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ACTA DE INSPECCION

, funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditada como inspectora, en su condicion de autoridad publica segln el articulo 122
del Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades
relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto
1217/2024, de 3 de diciembre, en el ejercicio de la funcién inspectora,

CERTIFICA: Que se persond el dia dos de abril de dos mil veinticinco en la instalacion
radiactiva de Medicina Nuclear del MD ANDERSON CANCER CENTER, cuyo titular es el
Instituto Tecnolégico de Servicios Sanitarios SL con NIF , que se encuentra
ubicada en la calle , en Madrid.

La visita tuvo por objeto inspeccionar una instalacién radiactiva ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a la posesion y uso de material radiactivo para
diagnéstico (incluido PET) y tratamiento de pacientes, en el campo de aplicacion de
medicina nuclear, cuya autorizacion vigente (MO-5) fue concedida por la Direccién General
de Industria, Energia y Minas de la Comunidad de Madrid, de fecha 18 de septiembre de
2018, asi como las modificaciones MA-4, MA-5 y MA-6, aceptadas por el CSN con fechas
17 de septiembre de 2018, 24 de junio 2019 y 28 de febrero de 2024 respectivamente.

La inspeccion fue recibida por , Jefe del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radiolégica (SFPR) del Centro, en representacion del titular, quien acepté la
finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiol6gica.

El representante del titular de la instalacién fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion 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
gue se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacién
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 informacién
requerida y suministrada, resulta que:

UNO. INSTALACION

— Enlaplanta la instalacién consta de las siguientes dependencias:

o Una camara caliente, dotada de una vitrina plomada y de una gammateca para
el uso del donde se encuentra un dispensador automatico.

o Entre la cAmara caliente y la sala de inyeccidn de is6topos convencionales existe
un SAS de comunicacion. Se dispone de otro SAS de comunicacion entre la
camara caliente y el almacén de residuos-sala de recepcién de isétopos;
subdivido en dos pisos, uno para el material nuevo y otro para los residuos.____
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o Una sala de almacenamiento de residuos radiactivos a continuacién de la sala
donde se recepcionan los bultos radiactivos que se encontraba cerrada
Las bolsas y recipientes estaban metidos en distintos pozos y recipientes
blindados. Todos ellos se encontraban etiquetados con trébol y con indicacion
del is6topo contenido y tipo de residuo. En las cajas de agujas figuraban las
fechas de inicio y cierre de ellas, aunque en las Ultimas faltaba identificar el bulto
con su ID.

o ContinGan almacenados gran nimero de viales de , en espera de
retirada. El resto de los residuos sélidos se gestionan mediante decaimiento
hasta su desclasificacion. En el caso de punzantes y bioldgicos son retirados por
empresas autorizadas.

o Una sala de inyeccidon y una sala de espera para pacientes de medicina nuclear
convencional.

o Tres salas de inyeccion y espera de pacientes inyectados del PET/CT y para

o Un aseo para pacientes inyectados.

o Dos salas de exploracién para una gammacamara y un PET/CT n°
de serie que comparten sala de control.

— La instalacién se encontraba reglamentariamente senalizada a excepcion de la
primera sefal de Zona Vigilada con riesgo de contaminacién e irradiacion y disponia
de medios para establecer un control de accesos.

— Se dispone de elementos de proteccion personal distribuidos en distintas zonas y de
recipientes plomados para la recogida temporal de residuos radiactivos. En una de
las papeleras limpias del pasillo se detecté una gasa contaminada de material

radiactivo.
— Se dispone de tres fuentes radiactivas encapsuladas: con n° de serie
, de actividad MBq en fecha 01/05/2024 para control de calidad del
PET/TAC y guardada en el almacén de residuos; con n° de serie
con una actividad de MBq en fecha 01/05/2024, en el interior del PET/TAC;
con n° de serie con una actividad de MBq en fecha 11-08-07 para

control de calidad del activimetro y almacenada en la camara caliente.

— Sedispone de una fuente radiactiva encapsulada de , exenta, con n® de serie
, de una actividad de MBq en fecha 10-02-20.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

— En la sala de control de la gammacamara y PET/TC hay instalado un equipo para
medida de contaminacion de la firma con n° de serie , con
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una sonda de tipo plancha con n° de serie , calibrada por

el 27 de junio de 2022.

