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ACTA DE INSPECCION

y )
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 exposicién 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 dl’g catorce de enero de dos mil veinticinco en el
SEBVICIO DE ONCOLOGIA RADIOTERAPICA del HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA
“GOMEZ ULLA", sito en la , en Madrid.

La visita tuvo por objeto efectuar una inspeccién de control de una instalacion radiactiva,
ubicada en el emplazamiento referido, destinada a radioterapia, y cuya autorizacion de
modificacion en vigor (MO-15) fue concedida por la Direccion General de Promocién
Econdmica e Industrial, perteneciente a la Consejeria de Economia, Hacienda y Empleo
de la Comunidad de Madrid, mediante Resolucion de fecha 6 de noviembre de 2023.

La Inspeccién fue recibida por , Jefe del Servicio
de Proteccion Radiologica y Radiofisica, quien acept6 la finalidad de la inspeccion en
cuanto se relaciona con la seguridad y proteccion radiolégica.

El representante del titular de la instalacién fue advertido previamente al inicio de la
inspeccion que el acta que se levante 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 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 informacion requerida
y suministrada, resulta:

UNO. INSTALACION

- Lainstalacién radiactiva se ubica en la planta s6tano -1 del hospital y consta de las
dependencias listadas en la especificacion 32 de la autorizacion. La instalacion se
encuentra senalizada reglamentariamente, dispone de medios para garantizar un
control de accesos y de medios de extincién de incendios.

- Se dispone de los siguientes equipos radiactivos y generadores de radiacion
ionizante:

e Un acelerador lineal de electrones de la marca de la marca , modelo
y n/s , emisor de fotones de MV, con posibilidad

de trabajar en modo FFF (Flattening-Filter-Free, sin filtro aplanador) en el valor

de MV y de electrones de MeV de energia maxima. El equipo dispone de
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un sistema de imagen guiada por rayos X (sistema ) con un tubo de kV
de tension maxima. Este acelerador, internamente, es denominado acelerador
Alfa.
e Un acelerador lineal de electrones de la marca de la marca , modelo

y n/s , emisor de fotones de MV, con posibilidad de
trabajar en modo FFF (Flattening-Filter-Free, sin filtro aplanador) en el valor de
MV. El equipo dispone de un sistema de imagen guiada por rayos X (sistema
) con un tubo de kV de tension maxima. Este acelerador, internamente,
es denominado acelerador Bravo.

e Un equipo de tomografia computarizada (equipo CT) de la marca , modelo

, con una tensién maxima de kV.

e Un equipo de braquiterapia de alta tasa de dosis (equipo HDR) de la marca

, modelo y n/s , que
incorpora una fuente radiactiva encapsulada de , h/s , de
GBq ( Ci) de actividad inicial a fecha de fabricacion 21/11/2024.

Dicha fuente esta catalogada como fuente de alta actividad de acuerdo con el
Anexo V del 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 exposiciéon a las radiaciones ionizantes.

Los aceleradores se operan respectivamente desde un puesto de control externo
desde el que se dispone de circuito de television para poder visualizar el interior del
recinto blindado, interfono e interruptor de emergencia. En el interior de cada recinto
blindado se dispone de varios interruptores de emergencia y botén de (ltima
persona.

Cada acelerador dispone de un sistema de senalizacién luminosa indicativo de la
emision de radiacion. Se comprob6 su correcto funcionamiento para el acelerador
Bravo.

El equipo HDR se ubica en el interior de un recinto blindado, con un Gnico acceso a
través de una puerta motorizada con sistema de apertura manual en caso de
emergencia. Se comprobd que dicho sistema no funciona, no siendo posible
proceder a la apertura manual de la puerta. Seglin se manifiesta, dicha puerta no se
encuentra conectada al SAl (Sistema de Alimentacion Ininterrumpida) de emergencia
que se encarga de proporcionar alimentacion eléctrica al equipo HDR y otros
elementos del quiréfano en caso de interrupcion del suministro eléctrico.

El equipo CT se opera desde un puesto de control externo desde el cual hay vision
del equipo a través de un cristal plomado.

No se ha procedido, durante el primer ano del funcionamiento del equipo CT, a la
instalacion del blindaje de la parte del ventanal de la sala de exploracion del equipo
CT que no estaba plomada.

