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{ CONSEJO DE

ACTA DE INSPECCION

Dia. — 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 inspeccién de control de los
Servicios de Proteccion Radioldgica y de las Empresas de Venta y Asistencia
Tecnica 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 ha personado el dia veintiocho de marzo de dos mil doce, en
la instalacion RADIOCIRUGIA SAN FRANCISCO DE ASIS, S.A. (INSTITUTO
ALICANTINO DE ONCOLOGIA sito en el Hospital Nuestra Senora del Perpetuo
Socorro, ubicado en la callg

Que la visita tuvo por objeto la inspeccion de control del Servicio de
Radioterapia del Hospital.

Que la inspeccién fue recibida por Dia. Supervisora
de la instalacion, y por Dha. oordinadora de seguridad y

proteccion radiologica del grupo IMO (Instituto Madrilefio de Oncologia), quienes
aceptaron la finalidad de la misma en cuanto se relaciona con la Seguridad y
Proteccidon Radiolégica.

Que la instalacion dispone de la preceptiva Autorizacion de Puesta en
Marcha, concedida por la Direccién General de la Energia con fecha 29 de octubre
de 1981, disponiendo de posteriores resoluciones de modificacion con fechas 28 de
mayo de 1998 y 24 de julio de 2002, y ultima notificacién de puesta en marcha con
fecha 19 de diciembre de 2008 concedida por el Consejo de Seguridad Nuclear.

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 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 informacion o documentacion aportada durante la
inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la inspeccién, asi como de la
informacion suministrada por el personal técnico responsable de la instalacién,
resulta que:

OBSERVACIONES
UNO. DEPENDENCIAS, EQUIPOS Y MATERIAL RADIACTIVO.

- Lainstalacion estaba constituida por los siguientes equipos:

- Un acelerador lineal de electrones de la firma @ modelo
correspondiente al numero de serie 1101, con energias de 4 y 10 MV en
fotonesy 4, 6, 9, 12y 15 MeV en electrones.
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- Un equipo de braquiterapia de alta dosis, modelo} |
de la firmi S a_—_——_ n/s 31623 y contenido maximo autonzado de
518GBq (13,99 Ci), el cual albergaba en el momento de la inspecciéon una
fuente radiactiva encapsulada de '*Ir, n/s D36e0662, con 405’03 GBq (10'94
Ci) de actividad nominal méxima referida a fecha 12 de enero de 2012,
instalada con fecha 16 de enero de 2012.

Los equipos referidos se encontraban instalados en el interior de un bunker
provisto de acceso controlado mediante una puerta senalizada como Zona
Controlada.

La puerta de acceso disponia de sistema de corte de irradiacioén por apertura de
puerta y dos senalizaciones luminosas indicativas de irradiacion correspondientes
a cada equipo instalado. Se comprobé el correcto funcionamiento por parte de la
inspeccién.

En el puesto de control se encontraba instalado un dispositivo selector con dos
posiciones, modo ACE y modo BRAQ, que impedia el funcionamiento simultaneo
del acelerador y la unidad de braquiterapia.

Se encontraban instalado un circuito cerrado de television, con dos monitores que
permitian visualizar la posicion del paciente desde la posicién del operador, e
interfonos de comunicacién con el interior del bunker.

La instalacion disponia de varias setas de parada de emergencia de ambos
equipos en el interior del bunker y en la posicion del operador.

También se encontraban en el interior del bunker, y proximos a la unidad de
tratamiento de braquiterapia, un contenedor de emergencia n/s 13958 y una
mampara de proteccion.

Se disponian de medios adecuados para la extincion de incendios en las
proximidades de los equipos.

Los equipos de medida y deteccion de la radiacion disponibles en la instalacion
eran los siguientes:

- MonitW la radiacién ubicado en el interior del bunker, de la
firma , modelo PR con el nivel de alarma fijado en
4 mRem/h.

Dlsposmvo de alarma ublcado en la posicion del operador, de la firma
b i con senal luminosa y sonora, que estaba
conectado aI monitor instalado en el interior del bunker

- Monitor de radiacién, marca

calibrado en origen con fecha 26 de gosto

&y n/s 2161,

DOS. NIVELES DE RADIACION.

Los niveles maximos de tasa de dosis medidos por la inspeccion fueron:
- Braquiterapia: 0’9 uSv/h en contacto con el equipo de alta tasa.
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- Acelerador: 3'1 puSv/h en contacto con la puerta y fondo en el puesto del
operador con el Gantry a 90°, campo 40 x 40, haz de fotones de 10 MV y
medio dispersor.

La instalacion disponia de un dosimetro de area de termoluminiscencia ubicado en
el puesto de control de los equipos, procesado mensualmente por

GiE e i S.A., no presentando incidencias en los resultados
disponibles hasta el mes de enero de 2012.

TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION.

La instalacion tenia asignadas cinco licencias de Supervisor, cuatro en vigor y una
en tramite de alta, y siete licencias de Operador en vigor.

