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Las dos instalaciones de protonterapia actualmente operativas en Espafa iniciaron sus proyectos en 2017. Si bien se
trata de instalaciones radiactivas de segunda categoria, desde el punto de vista de la proteccion radiologica presentan
una mayor complejidad que las instalaciones de radioterapia con haces de fotones y/o electrones, siendo el proceso de
licenciamiento méas complejo. El objetivo de este trabajo es proponer un documento modelo que pueda ser empleado en
la elaboracion de la documentacion necesaria para el proceso de solicitud de autorizacion de futuras instalaciones de
protonterapia. Se ha llevado a cabo una revision de los documentos que fueron evaluados por el Consejo de Seguridad
Nuclear durante el proceso de autorizacién de la instalacion radiactiva de protonterapia de la Clinica Universidad de
Navarra, con el fin de elaborar una guia para la redaccion de la memoria a presentar para la solicitud de la autorizacién
y una relacion de los procedimientos de proteccion radiolégica que pueden ser de aplicaciéon en una instalacion de pro-
tonterapia, incluyendo datos de nuestro centro a modo de ejemplo: equipo y dependencias, monitores de radiacion y
enclavamientos y dispositivos de seguridad. Esta informacién sera una herramienta Util para la puesta en funcionamiento
de préximas instalaciones de protonterapia.

Palabras clave: Protonterapia, instalacion radiactiva, autorizacién, procedimientos.

The two proton therapy facilities currently operating in Spain began their projects in 2017. Although they are “second cate-
gory” radioactive facilities, from the point of view of radiological protection they are more complex than radiotherapy facilities
with photon beams and/or electrons, being the licensing process more complex. The objective of this research is to propose a
model document that could be used in the elaboration of the necessary documentation for the authorization process of future
proton therapy facilities. The documents that were evaluated by the Consejo de Seguridad Nuclear during the authorization
process for the radioactive proton therapy facility at Clinica Universidad de Navarra were reviewed, in order to prepare a guide
for drafting the report of the authorization and a list of the radiation protection procedures that may be applicable in a proton
therapy facility, including data from our center as an example: equipment and facilities, radiation monitors and interlocks, and
safety devices. This information will be a useful tool for the commissioning of future proton therapy facilities.

Key words: Protontherapy, radioactive facility, authorization, procedures.

1. Introduccion energfas (entre 70 y 230 KeV). Los protones depositan
su energia de forma muy localizada (pico de Bragg!) y

La protonterapia es una técnica de tratamiento en la  esto implica ventajas frente a la radioterapia con haces
que se emplean haces de protones acelerados a altas  de fotones o electrones, en adelante radioterapia con-
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vencional. Una instalacion de protonterapia, desde el
punto de vista de la proteccién radiolégica, en Espafia
se considera una instalacion radiactiva de segunda
categoria que presenta una mayor complejidad que
el resto de instalaciones hospitalarias y, en particular,
gue una instalacion de radioterapia convencional; por
lo que, en el caso de centros con una instalacion de
radioterapia convencional en funcionamiento, se auto-
riza como una instalacion radiactiva independiente.

En el disefio de la instalacion deben considerase,
entre otros aspectos, los elevados campos de radia-
cion secundaria que se generan, principalmente de
neutrones (radiacién inmediata), y la activacién de
algunos componentes. Asimismo, el equipo tiene
varios subsistemas que estan dispuestos en diferentes
salas. Ademas, es utilizado tanto por el personal de la
instalaciéon como por los trabajadores de la empresa
suministradora que ofrece asistencia técnica en la
operacion diaria del equipo y por tanto precisa siste-
mas de seguridad mas complejos, y una definicion de
responsabilidades muy clara entre todos los posibles
operadores del equipo.

