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ACTA DE INSPECCION
Dia. yD. Inspectores del Consejo de

Seguridad Nuclear,

CERTIFICAN: Que se han personado el dia tres de diciembre de dos mil quince en el Hos-
pital Universitario Puerta de Hierro, sita en Majadahonda,
Madrid.

Que la visita tuvo por objeto inspeccionar el Servicio de Proteccion Radioldgi-
ca (SPR), (Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica), ubicado en el emplazamiento
referido y cuya autorizacion para su funcionamiento fue concedida por Resolucién del
Consejo de Seguridad Nuclear de fecha 5 de noviembre de 1991.Dicho SPR se traslado al

7 ‘\ nuevo Hospital Universitario Puerta de Hierro sito en Majadahonda en el afio 2008.
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IS ?3 3! Que la Inspeccién fue recibida por don , Jefe del Servicio de

Ry
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Radiofisica y Proteccion Radioldgica del Hospital Universitario Puerta de Hierro, cuyo di-
r,ploma fue concedido en 2010, quien aceptd la finalidad de la inspeccion en cuanto se
f relaciona con la proteccidn sanitaria contra las radiaciones ionizantes. Que durante la

/

4

’\l‘"c s 7 inspeccion estuvieron presentes dofia (MN) y don -
(RX) radiofisicos pertenecientes a dicho Servicio.

:

Que don fue advertido previamente al inicio de la inspeccion de que el
acta que se levante de este acto, asi como los comentarios recogidos en la tramitacién 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 efectos de
que el titular exprese qué informacién o documentacion aportada durante la inspeccién
podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

Que de las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la in-
formacion requerida y suministrada por la persona previamente citada, resulta que:

L AMBITO DE ACTUACION

- El dmbito de actuacion del SPR se corresponde con las antiguas Areas Sanita-
rias 6y 8 y el Hospital de El Escorial. El SPR para su gestion interna actual-
mente lo tiene dividido en dos zonas:
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Centros Zona Noroeste:

Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Centros de Atencidn Especializada

Hospital de El Escorial

Hospital de Guadarrama

Centros de Atencion Primaria

Centros Zona QOeste:

Hospital Universitario de Mdstoles
Centros de Especialidades Coronel de Palma
Centros de Atencion Primaria

Se manifesto a la inspeccién que desde la publicacién del Decreto de la Co-
munidad de Madrid por el que se establece el Area Unica, carecen de un do-
cumento que acredite su dmbito de actuacién actualizado, y que lo han solici-
tado reiteradamente a la Consejeria de Sanidad sin obtener respuesta.

El SPR depende de la Gerencia del Hospital para las funciones de Proteccién
Radioldgica y de la Direccion Médica para las funciones de caracter asisten-
cial. En el trdmite al Acta enviaran el correspondiente Organigrama.

MEDIOS HUMANOS

Los medios humanos de que dispone el Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolodgica actualmente son nueve Especialistas en Radiofisica Hospitalaria,
cuatro Técnicos Especialistas en Radioterapia, dos Técnicos especialistas en
Radiodiagnostico, un Técnico especialista en Medicina Nuclear, Residentes
de Radiofisica y una Auxiliar Administrativa.

Los Radiofisicos del Servicio son:

e D2 efe del Servicio de Proteccion Radiologica.
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Auxiliar Administrativa
e D2,

- Se manifesto a la inspeccidn que tras la jubilaciéon de D2 en el
afio 2014 no se ha sustituido su plaza de Radiofisico, a pesar de mantener el
mismo ambito de actuacidn, y, por tanto las mismas necesidades de personal.
Dicha necesidad se ha transmitido a la Direccion Médica, presentandoles un
informe de necesidades, y no han obtenido respuesta.

