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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 ocho de abril de dos mil veinticinco en la instalacion
radiactiva de Radioterapia del CENTRO ONCOLOGICO MD ANDERSON INTERNATIONAL
ESPANA, 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 equipos y materiales radiactivos
en el campo de aplicacion de Radioterapia (teleterapia y braquiterapia) y uso de semillas
de para marcaje de tumores de mama, cuya autorizacion vigente (MO-07) fue
concedida por la Direccidon General de Promocion Econdmica e Industrial de la Comunidad
de Madrid, de fecha 10 de abril de 2023.

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 s6tano la instalacion consta de las siguientes dependencias:

o Un recinto blindado donde se ubica un el acelerador de la firma modelo

, que se encuentra fuera de uso desde el ano 2019.En la actualidad este

recinto se utiliza como almacén y esta lleno de cajas de materiales varios. Segin

se manifiesta, esta previsto su desmantelamiento y cambio por un acelerador
nuevo.

o Un recinto blindado donde se ubica un acelerador de la firma modelo
con n/s , que puede trabajar con energias de fotones de
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hasta MV, con filtro, y con energia de MV, en modo FFF y dispone de un
sistema de guiado de imagen.

Dispone de botones de parada de emergencia repartidos por el interior, paredes
y exterior de la sala de tratamiento y de boton de Ultima presencia. El acceso se
realiza a través de una puerta convencional senalizada reglamentariamente que
dispone de interlock y de sefalizacion luminosa.

o Un recinto blindado donde se ubica un equipo de braquiterapia de alta tasa de
la firma modelo n/s , que en su interior aloja una
fuente de de GBq de actividad a fecha 10/01/2025.

Dispone de botones de parada de emergencia en el interior, en el exteriory en la
consola de control y de botén de Gltima presencia. El acceso se realiza a través
de una puerta blindada senalizada reglamentariamente que dispone de interlock
y de sefnalizacion luminosa.

o En un armarito ubicado dentro del , cerrado y
senalizado con trébol, habia varias fuentes radiactivas:

v' dos fuentes encapsuladas de ,conlosn/s y , de
MBq cada una del ano 1999. Se utilizan para verificaciones y medida de
estabilidad de las camaras de ionizacién

v' Varias docenas de semillas de decaidas o en decaimiento, en
envases metalicos de diferentes morfologias.

v" Varios paquetes con semillas nuevas de , dentro de su envase
estéril. El ultimo que se ha recibido eran 20 semillas con una actividad
total de mCi a fecha 25/03/2025.

o Se dispone de un equipo TC par la simulaciéon que no es propio del Servicio de
Radioterapia sino que pertenece a la instalacion de radiodiagnéstico del mismo
centro sanitario y su uso es compartido. Seglin se manifesto, esta declarado por
la via del Real Decreto 1085/2009.

— Lainstalacién se encontraba reglamentariamente senalizada y disponia de medios
para establecer un control de accesos.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

— En la sala de braquiterapia se encuentra instalado un monitor de radiacion fijo,

conn/s , con salida a la sala de control, con funcion de

radiobaliza. EI monitor dispone de certificado de calibracion de fabrica con fecha
7/10/20224 y ha sido verificado por el SFPR con fecha 04/12/2024.
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— En la sala de braquiterapia se dispone de telepinzas, corta-alambres y contenedor
de emergencia. El equipo dispone de sistema de retracciébn manual de la fuente y
bateria de emergencia.

— Se dispone de un monitor de radiacién , h/s , calibrado
en con fecha 6/10/2022 y verificado por el SFPR con fecha 16/10/2024.

— Se dispone de un monitor de radiacién con n/s calibrado
en con fecha 08/07/2024 y verificado por el SFPR con fecha 16/10/2024.

— EI SFPR dispone de monitores de radiacion propios para sus actividades en la
instalacion. Se dispone de un procedimiento de calibracion y verificaciéon (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. Esta pendiente de incluir en el listado de monitores el

TRES. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES REALIZADAS

— En el acelerador lineal de la firma se comprobo:

o el circuito de TV e interfono estaban operativos,

o funcionaban, en control y puerta, los indicadores luminosos y sonoros de
irradiacion

— En el equipo de braquiterapia de alta tasa se comprob6 que:

o funcionaban, en control y puerta, los indicadores luminosos y sonoros de
irradiacion.

o al abrir la puerta de la sala, la fuente regresaba al modo garaje,

o sonaba la alarma de la sonda de radiacion si la fuente estaba fuera y la
puerta estaba abierta simultdneamente.

