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ACTA DE INSPECCION

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

CERTIFICA: Que se persond el dia doce de diciembre de dos mil veintidoés en el HOSPITAL
UNIVERSITARIO INFANTA ELENA, NIF , sito en la avenida Reyes Catdlicos, 21,
en Valdemoro (Madrid).

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccion de control a una instalacion radiactiva
destinada a radiodiagnéstico médico, ubicada en el emplazamiento referido, y que se
encuentra inscrita en el Registro de instalaciones de rayos X de la Comunidad de Madrid
con Ultima modificacién de fecha 23 de junio de 2022.

La inspeccion fue recibida por I, Jefe del Servicio de Proteccion

Radiologica (SPR), , Jefe del Servicio de Radiodiagnéstico,
, Coordinador del Servicio de Radiodiagnoéstico, y por

f \ , Técnico de Calidad, en representacion del titular, quienes aceptaron la finalidad

i de la inspeccién 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 levante de este acto, asi como los comentarios recogidos
_ ot/ en la tramitacion de la misma, tendran la consideracion de documentos publicos y podran
N 08 ser publicados de oficio, 0 a instancia de cualquier persona fisica o juridica. Lo que se
o notifica a los efectos de que el titular exprese qué informacién o documentacién aportada
durante la inspeccion podria no ser publicable por su caracter confidencial o restringido.

De las comprobaciones efectuadas por la Inspeccién, asi como de la informacion requerida
y suministrada, resulta: ‘

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS

- Lainstalacion dispone de los siguientes equipos generadores de radiacion ionizante:
tres equipos de rayos X convencional, un telemando, un equipo CT, un equipo de
ortopantomografia, un densitdmetro, un mamaografo, tres arcos. quirdrgicos, un
equipo de radiologia intervencionista y tres equipos portétiles de rayos X. En total
son dieciséis equipos.

- Todos los equipos listados constan en la inscripcion registral de la instalacién, donde
también figura un cuarto arco quirdrgico de la marca , modelo
(nimero 10 de la lista de la inscripcion registral) que ha sido dado de baja
recientemente. Asimismo, se ha producido un cambio de tubo en el equipo CT,
respecto al que figura en la inscripcion. Por ello, seglin se manifiesta, se va a realizar
préximamente una modificacion del Registro.

- La Inspeccion visité las tres salas de los equipos de rayos X convencional, la del
telemando y la del equipo CT. Todas ellas se encuentran reglamentariamente
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sefalizadas y sus accesos disponen de sefalizacién luminosa verde/rojo indicativa
de la disponibilidad/emisién de radiacién del equipo respectivo, Se comprobd el
correcto funcionamiento de dichos sistemas de sefalizacion luminosa.

- Sedispone de carteles de aviso a mujeres embarazadas en los accesos a las cabinas
de rayos X convencional y en el acceso al CT, en lugares bien visibles.

- El marcado y etiquetado de los equipos examinados (incluyendo un equipo de rayos
X portatil estacionado en uno de los pasillos) es el reglamentario, constando en ellos
la marcay modelo, y el n/s del tubo o generador que consta en la inscripcion registral.

- Los equipos de rayos X convencional, el telemando y el equipo CT se operan desde
puestos de control desde los cuales hay visién, a través de cristales plomados, de
los respectivos conjuntos equipo/paciente.

- Se dispone de delantales plomados y otros protectores (gonadales, tiroideos...) en
buen estado y en ndmero suficiente para permitir su uso simultaneo cuando asi lo
TN exigen los procedimientos escritos para minimizar la exposicion de trabajadores y
AN publico. Hay al menos un protector por sala.

Il DOS. NIVELES DE RADIAGION

' - Sedispone de las medidas de niveles de radiacién en los puestos de trabajo y areas
5 ‘ colindantes accesibles al piblico, realizadas por el SPR. En particular se comprobé
N9 las relativas al equipo CT y al equipo de rayos X convencional n°® 3, de fechas

e 09/06/2022 y 12/05/2022, respectivamente.

