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ACTA DE INSPECCION

y , funcionarias del Consejo de
Seguridad Nuclear (CSN), acreditadas como inspectoras,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia dieciocho de abril de dos mil veinticuatro, en el
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica del HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE
HIERRO MAJADAHONDA, sita en , €n Majadahonda (Madrid).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion sobre un incidente acaecido en una
instalacion radiactiva destinada a la posesion y uso de material radiactivo (incluyendo
radionUclidos emisores de positrones) y equipos generadores de radiacion con fines de
diagnéstico, terapia ambulatoria y con hospitalizacion, y semillas de para cirugia
radioguiada, en el campo de aplicacion de la medicina nuclear, ubicada en el
emplazamiento referido, cuya Gltima autorizacion (MO- 07) fue concedida por la Consejeria
de Economia, Hacienda y Empleo de la Comunidad de Madrid con fecha 24 de julio de
2023.

La Inspeccion fue recibida por , Jefa del Servicio de Medicina Nuclear,

y , Jefe y Radiofisica del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radiolégica respectivamente, en representacion del titular, quienes aceptaron
la finalidad de la inspeccién, en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de la
inspeccién que el acta que se levantase 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, 0 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 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:

- El incidente se encuentra documentado en el informe elaborado por el CSN de
referencia CSN/INC-1/1RA-2905/2024, ocurrido el 9/03/2024 y comunicado al CSN
con fecha 13/03/2024.

- Lainspeccién comenzd con una entrevista a la Jefa de Servicio de Medicina Nuclear,
(JSMN), al Jefe de Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiologica (JSPR) y a la
Radiofisica del Servicio de Protecciéon Radiologica.

- La JSMN manifestd a la inspeccion que los tratamientos de radioembolizacién con
(TARE) en pacientes que estan en la lista de espera para trasplante hepatico,

se realizan con el objetivo de evitar el crecimiento de la lesion tumoral hasta el
momento del trasplante. Este tipo de tratamiento, denominado TRATAMIENTO
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PUENTE (desde la radioembolizacién hasta el trasplante) tienen un tiempo de espera
normal de aproximadamente 3 meses.

- En el procedimiento habitual, lo primero es conocer si el paciente es candidato a
este tipo de tratamiento (TARE) y se estudia en un Comité Multidisciplinar en el que
participa un médico nuclear, en este caso estuvo presente la JSMN.

- El suceso ocurrido con este paciente, en el que fue intervenido para un trasplante a
los 10 dias del tratamiento de radioembolizacion, la JSMN manifesté que fue una
situacién altamente improbable, ya que como describid, estos pacientes tienen un
tiempo de espera desde la radioembolizacibn hasta el trasplante de
aproximadamente 3 meses.

- La JSMN se enter6 del suceso por la médica de la Unidad de Trasplante y al conocer
este hecho se persond en el Servicio de Proteccién Radiologica para comentarlo con
el JSPR.

- LA JSMN, el mismo dia que se enterd del suceso, habld con los cirujanos implicados.

- El JSPR, manifesté que, de una manera casual, a los 13 dias del tratamiento de
radioembolizacion, al ir a revisar el informe dosimétrico del paciente, detecté en la
Historia Clinica, que dicho paciente habia sido intervenido de un trasplante a los 10
dias del tratamiento. Inmediatamente se puso en contacto con el coordinador de
trasplante para confirmar este hecho, inform6 a la subdirectora médica del suceso,
y posteriormente hablé con los cirujanos principales e informé al Servicio de
Prevencion.

- ElI JSPR manifesté que no tenia conocimiento de este tipo de TRATAMIENTOS
PUENTE.

- EI JSPR manifestd que en el momento del trasplante (realizado en sabado) estaban
presentes en el quiréfano, dos cirujanos principales, una instrumentista y un cirujano
para asistirlos, y otro cirujano para el traslado del higado a Anatomia Patolégica. __

- También se aporté a la inspeccion por parte de los profesionales anteriormente
entrevistados la siguiente informacion:

- El SPR realiza un informe dosimétrico, que segln manifestd la radiofisica del
servicio, esta basado en la tasa de dosis (isodosis) en la superficie tumoral en el
momento de la cirugia. En este informe, la estimacion de la actividad
administrada era de GBaq.

- El Servicio de Medicina Nuclear realiza un informe en el que consta la actividad
administrada al paciente para proporcionar la dosis que se quiere obtener en la
zona tumoral. Esta actividad administrada era de GBaq.

