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ACTA DE INSPECCION

, funcionario del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditado como inspector,

CERTIFICA: Que se persond el dia diecisiete de febrero de dos mil veintidos en el
HOSPITAL DE FUENLABRADA, sito en el Camino del Molino s/n, en Fuenlabrada
(Madrid).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de la instalacion
radiactiva destinada a la utilizacion de radionucleidos con fines de diagndstico
médico y terapia con hospitalizacion, ubicada en el emplazamiento referido, cuya
autorizacion vigente (MO-3) fue concedida por Resolucion de la Consejeria de
Economia, Empleo y Hacienda de la Comunidad de Madrid con fecha 4 de marzo de
2019, asi como la modificacion expresa (MA-2) aceptada por el CSN, con fecha 9 de

septiembre de 2021.
\ La Inspeccion fue recibida por la , Supervisora de la
§ instalacion, vy , Jefe del Servicio de Proteccion

Radiologica, asi como Supervisor y Radiofisico del Hospital de Fuenlabrada, quienes
en representacion del titular aceptaron la finalidad de la inspeccion, en cuanto se
relaciona con la seguridad y proteccion radioldgica.

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 tramitacion 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 inspeccion 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 que:

UNO. INSTALACION.

- La instalacion consta de las dependencias descritas en la especificacion 32 de la
autorizacion de funcionamiento.

- Las dependencias principales de la instalacion se encuentran sefalizadas
correctamente frente a riesgo a radiaciones ionizantes.
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- Se dispone de un equipo PET-TC de la marca , modelo
n2 de serie con generador mod.
n2 de serie tension max. 140 KVp e Intensidad max. 700 mA.

- El equipo que se encontraba instalado en la sala de exploraciones, dispone de
identificacion exterior y de marcado CE exterior.

- El equipo dispone de distintivo basico recogido en Norma UNE-73-302 en lugar
visible.

- Se dispone de un equipo SPECT/TC de la marca , modelo
con n2 de serie

- Se dispone de medios para establecer el control de accesos, suelos y paredes
debidamente acondicionadas y contenedores para la gestion y almacenamiento
temporal de residuos.

- El dia de la inspeccion habia una paciente ingresada en una de las dos
habitaciones para tratamientos metabdlicos (3B-22). La otra habitacion se usa
actualmente como sala de cambio de ropa y equipos de proteccion individual.

- Se dispone de las siguientes fuentes encapsuladas:

e Fuente encapsulada de externa con datos del fabricante
, isotopo ( ), actividad , N2 de serie

y fecha 01-01-21.

e Fuente encapsulada de externa con datos del fabricante
Isotope Products, isotopo ( ), actividad n2 de serie
y fecha 01-01-21.

e Una fuente de n? de serie de de actividad en origen
(01/01/04) y para verificacion del activimetro.

e Una fuente de n2 de serie de de actividad en origen
(01/01/04) para verificacion del activimetro.

e Una fuente plana de de de actividad a 01/09/17 y n? de
serie para control de calidad de las gammacamaras, fabricada por
y distribuida por ‘
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DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.

- Se dispone de una pantalla de metacrilato, protectores de jeringuillas y un
maletin blindado para el transporte de monodosis entre otros materiales de
radioproteccion.

- Se dispone de los siguientes monitores de deteccion y medida de la radiacion:

e Monitor de radiacidon portatil n? de serie con sonda

y n2 de serie (calibrado en fecha 21-07-20 en el ).
e Monitor de contaminacion portatil n? de serie con
sonda y n2 de serie (calibrado en fecha 25-06-20 en el

).

e Monitor de radiacion fijo con n? de serie con sonda

y con n2 de serie (en la cdmara caliente). __
e Monitor de radiacion fijo con sonda y n2 de

serie (en el pasillo de las habitaciones de la planta 32).
\ e Monitor de radiacion portatil con n? de serie

(calibrado en fecha 24-10-20 en el ).

- Se dispone de los registros de verificacion frente a fuentes radiactivas de los
monitores portdtiles de fecha 17-12-21 para los monitores con n? de serie

y y fecha 20-12-21 para el monitor con n2 de serie

con sonda y con n2 de serie

- Se dispone de los registros de la verificacion funcional de los monitores fijos de
fecha 17-12-21.

- Se dispone de procedimiento de calibracion bienal y verificacion anual de los
monitores de radiacion.

TRES. NIVELES DE RADIACION.

- Durante la inspeccion se midieron tasas de dosis con un monitor de radiacion
modelo n? de serie , obteniendo:

e Con paciente en el box 1 del PET/TC, en puerta.

e Con paciente en el box 2 del PET/TC, en puerta.
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e Enlacamara caliente,

e Enelalmacén de residuos,

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Para dirigir el funcionamiento de la instalacion radiactiva existe una
supervisora, , cuya licencia en el campo de
aplicacion de “Medicina Nuclear” estd en vigor. Se dispone de dos licencias
mas de supervisor en vigor y

).