- La Inspeccién efectud una serie de mediciones con un equipo de la marca !
modelo , en el entorno de los siguientes equipos cuando eran utilizados en las
condiciones de trabajo especificadas:

e Equipo de rayos X convencional, sala 3, a unas condiciones de kVy mA,
no obteniendo valores significativos.

e Equipo telemando, a unas condiciones de kVy  mA, para un estudio de
. deglucion (eséfago) en un paciente obteniéndose unos datos de tasa de dosis
maxima instantanea de uSv/h y dosis integrada nSv. La forma de onda

de la medicion obtenida se aprecia en la siguiente figura:
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e Equipo CT, funcionando a unos valores habituales de un TAC de craneo, kV

y mA, utilizando un maniqui a modo de paciente y elemento dispersor,

obteniéndose unos datos de tasa de dosis maxima instantanea de mSv/h

y dosis integrada nSv (energia efectiva keV). La forma de onda de la

medicién obtenida se aprecia en la siguiente figura:

TP

- Se dispone de un conjunto de dosimetros de drea en quiréfanos y en los arcos
quirdrgicos cuyos resultados vienen resumidos en el apartado 4.2 del informe anual
de la instalacién. En el afio 2021 destaca el valor de dosis acumulada por el
dosimetro del arco denominado “arco naranja” de mSv.

| TRES. PERSONAL DE LA INSTALACION

& y disponen de
acreditacién para dirigir instalaciones de rayos X con fines de diagndstico médico._

- Se dispone de un listado de personal clasificado como expuesto, segun los distintos
servicios médicos, que viene incluido en el informe anual de la instalacion del afo
2021 junto con los resultados dosimétricos.

- Segln se manifiesta, cualquier técnico debe aportar a Recursos Humanos del
Hospital la acreditacién para operar equipos de rayos X como paso previo para poder
proceder a su contratacion. La Inspeccién ha comprobado durante el periodo de
elaboracion del acta que el personal que manejé los equipos CT y telemando dispone
de dicha acreditacion. Sin embargo, no ha pedido comprobar que:

, que fue el operador que manejé el equipo de rayos X convencional
en presencia de la Inspeccion, dispone de acreditacién para operar equipos de
radiodiagnéstico.

- El personal expuesto estéd clasificado como categoria B, salvo el personal de los
Servicios de Cardiologia y Radiologia Vascular e Intervencionista, que lo esta como

A. Se comprueba el apto médico de y
, del Servicio de Cardiologia.

- Parte del personal clasificado como expuesto no esta asignado permanentemente a
la instalacién y realiza jornadas laborales en funcion de la carga de trabajo en los
diversos centros pertenecientes al , que gestiona diferentes
centros hospitalarios.
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- Sedispone de los informes dosimétricos correspondientes al mes de septiembre de
2022, para el personal de los Servicios de Radiodiagnéstico. Card iologia, Quiréfanos
y Otorrinolaringologia, emitidos por . No se aprecian valores
significativos.

- No se dispone de estimaciones de las dosis que pueden recibir los operadores en
cristalino en radiologia intervencionista.

- Lalnspeccién comprobé que el que el personal que manejd los equipos generadores
de radiacion visitados portaba su dosimetro personal.

- Segln se manifiesta, cuando se produce la incorporacién de un trabajador al Servicio
de Radiodiagnéstico se le comunica el acceso del Manual de Proteccién Radiolégica
en la intranet y el trabajador firma un acuse de recibo del mismo, acreditando haber
recibido una formacién inicial. Posteriormente, ya en el Servicio de Radiodiagnéstico,
cuando se le hace entrega del dosimetro se le pasa a firma un acuse que deja

. registro del mismo. Se puso a disposicién de la Inspeccion el archivo de dichos
o registros.

: - Enfecha 30/06/2021 se imparti6 una sesién de formacién dedicada a la evaluacién
., i de la tasa de rechazo en los sistemas digjtales de radiologia convencional, no
LIRS & | disponiéndose de registro ni hoja de firmas de la misma. En fecha 04/10/2018 se
{ impartié una sesién sobre proteccién radioldgica en quirdfanos, disponiéndose de
A hoja de firmas de los asistentes (43 personas).

CUATRO. GENERAL, DOCUMENTACION

- Sedispone de un Manual de Proteccién Radiolégica, v.0 de mayo de 2019, firmado

por el Nicleo de Promocion de la Calidad (NPC) del . Se comprobo
que el Manual de Proteccion Radioldgica estd accesible desde la intranet del
hospital.

- Para el equipo CT, cuyo tubo fue cambiado en mayo de 2022, se dispone de la
siguiente documentacion:

e Certificado de desmontaje y retirada del componente anterior, emitido por la
~ empresa de venta y asistencia técnica con fecha 26/10/2022.

