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ACTA DE INSPECCION

funcionarios del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), acreditados como inspectores, en
su condicién de autoridad publica segln 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 funcion inspectora,

CERTIFICAN: Que se personaron el dia catorce de julio de dos mil veinticinco en las
instalaciones del Servicio de Medicina Nuclear del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
GUADALAJARA, NIF ,sitoenlacalle , en Guadalajara.

La visita tuvo por objeto efectuar la preceptiva inspeccion previa a la puesta en marcha de
una instalacion radiactiva, destinada a la posesion y uso de material radiactivo y equipos
generadores de radiacion ionizante con fines de diagnostico y terapia ambulatoria en el
campo de aplicacion de medicina nuclear, y cuya autorizacion de funcionamiento fue
concedida por la Direccion General de Politica Energética y Minas, perteneciente al
Ministerio para la Transicion Ecologica y el Reto Demografico, mediante Resolucion de
fecha 21 de junio de 2023.

La Inspeccion fue recibida por ,
y por ,
Supervisor de la instalacion, en representacion del titular, quienes aceptaron
la finalidad de la inspeccién en cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion
radiol6gica.

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, o0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo
que se notifica a los efectos de que el titular exprese qué informaciéon o documentacién
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:

UNO. INSTALACION

- Lasituacion y disposicion de las dependencias y zonas colindantes concuerdan con
los planos y datos aportados en la Memoria Descriptiva de la instalacion.

- Lainstalacion esta ubicada en la planta O de la ampliacién del Hospital Universitario
de Guadalajara.
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- Se dispone de medios para garantizar un control de accesos y medios de extincion
de incendios.

- Las dependencias estan senalizadas reglamentariamente conforme a la
clasificacion de zonas que consta en la Memoria Descriptiva de la instalacion.

- Los equipos y dependencias de que consta la instalacion son los siguientes:

Area de Radiofarmacia

- Sala de recepcion de material radiactivo.

- Sala almacén de material radiactivo, donde se dispone de una gammateca para el
almacenamiento del material radiactivo recepcionado. Esta sala estd conectada
mediante un SAS con la gammateca PET.

- Sala de descontaminacion, equipada con una ducha de emergencia.

- Sala de gammateca PET, dotada de una celda de manipulacion para radiofarmacos
PET.

- Esclusa de acceso a la sala de preparacion y marcaje.

- Sala de preparacion y marcaje, conectada mediante un SAS con la sala de
administracion, en la que se dispone de dos cabinas de manipulacién de flujo
laminar con seguridad biolégica clase Il tipo A, de la marca ,
modelo . Una de las cabinas esta destinada a la preparacion de
radiofarmacos tecneciados, con capacidad para albergar un

. La otra cabina, inicialmente prevista para marcaje de muestras autélogas, no
cumpliria con los requisitos establecidos en la Orden Ministerial SND/939/2022, de
26 de septiembre, por la que se aprueban las normas de correcta preparacion
extemporanea de radiofarmacos, ya que no es de clase |l tipo B, condicion exigida
para dicho fin. Por este motivo, no se utilizara para el marcaje de muestras autélogas.
Segln se manifiesta, esta prevista la instalacion de una cabina clase Il tipo B para
tal proposito.

- Sala de control de calidad.

- Sala de residuos radiactivos, equipada con estanterias y un arcon blindado con siete
pozos para permitir la segregacion de los residuos generados segln su periodo de
semidesintegracion.

Area de SPECT/CT - PET/CT

- Salas de espera para pacientes inyectados de medicina nuclear convencional: una
de uso general y otra especifica para pacientes pediatricos.

- Aseos para pacientes inyectados de medicina nuclear convencional.

- Sala de administracion de dosis para pacientes de medicina nuclear convencional
(sala de inyeccion), dotada de dos puestos para la administracion de radiofarmacos.
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Tres boxes para pacientes PET.

Aseo para pacientes PET.

Sala de exploracion PET-CT, donde se encuentra instalado un equipo hibrido PET/CT
de la marca , modelo yn/s

de 140 kV, 600 mAy 72 kW de tension, intensidad de corriente y potencia maximas,
respectivamente. La sala dispone de un Unico acceso desde el pasillo de pacientes
inyectados. Se dispone de un pulsador de emergencia del equipo en una de las
paredes de la sala, cuatro adicionales en el equipo y uno en la consola de control.

