién de conformidad y certificado CE.

- Han realizado las pruebas de referencia. Su objeto es establecer unos
parametros de referencia de funcionamiento adecuado del acelerador en los que
basar las pruebas de constancia y las tolerancias admitidas. Los parametros
medidos se incorporan ademas a los sistemas de planificacion y calculo de
tratamientos de radioterapia.

- Elekta efectuara el mantenimiento preventivo del acelerador.

- EI SPR realizarad comprobaciones diarias y mensuales del acelerador.

- El Diario de Operacion del acelerador sera el usado para el acelerador
con n? de serie 3095.

- EISPR efectuara la vigilancia radioldgica de la instalacidn, a través de dosimetros
de area colocados en las paredes de los tres puestos de control y medidas de
tasas de dosis con detectores.

- Durante el primer afio de funcionamiento del acelerador, los resultados de las
lecturas mensuales de los dosimetros de darea, se enviaran al Consejo de
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Seguridad Nuclear, trimestralmente, junto a los datos relativos al
funcionamiento de los equipos.

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 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 sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes y la referida
autorizacion, se levanta y suscrlb/g;ia»«p\resente acta por triplicado en Madrid, y en la
sede del Consejo de Seguridad Nﬁc’feéﬁa cinco de marzo de dos mil diecinueve.
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TRAMITE. En cumplimiento de puesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado del Hospital Universitario Virgen
Macarena, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos
al contenido del Acta.
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Consejo de Seguridad Nuclear
¢/ Pedro Justo Dorado, 11
28040 Madrid

CLEAR
CONSEJO DE SEGURIDAD NU
REGISTRO GENERAL

Asunto: Alegaciones al Acta de Inspeccion E N T RAD A 41 3 0

Referencia: CSN/AIN/37/IRA-0251/2019 Fecha: 21-03-2019 11:24

— ; Sevilla, 19 de Marzo de 2019
| v 3sEs/OCTOL

Muy Sr. mio:

Con relacion al acta de inspeccion de referencia CSN/AIN/37/IRA-0251/2019, se
afiaden las siguientes alegaciones:

- Relativas a la placa identificativa del acelerador (pagina 2, parrafo 2 del acta de
inspecciodn), se solicitd a que indicara su ubicacion exacta y se adjunta fotografia
de la misma

- Concerniente a las medidas de radiacion ambiental con el acelerador en
funcionamiento (pagina 4, filas 2 y 13 del acta de inspeccion), la radiacion tanto en la
puerta de entrada al acelerador, como en la claraboya, no es directa sino dispersa.

- En relacion a la formacion del personal (pagina 5, parrafo 3 del acta de inspeccidn), se
han solicitado a los certificados oficiales de cada una de las formaciones
especificas, en los que consten el titulo del curso, la fecha, el instructor y los nombres
de los asistentes.

Atentamente

Jefe de Protecciéon Radiologica del H.U. Virgen Macarena

AREA HOSPITALARIA “VIRGEN MACARENA”

41071 SEVILLA Mod. 002-224
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN/AIN/37/IRA-0251/2019, correspondiente a la inspeccion realizada en
HOSPITAL UNIVERSITARIO VIRGEN MACARENA, el dieciocho de veintiséis de febrero de

dos mil diecinueve, el inspector que la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios remitidos por el titular.

En Madrid, a 22 d_g__[narzo de 2019






