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

CSN/AIN/18/IRA-2860/2025

Pagina 1 de 10

ACTA DE INSPECCION

, funcionaria del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN),
acreditada como inspectora, en sus condiciones de autoridad publica seglin 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, sin previo aviso, en
el Servicio de Oncologia Radioterépica del HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DE HIERRO,
sito en la calle , en Majadahonda, Madrid.

La visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion de control, de una instalacién
radiactiva, ubicada en el emplazamiento referido, destinada a posesion y uso de equipos
generadores de radiacion y fuentes encapsuladas con fines médicos, en el campo de
aplicacién de la oncologia radioterapica con haces externos y control de calidad de
detectores de dosimetros de termoluminiscencia, y cuya Ultima autorizacion (M0-05) fue
concedida por la Direccién General de Promocion Econémica e Industrial, de la Consejeria
de Economia, Hacienda y Empleo, de la Comunidad de Madrid, en fecha 22 de diciembre
de 2022.

La Inspeccion fue recibida por , Jefe del Servicio de Radiofisica y
Proteccion Radiologica, en representacion del titular, quien aceptd la finalidad de la
inspeccidn, en cuanto se relaciona con la seguridad y la proteccién radiolégica.

El representante del titular de la instalaciéon fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levantase de este acto, asi como los comentarios recogidos
en la tramitacién de la misma, tendran la consideracioén de documentos publicos y podran
ser publicados de oficio, o0 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 inspeccién 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:

UNO. INSTALACION.

- La instalacion esta ubicada en la planta del hospital. Se encuentra
senalizada reglamentariamente y dispone de medios para efectuar un control de
accesos.

- Se dispone de los siguientes equipos generadores de radiacién ionizante, equipos
radiactivos, fuentes radiactivas y otras dependencias:

e En el recinto blindado nimero 1 se encuentra instalado un acelerador marca
, modelo , con n/s , Capaz de trabajara vy MV
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con filtro aplanadorycon MV sin filtro (FFF). Dispone de un sistema de imagen
guiada (IGRT) que permite adquisiciones desde hasta Kv.

En el dintel de la puerta de acceso al recinto blindado, se dispone de
senalizacion luminosa roja, blanca y verde para el mega voltaje y roja y blanca
para el kilo voltaje.

Se dispone de circuito cerrado de television, interfono bidireccional y pulsador
de Ultima presencia.

En el recinto blindado nlimero 2 se encuentra instalado un acelerador marca

, modelo ,conn/s , para Tomoterapia, con una
energia nominal de MV para fotonoes, teniendo posibilidad de funcionar si
filtro aplanador (FFF). El acelerador esta provisto de un sistema de imagen
guiada por rayos X de Kv y mA, de tension e intensidad maximas,
respectivamente.

La puerta de acceso al recinto de tratamiento no esta blindada y dispone de
sensor de apertura con bloqueo de la radiacion.

En el dintel de la puerta de acceso al recinto blindado, se dispone de
sefnalizacion luminosa roja y verde, con leyenda explicativa y con indicacion
visual y sonora en la sala de tratamiento.

Se dispone de botén de Ultima presencia, circuito cerrado de television e
interfono bidireccional.

Se dispone de pulsadores de parada de emergencia: 2 en las paredes laterales
interiores del recinto blindado, 2 a ambos lados del gantry, 1 en un armario de
potencia eléctrica interior, 1 en la pared de sala de control, 1 en la consola de
control y otro, que corta la corriente eléctrica, en pared de sala de control. ___

En el recinto blindado nimero 3 se encuentra instalado un acelerador lineal

marca , modelo , conn/s , con energiasde , , ,

y MeV para electrones y . LY MV para fotones con filtro. El equipo
tiene la posibilidad de funcionar en modo sin filtro aplanador (FFF)en 'y MV
y dispone de un sistema de imagen guiada por rayos X de KVy mA, de

tension e intensidad maximas.

La puerta de acceso al recinto de tratamiento no esta blindada y dispone de
sensor de apertura con bloqueo de la radiacion.

En el dintel de la puerta de acceso al recinto blindado, se dispone de
sefnalizacion luminosa roja y verde, con leyenda explicativa y con indicacion
visual y sonora en la sala de tratamiento.

Se dispone de botén de Ultima presencia, circuito cerrado de television e
interfono bidireccional.

Se dispone de pulsadores de parada de emergencia: 2 en las paredes laterales
interiores del recinto blindado, 2 a ambos lados del gantry, 2 a ambos lados de
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la mesa de tratamiento, 1 en la pared de sala de control, 1 en la consola de
control y 3 en el modulador.