- Se entregod a la inspeccién el informe de necesidades que se ha realizado de
acuerdo al documento del FORO “Medios humanos y materiales minimos ne-
cesarios en los Servicios de Radiofisica Hospitalaria y Proteccion Radioldgica”.

e T T

- Se manifesto que los radiofisicos tienen asignadas funciones de radiofisica y
\ proteccién radioldgica en radioterapia y medicina nuclear, con dedicacion de
\\ / 6 radiofisicos a las funciones de radioterapia, 1 radiofisico a las funciones de
medicina nuclear y 1 radiofisico a las funciones de radiodiagnostico.

- Como se manifestd en la anterior inspeccion, el Hospital es actualmente de
una Sociedad Concesionaria que es propietaria del Hospital durante 30 afios.
Esta estructura implica la existencia de dos Gerentes, el Gerente de la Socie-
dad Concesionaria y Gerente del Servicio Madrilefio de Salud. Todo el perso-
nal del SPR depende de la Gerencia Médica del Servicio Madrilefio de Salud.
La Sociedad Concesionaria dispone en el Hospital de 13 servicios no clinicos.

- Se continda trabajando con el Departamento de Recursos Humanos para
que el contrato del personal durante los periodos vacacionales sea siempre a
personal con formacion o licencia, pero este tema todavia no se ha solucio-
nado, aunque como norma si el personal contratado no dispone de licencia,
no se permite que trabaje sin estar acompafnado de personal con licencia.

- Se entrego a la inspeccidn el listado de sustituciones del verano del afio 2015
y en todos los casos costaba que el personal contratado en radioterapia dis-
ponia de licencia de operador.
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.  MEDIOS TECNICOS
- Se dispone de medios técnicos en las siguientes Areas:

¢ Area de Medicina Nuclear
e Area de RX
e Area de Radioterapia

- Se entreg6 a la inspeccion el listado actualizado del equipamiento del Servicio
de Radiofisica.

- El SPR dispone de una carpeta con los certificados de calibracién digitaliza-
dos.

Se revisan los certificados de calibracion de los siguientes equipos:

o Camara mamografia , modelo , n? de serie 19019, calibra-
cidén: 28/04/2014

o Camara TAC , n2 de serie 7902, calibra-
cién:31/04/2014

o Camara haz disperso modelo n? de serie 32373, cali-

bracién 28/03/2014

- La inspeccidon detecté que las fechas de calibracion del listado entregado a la
inspeccién no estaban actualizadas

IV. VIGILANCIA DOSIMETRICA

- Las lecturas dosimétricas se llevan a cabo en el
de Valencia ) para los dosimetros de solapa y mufieca y el para
los dosimetros de anillo y solapa, para aquellos trabajadores que precisan do-
simetria de anillo.

- El SPR explicé que la razén de esta duplicacion es que el no propor-
ciona Unicamente dosimetros de anillos, y se juzgd mas conveniente que
aqguellos trabajadores que lo requiriesen fueran controlados en solapa y ani-
llos por el Unicamente, en vez de disponer de dos dosimetros de so-
lapa (uno del y otro del ) como venia ocurriendo, lo que suponia
mayor complicacion en la gestién de los dosimetros para el personal afecta-
do.
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La clasificacion de los trabajadores expuestos (A/B) la realiza el SPR de acuer-
do al Manual de Protecciéon Radioldgica. Que la mayoria de los trabajadores
expuestos estan clasificados como categoria B.

El personal de limpieza y celadores de los servicios de Radioterapia, Medicina
Nuclear y Terapia Metabdlica no portan dosimetro tras recibir informacion
por parte del SPR.

El SPR gestiona 466 dosimetros de solapa, 105 de mufieca, y 14 de anillo. De
ellos, 22 de solapa y 9 de mufieca son rotatorios. El resto son fijos.

i
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Los historiales dosimétricos estan archivados en el SPR en soporte informati-
co. Que el remite también en papel las lecturas dosimétricas correspon-
dientes al Hospital Puerta de Hierro y el Hospital de Mastoles.

