CSN-GV/AIN/43/IRA-0750/2023
Hoja 1 de 7

ACTA DE INSPECCION

, funcionario de la Generalitat y acreditado por el Consejo de
Seguridad Nuclear para actuar como inspector para el control del funcionamiento de las
instalaciones radiactivas, la inspecciéon de control de los Servicios de Proteccion
Radiolégica y de las Empresas de Venta y Asistencia Técnica 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 persond el dia once de noviembre de dos mil veintitrés, en las
instalaciones del HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO, ubicadas en la
, de Valencia.

La visita tuvo por objeto la inspeccion de control, de una instalacion radiactiva, ubicada
en el emplazamiento referido, destinada a radioterapia, cuya autorizacion vigente (MO-
06) fue concedida por el Servicio Territorial de Industria, Energia y Minas con fecha 9 de
agosto de 2023.

La inspeccion fue recibida por el , supervisor, quien aceptd
la finalidad de esta en cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccion radiolégica.

La inspeccion, acompanada por , jefe del servicio de radiofisica y
proteccion radiolégica (SPR) del hospital, procedié a visitar las dependencias que
integran la instalacion radiactiva.

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 tramitaciébn 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 inspeccién 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:

UNO. INSTALACION

- Las dependencias se encuentran en la planta sétano del edificio de la facultad de
medicina y odontologia.

- La instalacion consta de tres bunkeres blindados donde se ubican los aceleradores,
una sala del simulador, salas de los puestos control de los equipos, vestuarios y
dependencias auxiliares.

- Los accesos a la instalacion se encuentran senalizados como zona vigilada con riesgo
de irradiacion, segliin norma UNE 73.302.

- Disponen de medios para la extincibn de incendios en las proximidades del
emplazamiento de los equipos.

- Disponen de los siguientes equipos:
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Acelerador lineal (AL5)

AL de electrones, de la marca modelo , con energia
maxima para electrones de MeV y energias para fotones de vy de MV, y
posibilidad de trabajar sin filtro aplanador (FFF) en ambas energias. Con un sistema
integrado de rayos X para imagen, , de voltaje maximo de kV y
corriente maximade  mAs.

El bdnker limita en el mismo plano con la sala de tratamiento del AL4 y sala de control
del nuevo equipo de la marca modelo , ambas en haz
primario, la sala de control y tierra/calle. La parte superior es una terraza de acceso
restringido.

El bdnker dispone de acceso controlado mediante puerta senalizada, conforme norma
UNE 73.302, como zona de permanencia limitada con riesgo de irradiacion, luces
indicativas de irradiacién, alarma acustica y sistema de corte de irradiacién por
apertura de puertas.

Dispone de senalizaciéon luminosa de irradiacion en cada una de las paredes laterales
del interior del blnker, dos en la sala técnica y encima de la puerta de acceso:

- Para el AL: tres luces blanca, verde y roja indicativas de AL encendido, en
disposicion de irradiar e irradiando, respectivamente.

- Para el sistema de RX: una luz blanca indicando tubo de RX disparando encima de
la puerta de acceso.

Dispone de los siguientes sistemas de seguridad:

- Sistema para monitorizar el paciente compuesto por circuito cerrado de TV con dos
camaras en la sala de tratamiento y monitores de visualizacion en zona de control.
Interfonos de comunicacion.

- Pulsador de (ltima presencia en laberinto.

- Pulsadores de parada de emergencia en ambos lados de la camilla, tres en las
paredes del blnker, una en el laberinto, uno en la puerta de acceso y dos en zona
de control.

- Interruptores de corte eléctrico en zona de control y sala técnica y tres interruptores
que cortan la irradiacién en la consola de control.

- Mecanismo de seguridad de la puerta de entrada, con senalizaciones 6pticas,
detector de presion, detector Optico de presencia en el cierre y microrruptor de
seguridad de cierre de puerta para impedir el funcionamiento de AL con la puerta
abierta o al abrirla.