En el recinto blindado nimero 4 se encuentra instalado un acelerador lineal

marca , modelo , con n/s , con energiasde , , ,

y MeV para electrones y . LY MV para fotones con filtro. El equipo
tiene la posibilidad de funcionar en modo sin filtro aplanador (FFF)en 'y MV
y dispone de un sistema de imagen guiada por rayos X de KVy mA, de

tension e intensidad maximas.

La puerta de acceso al recinto de tratamiento no esta blindada y dispone de
sensor de apertura con bloqueo de la radiacion.

En el dintel de la puerta de acceso al recinto blindado, se dispone de
senalizacion luminosa roja y verde, con leyenda explicativa y con indicacion
visual y sonora en la sala de tratamiento.

Se dispone de botén de Ultima presencia, circuito cerrado de television e
interfono bidireccional.

Se dispone de pulsadores de parada de emergencia: 2 en las paredes laterales
interiores del recinto blindado, 2 a ambos lados del gantry, 2 a ambos lados de
la mesa de tratamiento, 1 en la pared de sala de control, 1 en la consola de
control y 3 en el modulador.

En un recinto blindado se dispone de un equipo para braquiterapia de alta tasa
de dosis (HDR) de la marca , modelo , que el dia de la inspeccion
estaba cargado con una fuente radiactiva de de GBq de actividad
nominal en fecha 28/02/2025 y con n/s

El equipo dispone de placa identificativa de la fuente radiactiva y placa
identificativa del propio equipo.

Este equipo se aloja en una sala de uso especifico y se opera desde un puesto
de control ubicado en una sala contigua, donde se dispone de un diagrama de
flujo, colgado en la pared, para guiar en la actuacion que se debe seguir en caso
de un fallo en la retraccion de la fuente. Se dispone, ademas, de un monitor fijo
de radiacion, con la sonda ubicada en la sala de tratamiento, para tener
constancia cuando la fuente esta expuesta.

En el dintel de la puerta de acceso se dispone de indicaciones luminosas,
roja/verde.

Se dispone de dos fuentes encapsuladas de , con actividades de MBq
y MBgq, con n/s (fecha 04/04/2007) y (fecha 22/02/2007)
respectivamente, ubicadas en .
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DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Sedispone de los siguientes equipos para la deteccion y medida de la radiacién que
se encuentran en el apartado 4.2.1 del informe anual (IAN) del ano 2023.

- Se dispone de un procedimiento de calibracion y verificacion, HUPH-RDP-PG-P-117-
02, ediciéon 02, de 29/06/2023, en el que no se establece periodicidad en las
calibraciones. Se contempla que las verificaciones se realizan con periodicidad
anual, con una fuente de y que si la medida alcanza una desviacion del 20%
se llevaria el detector a calibrar.

- Elequipo , ubicado en la unidad de braquiterapia, no mide en las unidades
del sistema internacional.

- El equipo , presenta una desviacion, en el registro de la Gltima verificacion
del 19.33 %, acercandose al 20% estipulado en el procedimiento.

- Se han realizado las verificaciones de todos los equipos de deteccion entre octubre
y noviembre de 2024.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- La Inspeccion realizd comprobaciones de seguridad y medidas de tasa de dosis en
diferentes puntos de la instalacion, para ello utilizé el equipo de deteccion y medida
de la radiacién marca , ,conn/s

Recinto nimero 1: Acelerador lineal conn/s

Se comprobd que el personal que operaba el equipo disponia de licencia de
operador en vigor y aplicada a la instalacion.

Se comprob6 que la senalizacion luminosa del exterior del recinto blindado, tanto la
asociada al kV como la asociada al MV, funcionaban correctamente. No se disponia
de leyenda explicativa del significado de dichas luces.

Se comprobd que el circuito cerrado de television, el interfono y el botén de Ultima
presencia, funcionaban correctamente.

Con unas condiciones de disparo de MV de energia de fotones sin filtro aplanador,
y con paciente, se midieron tasas de dosis de tanto en la puerta del recinto
como en la sala de control.

Recinto nlimero 2: Acelerador

Se comprobd que el personal que operaba el equipo disponia de licencia de
operador en vigor y aplicada a la instalacion.

Se comprobd que la senalizacion luminosa del exterior del recinto blindado
funcionaba correctamente y se dispone de etiquetas explicativas de dicha
senalizacion.

La senal acUstica de emision de radiacion, funcionaba correctamente.
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Se comprobé que el circuito cerrado de television y el interfono, funcionaban
correctamente.