Se dispone de dos fuentes radiactivas encapsuladas: una fuente de de
MBqg ( mCi) de actividad a fecha 12/1983 y n/s y una fuente de de
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MBq ( mCi) de actividad a fecha 1983 y n/s . Dichas fuentes se

utilizan para pruebas de control de calidad de los aceleradores y no se encuentran
incluidas en la autorizacion.

DOS. EQUIPAMIENTO DE RADIOPROTECCION Y NIVELES DE RADIACION

- Se dispone de un procedimiento de calibracion y verificacion de monitores en el que
se establece un periodo de calibracion de seis afnos y pruebas de verificacion
anuales.

- Se dispone de los siguientes equipos portatiles de deteccion y medida de la
radiacion, pertenecientes todos ellos al Servicio de Proteccion Radiolégica (SPR),
pero con uso en la instalacién radiactiva:

e Dos monitores de radiacion de la marca , modelo yn/s
y

e Un monitor de radiacién de la marca , modelo yn/s

e Un monitor de contaminacion de la marca con sonda de radiacion, de
la marca , modelo yn/s

e Un monitor de radiacién neutrénica de la marca , modelo y n/s

- Se dispone del certificado de calibracién correspondiente a uno de los monitores
marca emitido por con fecha de emisién 12/11/2018. Se excede
el periodo de calibraciéon establecido en el procedimiento de calibracién y verificacion
del equipamiento de radioproteccion.

- Se dispone del certificado de calibracion de origen del monitor de radiacién
neutrénica, emitido por el fabricante, con fecha de emisién 23/08/2023.

- Se dispone de los registros de verificacion de los monitores de radiacion foténica con
fecha 16/04/2024.

- Se dispone de cuatro monitores fijos para la medida de la radiacion ambiental, de la
firma , con n/s , ubicados
respectivamente: en la habitacidon donde se ubica el equipo de braquiterapia de alta
tasa (HDR) y en las habitaciones 2, 3 y 4 de Radioterapia, utilizadas antiguamente para
braquiterapia con implantes de semillas de . Los equipos han sido calibrados en
origen y verificados con fecha 16/04/2024.

- El monitor ambiental instalado en el recinto del equipo HDR tiene la sonda en el
interior del recinto, la unidad lectora en el exterior y dispone de alarma visual y
aclstica en la propia unidad lectora, pero dichas alarmas no se ajustan a los
términos establecidos en la especificacion n® 17 de la autorizacion.



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

&5 CSN/AIN/45/IRA-1147 B/2025

ONSEJO DE
. SEGURIDAD NUCLEAR

Pagina 4 de 8

TRES. NIVELES DE RADIACION Y/O CONTAMINACION

- Se realiza una comprobaciéon anual del estado de los blindajes de los recintos
blindados de los aceleradores, que incluye la comprobacién de funcionamiento de
las setas de emergencia. Se dispone de registro de la Gltima comprobacién realizada
con fecha 13/01/2025 para los dos aceleradores. Las medidas correspondientes
se han efectuado Unicamente en la puerta del respectivo recinto asi como en el
puesto de control respectivo, sin incluir resto de salas colindantes.

- Durante el primer ano de funcionamiento del acelerador n/s (acelerador
Bravo) y del equipo CT se ha efectuado una vigilancia de los niveles de radiacién en
las areas adyacentes a las salas de tratamiento y exploracion mediante la colocacion
de dosimetros de area, conforme a lo establecido en la especificacion 152 de la
autorizacion. No se ha remitido al CSN trimestralmente los resultados de las lecturas
mensuales junto con los datos relativos a la carga de trabajo.

- Se dispone de los informes dosimétricos correspondientes a los dosimetros de area
citados en el parrafo precedente, poniéndose a disposicion de la Inspeccion. Para el
caso del equipo CT las lecturas ofrecen valores en todos los casos, mientras
que para el acelerador, siendo mayoritariamente, hay un valor maximo de
mSv en el mes febrero de 2024 en el dosimetro colocado en la puerta del recinto
debido a la realizacién ese mes de las medidas de calibracion.