- lainstalacién dispone de quince licencias de operador en vigor en el campo de
aplicacién de “Medicina Nuclear”.

- Los encargados de inyectar, habitualmente, son los enfermeros con licencia de
operador ; I,
(actualmente de baja) y

- Han entregado el Reglamento de Funcionamiento al personal expuesto de
nueva incorporacion ( ). No se indica si se ha
entregado el Plan de Emergencia.

- El titular ha realizado en su documentacion la clasificacion radiologica de los
trabajadores expuestos en “categoria A”. Se consideran como tales a
supervisores y operadores.

- No se dispone de los aptos médicos anuales de ;

b

- Se dispone del informe dosimétrico emitido por el para el afio 2021 para
el personal de la instalacion de Medicina Nuclear, que dispone de dosimetros
de solapa y de muiieca (en el caso de actuar en el servicio de radiodiagnostico),
gue indica valores maximos no administrativos de para dosis en solapa
profunday para dosis en mufieca.

’ ’

, y
tienen dosis administrativas asignadas sin corregir.
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- Se dispone del informe dosimétrico del del ano 2021 para el personal de
Endocrinologia que atiende a pacientes ingresados por terapia con en las

habitaciones de la tercera planta.

- Se dispone del informe anual dosimétrico del afio 2021 emitido por centro de
dosimetria para dosimetria de anillo, indicando dosis maxima acumulada de

- El personal que atiende las habitaciones de tratamientos metabdlicos no ha
recibido formacion en materia de proteccion radioldgica en un periodo
superior a dos afios.

- Los operadores con licencia en vigor han recibido formacion (programa de
formacion en materia de proteccion radioldgica a un nivel adecuado a su
responsabilidad y al riesgo de exposicion a las radiaciones ionizantes en su
puasto de trabajo) en mayo de 2020.

- Se dispone de los registros de firmas sobre la entrega de las medidas de
proteccion radiologica a aplicar por las enfermeras de atenciéon a las
habitaciones de tratamientos metabdlicos.

CINCO. DOCUMENTACION

- En la instalacion se trabaja con monodosis suministradas, dependiendo del
radiofarmaco, por ( I, . . p ¢ 5 ;

‘)i (l ’ V )r ( )r ( ) V
( ).

- Se dispone de los listados de dosis con identificacion de albaran solicitado por

la inspeccidn para los ultimos radioisotopos utilizados (17-01-22, cuatro
envios de cada uno), (15-02-21, seis envios de cada
uno), (19-01-22, un envio de ) (14-01-22, un envio de

).

- Se dispone de registros de inyeccion de monodosis diarias.

- Se dispone de los registros de pacientes ingresados en las habitaciones de
tratamiento con y , indicando entre otros datos, fecha de alta,
radioisotopo, actividad suministrada, tasa de dosis a un metro, detector usado,
radiofisico, hora de medida y hora prevista de alta.
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- Se dispone de los certificados de hermeticidad anuales de las fuentes
radiactivas encapsuladas con numeros de serie, y oy i
fechados el 20-12-21, y con resultado satisfactorio.

- Se dispone de los certificados de actividad y hermeticidad originales de las
fuentes radiactivas encapsuladas.

- Se dispone de acuerdo escrito para la devolucion de las fuentes radiactivas
encapsuladas.

- Se dispone del certificado de retirada del 4 de febrero del afio 2021 de
de las fuentes encapsuladas de: externa con datos del

fabricante Isotope Products, isétopo (! ), actividad
, N2 de serie y fecha 01/02/18 y la que estaba en
el interior del PET-TC, Isotope Products, isotopo ( ),
actividad A y fecha 01/02/18.

- Realizan cuatro revisiones de mantenimiento preventivo al equipo PET-TC. Se
dispone del certificado de mantenimiento de de fecha 30-11-21.

- Realizan cuatro revisiones de mantenimiento preventivo al equipo SPECT-TC.
Se dispone del certificado de mantenimiento de de fecha 15-11-
21.

- Realizan revisiones propias diariamente.

- El Servicio de Radiofisica realiza revisiones anuales de la parte TC del PET-TC.

- Los residuos sodlidos procedentes del uso de se gestionan por
separado, almacenandolos en un contenedor en el interior de la camara
caliente.

- Se dispone de seis pozos para la gestion de residuos, dos para residuos
tecneciados, dos para no tecneciados, uno para alfas y para betas.

- Se va a disponer de un contenedor para las semillas de en el almacén de
residuos.