- Los historiales dosimétricos proporcionados por el estan accesibles para
el SPR a través de internet. Los correspondientes a los trabajadores controla-
dos por el son remitidos sélo en papel.

El SPR no dispone de una base de datos que recoja las dosis asignadas por el
, Unicamente el registro en papel de dichas dosis.

En caso de no devolucién del dosimetro por un periodo prolongado, se notifi-
ca al trabajador, y si se dan muchos casos en un mismo servicio se notifica
también al correspondiente Jefe de Servicio.

La Inspeccidn reviso los datos dosimétricos de octubre de 2015 correspon-
dientes al personal de Medicina Nuclear, incluyendo convencional y PET.

- Se comprobo que las dosis del personal relacionado con el servicio PET, en-
contrandose una dosis maxima en solapa de 4,5 mSv y en anillo de 36,82
mSv. El SPR manifestd que en los Gltimos afios este servicio ha duplicado su
carga de trabajo.

- Se entregé el listado de dosis administrativas en los afios 2014 y 2015. Se
comprobd que, en contraste con la anterior inspeccién, en el servicio de Me-
dicina Nuclear no hay ninguna dosis administrativa en el afio 2015. El nimero
total de lecturas de dosis administrativas del afio 2015 es de 118.
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- Se manifesté que el nimero de dosis administrativas en el personal gestio-
nado por el SPR es del orden del 4% en nimero de personas.

- Se manifesto que el SPR investiga y corrige todas las dosis administrativas,
segln el procedimiento “PROCEDIMIENTO PARA LA ADJUDICACION O CAM-
BIO DE DOSIS ADMINISTRATIVAS” que fue proporcionado a la inspeccion.

- Se manifest6 que el servicio de dosimetria del no permite corregir las
dosis administrativas asignadas mediante un informe del SPR, al contrario de
lo que ocurre con el

- Se manifestd que las lecturas dosimétricas proporcionadas por el

presentan inconsistencias que no se han podido explicar de acuerdo a los
procedimientos de trabajo en el servicio de Medicina Nuclear.

VIGILANCIA MEDICA

- Los reconocimientos médicos anuales de los trabajadores expuestos se reali-
zan en el Servicio de Prevencién de Riesgos Laborales del Hospital.

- La inspeccion reviso los Registros de los Reconocimientos Médicos Anuales
del personal de Medicina Nuclear y de Intervencionismo.

- Los Registros del Personal de Radioterapia indicaban que la mayoria de traba-
jadores habia realizado su reconocimiento médico anual, con 24 trabajadores
sobre un total de 150 que no lo realizaron (16%).

- Los registros proporcionados por el SPR indican que los servicios de Hemodi-
namica e Intervencionismos son los que mayor proporcién de trabajadores
gue no realizan el reconocimiento anual (45% y 38% respectivamente).

VI. TRABAJADORAS EXPUESTAS GESTANTES

- El procedimiento seguido es la comunicacion por parte de la trabajadora
del estado de gestacidn al Servicio de Riesgos Laborales del Hospital, y la
solicitud de éste al SPR de un informe de riesgos asociados.
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- Segun se manifestd las trabajadoras expuestas embarazadas en muchos
casos obtienen la baja laboral acudiendo a su médico de cabecera.

- Se manifestd que a todas las profesionales embarazadas se les informa de
las medidas de proteccidon que han de adoptar siguiendo las recomenda-
ciones del documento elaborado por el SPR.

- Se mostraron a la inspeccidn los informes de evaluacidn de riesgo asocia-
dos al puesto de trabajo remitidos por el SPR a solicitud del servicio de
Prevencion para las trabajadoras gestantes.

PROCEDIMIENTOS

El Manual de Proteccién Radioldgica se actualiza de forma continua. El Gitimo
procedimiento incluido ha sido el “PROCEDIMIENTO PARA LA ADJUDICACION
O CAMBIO DE DOSIS ADMINISTRATIVAS” que fue proporcionado a la inspec-
cion.

