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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se personé el dia dos de junio dos mil veintidés en el SERVICIO DE
MEDICINA NUCLEAR de IDCQ HOSPITALES y SANIDAD, SLU, ubicado en
de Pozuelo de Alarcén (Madrid).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control de una instalacion radiactiva
destinada a la posesion y uso de materiales radiactivos y equipos generadores de
radiacion con fines de diagndstico (incluyendo PET) y tratamiento en el campo de
Medicina Nuclear, ubicada en el emplazamiento referido, cuya autorizacién vigente fue
concedida por la Direccidon General de Industria, Energia y Minas de la Comunidad de
Madrid en fecha 14 julio de 2016 (M0-4), asi como las modificaciones aceptadas por el
CSN en fechas de 3 de marzo de 2014 (MA-1), 18 de julio de 2016 (MA-2) y 13 de
febrero de 2017 (MA-3).

La Inspeccion fue recibida por , Jefe de Servicio de Proteccion
Radioldgica, , Directora Médica del Hospital y |

, Jefe del Servicio de Medicina Nuclear, en representaciéon del
titular, quienes aceptaron la finalidad de la Inspeccién en cuanto se relaciona con la
seguridad y proteccién radiologica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos previamente al inicio de
la inspeccién que el acta que se levante de este acto, asi como los comentarios
recogidos en la tramitacion de la misma, tendran la consideracién 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 Inspeccion, asi como de la informacién
requerida y suministrada, resulta que:

UNO. INSTALACION.

- Las dependencias principales de la instalacion son:

e Una sala que alberga una gammacamara SPECT-CT de marca , modelo
, N°de serie
e Una sala que alberga una camara PET/CT, marca , modelo

7, n° de serie , con generador de rayos X de
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e Sala de control para ambas salas, sefializadas como zona controlada con riesgo de
contaminacién y provista de cristales plomados. Disponen de senales luminosas
en el dintel de las puertas de acceso y en la sala de control.

e Sala de inyeccidn de pacientes con contenedores de plomo para depdsito de
residuos, sala de espera y aseo, exclusivos para pacientes inyectados.

e Gammateca, laboratorio y almacén de residuos radiactivos con ocho depdsitos
independientes para su segregacion, segln la vida media y estado fisico de los
mismos. Se encuentran etiquetados con informacidn de contenido y fechas.

e Una habitacién (052) destinada a terapia metabédlica, blindada y senalizada, con
aseo que dispone de un sistema de recogida y retencion de residuos radiactivos
liguidos, conectado a unos depositos ubicados en la planta inferior.

e En la planta sétano-1, en un recinto blindado y fuera de zonas de paso, se
encuentran dos depésitos de retencion de residuos radiactivos liguidos
procedentes del aseo de terapia metabdlica. La puerta de acceso esta senalizada
como zona de permanencia limitada y dispone de un dosimetro de area. Se

g = 1 dispone de un sistema de control de la sala de depdsitos en la sala de

AU L mantenimiento anexa. El sistema de control no funciona correctamente, mostrado

datos no exactos de volumen de llenado a partir de 105%.

- No se dispone de control remoto de los depdsitos en el control de enfermeria
correspondiente a la habitacion de ingreso, tal y como se establece en la memoria
descriptiva de la instalacion.

- En la memoria descriptiva de la instalacion se establece que antes de cada vertido
se medira de forma directa mediante el activimetro del Servicio, la concentracién
de actividad en el tangue. El proceso de célculo de vertido no se realiza mediante
el uso del activimetro, sino mediante fecha de “cierre” y calculos de actividades y
decaimiento.

- La instalacion se encuentra sefalizada reglamentariamente y dispone de medios
para efectuar un control de accesos y de extincién de incendios.

- Se dispone de medios para proteccidn: delantales plomados, protectores
plomados de jeringas, contenedores plomados para el transporte y de productos
para descontaminacion.

- Se dispone de fuentes radiactivas encapsuladas a la espera de retirada, dos de

n° de serie |, de (01/06/20) y n° de serie , de
(15/05/20) y una de , n° de serie , de (01/06/20).
- Se dispone de dos fuentes radiactivas encapsuladas n® de serie ),

de (01/06/22) vy n° de serie , de (01/06/22), una
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fuente de , n° de serie , de (01/06/22), una fuente de
, n° de serie : , de (01/12/08) y una fuente de ;

n°® de serie , CON (21/02/17).

DOS. NIVELES DE RADIACION.

- Sedispone de registros diarios sobre contaminacion.

- Se dispone de los resultados sobre las medidas de vigilancia radiolégica mediante
dosimetria de area de enero y febrero de 2021, mediante 13 dosimetros,
indicando dosis maxima mensual de

- Durante la inspeccion se midieron tasas de dosis ambientales con un monitor

con n® de serie , obteniendo en
la puerta de acceso a la sala de los depodsitos de residuos liquidos y en el
interior de la misma (a dos metros de los depdsitos); en sala de
/18 A preparacion de dosis y en sala de residuos; y en puerta de acceso al
2 mpi e O PET/CT con el equipo irradiando.
“.z. &/ TRES.EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION.
\:L-, /

- Sedispone de los siguientes detectores de radiacion y contaminacion:

e Dos equipos de marca , modelo , uno en la antesala del
laboratorio, con n® de serie y sonda n°® de serie , calibrado el
07/09/06 y otro en la sala de preparacidon de dosis, con n° de serie y
sonda n® de serie , calibrado por el 26/10/06.

e Un detector marca , modelo , con n° de serie y con sonda

de contaminacion n° de serie , calibrado en fabrica en fecha
20/04/18.

e Un detector marca , modelo , con n° de serie y con sonda

de tasa de dosis ambiental con n°® de serie ,, calibrado en el el
11/05/17.

e Un detector de contaminacion, en la sala de preparacion de dosis, de marca
, modelo n° de serie y sonda n° de serie , calibrado
por el fabricante el 04/06/19.

- Sedispone de registros de verificacién de fecha 12/11/21.
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- Se dispone de un procedimiento de calibracion y verificacion que establece
verificaciones anuales y calibraciones cada seis afos.

- Los monitores marca , modelo , con n° de serie y sonda n°
de serie y n°® de serie con sonda n°® de serie , han superado el
periodo de calibracion establecido en su procedimiento.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

Se dispone de cinco licencias de Supervisor en vigor. La licencia de
no esta aplicada a la instalacion.

- Se dispone de tres licencias de Operador en vigor. La licencia de
no esta aplicada a la instalacion.

- El personal que dispensa y administra radiofarmacos esta clasificado en categoria
A.

- Se dispone de los aptos médicos de los operadores
y |

- No se dispone del apto médico de

- Se dispone del informe dosimétrico del afio 2021 indicando equivalente de dosis
personal profunda maxima acumulada anual de y equivalente de dosis
personal superficial maxima acumulada anual en mufieca, de

- Se dispone del informe dosimétrico del mes de abril de 2022, indicando
equivalente de dosis personal profunda maxima acumulada anual de y
equivalente de dosis personal superficial maxima acumulada anual en muneca, de

- El personal que manipula no porta dosimetros de anillo para estimar las dosis
€n manos.

- No se dispone de registros que confirmen el conocimiento del Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia de y

- No se ha impartido con periodicidad bienal a los operadores
y , un 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 puesto de trabajo.
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- Sedispone de registros de formacion en materia de Terapia Metabdlica con y

para la atencion de la habitacién 052 en fecha 28/04/21. Se imparte a
personal de enfermeria, supervisores, radiofisicos y estudiantes.

- , Jefe de Servicio de Proteccidon Radiologica, manifestd que
al personal de limpieza que accede en la habitacién 052, se le imparte formacion
en proteccién radiologica. No se dispone de registros.

CINCO. DOCUMENTACION

- Se dispone del informe sobre la averia en el sistema de los depésitos de terapia

metabdlica de fecha 10 de mayo de 2021 (con fecha de entrada en el CSN de

25/05/22, y que incluye calculos de vertido, propuestas de mejora, etc.). En dicha

— fecha se produjo una falld en la cisterna de la habitacion destinada a terapia
metabdlica que hace que se vierta de forma continua agua limpia sobre el deposito
2\ N.° 1. Al alcanzar su limite, una valvula automatica permitid el intercambio de
g\ liquido entre los dos depdsitos. Todos los vertidos que se produjeron desde ese

|2 ST = momento se depositaron en el depdsito N.° 2 hasta que se subsand la averia. En

ningdn momento se produce un vertido radiactivo ni al alcantarillado pdblico ni a la

—— | “balsa” de contencion sobre la que se encuentran los depdsitos.
N 5 - Tras el incidente con los depositos, se dispone de registros diarios durante los
o P S i . e = F
N tratamientos de terapia metabdlica, sobre el control fisico de los depositos de

residuos liquidos.

- Los dos depésitos instalados de 750 litros en la sala donde se encuentran los dos
depositos empleados rutinariamente disponen del contenido que habia en el N.° 2.

- No se dispone de contrato de mantenimiento preventivo anual para los depdsitos
de terapia metabdlica. La empresa actla a peticion del titular.

- Se dispone del informe de mantenimiento de de la visita realizada el
18/01/22, y emitido en fecha 06/06/22. Los resultados de todas las pruebas
funcionales son correctos. Se indica que la prueba con coédigo BS (bomba
sumergible cubiculo) no se ha realizado. Los resultados de la inspeccion visual son
satisfactorios.

- Respecto del informe sobre el suceso de vertido no programado de material
radiactivo (se adjunta como anexo al acta) de fecha 20/05/22, se indica que:

e Debido a la indisponibilidad de los depositos de terapia metabdlica entre los dias
11/05/22 y el 23/05/22, para el tratamiento de del dia 20/05/22 se
programé almacenar los residuos liquidos en tres bidones para su posterior
eliminacion el dia 23/05/22, mediante el aseo que conecta con los depdsitos de
terapia metabdlica.
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La eliminacion de los residuos debia ser realizada por personal del Servicio de
Proteccion Radiologica (SPR).

Segin manifiesta , Jefe del SPR, el procedimiento de
trabajo para el alta de la habitacién 052 es el siguiente: el personal del SPR mide
la tasa de dosis a un metro del paciente; si la tasa de dosis es inferior a ;
se da el alta radiologica; posteriormente se da el alta médica (para desde
Medicina Nuclear y para desde Oncologia Radioterdpica); el SPR
comprueba que no hay contaminacidén; se notifica a enfermeria donde hay un
registro fisico del SPR sobre la contaminacidon a chequear antes de entrar;
enfermeria llama al servicio de limpieza; el servicio de limpieza procede a actuar. _

El dia 20/05/22, personal de limpieza accedid a la habitacién 052 sin que se
hubiera producido la comprobacion de ausencia de contaminacioén por parte del
SPR.

El personal de limpieza que accedid a la habitacién 052 y evacuo los bidones con
residuos liquidos de , no dispone de formacién en materia de proteccion
radiologica.

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

Se dispone de los informes sobre las pruebas de hermeticidad anuales de las

fuentes radiactivas encapsuladas de ; n°® de serie
y n° de serie , realizadas en fecha 17 de mayo de 2021y de
n® de serie y n® de serie Y n® de serie

realizadas en fecha 30 de mayo de 2022. Los informes indican resultado
satisfactorio y no incluyen la identificacion del técnico que las realiza.

El albaran del transporte de retirada de las fuentes radiactivas encapsuladas de

(n°® de serie y n°® de serie )y (n° de serie )
adquiridas en el afio 2018, no indica los n° de serie. El registro de sobre
la retirada de las mismas fuentes, no identifica las mismas.

No se dispone de acuerdo de retirada con los suministradores para la devolucién
de las fuentes fuera de uso.

Se dispone de los albaranes de radioisotopos solicitados por la inspeccién de

fechas 12/05/22 ( , Advanced Accelerator Applications), 20/05/22
( de a 18/05/22, Advanced Accelerator Applications), 04/03/22
(cuatro envios de de cada uno a 04/03/22,

), 03/06/22 (nueve envios de con un total de ),
07/04/22 ( i , Advanced Accelerator Applications) y 17/07/20 (

dos viales de cada uno a 11/01/22).
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- Se dispone de registros de salida de residuos. Se dispone de una base de datos
para el y los contenedores de punzantes de y . Para el resto se
dispone de una libreta manuscrita.

- La gestién de los residuos no coincide con el procedimiento establecido en la
documentacion de la instalacion, donde éstos se clasifican en cuatro grupos (uno
de ellos generadores de

- Se dispone de los informes sobre los tratamientos de y (incluyen
instrucciones a los pacientes y medidas de tasa de dosis ambiental).

- Se dispone de los dos ultimos informes sobre los mantenimientos preventivos
realizados al SPECT/CT (30/07/21 y 03/02/22) y al PET/CT (24/11/21 vy
24/05/22).

- Sedispone de un Diario de Operacién diligenciado.

SEIS. DESVIACIONES.

- Los monitores marca » modelo ., con n° de serie y sonda n°
de serie .y n°® de serie con sonda n° de serie , han superado el
periodo de calibracién establecido en su procedimiento.

- No se dispone del apto médico de (incumpliria la
especificacién 1.2 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).

- El personal que manipula no porta dosimetros de anillo para estimar las dosis
en manos (incumpliria la especificacion 1ILA.1 de la Instruccion 1S-28
anteriormente mencionada).

- No se dispone de registros que confirmen el conocimiento del Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia de y

(incumpliria la especificacion 1.7 de la Instruccion 1S-28

anteriormente mencionada).

- No se ha impartido con periodicidad bienal a los operadores
y , un programa de formacién en
materia de proteccion radiolégica a un nivel adecuado a su responsabilidad y al
riesgo de exposicion a las radiaciones ionizantes en su puesto de trabajo
(incumpliria la especificacion 1.7 de la Instruccion [S-28 anteriormente
mencionada).
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- No se dispone de acuerdo de retirada con los suministradores para la devolucion
de las fuentes radiactivas encapsuladas fuera de uso (incumpliria la especificacion
I.B.4 de la Instruccidn 1S-28 anteriormente mencionada).

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que senala la
Ley 15/1980, de creacién 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 por triplicado en Madrid.

2 TRAMITE. - En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 45.1 del Real Decreto
a$ D T 1836/1999, se invita a un representante autorizado de la “IDCQ HOSPITALES y

57 Aall SANIDAD, SLU,” para que, con su firma, lugar y fecha, manifieste su conformidad o
s reparos al contenido del Acta.

3 X/ Firmado por

L el dia
10/06/2022 con un certificado
emitidc por AC FNMT Usuarios



Hospital Universitario

Q®quironsalud
Madrid

A la atencion:

Area de Inspeccién de instalaciones radiactivas
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN)

¢/ Pedro Justo dorado Dellmans, 11

28040 Madrid

En Madrid 21 de Junio de 2022

Estimado I

En la respuesta al acta de inspeccién del Servicio de Medicina Nuclear del Hospital Universitario
Quirénsalud Madrid con fecha de registro de salida del CSN el 10 de Junio de 2022 (Ref.:
CSN/AIN/15/IRA/2800/2022), y como tramite al acta se desea manifestar la conformidad con
los contenidos del acta; en la pagina siguiente (anexo 1) se detallan las medidas correctoras para
corregir las desviaciones detectadas.

No se ha detectado ninguna informacion que se considere como sensible o confidencial y que
por lo tanto no deba de ser publicada.

Reciba un cordial saludo.

Director Gerente
Hospital Universitario Quirénsalud Madrid



Hospital Universitario
@quironsalud
Madrid
Anexo 1: Medidas correctoras:

— Se estd estudiando la forma de implementar una actualizacion del sistema de
recogida de orinas radiactivas. Esta actualizacion, incluira algin tipo de sistema de
control remoto (que se situara en donde se considere que puede ser mas util para
recibir las alarmas que el mismo pudiera producir. Adicionalmente se espera poder

realizar un contrato de mantenimiento con alguna empresa autorizada.

— El célculo de concentracidon previo al vertido, a partir de un supuesto tedrico, se
considera mas seguro que la medida mediante un activimetro, cuya sensibilidad se
encuentra en el limite necesario para un pequefio volumen de muestra. Por este
motivo se ha hecho un cambio de procedimiento que se espera poder remitir al CSN

en breve.

— Se ha depurado el procedimiento de calibracién de los detectores manteniendo las
verificaciones anuales y aumentando la frecuencia de calibracion de 6 a 4 afos. Se
han retirado del programa de calibracion aquellos detectores cuyo uso se ha
considerado menos critico (no se emplean para decidir el alta radiolégica de un
paciente). Los detectores que no se envian a calibrar seguiran siendo trazables al
patrén de calibracién mediante su comparacion con los detectores calibrados. Se

espera poder remitir al CSN en breve, dicha actualizacion del procedimiento.

— Lasolicitud de registro de las licencias de y

ya ha sido remitida para su tramitacién al CSN y se ha recibido
comunicacion de que se ha producido dicho registro. Los reconocimientos médicos
de ambas trabajadoras (de reciente incorporacion) ya han sido programados y se

espera poder disponer de sus aptos en los préximos dias.

— Ya se ha tramitado con el centro de dosimetria el alta de 3 nuevos dosimetros de

anillo para los operadores que participan de la administracién de FDG.

— Se ha mejorado el sistema de formacion del personal profesionalmente expuesto.

Esta mejora incluye dos tipos de formaciones: inicial y periddica.

La formacion inicial se debera impartir en el momento de la incorporacién y en todo

caso incluira la entrega del plan de emergencia y los procedimientos relevantes.

La formacién periddica incluird conceptos de referesco sobre las cuestiones de

proteccién radiologica de relevancia (estas formaciones ya se impartian para el
personal de la UH2, planta donde se encuentra la habitacién 052 destinada a terapia
metabdlica).

Estas formaciones (tanto la inicial como la periddica) se impartiran a los siguientes

grupos (adaptando sus contenidos a cada uno): operadores de Medicina Nuclear,

personal clinico de la planta UH2, personal de limpieza de dicha planta y operadores

de Radioterapia.



Hospital Universitario
Qquironsalud
Madrid

Todas estas formaciones quedaran debidamente registradas colectiva o
individualmente segun corresponda.

Se incluira el nombre del operador en los proximos certificados de hermeticidad que
se emitan.

Ya se ha reclamado a la empresa proveedora ( ) el albaran de retirada de
las fuentes (que explicite los nimeros de serie de las fuentes) y el acuerdo de
retirada de las fuentes tras su periodo de uso, el proveedor nos ha facilitado ya
ambos documentos.

El procedimiento de gestion de los residuos ha sufrido algunos cambios para
adaptarse a los materiales empleados (p.e. nunca se han llegado a usar generadores
de en la instalacion).

Pendientes:
Actualizacién del sistema de recogida de residuos radiactivos liquidos: en estudio.
Apto médico de v : en tramite

Formacion: las primeras formaciones del plan propuesto se producirdn en el proximo
mes y en el momento de las nuevas incorporaciones.

Dosimetria de anillo: en tramite (se recibiran en el préximo envio).

Revision de las Instrucciones Técnicas (IT) de Proteccidon Radiolégica: Calibracién de
Detectores, Gestion de Residuos Liquidos, Gestidn de Residuos Sélidos: en tramite.

Adicionalmente se revisardn el resto de IT de Proteccion Radioldgica para
mantenerlas actualizadas.
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DILIGENCIA

En relacién con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccién
de referencia CSN/AIN/15/IRA-2800/2022, correspondiente a la inspeccion
realizada en el SERVICIO DE MEDICINA NUCLEAR de IDCQ HOSPITALES vy
SANIDAD, SLU el dia dos de junio dos mil veintidds, el inspector que la suscribe

declara,

Se aceptan los comentarios y se hard seguimiento de los documentos que

subsanen cada una de las desviaciones.

Firmado por

el dia 22/06/2022 con un
certificado emitido por AC FNMT
Usuarios

Fdo.:
INSPECTOR DE INSTALACIONES RADIACTIVAS