En este contexto, la autorizaciéon de funcionamiento
de la instalacion radiactiva de protonterapia requiere la
elaboracion de una memoria, al igual que en conven-
cional, que debe seguir lo establecido en el articulo 38
del Real Decreto 1836/1999 por el que se aprueba el
Reglamento sobre instalaciones nucleares y radiacti-
vas,? y considerar tanto la Gufa de Seguridad 05-05 del
Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) “Documentacion
técnica para solicitar autorizacién de construccion y
puesta en marcha de las instalaciones de radiotera-
pia”,3 como el Real Decreto 1029/2022 por el que se
aprueba el Reglamento sobre proteccion de la salud
contra los riesgos derivados de la exposicion a las
radiaciones ionizantes.* Para ello, también se requie-
re de la elaboracion de procedimientos propios que
reflejen las peculiaridades del trabajo en estas insta-
laciones. Por ultimo, cabe destacar que, ademas del
proceso de autorizacion de estas instalaciones perte-
necientes al centro sanitario, es necesario que el sumi-
nistrador del equipo de protonterapia disponga de la
correspondiente autorizacion de comercializacion,? al
igual que las empresas que suministran los acelerado-
res lineales. En consecuencia, tanto la memoria como
los procedimientos de proteccion radioldgica, difieren
en algunos puntos de los clasicos de una instalacion de
radioterapia convencional, puesto que se debe incluir
contenido propio de las instalaciones de protonterapia.

En Espafia, los dos primeros proyectos de centros
de protonterapia se hicieron publicos en 2017. El
proyecto del Centro de Protonterapia Quirénsalud esta
operativo desde diciembre de 2019, y el de la Clinica
Universidad de Navarra (CUN) desde abril de 2020.
Ambas instalaciones estdn ubicadas en Madrid. La
reciente adjudicacion del concurso para el centro de
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protonterapia del Hospital Universitario Marqués de
Valdecilla® y el convenio de la Fundacién Amancio
Ortega Gaona con el Gobierno de Espafia,® que permite
adquirir el equipamiento de diez salas (nueve equipos)
para nuevas instalaciones de protonterapia, ha llevado
a revisar retrospectivamente todo el proceso de auto-
rizacion de la instalacion de protonterapia de nuestro
centro, incluyendo tanto la documentaciéon aportada
como las inspecciones. El objetivo es proponer un
documento guia para elaborar la documentacion nece-
saria para la solicitud de puesta en funcionamiento
de una instalacion radiactiva de segunda categoria
dedicada a la protonterapia. El resultado del estudio
se presenta en este trabajo y se ilustra con datos de
nuestra instalacion.

2. Material y métodos

Para la elaboracion de esta guia se ha empleado la
documentacién aportada por la CUN para la autoriza-
cion de funcionamiento de la instalacion radiactiva de
protonterapia, que incluye: una memoria inicial redac-
tada de acuerdo con lo indicado en el articulo 38 del
Real Decreto 1836/19992 y la Guia 05-05 del CSN,3
documentaciéon complementaria e informacién adicio-
nal solicitada por el CSN, y las actas de las inspeccio-
nes del CSN. El proceso de autorizacion se ilustra con
datos de la instalacién de la CUN a modo de ejemplo;
en particular los equipos de medida de la radiacion, los
sistemas de seguridad, los procedimientos, el crono-
grama y las inspecciones del CSN.

3. Resultados

3.1. Guia de la documentacion para la
memoria de la autorizacion

En la tabla 1 se detalla un esquema con la docu-
mentacion presentada por nuestro centro para la
solicitud de autorizacion de funcionamiento de una ins-
talacion radiactiva de segunda categoria dedicada a la
protonterapia. A continuacion, se indican los aspectos
mas especificos de este tipo de instalaciones, la ilus-
tracion con datos de la CUN se incluye en los cuadros.

3.1.1. Memoria descriptiva

Al igual que en las instalaciones de radioterapia
convencional, se solicita autorizaciéon no sélo para el
funcionamiento de la instalaciéon sino también para
realizar las pruebas pre-operacionales que deben
realizarse antes del uso clinico de los equipos. En
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Tabla 1. Esquema de la documentacién de solicitud de funcionamiento de la instalacién de protonterapia.