- Los niveles de radiacion medidos por la Inspeccion en las salas colindantes a la de

exploracion del equipo CT, funcionando dicho equipo con una tension de KV, una
carga de mAs y un maniqui dispersor en la camilla, fueron los siguientes: ____
Tasa de dosis Dosis
. . . instantanea acumulada en
Punto de medida Equipo de medida méxima la exploracion
(uSv/h) (nSv)

Puesto de control. En
contacto con el cristal
plomado
Puesto de control. En
contacto con la puerta de
acceso (rendija)

Radiofisica. Sala de

contorneo
Pa:uo gxterlor: Enla No disponible
maquina enfriadora
Patio exterior. En el muro
de separacioén con el patio No disponible

inferior
Piso superior. Habitacién
del médico de guardia.
Serv. de Radiodiagnéstico
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- El nivel de radiacion neutrénica maximo medido por la Inspeccién con el monitor de
neutrones de la instalacion, en contacto con la puerta del recinto del acelerador
Bravo mientras éste estaba emitiendo radiacién a unas condiciones de MV, con
el gantry a 90°, UM y un tamano de campo de 0,5 x 0,5 cm fue de uSv/h.

- El nivel de radiacion neutrénica maximo medido por la Inspeccién con el monitor de
neutrones de la instalacion, en contacto con la puerta del recinto del acelerador

Bravo mientras éste estaba emitiendo radiacion con fotones de MV a las
condiciones habituales de un tratamiento de pelvis (técnica VMAT con fracciones
y cGy/fraccion) fue de  uSv/h, con una dosis acumulada de SV en una
fraccion.

CUATRO. PROTECCION FiSICA

- Se dispone de Plan de Proteccion Fisica (PPF) actualizado recibido en el CSN con
fecha 11/07/2023 (N° de entrada por Registro ), conforme a lo establecido en
la especificacion 192 de la autorizacion.

- Los aspectos relacionados con la proteccion fisica no fueron objeto de inspeccion.

CINCO. PERSONAL DE LA INSTALACION

- Se dispone de once licencias de supervisor y diecisiete de operador en vigor
aplicadas en la instalacion y una de operador en tramite de concesion. Esta
pendiente solicitar la baja de la aplicacion de la licencia en la instalacién para

, y
. Durante el periodo de elaboracién del acta se ha remitido escrito por
sede electrénica del CSN solicitando dichas bajas.

- Los trabajadores expuestos estan clasificados radiolégicamente como categoria B.

- Estaban disponibles las lecturas dosimétricas de todo el personal de la instalacion,

gestionadas por para 38 dosimetros
personales, con Ultimas lecturas disponibles del mes de diciembre de 2024 y con
unos valores de dosis profunda personal acumulada anual de en todos los
casos.

- Se dispone de los registros correspondientes a la imparticion de dos sesiones de
formacion. La primera de ellas, de fecha 10/04/2024, sobre control de calidad en
el pretratamiento orientada a los médicos, y con hoja de firmas con un total de 10
asistentes. La segunda de ellas, especifica sobre proteccion radiologica e impartida
en fecha 19/12/2024 para un total de 26 asistentes.

- No se dispone de los registros correspondientes a la recepcion del Reglamento de
Funcionamiento y Plan de Emergencia de la instalacion (recibis) para el personal
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incorporado desde la Gltima inspeccion. Durante el periodo de elaboracion del acta
se han remitido a la Inspeccion dichos registros, con un total de seis recibis de fecha
16/01/2025.

- Se dispone del registro correspondiente a la realizaciobn de un simulacro de
emergencia en el equipo HDR con fecha 05/12/2024 con un total de 27 asistentes.

SEIS. GENERAL, DOCUMENTACION

- Se comprueba la existencia de una copia del Reglamento de Funcionamiento y Plan
de Emergencia disponible en la instalacion.

- ElI SPR esta autorizado para realizar pruebas de hermeticidad a las fuentes
encapsuladas. Se realizan estas pruebas a las dos fuentes de mencionadas
en el Ultimo parrafo del apartado UNO con resultado satisfactorio. Los certificados
emitidos son de fecha 02/02/2024.

- Sedispone de dos diarios de operacion diligenciados por el CSN, uno por acelerador,
donde constan, entre otras cuestiones, hora de encendido, personal encargado por
turno, nimero de pacientes tratado, nimero de sesiones impartidas e incidencias.
Los diarios se encuentran actualizados y firmados por algln supervisor.