— En la camara caliente, cerca del SAS que comunica con la zona de residuos y
recepcion de material, hay colocado un monitor de radiacion, de la firma
, modelo , con n° de serie con sonda n° de serie , €n
estado operativo y con la alarma acustica, calibrado en fecha 7 de febrero de 2018
en

— Se dispone de registros sobre las verificaciones de los monitores de fecha
16/10/2024 realizadas por el SFPR.

— El SFPR dispone de monitores de radiaciéon propios para sus actividades en la
instalacion. Se dispone de un procedimiento de calibraciéon y verificacion (P10 de
fecha 7/12/22) en el que se indica que la calibracién se realizara cada 5 anos y la
verificacion trimestral, aunque esta frecuencia puede variar dependiendo de los
resultados.

TRES. NIVELES DE RADIACION

— Se dispone de registros diarios sobre la vigilancia radiolégica de contaminacién en
la zona de preparacion y semanales que incluyen ademas el aseo de pacientes
inyectados, sala de inyeccion y los 3 boxes, realizados por el SFPR. En los controles
diarios se indican cps como unidades de medida, pero no en los registros semanales.

— Se dispone de cinco dosimetros de area, situados en sala control, pasillo,
gammateca, almacén de residuos y sala de preparacion. Las lecturas del ano 2024
emitidas por SRCL , indican maxima lectura mensual de mSv en
almacén de residuos

— No se dispone de registros de la vigilancia radiolégica de la contaminacién de todo
el Servicio, para asegurar la ausencia de contaminacion superficial al finalizar la
jornada de trabajo. Seglin se manifiesta los técnicos utilizan no de forma rutinaria el
monitor de contaminacion para medir y no registran los datos.

— Durante la inspeccion se midieron, con un monitor de contaminacion de la firma
modelo valores dentro de lo esperado excepto en la
papelera limpia situada en el pasillo.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

— Se dispone de tres licencias de supervisor en vigor ( ,
y ). La supervisora
responsable es gue es la radiofarmacéutica.
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— Se dispone de tres licencias de operador en vigor, a nombre de
, y . Esta pendiente
comunicar la baja de y solicitar la aplicacién de

— El dia de la inspeccion, el personal de operacién disponia de la correspondiente
licencia.

— Los trabajadores estan clasificados radiolégicamente, en funcién de las dosis que
puedan recibir como resultado de su trabajo, en categoria A con dosimetro individual
de solapa y los operadores y la radiofarmacéutica ademas con dosimetro de anillo
en ambas manos. Las dos administrativas disponen de dosimetro personal.

— Se dispone de los informes dosimétricos gestionados por
con Ultimo registro febrero de 2025, para 8 usuarios, que indicaban valores
maximos en dosis equivalente personal profunda acumulada anual a cuerpo entero,
de mSv.

— La radiofarmacéutica trabaja por la mafnana en otra instalacién radiactiva y no ha
comunicado en cada actividad los resultados dosimétricos que se le proporcionen
en las demas.

— Se dispone de los aptos médicos anuales de todo el personal expuesto con licencia
realizado en los Ultimos 13 meses.

— ha recibido el Plan de Emergencia con fecha 1/04/2025.
Segln se manifiesta también se le entregd el Reglamento de Funcionamiento,
aunque no conste en dicho registro.

— La dltima formacion realizada es de noviembre de 2023 sobre proteccion radioldgica
en tratamientos con y . Seglin se manifiesta a finales de este ano
volveran a dar formacion y se incluiran sesiones relativas al Plan de Emergencia
Interior y al Reglamento de Funcionamiento de la instalacion.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

— En la instalacion se utilizan monodosis de . Estaban disponibles los
certificados de retirada de 25 y 3 generadores de de la empresa de
fecha 22/02/2024 y 4/03/2024 respectivamente.

— Se dispone de los informes de mantenimiento preventivo e intervenciones del
PET/CT realizados por la empresa , Ultimo disponible 18/01/2024._

— La UTPR realiza el control de calidad del PET/CT, estando disponible
el informe del afio 2024.
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— Se dispone de los certificados de hermeticidad de las fuentes encapsuladas de
de fecha 16/10/2024, con resultado satisfactorio.