Las tasas de dosis medidas por la Inspeccion en la puerta de acceso al recinto
blindado y en la sala de control fueron , mientras se estaba realizando un
tratamiento.

Recinto ndmero 3: Acelerador con n/s

Se comprob6é que el personal que operaba el equipo disponia de licencia de
operador en vigor.

Se comprobé que el circuito cerrado de television y el interfono, funcionaban
correctamente.

La senalizacion luminosa ubicada en el dintel de la puerta del recinto blindado
disponia de leyenda explicativa.

Recinto nimero 4: Acelerador con n/s

Se comprobd que de las dos personal que operaban el equipo solo una de ellas tiene
la licencia de operador aplicada a la instalacion. no tiene aplicada
la licencia de operador a la IRA-2860.

Se comprobé que el circuito cerrado de television y el interfono, funcionaban
correctamente.

La senalizaciéon luminosa ubicada en el dintel de la puerta del recinto blindado
disponia de leyenda explicativa y funcionaba correctamente.

Sala del CT de simulacion:

Se comprobd que el personal que operaba el equipo disponia de licencia de
operador en vigor.

El equipo dispone de placa identificativa.

Se realiza una simulacion de disparo (pelvis) y la Inspeccion mide en laranura
de la puerta.

Recinto de braquiterapia:

Se comprobdé que el personal que operaba el equipo disponia de licencia se
supervisor y operador en vigor y aplicada a la instalacion.

Se comprobd que la senalizacién luminosa funcionaba correctamente, asi como la
senal acustica cuando la fuente sale de su posicién segura.

Se comprobd que el circuito cerrado de television funcionaba correctamente.

El dia de la inspeccion se estaba realizando un tratamiento y la maxima tasa de
dosis medida fue de uSv/h, en sala de control.

Se dispone de un cartel explicativo, ubicado en sala de control, sobre como actuar
en caso de una emergencia.
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CUATRO. PROTECCION FiSICA

CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION

En el registro de licencias del CSN constan 20 licencias de supervisory 26 licencias
de operador en vigor.

Se debe comunicar la baja de la instalacion, las licencias de:

Se debe comunicar el alta en la instalacién, la licencia de

Los trabajadores expuestos de la instalacién estan clasificados como categoria B.

Estaban disponibles las lecturas dosimétricas (Gltimo mes enero de 2025) de todo el
personal del Servicio, 39 TLD, gestionadas por , con unos valores de dosis no
significativos.

En el dltimo informe dosimétrico aparecen el nombre de las personas que no han
enviado el dosimetro para su lectura. 4TLD no leidos.
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- Se muestra a la inspeccion la estimacion de dosis realizada.

- Se imparte formacién en materia de Proteccion Radioldgica. Se dispone de registro de
asistentes (35) de la dltima formacion impartida (13/12/2023) y del contenido de la
misma.

- Al personal de nuevo ingreso se les hace entrega, via correo electrénico, del Manual de
Proteccion Radiolégica, el Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia. Se
archivan los correos electrénicos; Ultimo correo enviado el 20/03/2025 a

- Los simulacros de emergencia, con el equipo de braquiterapia, los realizan los
radiofisicos, con caracter bienal. En el ano 2024 se hicieron dos simulacros uno el
28/05/2024 y otro el 02/09/2024. Aparecen registrados en el Informe Anual del ano
2024.

SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

Documentacioén especifica de fuentes radiactivas encapsulada destinadas a calibracion

- Se dispone de listado de las fuentes radiactivas encapsuladas. Dicho listado
aparece en el informe anual de las actividades de la instalacion correspondientes al
ano 2024, apartado 4.2.3.

- El Servicio de Proteccion Radioldgica (SPR) realiza las pruebas que garantjzan la
hermeticidad de las fuentes radiactivas encapsuladas que lo requieren. Ultimas
pruebas realizadas el 18/11/2024.

- Se dispone de los certificados de actividad y hermeticidad en origen de las dos
fuentes radiactivas encapsuladas de

Documentacioén especifica de los aceleradores

- Se verifican los sistemas de seguridad, con periodicidad diaria a excepcion de los
pulsadores de emergencia que se realiza con periodicidad semestral. Las

verificaciones de los equipos de , Se anotan en una plataforma informatica
denominada . Las del elquipo se regisgtran en una plataforma
propia de

- La asistencia técnica la realizan: y

- Se dispone de los partes de mantenimiento preventivos de los equipos. La
Inspeccion revisa los Ultimos partes de mantenimiento y observa que todos estan
firmados por el técnico de la empresa de asistencia técnica y por el cliente
(instalacion radiactiva). En el parte de mantenimiento del equipo no se
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especifica nada sobre si se ha visto afectado algun parametro tal como por ejemplo
la dosis.