Sala de exploracion SPECT-CT, donde se encuentra instalado un equipo hibrido
SPECT/CT de la marca , modelo y n/s

de 140 kV, 440 mA y 53,2 kW de tension, intensidad de corriente y potencia
maximas, respectivamente. La sala dispone de dos accesos: uno desde la sala de
control y otro desde el pasillo de pacientes inyectados. Cuenta con dos pulsadores
de emergencia en las paredes de la sala, cuatro adicionales en el equipo y uno en la
consola de control

Sala de control comUn para ambos equipos hibridos. Cada equipo se opera desde
un puesto de control independiente, con visibilidad directa del conjunto equipo-
paciente a través de un cristal plomado.

Dependencias anexas

Sala de ergometria.

Sala de perfusion pulmonar.

Consultas, despachos, sala de informes y sala de espera general.

Se comprobo el correcto funcionamiento de los sistemas de ventilacion y extraccion
de gases de las cabinas y celda de manipulacion.

Los suelos, paredes y superficies de trabajo de todas las dependencias son
facilmente descontaminables y presentan esquinas redondeadas..

Se dispone de un sistema audiovisual con circuito cerrado de television para la
vigilancia de los pacientes en los boxes de inyeccion desde la sala de control.

Las salas de exploraciéon cuentan, sobre cada una de las puertas de acceso, con un
sistema de sefalizacibn luminosa que indica la emisiébn de rayos X por el
correspondiente equipo CT. En ambos casos, la iluminacién de la luz roja es
indicativa de la emision de rayos X.

Los equipos generadores de radiacion ionizante disponen de etiqueta identificativa,
ubicada en lugar accesible, donde constan de manera legible e indeleble los datos
identificativos y operativos.

Se dispone de las siguientes fuentes radiactivas para la calibracion del equipo PET-
CT:
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e Fuente cilindrica de , h/s , de MBq de actividad inicial a
fecha 01/06/2025.
e Fuente tipo maniqui de , h/s , de MBq de actividad inicial a

fecha 01/06/2025.

- Las fuentes anteriores se custodian en la gammateca PET y su etiquetado cumple
con la normativa vigente.

- Se dispone de una fuente radiactiva de , tipo puntero, n/s de MBq
de actividad inicial a fecha 01/06/2025.

- Segln se manifiesta, esta prevista la adquisicion de una fuente plana de ,una
fuente de y otra fuente de , destinadas al control de calidad del

equipamiento.

- Segln se manifiesta a la Inspeccion, disponen de contratos para la devolucion de
fuentes radiactivas encapsuladas con el fabricante.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION

- Se dispone de material de proteccion suficiente y adecuado, incluyendo: mamparas
con visor plomado en la gammateca, pinzas de manipulacién, guantes, protectores
blindados de jeringa, contenedores blindados moviles para la gestion y
almacenamiento temporal de residuos, y contenedores blindados para residuos

punzantes.
- Se dispone de un sistema infusor modelo , de la marca , para
realizar la dispensacion e inyeccion de . Este dispositivo evita la

manipulacion directa del radiofarmaco durante las tareas de fraccionamiento y
administracion por parte de los operadores. Adicionalmente, se dispone de otro
sistema de dispensacion automatica destinado a radiofarmacos marcados con
distintos de

- Se cuenta con material de descontaminacién en una ubicacién conocida, asi como
con papel absorbente y empapadores.

- Sedispone del siguiente inventario de equipos de deteccion y medida de radiacion y
contaminacion en la instalacion:

e Siete monitores de radiacion ambiental de la marca ,
modelo , ubicados en las siguientes areas: la sala de
residuos radiactivos (n/s ), sala de almacenamiento de fuentes (n/s

), sala de preparacion y marcaje (n/s ), sala de
descontaminaciéon (n/s ), sala de espera de pacientes inyectados (n/s
)y gammateca PET (n/s ). Ademas, uno de estos monitores
(n/S ) es de reserva.
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e Cuatro monitores portatiles de contaminacion, tres de ellos de la marca
, modelo , n/s ; y otro de la marca
, modelo , n/s

e Dos monitores portatiles de radiacion y contaminacion de la marca ,

modelo yn/s
e Un monitor portatil de radiaciéon de la marca , modelo y n/s
e Cuatro dosimetros de lectura directa (DLD) de la marca , modelo
,conn/s

- Se dispone de los siguientes certificados de calibracion, seleccionados por la
Inspeccion:

e Certificado emitido en fecha 10/12/2019 por

, para el monitor ambiental , n/s . Los factores de
calibracion estan contenidos en el intervalo [0,8 - 1,2] en todos los rangos,
excepto en el rango 0-100 uSv/h, donde es 1,22.

e Certificado de calibracion emitido en fecha 10/05/2024 por para el
monitor de contaminacién marca , modelo , n/s

e Certificados de calibracion emitidos en fechas 26/02/2024 y 28/02/2024 por
para los dos monitores marca , modelo , /s

- Se dispone de una plantilla para el registro de las comprobaciones de ausencia de
contaminacion al finalizar la jornada, en las distintas dependencias y areas de
trabajo.

