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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persond el dia quince de febrero de dos mil veintiuno en el Servicio
de Medicina Nuclear del HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION JIMENEZ DiAZ, sito
enla .en Madrid.

La visita tuvo por objeto realizar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en marcha
de las nuevas dependencias de una instalacion radiactiva, ubicada en el emplazamiento
referido, destinada a medicina nuclear, y cuya autorizacién de modificacién vigente
(MO-10) fue concedida por la Direccién General de Industria, Energia y Minas de la
Consejeria de Economia, Empleo y Competitividad de la Comunidad de Madrid en
fecha 30 de marzo de 2020.

La Inspeccidn fue recibida por D. Jefe del Servicio de Proteccidn
Radioldgica (SPR), y por D. , Jefe del Servicio de Medicina Nucleary
Supervisor de la instalacion, en representacion del titular, quienes aceptaron la
finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccién
radioldgica.

Los representantes del titular de la instalacién fueron advertidos previamente al inicio
de la inspeccion de que el acta que se levantase de ese 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 informacién o
documentacion aportada durante la inspeccién podria no ser publicable por su caracter
confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccidn, asi como de la informacidn
requerida y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- La situacion y disposicion de las dependencias y zonas colindantes concuerdan
con los planos y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la instalacién. Hay
algunas modificaciones menores relativas a la numeracién de los boxes de
pacientes para PET.




SN

Pedro Justo Dorado Delimans, 11. 28040 Madrid
Tel.. 91 346 01 00

Fax: 91 346 05 88

WWW.CSN.es

CSN/AIN/33/IRA-0345/2021

~ CONSEJODE

SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 2 de 8

La instalacion esta ubicada en la planta  del hospital. Se encuentra sefializada
reglamentariamente conforme a la clasificacién de zonas que consta en la
Memoria Descriptiva de la instalacién.

La instalacion dispone de medios para efectuar un control de accesos y de
extincién de incendios.

Se dispone de las siguientes dependencias:

e  Una cdmara caliente, dentro de la cual se dispone de una celda de
manipulacion y dispensacién para radiofdirmacos que cuenta con una
campana de extraccion de gases con filtros HEPA que proporciona un flujo
laminar vertical en el interior. Se comprobd el correcto funcionamiento del
sistema de extraccion de gases. En el interior de la cabina se dispone de un
activimetrc

El dia de la inspeccidn se encontraban, dentro de la celda de manipulacion,
una monodosis de .

recibida el propio dia de la inspeccion, y un vial a las
11:00 horas, también suministrado por | , ambos para hacer las
respectivas pruebas de verificacion de blindajes.

- La camara caliente esta comunicada mediante sendos SAS con la sala de
inyeccion de pacientes tecneciados y con el pasillo de los boxes de pacientes
PET.

e Un almacén de residuos, donde se dispone de un mueble con cuatro
compartimentos blindados para isétopos de alta y baja energia con puertas
deslizantes mediante ruedas. Sobre el mueble se dispone de una hoja-
esquema que ilustra los residuos que se deben depositar en cada
compartimento. Los compartimentos no disponen de cartel indicando la
numeracion de cada uno de ellos.

e Sala de inyeccion de pacientes donde se administran a los pacientes los
radiofarmacos, a excepcidn de los pacientes del PET. En esta sala se dispone

- un carrito blindado para desechar los residuos que se generen. Se dispone
de un carrito adicional especifico similar para PET.

e Sala de espera para pacientes inyectados.

e Aseo de pacientes inyectados.

e Sala de exploracion SPECT/CT con un equipo SPECT/CT de la marca
El CT dispone de un generador
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de hasta El equipo se opera desde un puesto de control
desde el que hay visualizacidn a través de un cristal plomado.

e Cuatro boxes, numerados desde el 1 hasta el 4, para pacientes del PET. Los
pacientes son inyectados en los boxes, donde también guardan reposo
mientras se distribuye el radiofdrmaco. Una vez listos pasan a la sala de
exploracion PET.

e Aseo para pacientes inyectados de PET.

e Sala de exploracion PET/CT donde se dispone un equipo PET/CT de la marca
El CT dispone de un generador de

tension maxima de intensidad. El equipo se opera
desde un puesto de control desde el que hay visualizacién a través de un
cristal plomado.