Acelerador lineal (AL4)

AL de electrones, de la firma , modelo capaz de emitir rayos X
con energias de yde MVy MV sin filtro aplanador (FFF) y electrones de energia
maxima de MeV. Equipo de TAC de haz cénico incorporado, modelo de

kV de voltaje y mA de corriente maximos (sistema OBI). Sistema de RX para la
radioterapia guiada por imagen (IGRT) modelo de kV
de voltaje y mA de corriente maximos.
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El bdnker limita en el mismo plano con la sala de control y tierra/calle ambas en haz
primario y sala de tratamiento del AL5. La parte superior es una terraza de acceso
restringido.

El bdnker dispone de acceso controlado mediante puerta senalizada, conforme norma
UNE 73.302, como zona de permanencia limitada con riesgo de irradiacion, luces
indicativas de irradiacion, alarma acustica y sistema de corte de irradiacién por
apertura de puertas.

Dispone de senalizaciéon luminosa de irradiacién en cada una de las paredes laterales
del interior del blnker y encima de la puerta de acceso:

- Para el AL: tres luces blanca, verde y roja indicativas de AL encendido, en
disposicion de irradiar e irradiando, respectivamente.

- Para el sistema OBl y Exatrac: una luz blanca indicando tubo de RX disparando
encima de la puerta de acceso.

Dispone de los siguientes sistemas de seguridad:

- Sistema para monitorizar el paciente compuesto por circuito cerrado de TV con dos
camaras en la sala de tratamiento y monitores de visualizacion en zona de control.
Interfonos de comunicacion.

- Pulsador de Ultima presencia.

- Pulsadores de parada de emergencia en ambos lados de la camilla, tres en las
paredes del blnker, una en el laberinto, uno en la puerta de acceso y dos en zona
de control.

- Interruptores de corte eléctrico en zona de control y sala técnica y tres interruptores
gue cortan la irradiacion en la consola de control.

- Mecanismo de seguridad de la puerta de entrada, con senalizaciones o6pticas,
detector de presion, detector Optico de presencia en el cierre y microrruptor de
seguridad de cierre de puerta para impedir el funcionamiento de AL con la puerta
abierta o al abrirla.

Acelerador lineal (AL1)

AL de electrones, de la marca modelo , con energia
maxima para electrones de MeV y energias para fotones de y de MV, y
posibilidad de trabajar sin filtro aplanador (FFF) en ambas energias. Con un sistema
integrado de rayos X para imagen, n/s , de voltaje maximo de kV y
corriente maximade  mAs.

El blnker limita en el mismo plano con una sala de trabajo del servicio y un pasillo de
circulacion, ambas en haz primario, puesto de control, un pasillo de circulacién con la
recepcion del servicio, banos y una consulta. La parte superior limita con zonas del
departamento de Fisiologia de la Facultad de Medicina y Odontologia.

El banker dispone de acceso controlado mediante puerta senalizada, conforme norma
UNE 73.302, como zona de permanencia limitada con riesgo de irradiacion, luces
indicativas de irradiacién, alarma acustica y sistema de corte de irradiacion por
apertura de puertas.
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- Dispone de senalizacion luminosa de irradiacion en cada una de las paredes laterales
del interior del blnker, dos en la sala técnica y encima de la puerta de acceso:

- Para el AL: tres luces blanca, verde y roja indicativas de AL encendido, en
disposicion de irradiar e irradiando, respectivamente.

- Para el sistema de RX: una luz blanca indicando tubo de RX disparando encima de
la puerta de acceso.

- Dispone de los siguientes sistemas de seguridad:

- Sistema para monitorizar el paciente compuesto por circuito cerrado de TV con dos
camaras en la sala de tratamiento y monitores de visualizacién en zona de control.
Interfonos de comunicacion.

- Pulsador de Ultima presencia en laberinto.