TRES. NIVELES DE RADIACION Y COMPROBACIONES EFECTUADAS

- LaInspeccion realizé una serie de medidas de los niveles de radiacién para verificar
los blindajes en las dependencias, utilizando un monitor de la marca , modelo

. Para ello, se habia solicitado un vial de cuya actividad

determinada en el activimetro era de MBq ( mCi) a las 12:39 horas. Se
procedi6 a posicionar el vial de sin blindaje en diferentes ubicaciones
representativas de las zonas donde se encontraria un paciente inyectado. Los
valores maximos de tasa de dosis obtenidos se recogen en la siguiente tabla: ___
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Ubicacion del Punto de medida Tasa de dosis Hora de
vial de maxima (uSv/h) | medida
Puerta del box, zona central, en 12:41
contacto
Puerta del box, esquina, en 12:42
contacto
Sobre el .
asiento del Box 2, pared colindante, en 12:43
contacto
box 3
Sala de exploracion PET-CT 12:47
Terraza exterior, en contacto con el 12:49
muro
Puerta del box, zona central, en 12:52
contacto
Sobre el Pared frontal, en contacto 12:53
asiento del
box 1 Pared lateral, en contacto 12:54
Box 2, pared colindante, en 12:55
contacto
Puerta del aseo, en contacto 12:57
Sobre el Pared sala de control, en contacto 12:58
inodoro del
aseo para
pacientes PET Pared lateral ggmg;g;la puerta), en 12:59
Pasillo, pared divisoria, en contacto 13:00
Pared sala técnica SPECT-CT, en 13:03
contacto
Mesa del Puerta de la salla de exploracion, 13:05
paciente del zona central, en contacto
equipo PET-CT .
Puerta de la sala de exploracion, 13:06

esquina, en contacto
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Cristal plomado puesto de control, 13:07
en contacto
Cristal plomado puesto de control, 13:08
alm
Pasillo principal, pared colindante, 1310
en contacto
Pasillo de acceso a la terraza, .
. 13:11
pared colindante, en contacto
Box 2, tabique colindante, en 13:14
contacto

- Con el equipo hibrido PET-CT en funcionamiento, emitiendo radiacién por el CT, con
un maniqui como elemento dispersor, bajo unas condiciones de operacion de 140
kV de tension y 500 mA de intensidad de corriente, la Inspeccion midié los siguientes
valores instantdneos maximos de tasa de dosis, en el entorno de la sala de

exploracion:

. uSv/h en contacto con el cristal plomado en el puesto de control.

. MSv/h en el puesto del operador.

. uSv/h en contacto con la puerta de acceso de la sala de exploracion en la

rendija superior.

. uSv/h en contacto con la puerta de acceso a la sala de exploracion en la
zona central.

o uSv/h en contacto con el muro divisorio en el pasillo principal.

- Con el equipo hibrido SPECT-CT en funcionamiento, emitiendo radiacion por el CT,
con un manigui como elemento dispersor, bajo unas condiciones de operacion de
140 kV de tension y 380 mA de intensidad de corriente, la Inspeccion midié los
siguientes valores instantaneos maximos de tasa de dosis, en el entorno de la sala
de exploracion:

. MSv/h en contacto con el cristal plomado en el puesto de control.

. MSv/h en el puesto del operador.

. uSv/h en contacto con la pared en la sala de control.

. MSv/h en contacto con la pared en el pasillo principal.

. uSv/h en contacto con la puerta de acceso a la sala de exploracion desde

el puesto de control, en la rendija superior.
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. uSv/h en contacto con la puerta de acceso a la sala de exploracion desde el

pasillo de pacientes inyectados, en la rendija superior.

. uSv/h en contacto con la puerta de acceso a la sala de exploracion desde
el pasillo de pacientes inyectados, en la rendija entre hojas.

- Asimismo, la Inspeccion realizd en cada uno de los equipos hibridos las
comprobaciones de seguridad relativas al correcto funcionamiento de senalizacion
luminosa indicativa de la emision de radiacion por el CT, tanto en los displays del
equipo como en el icono correspondiente de la consola de control y en los pilotos de
advertencia especificos habilitados.

- Del mismo modo, la Inspecciéon comprobd el sistema de comunicacién bidireccional
operador-paciente desde la sala de control conjunta.