Documentacién especifica del equipo de braquiterapia de alta tasa

- Se realiza el mantenimiento preventivo, por parte de , con el cambio de la
fuente radiactiva. Se dispone del Gltimo parte de intervencion.

- Traslallegada de la fuente, , hace entrega al titular los siguientes documentos:

>Certificado de actividad y hermeticidad de la fuente radiactiva de
actualmente cargada en el equipo, de fecha 28/02/2025. La fuente cargada es de
GBq y tiene unn/s

>Carta de porte con tipo bulto A, is6topo, actividad e indice de transporte.
>Certificado de retirada de la antigua fuente de , de fecha 10/03/2025. ___

- Se rellena electrénicamente la hoja de inventario con los datos de la fuente de alta
actividad. La Inspeccion comprobd que esos datos coinciden con los de la fuente real
cargada en el equipo.

Documentacioén general de la instalacion radiactiva
- Se dispone del Reglamento de Funcionamiento y el Plan de Emergencia.
- Se dispone de procedimiento de verificacion de los sistemas de seguridad.

- La instalacion realiza la vigilancia radiologica, para verificar el estado de los
blindajes, con caracter anual. La vigilancia radiologica realizada en el ano 2024 se
recoge en el Informe Anual de la instalacion, pero en este solo anotan la localizacion
donde se alcanza la tasa de dosis maxima medida.

- Se dispone de los registros dosimétricos de los dosimetros de area colocados en
diferentes puntos tras la puesta en marcha de los aceleradores de INVEAT. Estos
dosimetros de area estuvieron dispuestos en diferentes localizaciones hasta
noviembre de 2024 y las dosis extraidas fueron de

- Se dispone de seis Diarios de Operacion diligenciados por el CSN:

e Diario de Operaciéon con nimero de libro 19 del 01/02/2022, asociado al
equipo de Braquiterapia.

e Diario de Operacion con nimero de libro 20 del 01/02/2022, asociado al
acelerador con n/s

e Diario de Operaciéon con nlimero de libro 21 del 01/02/2022, asociado al
acelerador

e Diario de Operaciéon con nimero de libro 99 del 14/06/2019, asociado al
acelerador con n/s
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e Diario de Operaciéon con nimero de libro 22 del 01/02/2021, asociado al
acelerador con n/s

e Diario de Operacién con namero de libro 7 del 19/01/2009, asociado al CT
de simulacion.

- Se ha recibido en el CSN el informe anual de la instalacion, correspondiente a las
actividades realizadas en la instalacion en el ano 2024.
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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 Real Decreto 1836/1999, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, el Real
Decreto 1029/2022, de 20 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
proteccion de la salud contra los riesgos derivados de la exposicion a las radiaciones
ionizantes, el Real Decreto 1217/2024, de 03 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de instalaciones nucleares y radiactivas, y otras actividades relacionadas
con la exposicion a las radiaciones ionizantes, y la referida autorizacion, se levanta y
suscribe la presente acta en Madrid.

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 la empresa “Servicio de Oncologia
Radioteraoica del HOSPITAL UNIVERSITARIO PUERTA DEL HIERRO” para que en el plazo
gue establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Plblicas 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
(tréamite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.



TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION i

Titular de la instalacion: Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda
Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el encabezado del acta de inspeccion):

CSN/AIN/18/IRA/2860,/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:

- Existe error en el apellido del Jefe de Proteccion Radiolégica:

- En el area de braquiterapia, se graba imagen de las personas que acceden mediante las
camaras de TV que hay en los accesos, conservandose esta grabacion durante un tiempo
minimo de 1 mes.

Documentacion

[ 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 inspeccion de
referencia CSN/AIN/18/IRA-2860/2025, correspondiente a la inspeccion realizada en el al
servicio de radioterapia del HOSPITAL PUERTA DE HIERRO de Majadahonda-Madrid, el dia
ocho de abril de dos mil veinticinco, el inspector que la suscribe declara:

-Alegacion 1: se acepta el comentario del Titular, que modifica el contenido del acta,
quedando redactada de la siguiente forma: “La Inspeccion fue recibida por
, Jefe del Servicio de Radiofisica y Proteccion Radiolégica...”

-Alegacion 2: se acepta el comentario del Titular, que no modifica el contenido del
acta.