Memoria descriptiva

e Datos sobre la entidad solicitante
e Tipo de autorizacion solicitada
e Tipo de actividades que se realizaran en la instalacion
e Equipos generadores de radiacion
— Caracteristicas
— Funcionamiento del equipo de protonterapia
— Descripcién de los componentes del equipo de protonterapia
— Elementos en los que interacciona el haz de protones
— Fuente de iones y sistema de inyeccion
e Dependencias
— Caracteristicas constructivas: blindajes estructurales y materiales
— Areas de residuos radiactivos
— Sistema de gestion de residuos liquidos
e C(lasificacion de zonas
e Actividad diaria de la instalacion
e Equipos de medida de la radiacion
e Sistema de ventilacién

Estudio de seguridad

e Descripcion de la dindmica de trabajo

e Enclavamientos y sistemas de seguridad

e Control de acceso a la instalacion

e Justificacién de los blindajes

e Niveles de radiacion y activacion

e |dentificacion de los riesgos

e Estimacion de la dosis susceptible de ser recibida
e |dentificacion de incidentes/accidentes

Verificacion de la instalacion

e Servicio de proteccion radiologica
e \Verificaciones pre-operacionales (instalacion)
e \Verificacion del equipo de protonterapia (aceptacion, garantfa, mantenimiento y control de calidad)
e \Verificacion de los sistemas de seguridad
e Seguridad contra incendios
e \Verificacion de la integridad de los blindajes
Reglamento de funcionamiento

e Relacion de grupos de trabajadores (Organigrama)
e Relacion de personal y responsabilidades

e Prevencion de incidentes y accidentes

e Normas de trabajo

e C(Clasificacion del personal

e Procedimiento de asignacion de dosis

e Sobre el personal de asistencia técnica

e (lasificacion de las zonas de trabajo

e Diario de operacion e informe anual

Plan de emergencia

e Linea de autoridad

e Datos e informes

e |dentificacion de situaciones

e Sistemas de prevencion y actuaciones a seguir

Clausura
Cronograma de la puesta en funcionamiento
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Cuadro 1. Generadores de radiacion en la instalacion de la CUN.

La CUN cuenta con un equipo de protonterapia modelo “Expandible One Gantry System” fabricado por Hitachi. Este
acelera protones a energias de 70 a 230 MeV. La corriente méaxima en el acelerador inyector es de 8 nA y en el gantry
de 1.51 nA. Asimismo, dispone de dos tubos de Rayos X ortogonales para realizar imagen con “Cone-beam CT” o
placas ortogonales, con una tension maxima de funcionamiento de 150 kV.”

Los componentes del equipo son:

e Sistema acelerador: formado por un acelerador lineal, el sistema de transporte del haz de baja energia LEBT (Low

Energy Beam Transport system), y el sincrotron.

e Sistema de transporte: formado por el sistema de transporte del haz de alta energia HEBT (High Energy Beam
Transport system) y el sistema de transporte del haz en el gantry GABT (Gantry Beam Transport system).

este periodo pre-operacional la instalacion deberia ser
practicamente operativa desde el punto de vista de la
proteccion radiolégica. En este periodo el CSN realizara
las inspecciones.

Generadores de radiacion

El equipo de protonterapia, que constituye el gene-
rador de radiacion, tiene como caracteristicas principa-
les el tipo de particula acelerada, su energia maxima y
la corriente méaxima de aceleracion en las distintas par-
tes del mismo. En la memoria se describe con detalle su
funcionamiento, incluyendo una descripcion del modo
de generar el haz de protones, del sistema acelerador y
del sistema de transporte de haz (lineas de transporte
y gantry) (véase el Cuadro 1). Asimismo, se describen

los distintos modos de tratamiento, como pueden ser la
técnica discreta de barrido por puntos (Discrete Spot
Scanning) o la terapia de protones de intensidad modu-
lada (Intensity Modulated Proton Therapy).