- Pulsadores de parada de emergencia en ambos lados de la camilla, tres en las
paredes del blnker, una en el laberinto, uno en la puerta de acceso y dos en zona
de control.

- Interruptores de corte eléctrico en zona de control y sala técnica y tres interruptores
gue cortan la irradiacion en la consola de control.

- Mecanismo de seguridad de la puerta de entrada, con senalizaciones 6pticas,
detector de presion, detector Optico de presencia en el cierre y microrruptor de
seguridad de cierre de puerta para impedir el funcionamiento de AL con la puerta
abierta o al abrirla.

- Lafila de asientos para la espera de pacientes del pasillo de circulacion colindante con
haz primario se encuentra ubicada en la pared opuesta a la del blnker para minimizar
la tasa de dosis.

Simulador
- Equipo de rayos X TC de la firma modelo ,n/s
con generador , ¥ tubo modelo , n/s
, Y condiciones maximas de funcionamiento de KV de voltaje y

mAs de corriente.

- El equipo esta instalado en una sala blindada con mm de Pb, puertas de acceso
emplomadas y limita en el mismo plano con distribuidor, pasillo interno, cabina
paciente, sala de control, laberinto blunker AL4 y cabinas de pacientes AL4 y AL5.

- Elacceso a la sala del simulador se realiza desde la cabina de paciente, sala de control
y distribuidor, estando sus puertas senalizadas como zona controlada con riesgo de
irradiacion, segin norma UNE 73.302.

- El equipo dispone de senalizacién luminosa indicativa de irradiaciéon en los accesos
desde la sala de control y distribuidor.

- ElI acceso a la sala de control, cabina de paciente y pasillo interno se encuentra
senalizado como zona vigilada con riesgo de irradiacién, segin norma UNE 73.302. __

- El equipo dispone de pulsadores de parada de emergencia en el interior de la sala,
equipo y puesto de control, y de interfono de comunicacion.
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El puesto de control dispone de visor para paciente realizado con vidrios de 1 cm de
grosor aproximado separados en aire.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

La instalacion no dispone de equipamiento de deteccidon y medida de la radiacion
asociado a la misma, hace uso del siguiente equipo perteneciente al SPR:

- Equipo de deteccion y medida de la radiacion de la firma modelo
n/s , verificado el 3 de noviembre de 2020 por

El equipo es verificado anualmente por el SPR, estando disponible el registro de las
verificaciones siendo la Gltima de fecha 21 de octubre de 2022.

TRES. NIVELES DE RADIACION

El SPR realiza verificacién anual sobre la idoneidad de los blindajes biologicos, en
condiciones reales de funcionamiento en diferentes puntos alrededor de los blinkeres,
estando los registros de las Gltimas medidas realizadas con fechas 6 de octubre de
2023 para el AL1y AL5 y con fecha 28 de junio de 2023 para el AL4.

La instalacion dispone de 12 dosimetros de termoluminiscencia (TLD) de érea
ubicados 8 en el AL1 en y 4 en AL4 y AL5, , procesados mensualmente por el
, con lecturas disponibles hasta septiembre de 2023.

Los valores maximos de tasa de dosis medidos por la inspeccién fueron de:
- AL5 (gantry 0°, 10 MV con filtro y campo 20x20 y medio dispersor

- uSv/h en contacto con la puerta del bunker.

- uSv/h en el puesto del operador.

- AL4 (gantry 0°, 10 MV con filtro y campo 20x20 y medio dispersor

- MSv/h en contacto con la puerta del blnker.

- uSv/h en el puesto del operador.
- AL1 (10 MV con filtro y paciente)

- MSv/h en contacto con la puerta del blnker.

- uSv/h en esquina con haz primario junto a la zona de control.

- uSv/h en el puesto del operador.

Las medidas se realizan con un equipo de medida de la radiacién propiedad de la
inspeccion, de la firma modelo , calibrado por el
con fecha 28 de octubre de 2021.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

La instalacion dispone de 12 licencias de supervisor y 16 licencias de operador, todas
en vigor y aplicadas al campo de radioterapia.