- Actualmente no se incluyen en el informe anual del SPR las modificaciones
del Manual de Proteccién Radioldgica.

- La inspeccion manifestd que el Informe Anual del SPR remitido no se ajusta al
contenido especificado en la Instruccién Técnica CSN/SRO/ITC/SPR/11 remi-
tida el 14/02/2011 a todos los SPR.

- Los laboratorios que harian uso de isdtopos radiactivos estan cerrados y no
se ha solicitado la puesta en marcha de la instalacion correspondiente.

- El material radiactivo del servicio de Medicina Nuclear es solicitado por dicho
Servicio, pero el SPR tiene un registro diario de dicho material, que fue revi-
sado por la inspeccién. Este registro es elaborado in-situ en el Servicio de
Medicina Nuclear por un técnico del SPR.

- Se mostraron a la inspeccion los controles diarios de contaminacion de Medi-
cina Nuclear del afio 2015. Se informé de una incidencia en los desaglies de
una sala de tratamientos metabdlicos que requirié el desalojo preventivo de
la zona inferior a la sala afectada.
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- Se estan adaptando los procedimientos e informacién para tratamientos me-
tabolicos con I-131 en los que se administran 30 mCi en comparacion con los
habituales 100 mCi.

- Se cuenta con cuatro depositos para los residuos producidos por los trata-
mientos metabdlicos, que se emplean de manera que en todo momento ha-
ya dos en decaimiento, uno llendndose y uno vacio. Se mostraron a la inspec-
cion los registros de evacuaciones de 2015.

- El SPR manifiesta que no se ha retirado aun ningun residuo de los generados
por el uso de Ra/Ac en Medicina Nuclear, y que no se le ha comunicado el
procedimiento o acuerdo por el que ENRESA el suministrador retirara dichos

residuos.
; ‘\'\ - El SPR manifiesta que, en general, no es tenido en cuenta en los concursos o
N S . ..
// i %} contratos que introducen nuevos procedimientos, productos o aparatos ge-
(< :[!}, neradores de radiacidn y los correspondientes contratos de mantenimiento.
|

\ - El SPR informa de un caso de un paciente con tratamiento de I-131 que falle-
MR . . o .

NS V/ cié durante el ingreso, al que se procedié a conservar durante el periodo de
decaimiento necesario de acuerdo a los procedimientos del SPR.

- El SPR manifest6 que los controles de niveles de radiacion ambiental se reali-
zan anualmente en radiodiagnoéstico (coincidiendo con los controles de cali-
dad de los equipos) y radioterapia, y mensualmente en las salas de medicina
nuclear y habitaciones de tratamientos metabdlicos mediante dosimetros. La
inspeccion reviso los registros de dichos dosimetros del servicio de Medicina
Nuclear durante el afio 2015.

- Se mostré a la inspeccion el registro de las pruebas de hermeticidad de las
fuentes del SPR del afio 2014, realizadas por el SPR.

- El procedimiento de Control de Calidad de los equipos de radiodiagndstico
del Hospital y Centros Asociados se realiza de acuerdo al Programa de Garan-
tia de Calidad y Protecciéon Radioldgica, cuya tltima version es de 30-09-2014.

- Los procedimientos siguen el Protocolo de Control de Calidad en Radiodiag-
néstico actualizado en 2011. Los hospitales de Mostoles, El Escorial y Guada-
rrama tienen su propio programa que se basan igualmente en el Protocolo.
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- Los controles de calidad de los equipos de radiodiagndstico los realizan un
radiofisico y un técnico del SPR, salvo los equipos portatiles y algunos arcos
quirargicos que realiza el técnico y supervisa el radiofisico.

- Los informes del control de calidad se remiten a los correspondientes Jefes
de Seccién y a Mantenimiento, quien gestiona las posibles desviaciones me-
diante las intervenciones necesarias.