Al igual que en los aceleradores lineales empleados
en radioterapia convencional, el equipo de protonte-
rapia incluye tubos de rayos X para la obtencion de
imagenes del paciente.

En base al funcionamiento del equipo, quedan
definidos sus componentes, detallandose su funcion y
materiales constructivos basicos. Son de especial inte-
rés aquellas partes del equipo en las que se produce
una pérdida del haz durante el proceso de aceleracion,
transporte y tratamiento. Por esto, en la descripcion, se
debe incluir: los puntos de pérdida, el subsistema en el
que estan, y una explicacion del proceso (con el por-

Cuadro 2. Instalacion de la CUN.

Dependencias principales de la instalacién de protonterapia correspondientes a las plantas -2 y -1. En ellas, existe
riesgo radioldgico debido al haz en la sala del acelerador, pasillo del sistema de transporte, sala del gantry y sala de

tratamiento.

PASILLO DE
SISTEMA DE
TRANSPORTE DE

SALA ACELERADOR

AREA
DE
HITACHI

I
SALA SALA
CONTROL 2 /
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centaje de pérdida y energia del haz). Esta informacién
deberia ser aportada por el fabricante, y sera utilizada
para el estudio de seguridad, ya que en estos puntos
es donde se producen los campos neutrénicos que
determinan los blindajes.

En relacién a la operacion del equipo, es importante
detallar el modo de controlarlo; ya que se dispondra
de dos puestos de control diferenciados: uno para el
personal de la instalacion y otro para los trabajadores
de la empresa de asistencia técnica, lo cual se reflejara
también en la descripcion de la instalacion.

Descripcion de la instalacion

Se deben describir las dependencias principales
de la instalacion y su uso, asi como las dependencias
adyacentes, con su factor de ocupacion (véase el
Cuadro 2). Esta informacién es importante para la jus-
tificacion de blindajes, que debera incluir el efecto cielo
(skyshine) y efecto suelo (groundshine).® Finalmente
se detallan los puntos por los que se puede acceder

a la instalacion, y los sistemas que se emplean para
controlar el acceso a la misma.

Debido a la interaccion tanto del haz de protones
como de los neutrones secundarios, se contempla la
generacion de residuos soélidos por la activacion de los
materiales, como son las piezas del equipo activadas,
0 los residuos generados por contaminacion (como del
polvo metalico de desgaste de las piezas y los guantes
tras entrar en contacto con el agua de la cuba de medi-
das del haz). Por este motivo, se requerird un espacio
apropiado para su gestion o almacenaje. Del mismo
modo, es preciso considerar la gestion de residuos
liquidos. Estos se pueden generar por una fuga en el
sistema de refrigeracion del equipo de protonterapia,
0 en el sistema de refrigeracion de las salas del gantry
y del acelerador, y en la propia sala de unidades de
tratamiento del aire (UTAs). En caso de considerar
necesario un sistema de gestion de residuos liquidos se
aportaria una justificacion de la dimension del depdésito
de residuos liquidos, asi como el procedimiento para
monitorizar la activacion del liquido almacenado.

Cuadro 3. Detectores de la instalacion de la CUN.

Se dispone de un sistema de vigilancia radiolégica ambiental formado por cuatro estaciones que permiten la medida
de las tasas de dosis debidas a radiacion gamma y neutrénica en las salas del acelerador, gantry, tratamiento y control
de tratamiento. Estan equipadas con:

e Detector gamma, modelo FHT 612-10 de Thermo Scientific.

e Detector de neutrones, modelo FHT 762 WENDI-2 de Thermo Scientific.

e Monitor (display), modelo FHT 6020, que muestra los valores de la tasa de dosis instantdnea gamma y neutronica.
e |ndicador alarma luminosa con nivel de pre-alarma y alarma.