CUATRO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de dos licencias de supervisor y dos de operador en vigor aplicadas en la
instalacion. Segln se manifiesta, esta en tramite la aplicacién de la licencia de
supervisor de , la cual serd compartida con las instalaciones
radiactivas IRA/ , IRA/ e IRA/

- Segln se manifiesta, esta prevista la incorporacion a la instalacion radiactiva de dos
enfermeros, dos Técnicos Superiores de Imagen para el Diagnéstico y Medicina
Nuclear (TSIDMN) y dos médicos especialistas en Medicina Nuclear.

- La clasificacion radiologica de todos los trabajadores es de categoria A.

- Sedispone del certificado de aptitud médica para , emitido
por con fecha 15/05/2025. Asimismo, se cuenta con documentaciéon que
acredita la citacion de

para la realizacion del reconocimiento médico.

- La vigilancia dosimétrica de los trabajadores expuestos se realizara mediante
dosimetros de solapa en todos los casos, y dosimetros de anillo de forma adicional
para el personal que manipule radiofarmacos. En el caso del personal de la
radiofarmacia, gestionada por la empresa externa , el Servicio
de Dosimetria Personal encargado de procesar los dosimetros es

, mientras que para el personal del SESCAM (Servicio de Salud de
Castilla La Mancha) es

- Se dispone del informe dosimétrico emitido por para
, correspondiente a un dosimetro de solapa y uno de anillo,
donde consta un valor de dosis superficial acumulado anual de mSv para el

dosimetro de anillo.

- Para el personal del SESCAM, se dispone de dos dosimetros de solapa asignados
nominativamente a , ademas de
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dosimetros rotatorios. dispone temporalmente de un

dosimetro rotatorio hasta que se le asigne uno nominativo. Se cuenta con
documentacion que acredita la contratacion de la dosimetria de anillo a partir de
agosto.

- Hay una sesion de formacién planificada para el dia 02/09/2025. Se dispone del
correo electronico de convocatoria al personal de la instalacion radiactiva, en el que
se adjunta la version actualizada del Reglamento de Funcionamiento y del Plan de
Emergencia. Asimismo, esta prevista una formacion especifica con el fabricante
sobre el funcionamiento del equipo hibrido PET/CT entre los dias 15/09/2025 y
18/09/2025, y para el equipo SPECT/CT los dias del 06/10/2025 al 09/10/2025.

CINCO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Los dosimetros de area no han sido colocados, si bien se dispone de la contratacion
correspondiente para su implementacion.

- Sedispone de tres diarios de operacion, diligenciados por el CSN: uno en el despacho
del jefe de Servicio de Medicina Nuclear, en el que consta el registro de los distintos
pasos realizados durante el proceso de licenciamiento de la instalacién; otro en la
zona de radiofarmacia, en el que registraran las altas y bajas de material radiactivo;
y otro en el almacén de residuos radiactivos.

- Se dispone de los certificados de actividad de las fuentes radiactivas encapsuladas
descritas en el apartado UNO, emitidos por el fabricante

- Se dispone del albaran correspondiente a la recepcion del vial de , recepcionado
en la instalacion el dia de la inspeccion.

- Sedispone de un ejemplar del Reglamento de Funcionamiento y Plan de Emergencia
de la instalacion.

- Se dispone del procedimiento titulado “Verificaciéon de los detectores de radiacion y
contaminacion”, edicién 3, de fecha 10/07/2025, que incluye un listado con el
inventario de detectores disponibles en la instalacion.

- Se dispone del procedimiento titulado “Entrega de material radiactivo en Medicina
Nuclear”, edicién 1, de fecha 13/12/2024, conforme a lo requerido el articulo 4.2
de la instruccién 1S-34 del CSN.

- Con fecha 16/07/2025, durante el periodo de elaboracion del acta, se ha remitido
al CSN (n° entrada ) el procedimiento actualizado “Actuacion en caso de
sospecha de contaminacién de personas y superficies”, ediciébn 2, de fecha
15/07/2025, en cumplimiento de la especificacion 14 apartado e) de la
autorizacion.
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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 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 autorizacién, se levanta y suscribe la presente acta firmada electrénicamente.

TRAMITE. En cumplimiento de 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 del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
GUADALAJARA para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley 39/2015, de
1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas,
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 inspeccién. Se
recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(trémite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION

Titular de la instalacion:

en representacion del Hospital Universitario de Guadalajara (NIF: )

Referencia del expediente de inspeccion:

CSN/AIN/01/IRA/3539/2025

Seleccione una de estas dos opciones:

v Doy mi conformidad al contenido del acta

[ Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

Firmas

Firma del representante del titular:

articulo 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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