- Se dispone de contratos de mantenimiento para los diferentes equipos en uso, con
la empresa . Para los aceleradores estan incluidas tres visitas de
mantenimiento preventivos al aio y reparaciones derivas de averias, mientras que
para el equipo HDR las revisiones se realizan cada cambio de fuente.

- Sedispone de registro electronico con los informes de las intervenciones realizadas
por personal técnico de en los aceleradores y que incluyen tanto revisiones
de mantenimiento preventivo como reparaciones (mantenimiento correctivo). Se
puso a disposicion de la Inspeccion este registro y se seleccionaron aleatoriamente
el parte de mantenimiento preventivo mas reciente del acelerador Alfa, de fecha 28-
29/10/2024 (parte WO0-03577169), y dos partes correctivos para el mismo
acelerador, referencias W0-03634139 y W0-03522043, de fechas 23/12/2024 y
12/07/2024. Se comprueba que los partes estan firmados tanto por el técnico de

como por alguien del hospital, faltando la firma del responsable del hospital
en el tercer parte, y que los partes correctivos indican si la intervencion realizada
tiene posibles repercusiones que afecten a algin parametro de calidad del
tratamiento y se explicitan las comprobaciones que se deben realizar para que el
acelerador quede en el estado de referencia. El parte preventivo incluye una lista de
chequeo que recoge los aspectos verificados en la revision.

- Sedispone de registros correspondientes a las comprobaciones de seguridad diarias
realizadas en los aceleradores.

- Se comprueba por parte de la Inspeccion el cumplimiento de la especificacion 182
de la autorizacién. Para ello, se solicitdé un listado de los tratamientos impartidos en
el acelerador Bravo en los meses de junio y julio de 2024, constatandose que en
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dicho periodo, seleccionado por ser el que cuenta con una mayor carga de trabajo
de acuerdo con los datos reflejados en el diario de operacioén, (nicamente hay un
tratamiento impartido con energia de MV consistente en sesiones de cGy
por sesion, lo que resulta en un valor de Gy.

- Se dispone de un diario de operacion especifico para el equipo HDR donde se anota
la fecha, hora, paciente, duracion del tratamiento, medidas de radiacién, incidencias,
supervisor, cambios de fuentes y simulacros de emergencia.

- La fuente radiactiva se encuentra dada de alta en el Registro de Fuentes de Alta
Actividad del CSN a través de la sede electronica. La Inspeccidon comprueba que la
fuente presente en la instalacion coincide con la que figura en la base de datos del
CSN.

- Estaba disponible el certificado de actividad y hermeticidad de la fuente radiactiva
encapsulada de en uso.

- Se dispone del certificado de retirada de la fuente de ,h/s , fuente
anterior a la que se encuentra cargada el dia de la inspeccion.

- No se han producido tratamientos de braquiterapia con semillas de desde la
Gltima inspeccion.

- Seharecibido en el CSN, en el plazo reglamentario, el informe anual correspondiente
a las actividades del ano 2023.

SIETE. DESVIACIONES

- El sistema de apertura manual de la puerta de acceso al recinto blindado donde se
dispone del equipo de braquiterapia de alta tasa no se encuentra operativo y no se
puede proceder a la apertura manual en caso de que sea necesario. Se incumpliria,
por ello, el Estudio de Seguridad de la instalacion.

- El monitor de radiacion ambiental instalado en el recinto del equipo de braquiterapia
de alta tasa no cumple los requisitos establecidos en la especificacion n°® 17 de la
autorizacion, por no tener una alarma luminosa y aclstica en los términos descritos
en dicha especificacion ni cumplir el criterio de fallo seguro. Se incumpliria, por ello,
la especificacion n°17 de la autorizacion.

- No se ha procedido, durante el primer ano del funcionamiento del equipo CT, a la
instalacion del blindaje de la parte no plomada del ventanal de la sala de exploracion
del equipo CT. Se incumpliria, por ello, la especificacion n°15 de la autorizacion. __