* Certificado de conformidad de los equipos para su registro, Anexo |l del Real
Decreto 1085/2009, emitido por con fecha 26/10/2022.

o Certificado de la prueba de aceptacion del equipo, firmado tanto por técnico
como por cliente, de fecha 26/10/2022.

e Certificado CE del equipo y certificado de entrega del mismo.
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- Se dispone del certificado de retirada, de fecha 09/12/2022, del equipo
(arco quirdrgico) n/s emitido por la EVAT , donde consta la destruccién
del tubo del mismo. '

- Se dispone del certificado de conformidad de la instalacién del ano 2021 emitido
por el Servicio de Proteccion Radioldgica, en el que se aprecia un error en el Servicio
de Dosimetria Personal.

- Se dispone de los resultados de los controles de calidad de los equipos que se
solicitaron: el equipo CT y equipo convencional n® 3, realizados en fechas respectivas
09/06/2022 vy 12/05/2022 no habiendo en ellos resultados anémalos.

- Los partes de trabajo o de reparacion de las averias e intervenciones externas
realizadas sobre los equipos se archivan en el Servicio de Electromedicina del
hospital, quedandose, habitualmente, el SPR de una copia de la misma. Se mostro
a la Inspeccién un parte escogido aleatoriamente sobre una intervencion en el
equipo CT, emitido por . En dicho parte consta la firma del responsable de
la instalacion. z

- La Inspeccidn recordd que el representante del titular que firma la aceptacién del
cliente es responsable de comprobar que dicho informe indica expresamente si la
reparacion puede afectar a la calidad de la imagen o a la dosis al paciente como
establece el articulo 15.2 del RD 1976/1999.

- La Inspeccion cité la recomendacion del Grupo de Trabajo: “Pruebas de aceptacion
de equipos de diagndstico por la imagen” formado por representantes la §
y y con la colaboracion de , en escrito fechado el 15/03/2017.

- Seharemitidoal CSN el informe anual de la instalacion correspondiente al afio 2021
(entrada con nimero de registro 44355 en fecha 31/03/2022). En dicho informe
viene recogido, entre ofras cuestiones, el informe de control de calidad del
equipamiento radiologico, el resumen de intervenciones en dicho equipamiento y el
informe de vigilancia radiologica, si bien no para todos los equipos de la instalacién.

CINCO. DESVIACIONES

- No se dispone de estimaciones de las dosis que pueden recibir los operadores en
cristalino en radiologia intervencionista. Se incumpliria, por tanto, el articulo
19.3.b.4° del Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalacion y utilizacion de aparatos de rayos X con fines de
diagnostico médico.

- Nosedispone de registro de la (ltima sesion de formacion impartida en la instalacién
a los trabajadores expuestos. Se incumpliria, por tanto, el articulo 19.4.c del Real
Decreto 1085/2009 citado anteriormente.

- La Inspeccién no ha podido comprobar que el operador
, que fue la persona que manejé el equipo de rayos X convencional en
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presencia de la Inspeccién, dispone de acreditacion para operar equipos de
radiodiagndstico. Se incumpliria, por tanto, el articulo 22.2 del Real Decreto
1085/2009 citado anteriormente

Con el fin de que quede constancia de cuanto antecede y a los efectos que sefiala la 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 Reglamento sobre proteccion
sanitaria contra las radiaciones ionizantes y el Real Decreto 1085/2009, de 3 de julio,
por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacin y utilizacién de aparatos de rayos
X con fines de diagndstico médico, se levanta y suscribe la presente acta en Madrid.

ZAURRN Firmado por - **XDDE8%%
RN el dia 27/12/2022 con un certificado emitido por AC
EA\ FNMT Usuarios

‘I 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 Ia

NS HOSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA ELENA para que con su firma, lugar vy fecha,
" manifieste su conformidad o reparos al contenido del acta.
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Servicio de Proteccion Radioldgica
Fundacién Jiménez Diaz

Avda. Reyes Catdlicos, 2. 28040 MADRID
9155049 25

DOCUMENTO DE ALEGACIONES AL ACTA CSN-AIN-02-RX-M-5755-2022

Con relacion al acta mencionada en el titulo de este documento, realizada el 12 de diciembre
de 2022, a la instalacion de radiodiagndstico médico del Hospital Infanta Elena, de Valdemoro,
IRCAM-5755, se hacen constar las siguientes alegaciones, algunas de las cuales responden a las
desviaciones sefialadas por el inspector del Consejo de Seguridad Nuclear en dicha acta:

UNO. DEPENDENCIAS Y EQUIPOS

"

Punto 1. Se menciona que se dispone de “..., tres arcos quirdrgicos, ...” y en realidad son
cuatro. En el Anexo | se adjunta tabla con censo de equipos de RX indicando su estado de alta

en el Registro de Instalaciones de Rayos X con fines médicos.