CSN-GV/AIN/43/IRA-0750/2023
Hoja 6 de 7

- Los TE estan clasificados como categoria B. El personal del SPR con licencia aplicada a
la instalacion esta clasificado como categoria A.

- El control dosimétrico se realiza mediante 25 dosimetros personales de
termoluminiscencia (TLD) procesados mensualmente por el estando las lecturas
disponibles hasta septiembre de 2023.

- La vigilancia sanitaria de los TE para renovar licencia y de los TE de categoria A se
realiza en el servicio de prevencion de riesgos laborales, unidad periférica 2 del
Hospital. El SPR remite el listado del personal de categoria A al servicio de prevencion.
Los TE se han efectuado el RM o estan en proceso de efectuarlo en el afo 2023.

- La dltima sesion de formacion ha sido en materia de proteccion radiolégica y plan de
emergencia interior, con fecha 4 de noviembre de 2022. Disponen del registro de
asistentes y del temario impartido.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Lainstalacion dispone de un diario de operaciones asignado a cada AL, diligenciados
por el Consejo de Seguridad Nuclear, reflejando los turnos de trabajo y aspectos de
funcionamiento e incidencias.

- Los AL disponen de contrato de mantenimiento y contemplan tres revisiones
preventivas anuales, realizadas en las siguientes fechas:

- AL1: 22-24 de febrero de 2023, 17-19 de mayo de 2023 y 23-25 de octubre de
2023.

- AL4: 13-14 de febrero de 2023, 12-13 de junio de 2023y 16-17 de junio de 2023.
- AL5: 6-8 de marzo de 2023, 5-7 de junio de 2023 y 2-4 de octubre de 2023.

- Los operadores efectlian diariamente y antes del inicio de los tratamientos, las
verificaciones segln protocolo, realizando las pruebas geométricas y dosimétricas y
comprobaciones de seguridad, sobre las que el SPR determina las condiciones del
inicio de los tratamientos. Disponen de los registros realizados diariamente.

- EI SPR realiza la verificaciéon geométrica, dosimétrica y de seguridad seglin protocolos
establecidos semanalmente contemplando las pruebas periédicas mensuales,
trimestrales y anuales, tras los mantenimientos preventivos del AL y tras cualquier
intervencion que afecte a la cadena dosimétrica.

- Disponen de los archivos historicos de las verificaciones diarias realizadas, asi como
de las comprobaciones semanales, mensuales y trimestrales.

- El SPR realiza los controles diarios y el control de calidad anual del simulador. Estan
disponibles los registros de las comprobaciones diarias y del control anual con fecha
20 de junio de 2023.

- El procedimiento de calibracién y verificacién de los detectores de radiacion esta
incluido en el Manual de Proteccion Radiologica del SPR, con una verificacion interna
anual de los detectores y la calibracién sexenal por un centro acreditado por Enac.

- El informe anual de la instalacion correspondiente al ano 2022 ha sido enviado al
Consejo de Seguridad Nuclear y al Servicio Territorial de Industria, Energia y Minas. ___
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la
Ley 15/1980, de 22 de abril, de creaciéon del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964, de 29 de abiril, sobre energia nuclear; el Real Decreto 1836/1999, de 3 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares vy
radiactivas; el Real Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento sobre proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicién a las
radiaciones ionizantes y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta,
en La Eliana, en el Centro de Coordinacién de Emergencias de la Generalitat.

Firmado por
el
d¥a 23/10/2023 con un
certificado emitido por
1 /ACCVCA-120

TRAMITE: En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado del
HOSPITAL CLINICO UNIVERSITARIO, para que con su firma, lugar y fecha manifieste su
conformidad o reparos al contenido del acta.

Firmado
digitalmente por

Fecha: 2023.10.31
09:43:53 +01'00'