- La inspeccién constato en el diario de operacion de Medicina Nuclear se
encuentra anotado el dia 13/03/2024 el incidente, en el que figura la actividad
administrada de GBq y la formacién impartida al Servicio de Cirugia.
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- La JSMN manifestd a la inspeccion que se realiza un seguimiento de los
pacientes tratados transcurridos aproximadamente dos meses para valorar su
evolucion.

- La JSMN manifestd, que, de forma verbal, se les explica a los pacientes y
familiares que este tipo de tratamiento no supone ningln riesgo radiolégico. _

- El SPR realiza una medida de tasa de dosis al finalizar el tratamiento en el
quiréfano.

- El higado ha sido retirado de Anatomia Patolégica y almacenado en el almacén
de residuos radiactivos del Servicio de Medicina Nuclear hasta que ha sido
desclasificado (05/04/2024).

- Manifestaron a la inspeccion que habian valorado como mejoras el anadir una
comprobacion referente a este tipo de tratamientos en la lista de chequeo de la
Unidad de Transplantes, y el realizar una formacién reglada a todos los
profesionales implicados en tratamientos con radionucleidos. Dichas mejoras y
otras mas seran descritas en el informe a 30 dias.

- Posteriormente se unid a la Inspeccion , Subdirectora Médica, a la que
se inform6 de la necesidad de disponer del informe dosimétrico por parte del SPR y
del informe de medicina nuclear.

- La Inspeccion manifesté a la subdirectora que de la entrevista realizada se habia
detectado una falta de comunicacion que deberia ser mejorada.

- LalInspeccion manifestd que deben enviar un informe a 30 dias acerca del incidente
y que ese informe debia estar firmado por el JSPR, la JSMN y el Gerente del Hospital
0 persona en quien delegue.

- Finalmente se uni6 a la Inspeccion, , Jefe de Seccion de Cirugia
Hepatobiliar, uno de los dos cirujanos principales, que manifesté que no tenia
conocimiento de que al paciente que se le realizaba el trasplante se le habia
realizado un tratamiento de radioembolizacion en los dias previos. Manifest6 que los
cirujanos son avisados de la cirugia de trasplante y se les entrega una ficha del
paciente con una serie de datos y no revisan toda la historia clinica. Manifesté
también que el tiempo en el que habian estado en contacto con el higado del
paciente los dos cirujanos principales habia sido de aproximadamente 2 horas.____

- El Jefe de Seccion de Cirugia Hepatobiliar manifesté que tuvo conocimiento de lo
ocurrido a través de la médica de Unidad de Transplante y de la jefa de servicio de
Medicina Nuclear.

- El Jefe de Seccién de Cirugia Hepatobiliar manifesté que posteriormente, fueron
informados tanto por el JSPR como por la JSMN del tipo de tratamiento que se habia
realizado en ese paciente y de la ausencia de consecuencias radiolégicas.
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- También manifesté que recuerda haber recibido una sesién de formacion, pero no
puede precisar cuando fue.

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 creacion 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 y 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 exposicion a las radiaciones
ionizantes; y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

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 UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA” para que, con su firma,
lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del Acta.



Ref: 47/146833.9/24

~ Hospital Univershitario
s PUCIE2 de Hierro Majadahonda

TRAMITE AL ACTA

CSN/AIN/10/IRA/2905/2024
Conforme al acta, con los siguientes comentarios:

e El apellido correcto de la JSMN es “ ”
e La Radiofisica es . Por error se ha puesto “

”

e Se solicita que eliminen los datos personales del acta publica.

En Majadahonda, a 7 de mayo de 2024

Firmado digitalmente por:
Fecha: 2024.05.07 14:27

Fdo:
Director Gerente

ZONA NOROESTE

28222 Majadahonda / Madrid
Tel.:
Fax:
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion
referencia CSN/AIN/10/IRA/2905/2024, correspondiente a la inspeccion realizada
en el HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA, el dia dieciocho
de abril de dos mil veinticuatro, las Inspectoras que la suscriben declaran lo

siguiente:

— Se aceptan los comentarios aportados que modifican el contenido del acta:
en la pagina 1 de 4, donde dice “La Inspeccion fue recibida por

, Jefa del Servicio de Medicina Nuclear, y
, .... debe decir “La Inspeccion fue recibida por
Jefa del Servicio de Medicina Nuclear, y

”
y munm

En Madrid,