- No se ha remitido al CSN con la periodicidad trimestral requerida los informes con
los resultados correspondientes a la dosimetria de area en las zonas adyacentes al
recinto blindado del acelerador n/s y a la sala del equipo CT junto con los
datos relativos al funcionamiento de cada equipo. Se incumpliria, por ello, la
especificacion n°15 de la autorizacion.
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- Se dispone de dos fuentes radiactivas encapsuladas no exentas no incluidas en la
especificacion n° 8 de la autorizacién. Se incumpliria, por ello, la especificacion n°8
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 abiril, 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 de HOSPITAL CENTRAL DE LA
DEFENSA “GOMEZ ULLA” para que en el plazo que establece el articulo 73 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin 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 inspeccion. Se
recomienda utilizar la sede electronica del CSN de acuerdo con el procedimiento
(tramite) administrativo y tipo de inspeccién correspondiente.
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TRAMITE AL ACTA DE INSPECCION

Titular de la instalacion:
Hospital Central de la Defensa ‘Goémez Ulla’, CSVE
Referencia del expediente de inspeccion (la que figura en el cabecero del acta de inspeccién):

CSN/CAIN/45/IRA/1147 B/2025

Seleccione una de estas dos opciones:
I” Doy mi conformidad al contenido del acta

W Presento alegaciones o reparos al contenido del acta

A continuacion, detalle las alegaciones o reparos:

- Aunqgue uno de los monitores tiene calibracion con fecha 12/11/2018, se dispone
de un detector ( ) con fecha de calibracién 07/06/2021, con lo que no se excede
el periodo de calibracién establecido en el procedimiento de calibracion y verificacion del
equipamiento de radioproteccion.

- El sistema de apertura manual de la puerta de acceso al recinto blindado donde se dispone del
equipo de braquiterapia de alta tasa ya se ha arreglado y se encuentra operativo.

- Con fecha 16/01/2025 se ha remitido al CSN los informes con los resultados correspondientes
a la dosimetria de area en las zonas adyacentes al recinto blindado del acelerador n/s y
a la sala del equipo CT junto con los datos relativos al funcionamiento de cada equipo.

- Con fecha 16/01/2025, se ha tramitado el alta por modificacion expresa de las dos fuentes
radiactivas encapsuladas no exentas.

Documentacion

I” Se adjunta documentacién 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 relacion con los comentarios formulados por el representante del titular en el TRAMITE al
acta de inspeccion referencia CSN/AIN/45/IRA-1147 B/2025, correspondiente a la
inspeccion realizada en la instalacion radiactiva sita en el Servicio de Oncologia
Radioterapica del HOSPITAL CENTRAL DE LA DEFENSA “GOMEZ ULLA” el dia catorce de
enero de dos mil veinticinco los inspectores que la suscriben declaran lo siguiente:

e Se acepta el primer comentario realizado relativo a la fecha de calibraciéon del monitor
mas recientemente calibrado (07/06/2021) por lo que se dispone de al menos un
monitor con fecha de calibracion inferior a los seis anos.

e Se acepta el segundo comentario realizado relativo al arreglo del sistema de apertura
manual de la puerta de acceso al recinto del equipo de braquiterapia de alta tasa. Se
subsana asi la primera de las desviaciones resenadas en el acta de inspeccion.

e Se acepta el tercer comentario realizado relativo al envio de los resultados

correspondientes a la dosimetria de area en los entornos del recinto del acelerador n/s

y del equipo CT, asi como la carga de trabajo (N° de entrada por Registro del CSN

de fecha 16/01/2025). No obstante, se hace constar que los datos relativos a la

carga de trabajo son poco rigurosos ya que se expresan de forma genérica, en valores

promedios, sin aportar una tabla con el nimero de tratamientos por mes en cada equipo.

Se subsana parcialmente la cuarta de las desviaciones resenadas en el acta de
inspeccion.

e Se acepta el cuarto comentario realizado relativo a la solicitud de una modificaciéon
expresa para la incorporacion de dos fuentes radiactivas de no incluidas en el
condicionado de la autorizaciéon. No obstante, se hace constar que, de acuerdo con el
articulo 51.4 del 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 exposicidon a las radiaciones ionizantes, al tratarse de un valor total de actividad
inferior a GBqg no es necesario la modificacion expresa para la incorporacion de
dichas fuentes, siendo suficiente con una comunicacién a la Direccion General de
Planificacion y Coordinacién Energética y al Consejo de Seguridad Nuclear. Se subsana
asi la quinta de las desviaciones resenadas en el acta de inspeccion.

Ante la ausencia de comentarios relativos a las desviaciones segunda y tercera resenadas
en el acta de inspeccion, se hace constar que dichas desviaciones se mantienen.

En Madrid, a fecha de firma