— En el equipo de braquiterapia, con la fuente en el interior del mismo, en su superficie
exterior se media una tasa de dosis maxima de uSv/h, en las caras laterales.
Con la fuente fuera, se media en el exterior de la puerta y en la sala
de control.

— En contacto con los contendores de las fuentes de , la tasa de dosis maxima
erade pSv/h. En contacto con los contenedores de , era similar _
— Mientras se utilizaba el acelerador sobre un paciente, con un tratamiento de
arco, con MV y con tasa variable pero menor a UM/min, se midié la tasa de
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tanto en la puerta del bunker

CUATRO. PROTECCION FiSICA

CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION

— Se dispone de cuatro licencias de operador en vigor.

Se dispone de dos licencias de supervisor en vigor y una en tramite de renovacion.

— El dia de la inspeccion, habia 4 personas trabajando en el acelerador lineal, con
licencia de operador en vigor y ademas una persona en formacion.

— 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.
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— Se dispone de los informes dosimétricos gestionados por la UTPR con
Ultimo registro febrero de 2025, para 10 usuarios (4 técnicos, 2 enfermeras, 1
dosimetrista y 2 médicos), que indicaban valores maximos en dosis equivalente
personal profunda acumulada anual de y de dosis equivalente personal de

excepto una persona con mSv.

— trabaja por la manana 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, excepto para
y , realizados dentro de los ultimos 13
meses.

— Se dispone de registros de que los cuatro técnicos y la dosimetrista han recibido el
Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia Interior con fecha
2/04/2025.

— La Gltima formacion realizada es de febrero de 2023 sobre los efectos biolégicos de
la radiacién. Se dispone de registro de asistentes (5 personas). No se da formacion
‘ a las enfermeras y médicos que son también trabajadores expuestos.

SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

— Las semillas de para marcaje de tumores de mama estan fabricadas por la
empresa en Florida y suministradas por la empresa (IRA/ )

— Sedisponen de dos Diarios de Operacion diligenciados, uno para braquiterapia y otro
para el acelerador en uso. Estaban firmados por un supervisor. No habia en ninguno
de ellos incidencias anotadas en el afo en curso; segin manifestaron, no las ha

habido.

— Se dispone de un registro, hoja , donde se anotan las comprobaciones de
seguridad diarias del acelerador. No se encuentra incluido el botén de ultima
presencia.

— Se disponen de las Hojas de Trabajo correspondientes a las (ltimas intervenciones
de mantenimiento preventivo tanto del acelerador como del equipo de braquiterapia
siendo de fecha 12/02/2025 y 28/01/2025 respectivamente. Constaba la
autorizacioén previa y la aceptacion formal de radiofisico tras la intervencion.

— Se dispone de los Gltimos certificados de hermeticidad de las fuentes de ,
de fecha 16/10/2024 realizados por el SFPR.

— Se dispone de registros de la vigilancia ambiental con fecha 16/10/2024, realizada
en la sala de control el acelerador y en la puerta, sala control y equipo de
braquiterapia. No se realizan medidas niveles de radiacion para comprobar el estado



Pedro Justo Dorado Dellmans, 11. 28040 Madrid
Tel.: 91 346 01 00
WWWw.csn.es

CSN/AIN/24/IRA/2383/2025

= CONSEJO DE
a SEGURIDAD NUCLEAR
- Pagina 6 de 6

de los blindajes, en el muro que colinda con el otro acelerador y en el techo, asi como
en el almacén que colinda con el recinto de braquiterapia.

— Se dispone una garantia financiera a través de un aval con el . No
estaban disponibles los recibos de mantenimiento.

— Se harecibido en el CSN el informe anual de la instalacion radiactiva del ano 2024.

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 proteccién de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones ionizantes aprobado por el
Real Decreto 1029/2022; y la referida autorizacién, 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 del “CENTRO ONCOLOGICO MD ANDERSON
INTERNATIONAL ESPANA” 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 electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento (trAmite) administrativo
y tipo de inspeccién correspondiente.



TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacion:

Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/AIN/24/IRA/2383/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

v Doy mi conformidad al contenido del acta

[ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

Documentacién
[ 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.