\ e Sala de ventilacién pulmonar, donde se administra el tratamiento
A _ . También admite esta sala |a espera de algun paciente encamado para
g el SPECT/CT.

e ® Sala de descontaminacién con ducha para descontaminacion.

- Encima de las puertas de acceso a las salas de exploracién se dispone de
sefializacion luminosa indicativa del funcionamiento de la parte CT de cada
maquina. Su funcionamiento no se comprobd.

- las habitaciones para terapia metabdlica y |a sala con el depésito para el sistema
de vertidos liquidos procedentes de los aseos de dichas habitaciones mantienen
sus ubicaciones en las plantas  y sétano

- Al margen de los radiofarmacos PET, el material radiactivo empleado en la
instalacion se utiliza en forma de monodosis, listas para inyectarse. No se prevé,
por tanto, la utilizacion de generadores de

- Lossuelosy paredes de las dependencias son facilmente descontaminables.

- Sedispone de las siguientes fuentes radiactivas:

e Dos fuentes para verificacion del activimetro, una ¢ de
_de actividad a fecha 01/03/1998 y otra de
de actividad a fecha 01/11/1997.

e Fuente plana de de

actividad a fecha 30/07/2018, para control de uniformidad de Ia
gammacédmara.
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actividad a fechas 01/01/2021y 01/12/2020, para control de calidad del PET.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de material de proteccién suficiente y adecuado: carrito para el
traslado de las dosis fluoradas para el PET hasta los boxes de los pacientes,
contenedores porta-jeringuillas, delantales plomados, mampara plomada y
carritos-contenedores para la gestion y almacenamiento temporal de residuos.

- Se dispone de medios adecuados para la descontaminacién de superficies y
personas.

- Se dispone de los siguientes equipos de deteccidn y medida de la radiacién y la
contaminacion en la instalacidn:

e Tres monitores i de contaminacion de la marca | , modelos
. El equipo con la
calibracion mas reciente es el monitor | en fecha 15/06/2018.
e Dos monitores de radiacidn | de la marca

) ) calibrados por dltima vez con fechas 05/11/2019 y
* 06/05/2019.

- No han sido instalados aiin dos monitores de radiacidn fijos de la marca
] o . . Dichos equipos estan instalados
en la cdmara caliente y sala de ventilacion de las dependencias que se van a
clausurar.

- Adicionalmente, se mantienen el monitor fijo ubicado en el pasillo de las
habitaciones de terapia metabdlica y el ubicado en la sala de los depdsitos de
orinas de dichas habitaciones.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y/O CONTAMINACION

- La Inspeccion realizé una serie de medidas de verificacién de los blindajes en la
zona PET empleando un monitor de la marca . Para ello se
empled un vial de ] a las 11:00 horas, sin blindaje, colocado en
distintas posiciones de la instalacion correspondientes a ubicaciones donde
pueden estar las fuentes (en forma de vial, jeringa o paciente inyectado). Los
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resultados con los valores maximos de tasa de dosis medida se resumen en la
presente tabla:

Tasa de dosis | Hora de
i ;
Punto del vial de Punto de medida (uSv/h) —
Cristal plomado sala de )
control PET/CT L0
Pared sala de control
PET/CT )
» Puerta de acceso sala de 93
Sala de exploracién exploracién PET/CT 11
PET/CT. Sobre la
camilla del equipo Pared pasillo de publico 11:28
Pared pasillo de mercancias 11:32
Piso superior ]
(Radiodiagndstico) 1141
Puerta del box 11:54
BOX- (en los planos de la
BOX- (enlosplanos | pemoria nombrado como 11:57
de la Memoria BOX- )
nombrado como
BOX- ) Pared del pasillo de publico 12:02
- . :
echo p!s_o |n'f’er|0r 12:08
(esterilizacion)
En contacto 12:12
Carrito para traslado En el asa 12:13
A 1 metro de distancia 12:14
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- El valor de fondo radioldgico ambiental medido con el monitor de la Inspeccidén
fluctuaba entre 0,09 y 0,22 pSv/h.