CINCO. DESVIACIONES

Punto 1: El Servicio de Proteccidon Radioldgica (SPR) ha medido la tasa de dosis detrds de la
mampara de techo en la sala de radiologia intervencionista encontrando un valor de uSv/h
en la posicidn del médico y a la altura del cristalino y en condiciones normales de irradiacion.
Este valor supondria una dosis semanal de  puSv para 6 horas de radiacién a la semana y una
dosis anual de mSv si el médico no llevara gafas. Para 2023 se prevé el uso de un dosimetro
de area colocado en la mampara con el fin de asignar dosis al cristalino. Se aportara el
correspondiente protocolo.

Punto 2: En ausencia de las hojas de firmas de la sesién de técnicos sobre tasa de rechazo y
provocada posiblemente por un cambio en las personas que coordinan del servicio, se adjunta
en Anexo Il la serie de correos que precedieron a su imparticion.

Punto 3: Con respecto a la acreditacion de , en el Anexo Il se
adjuntan fotos de la solicitud de acreditaciéon presentada al CSN en 2016.

Lo que se firma en Madrid, a 30 de diciembre de 2022

Firmado digitalmente por

Fecha: 2022.12.30 13:50:29 +01'00'

Jefe del Servicio de Proteccion Radioldgica
Fundacidon Jiménez Diaz
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DILIGENCIA

En relacidn con los comentarios formulados en el TRAMITE del acta de inspeccion referencia
CSN/AIN/02/RX/M-5755/2022, correspondiente a la inspeccion realizada en las
instalacion de radiodiagnostico médico del HOSPITAL UNIV. INFANTA ELENA, el dia doce de
diciembre de dos mil veintidés, el Inspector que la suscribe declara lo siguiente:

— Se acepta el primer comentario formulado relativo al nimero de arcos quirlrgicos y la
tabla con el inventario de equipos que se disponen en la instalacion; si bien hay que
hacer constar que en la inscripcion registral vigente constan cuatro arcos quirlrgicos,
uno de los cuales esta retirado (como consta en el acta), y del arco quirdrgico marca

n/s pendiente de declarar, el inspector no recuerda ni le consta que se
mencionara en la inspeccién. No obstante, el inspector no ve motivo para no aceptar el
comentario ya que considera cierto y fundado tanto el censo aportado como el hecho de
que el arco se encuentra en la instalacion.

— Se acepta el comentario relativo a la dosimetria de cristalino y el compromiso de realizar
un protocolo de asignacion. Queda subsanada la primera de las desviaciones resenadas
en el acta de inspeccion.

— Se acepta el comentario y pruebas aportadas relativas a la imparticion de una sesion de
formacion en fecha 30/06/2021; si bien es cierto que el articulo 19.4.c del Real Decreto
1085/2009, de 3 de julio, por el que se aprueba el Reglamento sobre instalacion y
utilizacion de aparatos de rayos X con fines de diagnéstico médico, obliga a guardar
registro y archivo de las actividades de formacion realizadas. Queda subsanada la
segunda desviacion resenada en el acta.

— La documentacion aportada en el cuarto comentario (Anexo lll) confirman la solicitud y
el pago del modelo 801 para el pago de la tasa por concesion de acreditaciones para
instalaciones de radiodiagnostico. No obstante, ni en la base de datos del CSN ni en el
Registro del mismo consta la entrada de solicitud de la acreditacion para

, nho pudiéndose probar, por tanto, que esta persona disponga de
acreditacion para instalaciones de rayos X con fines de diagnéstico médico. Por ello, se
mantiene la tercera desviacion resenada en el acta.

En Madrid, a 24 de enero de 2023

Firmado por - R -
**%2268** el dia 24/01/2023 con un certificado emitido
por AC FNMT Usuarios

Fdo:
Inspector de Instalaciones Radiactivas