- La ultima evacuacion de residuos por desclasificacion se realizo la semana del
dia 26-01-22 para residuos no tecneciados y la semana del dia 09-02-22 para
tecneciados. Para residuos beta, la desclasificacion se realizd en fecha 24-01-
22,

- Los residuos de radioisotopos alfas y betas se registran en el diario de
operacion con codigos separados de los no tecneciados. Los radioisotopos alfas
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y betas que se eliminen por desclasificacion deben ser descritos con un cédigo
propio en el diario de operacion.

- Se dispone del certificado de revision semestral de los tanques de
almacenamiento de fluidos de en fecha 28-10-21. Las tres
sondas de medicion de actividad internas ( f y ), estan
operativas, y se dispone de los informes de verificacion realizada en fecha 28-
10-21.

- Se dispone de registros sobre el control semanal de los niveles de
contaminacion de las habitaciones para tratamientos metabdlicos y del
Servicio de Medicina Nuclear.

- Se dispone del informe dosimétrico anual del sobre dosimetria de area del
servicio de Medicina Nuclear y habitaciones de terapia metabdlica, sin
resultados significativos para 15 puntos de medida en el afio, siendo el valor
mensual maximo de en “MN PET Pasillo cabinas pacientes”.

- Se dispone del Diario de Operacion diligenciado por el CSN, relleno y firmado
por la Supervisora.

SEIS. DESVIACIONES.

- No se dispone de los aptos médicos anuales de :

’ ’

y (incumpliria el articulo 402 del Real
Decreto 783/2001 de 6 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccidn sanitaria contra radiaciones ionizantes).

ll ’

, _ Y
tienen dosis administrativas asignadas sin corregir (articulo 272 del Real

Decreto 783/2001 anteriormente mencionado).

- El personal que atiende las habitaciones de tratamientos metabodlicos no ha
recibido formacion en materia de proteccion radiologica en un periodo
superior a dos afos (incumpliria el punto 1.7 de la Instruccidn 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).
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Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la
Ley 15/1980 de creacion del Consejo de Seguridad Nuclear, la Ley 25/1964 sobre
Energia Nuclear, el Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el Reglamento
sobre Instalaciones Nucleares y Radiactivas, el Real Decreto 783/2001, por el que se
aprueba el Reglamento sobre Proteccion Sanitaria contra las Radiaciones lonizantes
y la referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

Firmado por

el dia
24/02/2022 con un certificado
emitido por

TRAMITE.- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
1836/1999, se invita a un representante autorizado de “HOSPITAL DE
FUENLABRADA”, para que con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
reparos al contenido del Acta.

Cimmlavion  ‘tav b ack e ey sus Fevi—luar,

=

Jele  du Vdecelan QOJ‘\-*N.%\(Q

-J-Qog\xM U~ da TUQ»\*QQ&(-:;&Q







Respuesta al acta de Inspeccion de la Instalacion de Medicina Nuclear del Hospital U.
de Fuenlabrada (IRA-2710) realizada el 26 de febrero de 2020:

Los abajo firmantes, presentes durante la visita de inspeccion, se manifiestan conforme
con todo con ¢l contenido del Acta de dicha visita que ha sido remitida por el C.S.N.

Asi mismo, manifiestan lo siguiente sobre las Desviaciones detectadas:

Se ha procedido a la correccion de las dosis administrativas de los trabajadores
mencionados en el Acta.

Les adjuntamos los certificados de aptitud de los trabajadores
3 y . Se han
programado ya los reconocimientos de y
. En cuanto a , Se encuentra
actualmente en situacion de baja laboral prolongada.

Se ha previsto la realizacion de un curso de formacion a los trabajadores de la
planta 3-B que atienden a pacientes en tratamiento con radioisotopos. Dado que
estd prevista una importante renovacion del personal adscrito a esa planta
cuando se resuelva la Oferta Publica de Empleo actualmente en marcha en el
Hospital, dicho curso se realizara después de la incorporacion de los nuevos
trabajadores que aprueben dicha OPE.

En Fuenlabrada, a 8 de marzo de 2022

Fdo.:
Responsable de Radiofisica y Jefe de Proteccion Radiologica

Supervisora de la Instalacion de Medicina Nuclear
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DILIGENCIA

En relacién con el TRAMITE del acta de inspeccidn de referencia CSN/AIN/18/IRA-
2710/2022, correspondiente a la inspeccidon realizada en el HOSPITAL DE
FUENLABRADA, el dia diecisiete de febrero del afio dos mil veintidds, el inspector

gue la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios remitidos por el titular. Se hara seguimiento de la
documentacién de subsanacién de las desviaciones en la siguiente inspeccion.

Madrid, 15 de marzo de 2022.

Firmado por
con un

certificado emitido por
AC FNMT Usuarios

F
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS



