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ACTA DE INSPECCION

, funcionarios
del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditados como inspectores, en su condicion
de autoridad publica segun el articulo 122 del Reglamento de instalaciones nucleares y
radiactivas, y otras actividades relacionadas con la exposiciébn a las radiaciones
ionizantes, aprobado por el Real Decreto 1217/2024, de 3 de diciembre, en el gjercicio
de la funcién inspectora,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia siete de octubre de dos mil veinticinco en las
instalaciones del SERVICIO DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA del HOSPITAL
UNIVERSITARIO FUNDACION JIMENEZ DIAZ, NIF , sito en

, en Madrid.

La visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en marcha de
un acelerador lineal de electrones en una instalacion radiactiva, ubicada en el
emplazamiento referido, destinada a radioterapia, y cuya autorizacion de funcionamiento
fue concedida por la Direccion General de Promocion Econémica e Industrial, perteneciente
a la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo de la Comunidad de Madrid, mediante
Resolucion de fecha 19 de mayo de 2025.

La Inspeccion fue recibida por

quienes aceptaron la finalidad de la inspeccion en cuanto se relaciona con la seguridad
y proteccion radiolégica.

Los representantes del titular de la instalacion fueron advertidos 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 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 informacién requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Lainstalacion se ubica en la planta -1 del hospital.

- La situacion y disposicién del recinto blindado y dependencias colindantes
concuerdan con los planos y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la
instalacion, con la excepcion de que el acceso a la sala de control del acelerador es
abierto; no existiendo la puerta indicada en los planos. Los planos remitidos al CSN
junto con la peticion de inspeccion, donde se indican los puntos de medida de los
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niveles de radiacion para la comprobacion de blindajes no estan actualizados, ya que
unas dependencias colindantes figuran como cabinas, cuando dichas cabinas ya no
existen y se ha transformado el espacio resultante en un despacho.

En lo referente a la modificacion de la ubicacion de la puerta de acceso a la sala
donde se guardan las semillas de y las fuentes radiactivas de que
dispone la instalaciéon, la situacion y disposicion de accesos asi como la distribucion
de zonas no se corresponde con los planos remitidos en la Memoria Descriptiva de
la instalacion.

La instalacion dispone de medios para garantizar un control de accesos y medios de
extincion de incendios.

En el interior de un recinto blindado se encuentra instalado un acelerador lineal de
electrones de la marca , modelo yn/s , emisor de
fotones de 6 MV con posibilidad de funcionar sin filtro aplanador (denominado modo
FFF Flattening-Filter-Free). Este equipo incluye un sistema de imagen guiada por
rayos X{ ).

No se dispone de etiqueta identificativa en lugar accesible del acelerador donde

conste los datos identificativos del equipo. Si se dispone de dicha etiqueta,

enmarcada en metacrilato, en lugar preminente de la sala de control, donde figura

el nombre del fabricante, modelo, nimero de serie y fecha de fabricacion, tal y como

se puede ver en el Anexo |. En dicha etiqueta consta como modelo del acelerador
frente a como consta en la autorizacion.

El recinto blindado dispone de un Unico acceso a través de una puerta convencional
de apertura automatica previa pulsacion de un pulsador. Se dispone de pulsador
tanto en el exterior como en el pasillo del laberinto, en el interior del recinto blindado.
La puerta dispone de un sistema de seguridad por el cual se detiene la operacion de
cierre de la misma cuando se detecta presencia. Se comprobd el correcto
funcionamiento de este sistema de seguridad.

Desde el puesto de control del operador se dispone de visual de la puerta de acceso
al recinto blindado a través de una ventana. También se dispone de camaras de
television que monitorizan la entrada al recinto.

Desde la sala de tratamiento, en el interior del recinto blindado, se puede acceder a
la sala técnica del acelerador a través de dos puertas independientes.

El recinto blindado se encuentra reglamentariamente senalizado como zona
controlada de acceso prohibido.

Se dispone de los siguientes sistemas de seguridad asociados a la instalacion y al
acelerador:

e El acceso al software de control para poder operar el equipo esta protegido
mediante usuarios autorizados y contrasena.

e Indicadores acusticos de emision de radiacion en haces de tratamiento (sistema
MV).
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Enclavamiento en la puerta de acceso al recinto blindado, que impide la
irradiacion por parte del acelerador o del sistema de imagen guiada si la puerta
esta abierta, o interrumpe la irradiacion en caso de que se abra durante su
funcionamiento.

Enclavamientos, equivalentes al anterior, en las puertas de acceso a la sala
técnica del acelerador.

Sistema de aviso aclstico cuando se cierra la Gltima de las puertas de la sala
técnica.

Botén de Gltima persona ubicado en el inicio del pasillo del laberinto desde la
sala de tratamiento, que requiere ser pulsado antes de cerrar la puerta, para
permitir una irradiacion, tanto del acelerador como del sistema de imagen
guiada. Este sistema tiene un tiempo maximo programado entre el momento en
que se pulsa el botén hasta que se cierra la puerta, de forma que excedido este
tiempo no se puede emitir radiacion, aun habiendo pulsado el botén y cerrado
la puerta.

Sistema de senalizacion luminosa indicativo de la emisién de radiacion por parte
del acelerador o de los sistemas de imagen guiada. Este sistema consta de:__

v" Unjuegos de luces verde/rojo en el exterior del recinto blindado, encima
del dintel de la puerta de acceso que no dispone de leyenda explicativa.

v" Dos juegos de luces verde/rojo, ubicados en el interior del recinto
blindado, en cada una de las paredes de la sala de tratamiento.

v" Dos juegos de luces verde/rojo, ubicados en el interior de la sala técnica

Cuando se ilumina la luz roja significa la emisién de radiacion, bien sea por el
acelerador o por el sistema de imagen guiada. Estos indicadores luminosos
siguen el criterio del documento aprobado por el Foro de Proteccion Radiologica
en el Medio Sanitario, con la excepcion de que no se dispone de leyenda
explicativa.

Circuito cerrado de televisién para la vigilancia del paciente y de la sala de
tratamiento. Consta de dos camaras en el interior del recinto blindado que
permiten una visualizacion completa de la sala de tratamiento desde el puesto
de control.

Interfono de comunicacién bidireccional entre sala de tratamiento y puesto de
control.

Pulsadores de parada de emergencia, siendo diez interruptores distribuidos de
la siguiente manera: ocho en el interior del recinto blindado-tres pulsadores tipo
seta en las paredes de la sala de tratamiento; dos botones en la mesa de
tratamiento, dos en las paredes de la sala técnica y una en el cuadro eléctrico,
en la sala técnica, que interrumpe el suministro eléctrico general-, y dos en el
puesto de control, uno de ellos analogo al pulsador sobre el cuadro eléctrico._
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- El monitor de radiacion ambiental de la sala de braquiterapia de alta tasa no cumple
los requisitos establecidos en la especificacion n° 17 de la autorizacion.

DOS. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- La Inspeccion realiz6 las siguientes comprobaciones de seguridad:

e Correcto funcionamiento del interfono de comunicacion en ambos sentidos.__

e Correcto funcionamiento del circuito cerrado de television.

e Correcto funcionamiento del sistema de aviso acustico cuando se cierra la
Ultima puerta de acceso a la sala técnica.

e Correcto funcionamiento del indicador acustico cuando se emite radiacion con
el acelerador (sistema de MV). Con el sistema de imagen guiada (sistema de
kV), no se generd ninguna senal aclstica mientras se emitia radiacion.

e Correcto funcionamiento del sistema de senalizacién luminosa, encendiéndose
en todos los indicadores luminosos la luz roja (y la verde apagada) durante la
emision de radiacion. Esta comprobacion se realizdé en dos ocasiones: una con
el acelerador en funcionamiento y otra con el sistema de imagen de rayos X. _

e Se interrumpe la irradiacion cuando se abre la puerta de acceso al recinto
blindado mientras se esta emitiendo radiacion.

e Seinterrumpe la irradiacion del acelerador al pulsar el pulsador de emergencia
ubicado en el puesto de control.

e No es posible emitir radiacién, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
si no se ha pulsado previamente al cierre de la puerta el boton de ultima
persona.

e No es posible emitir radiacidn, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
estando la puerta de acceso abierta, habiendo pulsado previamente el botoén de
Gltima persona.

e No es posible emitir radiacidn, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
si, tras pulsar el boton de Gltima persona, la puerta de acceso al recinto blindado
se cierra transcurrido un minuto.

e No es posible emitir radiacidn, ni con el acelerador ni con el sistema de imagen,
estando cualquiera de las dos puertas de la sala técnica abiertas, habiendo
cerrado la puerta de acceso tras haber pulsado el botén de Ultima persona. __

- LaInspeccion realizd una primera serie de medidas de los niveles de radiacion en el
entorno del recinto blindado, utilizando un monitor de la marca ,
modelo , con el acelerador en funcionamiento bajo las siguientes
condiciones:

USO PUBLICO



Copia publica del acta de inspeccion de conformidad con el articulo 15.2 del Estatuto del CSN y el articulo 127.4 RINR.

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

& CSN/AIN/38/IRA/0415/2025

S FIET 5 CONSEIO DE
E ST SEGURIDAD NUCLEAR
19X

Pagina 5 de 9

e Energia de fotones de 6 MV en modo FFF.

e Tamano del campo: 40 x 40 cm2,

« Angulo del colimador: 45°.

- En el software de control del acelerador no fue posible fijar un valor nominal maximo
de tasa de dosis en isocentro expresado en UM/min para hacer las mediciones de
los niveles de radiacion. Durante las mediciones se pudo comprobar en la pantalla
del ordenador del puesto de control, donde se comanda el acelerador, que se
alcanzaron valores de hasta UM/min, valor que excede el valor maximo de tasa
de dosis que figura en el Estudio de Seguridad de la instalacion donde se establece
en 1400 UM/min. Por otra parte, en el archivo remitido al CSN con los valores de las
medidas efectuadas para verificar la idoneidad de los blindajes de la sala del
acelerador, de acuerdo con la especificacion 14 letra ¢) de la autorizacion, figura que
dichas mediciones se hicieron a un valor de tasa de dosis de UM/min, cifra
que también excede el valor de 1400 UM/min.

- El valor del fondo radiolégico ambiental medido por la Inspeccién fluctiia entre
y uSv/h.

- Se obtuvieron los siguientes resultados (se emplea la misma codificacion de puntos
que la utilizada en el informe de verificacion de blindajes remitida por el titular al
CSN junto con la solicitud de inspeccion):

Ansulo del Tipo de Tasa maxima
Punto de medida (§antry radiacién a de dosis
medir fotones (uSv/h)
8. Calle (interna del hospital) 90° Primaria
11. Parte superior del bunker 180° Primaria

- La Inspeccion realizé una segunda serie de mediciones de los niveles de radiacion,
en las mismas condiciones que en el caso anterior, pero disponiendo, en algunas de
las medidas, de un conjunto de laminas de material agua sélida, a modo de elemento
dispersor. Se empled el mismo equipo de deteccién y medida que en la serie anterior.

- Se obtuvieron los siguientes resultados (se emplea la misma codificacién de puntos
que la utilizada en el informe de verificacion de blindajes remitida por el titular al
CSN junto con la solicitud de inspeccion):
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Tasa
‘ Tipo de L méaxima de
Punto de medida q Alnéulcz radiacion a dUt(lel_zacmn dosis
el Bantry medir € dispersor fotones
(nuSv/h)
13. Futuras urgencias
pediatricas (actualmente 180° Secundaria Si
en obras)
5. Puerta de la sala de
tratamiento, ranura entre 0° Secundaria Si
las dos hojas
3. Puesto de control 0° Secundaria Si
1. Despacho (coincide con 0° Secundaria S

la antigua cabina 1)

5. Puerta de la sala de

tratamiento, ranura entre 270° Secundaria No
las dos hojas

5. Puerta de la sala de

tratamiento, ranura entre 270° Secundaria Si

las dos hojas

3. Puesto de control 270° Secundaria Si

1. Despacho (coincide con

la antigua cabina 1) 270 Secundaria S

5. Puerta de la sala de

tratamiento, ranura entre 90° Secundaria No
las dos hojas

5, Puerta de la sala de

tratamiento, ranura entre 90° Secundaria Si

las dos hojas

1. Despacho (coincide con

la antigua cabina 1) 20 Secundaria No

- La Inspeccion realizd una medida adicional de los niveles de radiacion, empleando
los equipos citados anteriormente, bajo las siguientes condiciones:

e Energia de fotones de 6 MV en modo FFF.

e Colimador multilaminas cerrado lo mas posible (campo de 0,5 x 0,5 cm?2).

e Sin utilizacion de material dispersor.

- Se obtuvieron los siguientes resultados:
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Tasa
_ Angulo Ti_polqe méximg de
Punto de medida del Gantry radlacu_)n a dosis
medir fotones
(uSv/h)

5. Puerta de la sala de

tratamiento, ranura entre 90° Fuga
las dos hojas

5. Puerta de la sala de

tratamiento, ranura entre 270° Fuga

las dos hojas

TRES. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se dispone de un diario de operacion, diligenciado por el CSN, asignado
especificamente para el acelerador.

- Se dispone del certificado de calibracion de origen del monitor de la marca ,
modelo , n/s de fecha 25/07/2023.

- Se dispone del certificado de control de calidad del acelerador que incluye la
comprobacidn de la radiacién de fuga, emitido por , fimado por un apoderado
de dicha empresa en fecha 06/10/2025.

- Nose dispone de procedimiento que recoja un programa de verificacién peridédica de
los blindajes y los niveles de radiacién, referido en la especificacion 14 letra g) de la
autorizacién. Hasta la fecha comprobaciones analogas se han venido realizando en
la instalacion mediante dosimetria de area, que es el procedimiento remitido al CSN.

- Se comprobo la presencia de los dosimetros de area requeridos en la especificacion
16 de la autorizacion.

CUATRO. DESVIACIONES

- No se dispone de etiqueta accesible en el exterior del equipo donde figura de forma
indeleble y legible el nombre del fabricante, modelo, nimero de serie, fecha de
fabricacion y caracteristicas técnicas. Se incumpliria, por ello, la especificacion 11.C.1
de la instruccion 1S-28 del CSN sobre las especificaciones técnicas de
funcionamiento que deben cumplir las instalaciones radiactivas de segunda y tercera
categoria.

- No se dispone de leyenda explicativa en el juego de luces ubicado sobre la puerta
del recinto blindado, indicativo de la emision de radiacion por parte del acelerador o
su sistema de imagen. Se incumpliria, por ello, el Estudio de Seguridad de la
instalacion, donde se dice que el sistema de senalizacion luminosa se ajustaria a las
recomendaciones del CSN recogidas en el documento aprobado por Foro de
Proteccion Radiologica en el Medio Sanitario.

USO PUBLICO



Copia publica del acta de inspeccion de conformidad con el articulo 15.2 del Estatuto del CSN y el articulo 127.4 RINR.

CSN

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

e CSN/AIN/38/1RA/0415/2025
£ FIET & CONSEIO DE

i(ig:

%1% SEGURIDAD NUCLEAR
Pagina 8 de 9

- Nose dispone de procedimiento que recoja un programa de verificacion periddica de
los blindajes y los niveles de radiacion con la informacion requerida en la
especificacion n° 14 letra g) de la autorizacion. Se incumpliria, por ello la
especificacion n°® 14 letra g) de la autorizacion.

- No se dispone de plano actualizado con los puntos de medida de los niveles de
radiacion para la comprobacion de blindajes. Se incumpliria, por ello la
especificacion n° 14 letra ¢) de la autorizacion.

- El valor comprobado en la inspeccion de tasa de dosis en isocentro excede el valor
maximo indicado en la documentacion de apoyo a la solicitud, en concreto en el
Estudio de Seguridad, y en las especificaciones técnicas del fabricante. Se
incumpliria, por ello, la especificacion n® 9 de la autorizacion.

- El monitor de radiacion ambiental de la sala de braquiterapia de alta tasa no cumple
los requisitos establecidos en la especificacion n® 17 de la autorizacién. Se
incumpliria, por ello, la especificacion n° 17 de la autorizacion.

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 1217/2024, de 3 de diciembre,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiactivas, y otras
actividades relacionadas con la exposicion a las radiaciones ionizantes, 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 y la
referida autorizacion, se levanta y suscribe la presente acta firmada electrénicamente.
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