La instalacion disponia de quince dosimetros personales de termoluminiscencia,
procesados mensualmente por GilEEES O I no
presentando incidencias en los resultados disponibles hasta el mes de enero de
2012.

Los dosimetros se encontraban asignados al personal de la instalacion, a dos
estudiantes en précticas y a la celadora de la instalacion.

El personal profesionaimente expuesto se habia realizado el reconocimiento
médico anual en la empresiervicio de Prevencion durante el afio 2011.

El personal de la instalacion que participaba en las actividades relacionadas con
braquiterapia estaba clasificado como Categoria A, siendo el resto de Categoria B.

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION.

Unidad de Braguiterapia de Alta Tasa

Estaba disponible el Diario de Operaciones en el que se registraban las sesiones
de tratamiento, conexién y desconexién del equipo, tiempo de funcionamiento, las
medidas de tasa de dosis, las comprobaciones de seguridad antes y después de
cada tratamiento y los cambios de fuente.

Las fuentes de "*Ir eran suministradas por la firmaEEEEEEcstando disponibles
los certificados de hermeticidad y actividad de origen.

Los ultimos cambios de fuente se habian realizado con fechas 5 de julio y 4 de
octubre de 2011 y el 16 de enero de 2012, segun figuraba en el diario de
operaciones y en la documentacion aportada a la inspeccion.

La instalacién disponia de la documentacion grafica y escrita de las fuentes
recibidas y de los contenedores de transporte.

Estaban disponibles las hojas de inventario normalizadas de las fuentes
radiactivas de alta actividad recibidas en la instalacién hasta la fecha de la
inspeccion y los registros de envio al CSN y al Servicio Territorial de Energia.

El' mantenimiento y verificacion del equipo se realizaban por un técnico de la firma
B tras el cambio de cada fuente, estando disponibles los partes de
seguridad de las comprobaciones realizadas firmados por el técnico.
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El servicio de radiofisica realizaba las verificaciones de la actividad y del
posicionamiento de la fuente tras cada carga, quedando reflejado en un libro-
diario.

Estaba disponible copia del aval para la gestién segura de las fuentes radiactivas

de alta actividad, suscrito con el—

Acelerador Lineal

Estaba disponible el Diario de Operaciones, debidamente diligenciado por el
Consejo de Seguridad Nuclear, en el cual se hacia constar:

- Lahora de conexion y desconexion del equipo.
- El resultado de las comprobaciones realizadas diariamente, identificando los
responsables que las llevan a cabo, y el turno de trabajo, asi como las
revisiones programas de mantenimiento integral.
- Firma del supervisor.

Se informé a la inspeccion que dicho equipo disponia de contrato de
mantenimiento en vigor suscrito con la firma Varian contemplando cuarto
revisiones preventivas anuales.

Estaban disponibles los partes de trabajo de las revisiones preventivas realizadas
por el técnico de la firma Varian, desde la ultima inspeccion con fechas 23 a 25 de
mayo, 8 a 10 de agosto y 7 a 9 de noviembre de 2011 y 20 a 21 de febrero de
2012.

Diariamente, antes del inicio del funcionamiento del equipo, por parte de los
operadores de la unidad se realizaban las comprobaciones de seguridad,
constancia del haz y pruebas dosimétricas (en fotones todos los dias y en
electrones cuando hay paciente), disponiendo en la instalacién de un archivo del
historico de las verificaciones diarias realizadas.

El dia de la inspeccion, no se detectaron desviaciones en los parametros
verificados, segun reflejaba la hoja correspondiente.

Generales

La instalacion disponia de procedimiento de calibracion y verificacion de los
equipos de medida de la radiacion, con una periodicidad cuatrienal, por una
entidad acreditada por ENAC.

Semestralmente se realizaban medidas ambientales en el entorno de los equipos
y del bunker de la instalacion y tras cada cambio de fuente. Asi mismo, se informé
a la inspeccion que tras cada tratamiento se monitorizaba al paciente y el recorrido
de la fuente.

Se habia realizado un curso de formacién al personal de la instalacion con fecha
30 de noviembre de 2010.

Se habia realizado un simulacro de emergencia con fecha 11 de enero de 2011. _

Estaba disponible una copia del Informe Anual de la instalacién correspondiente al
ano 2011 enviado al Servicio Territorial de Energia y al Consejo de Seguridad
Nuclear el 27 de marzo de 2012.
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos
que senala 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 el RD 35/2008) por el que se aprueba el Reglamento sobre
Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el RD 783/2001 (modificado por el RD
1439/2010), por el que se aprueba el Reglamento de Proteccién Sanitaria contra las
Radiaciones lonizantes, la Instruccion 1S-28 del CSN sobre especificaciones
técnicas de funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de
segunda y tercera categoria y la referida autorizacién, se levanta y suscribe la
presente acta por triplicado en L'Eliana, en el Centro de Coordinacién de

Fdo.:

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 RADIOCIRUGIA SAN FRANCISCO DE ASIS, S.A. (INSTITUTO
ALICANTINO DE ONCOLOGIA), para que con su firma, lugar y fecha manifieste su
conformidad o reparos al contenido del Acta.
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