— Se dispone de los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las nuevas
fuentes encapsuladas de fabricadas por

— No se dispone del certificado de actividad y hermeticidad en origen de la fuente
encapsulada de con n° de serie

— Se dispone de acuerdo de devolucion para las fuentes radiactivas encapsulados en
fuera de uso. No se dispone de certificado de retirada de las fuentes antiguas de
del ano 2021.

— Se dispone de un libro de registro de residuos, con datos de identificacion de los
isétopos, fechas de cierre y evacuacion.

— Se dispone de instrucciones escritas para los pacientes sometidos a tratamientos
con radiofarmacos ( , ) y a sus familiares, considerando las
circunstancias de cada caso y orientadas a reducir los riesgos radiolégicos.

— Se dispone de los albaranes de los radioisétopos recibidos: el dia 1 de agosto de
2024 se recibié un vial de ( ) de MBq de actividad a las 8:10 y

( ) con MBq de actividad a las 11:00). Se

comprob6 que el material radiactivo se encuentra dentro de los limites autorizados.

— Se dispone de Diario de Operacion diligenciado donde se anota la entrada de
material radiactivo y las dosis administradas. Hay anotaciones sobre la retirada de
generadores de . Segln se manifiesta, cuando suceda, se registraran
las dosis que no se administran y se gestionan como residuo.

— Se mostré justificante de envio del informe anual de la instalacién radiactiva del ano
2024 realizado por la UTPR

SEIS. DESVIACIONES

— Nose harealizado la calibracion de los equipos de medida y deteccion de la radiacion
y contaminacién segun el periodo indicado en su procedimiento. Se incumpliria la
especificacion 1.6 de la Instruccion 1S-28, de 22 de septiembre de 2010, del Consejo
de Seguridad Nuclear, sobre las especificaciones técnicas de funcionamiento que
deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera categoria.

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 abril, sobre Energia Nuclear, el Reglamento sobre instalaciones nucleares y
radiactivas y otras actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes
aprobado por el Real Decreto 1217/2024, el Reglamento sobre proteccion de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes aprobado por el
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Real Decreto 1029/2022; y la referida autorizacion, se levanta y se suscribe la presente
acta firmada electronicamente.

TRAMITE. - En cumplimiento con lo dispuesto en el articulo 124 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposicion a
las radiaciones ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre,
se invita a un representante autorizado de “INSTITUTO TECNOLOGICO DE SERVICIOS
SANITARIOS” para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, manifieste con su firma bien su conformidad con el contenido del acta, o bien haga
constar las manifestaciones que estime pertinentes.

A tal efecto se debera generar un documento independiente, firmado y que debe incluir la
referencia del expediente que figura en el cabecero esta acta de inspeccion. Se recomienda
utilizar la sede electrénica del CSN de acuerdo con el procedimiento (tramite) administrativo
y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacion:

Referencia del expediente de inspeccién

CSN/AIN/14/IRA/2854,/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

[ Doy mi conformidad al contenido del acta

¥ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Con el fin de subsanar la desviacion indicada en el acta de inspeccion, se ha solicitado la
calibracion del detector de radiacion cuya calibracion habia vencido.

Se adjunta la aceptacion del presupuesto para la calibracion en el laboratorio

Documentacién
Iv' Se adjunta documentacion complementaria

Indicar brevemente contenido:

Firmas

Firma del titular o representante del titular:

farticulo 124 del Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre.
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién referencia
CSN/AIN/14/IRA/2854/2025, correspondiente a la inspeccion realizada en la instalacion
radiactiva de medicina nuclear del MD ANDERSON CANCER CENTER, cuyo titular es el
Instituto Tecnolégico de Servicios Sanitarios SL, el dia dos de abril de dos mil veinticinco, la

Inspectora que la suscribe declara lo siguiente:

— Con respecto a la desviacion relativa a la calibracion del monitor de radiacién: se
acepta la medida adoptada que subsana la desviacion. Se comprobara en siguiente
inspeccion el certificado de calibracion.

En Madrid, a fecha de la firma

INSPECTORA DE INSTALACIONES RADIACTIVAS