- Tras las reparaciones de los equipos, Mantenimiento informa al SPR que repi-
te las pruebas de control pertinentes.

- El SPR realiza una planificacién para la realizacion del control de calidad de
todos los equipos de radiodiagndstico en su dmbito de actuacidn, sin que sea
un calendario cerrado, debido a posibles incidencias en la disponibilidad de
las salas.

- El SPR realiza anualmente todos los controles de calidad de todos los equipos
de radiodiagndstico en su ambito de actuacion.

- La inspeccion revisé los informes de control de calidad de varios equipos de
radiodiagnostico.

FORMACION

- El SPR manifestd que se estan en proceso de acreditacion como cursos de
formacion continua las sesiones técnicas del servicio (cuatro semanales en
el area de terapia y dos en la de imagen).

- Se entrega a la inspeccién un listado de la formacién impartida por el SPR
en el afio 2015.

- Se muestran a la inspeccion los registros de las sesiones de formacion so-
bre el contenido y aplicacién del Reglamento de Funcionamiento y Plan de
Emergencia del afio 2014 de los servicios de Radioterapia (abril) y Medicina
Nuclear (febrero) nuclear.
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Vil. DOCUMENTACION APORTADA A LA INSPECCION

- Se proporcionaron a la inspeccién los siguientes documentos:

Listado del Personal del SPR.

Equipos de medida del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica.
Procedimiento para la adjudicacion o cambio de dosis administrativas.
Informe argumentado de las necesidades de RRHH en RFPR
Informacién resumen de dosimetria en los afios 2014 y 2015.

Listado de sustituciones en radiodiagndstico durante el afio 2015.
Solicitudes de acreditacién de actividades de formacion continuada.
Listado de cursos impartidos por el SPR en el afio 2015.

B
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Que con el fin de que quede constancia de cuanto antecede, y a los efectos
que sefialan la Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964
sobre Energia Nuclear, el Real Decreto 1891/1991 sobre instalacién y utilizacion de apara-
tos de rayos X con fines de diagndstico médico y el Reglamento sobre proteccién sanitaria
contra radiaciones ionizantes, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid, en la sede
del Consejo de Seguridad Nuclear, a 11 de diciembre de 2015.

Z[/( /“*c/cu [ww(a ﬂ/(/‘&’/é

TRAMITE.- Se invita a un representante autorizado del Hospital Universitario Puerta de
Hierro para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o reparos al con-
tenido del Acta.



. Hospital Universitario B3 comunidad de Madrid
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: SALIDA C/ Pedro Justo Dorado Dellmans, 11
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55394¢4gf2é9427 | 28040 Madrid

Majadahonda, 21 de Enero de 2016

CONSEJO DE SEGURIDAD NUCLEAR
REGISTRO GENERAL

ENTRADA 884
Muy Sres. Nuestros: FeCha: 25-01'2016 13:08

Se adjunta Acta de Inspeccion de Referencia: CSN/AIN/06/SPR/M-011/2015
firmada y tramite de Conformidad de dicha Acta.

Atentamente

Dr.
Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica

AREA NOROESTE Red

BtHsH

Hospitales sin Humo



. Hospital Universitario Bl comunidad de Madrid
4 Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

TRAMITE DE CONFORMIDAD AL ACTA DE INSPECCION
' CSN/AIN/06/SPR/M-0011/2015

En relacion con el Acta relativa a la visita de inspeccion realizada el 3 de diciembre de
2015 por parte del CSN a las instalaciones del Servicio de Radiofisica y Proteccion
Radiolégica (SPR) de este Hospital y de acuerdo con el articulo 76 de la Ley de régimen
Juridico de la Administraciones Publicas y de Procedimiento Administrativo Comun
sobre el tramite de conformidad y alegaciones a la misma, se manifiesta el acuerdo con
el contenido de la misma dado que no se ha observado ninguna desviacion significativa
del funcionamiento del SPR.