- La Inspeccion realizo una serie de medidas de verificacién de los blindajes en la
zona SPECT/CT empleando un monitor de la . _ . Para
ello se empled una monodosis de _ _ a
las 08:00 horas, sin blindaje, colocado en distintas posiciones de la instalacién
correspondientes a ubicaciones donde pueden estar las fuentes (en forma
jeringa o paciente inyectado). Los resultados medidos en todos los casos fueron
fondo.

- Se dispone de varios dosimetros de area para llevar a cabo una vigilancia de los
niveles de radiacidn una vez se inicie la actividad en las nuevas dependencias. La
ubicacion definitiva de ellos alin no esté decidida.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Sedispone de diez licencias de operador y dos de supervisor en vigor, todas ellas
en el campo de aplicacién de medicina nuclear. Se ha solicitado la aplicacion de
la licencia de supervisor en la instalacién para las personas D.

~ DAa. y Dfia.
- Estaban disponibles las lecturas dosimétricas correspondientes a dosimetros
personales de solapa y dosimetros de mufieca, procesados por el

con Ultimo informe dosimétrico disponible del mes
de diciembre de 2020. La mayoria de los valores de dosis se corresponden con
fondo, registrandose un valor maximo de dosis acumulada anual profundade . vy

- Se ha contratado con el la dosimetria de anillo para el personal de enfermeria
que manipule radiofarmacos para el PET, disponiéndose de un total de siete
dosimetros de anillo.

- Enenero de 2021 se han organizado tres sesiones de formacidn sobre proteccion
radiologica y el plan de emergencia de la instalacion, introduciendo aspectos
nuevos aplicables a la técnica PET.
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CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se ha remitido al CSN un diario de operacion para su diligenciado.
en fecha 08/02/2021).

- Se dispone de los albaranes correspondientes a las entregas de material
radiactivo correspondientes al ] recepcionados el
dia de la inspeccidn.

- Se dispone de un ejemplar del Manual de Proteccién Radioldgica.

- Se dispone de los certificados de actividad y hermeticidad originales de las
fuentes de _ El SPR realiza anualmente las medidas relativas a
las pruebas de hermeticidad de las fuentes de ) , sin emitir
los certificados correspondientes al no ser una entidad autorizada para realizar
pruebas de hermeticidad. Con fecha 28/07/2018 se solicité una modificacién de
la autorizacion del SPR para autorizarles para ello, proceso que estd en tramite.

- Se dispone del certificado de calibracion del activimetro, emitido por la casa
comercial en fecha 28/11/2018.

- Se dispone de consentimientos informados y hojas de instrucciones
personalizadas y particularizadas por tratamiento que se facilitan a los pacientes.

- Se dispone de plano de la instalacion con el recorrido que tiene que efectuar el
transportista para proceder a la entrega de material radiactivo, conforme a lo
establecido en la instruccidn 1S-34 del CSN.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual correspondiente a las actividades del
afio 2019.

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala |a
Ley 15/1980, de 22 de abril, de creacién del Consejo de Seguridad Nuclear; la Ley
25/1964, de 29 de abril, 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 783/2001, de 6 de julio, por el que se aprueba el
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Reglamento sobre proteccidon sanitaria contra las radiaciones ionizantes y la referida
autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta, en Madrid.

Firmado por ! el dia
16/02/2021 con un certificado emitido por AC FNMT Usuarios

TRAMITE .- En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Reglamento sobre
instalaciones nucleares y radiactivas, se invita a un representante autorizado de
HOSPITAL UNIVERSITARIO FUNDACION JIMENEZ DIAZ, para que con su firma, lugar
y fecha, manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién de
referencia CSN/AIN/33/IRA-0345/2021, correspondiente a la inspeccion realizada en el
Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz el dia

guince de febrero de dos mil veintiuno, el inspector que la suscribe declara,

Se aceptan los comentarios relativos a la sefializacion de los compartimentos de
residuos y a los dosimetros de area.

En Madrid, a 16 de febrero de 2021

Firmado por
el dia 1670272021 con un certificado

emitido por AC FNMT Usuarios

Fdo.:
Inspector de Instalaciones Radiactivas