Cabe puntualizar respecto a las comprobaciones efectuadas en la inspeccion resefiadas
en el acta, lo siguiente:

1 Apartado MEDIOS HUMANOS:
La disminucion de personal originada por jubilacion de un radiofisico comunicada a la
Direccion del Hospital, ain no ha sido resuelta en cumplimiento con el Anexo de
“Condiciones a las que se someterd el funcionamiento del Servicio de Proteccion
Radioldgica del Hospital Universitario Puerta de Hierro de Majadahonda (SPR/M-
0011), correspondiente a la autorizacion de modificacion del SPR del Hospital u. Puerta
de Hierro (SPR/M-0011), donde se expresa que:
“El centro mantendrd en activo el personal y los recursos técnicos del actual
SPR segun se expone en la solicitud. Ademds, se incorporardn los que se
precisen en cada momento, como consecuencia de una variacion en la carga de
trabajo o en virtud de los resultados obtenidos por este organismo en el
ejercicio de su funcion de control. Cualquier disminucion de los mismos o
aumento de carga de trabajo sin asignacion de recursos adicionales, deberd ser
notificado al CSN antes de su implantacion.”

2 Apartado MEDIOS TECNICOS:

Si bien se entregaron los certificados de calibracion de tres camaras de de ionizacion
realizados en 2014, las fechas de las mismas no estaban incluidas en el listado entregado
a la inspeccion. Su inclusion se ha realizado de forma inmediata.

3 Apartado VIGILANCIA DOSIMETRICA:
En referencia a la inconsistencia de las lecturas dosimétricas proporcionadas por el

se esta pendiente de cambiar de laboratorio de lectura al una vez que
este ponga en marcha el procedimiento para la lectura de los dosimetros de anillo,
necesidad que obligd a contratar los servicios del . Segun el el servicio

de dosimetria de anillo estara disponible en este afio.

4 Apartado VIGILANCIA MEDICA:
En relacion al 16% de trabajadores (24) que no se han presentado a su reconocimiento
médico anual, a pesar de ser citados para el mismo y de forma reiterada, se esta
preparando con la Direccion del Hospital y el Servicio de Prevencion de Riesgos
Laborales, un procedimiento de apercibimiento para que se cumpla este requisito por
todo el personal afectado.

AREA NOROESTE Red

arHsH

Hospitales sin Humo
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4 Puerta de Hierro Majadahonda

SaludMadrid

5 Apartado PROCEDIMIENTOS

En referencia a la no inclusion de las modificaciones del Manual de Proteccion
Radiolégica (MPR) en el informe anual, esto serd hecho asi en el informe de 2015,
relacionando todas las modificaciones realizadas desde la entrega del MPR.

Asi mismo, el informe anual del SPR de 2015, contendra lo especificado en la
Instruccion Técnica CSN/SRO/ITC/SPR/11 remitida el 14/02/2011 a todos los SPR.

Respecto a la existencia de procedimiento o acuerdo con ENRESA sobre la retirada de
residuos de Ra/Ac de Medicina Nuclear, se estd pendiente de suscribir contrato de
retirada de residuos con la empresa suministradora de los radioisétopos la
cual a su vez, firmard el contrato con ENRESA, segtn esta establecido en el contrato de
suministro con esta empresa.

6  Apartado FORMACION

El proceso de acreditacion de las sesiones técnicas del SPR como cursos de formacion
continuada estd en marcha, pendiente de resoluciéon por parte de la Comunidad de
Madrid, no habiéndose recibido ninguna peticion aclaratoria respecto a la misma.

En Majadahonda, 21 de enero de 2016

Fdo.: Dr.

Jefe del Servicio de Radiofisica y Proteccién Radioldgica
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda. Madrid

AREA NOROESTE Red
@ HsH

Madrid
Hospitales sin Humo