Las cuatro estaciones de medida estan conectadas a un ordenador, situado en la sala de control de tratamiento, que
dispone del software NetView de Thermo Scientific. Este programa recibe los datos de cada una de ellas y permite,
tanto la visualizacién y monitorizacién en tiempo real de los valores recogidos, como el almacenamiento del histérico
de estos datos.

Asimismo, se dispone de los siguientes detectores portatiles:
e Detector de neutrones: Monitor modelo Radeye PX con un detector modelo FHT 762 WENDI-2 (Thermo Scientific).

e Detector de radiacion gamma: modelo Radeye PRD-ER (Thermo Scientific) dotado de un cristal Nal(Tl), que mide
H*(10).

o Detector de contaminacion, monitor modelo Radeye-SX con detector de centelleo plastico con ventana de 100 cm?
modelo BP19BD (Thermo Scientific).

e Espectrometro gamma, RIIDEye M-G (Thermo Scientific) con un cristal de Nal(Tl) de 2"x 2”, que permite identi-
ficacion de radiontclidos.

Para la vigilancia de los efluentes, se ha implementado un sistema que permite monitorizar el pozo del sistema de
gestion de residuos liquidos y la chimenea de salida del sistema de ventilacién de la instalacién. El sistema consta de
un equipo GM Rady Dual con 2 detectores sondas Geiger - MUller externas, de Técnicas Radiofisicas, disponiendo de
un sistema de gestion y registro en modo continuo de las medidas.

Para la dosimetria personal, se emplean dosimetros de solapa y anillos de termoluminiscencia para la radiacién gam-
ma, y dosimetros de trazas (de solapa) para los neutrones. Ademas, se dispone de 5 dosimetros de lectura directa
modelo EPD True Dose (Thermo Scientific) para ser usados cuando se entra en las salas del acelerador y del gantry.
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Debido a la activacion del aire, el sistema de
ventilacion es de especial interés, por lo que deben
considerarse los datos relativos a: presiones relati-
vas, volimenes de las salas, asi como el nimero de
renovaciones de aire. Esta informacién sera Util para
poder estimar las dosis debidas a la inhalacion del aire
activado.

Descripcion de actividades

Las actividades que se realizan en la instalacion
se pueden agrupar en: actividades previas a las prue-
bas de aceptacion, actividades diarias en la rutina
asistencial (después de las pruebas de aceptacion),
y actividades relacionadas con la verificacién de los
sistemas de seguridad. Es importante indicar quién es
el responsable del equipo en cada actividad (el centro
hospitalario o la empresa suministradora). Asi, para
cada tarea o actividad en la instalacion se debe indicar:
acciones realizadas, responsable, lugar en el que se
realizan, tipo de verificaciones que se llevan a cabo, y
el procedimiento de transferencia de responsabilida-
des entre esa tarea y la siguiente.

Instrumentos de medida

Son recomendables distintos tipos de equipos de
medida de la radiacién: detectores fijos que miden
la de tasa de dosis ambiental, detectores portatiles,
dosimetros personales de lectura directa, detectores
fijos para medir efluentes y monitores de contami-
nacion; todos ellos, seglin sea su propoésito (véase el
Cuadro 3). Se deben aportar las caracteristicas de los
detectores y mostrar su idoneidad para los campos de
radiacion que se produciran en la instalacion de pro-
tonterapia. Es necesario, constando en la resolucion,
incluir un sistema de registro en modo continuo de las
tasas de dosis ambiental producidas tanto por la radia-
cibn gamma como por la neutrénica en puntos fijos de
medida, cuyo emplazamiento debe justificarse.

3.1.2. Estudio de seguridad

Los sistemas de seguridad son importantes y estan
relacionados con la proteccion radiolégica de los tra-
bajadores, del publico, de los pacientes y del entorno.
Asi, es necesario incluir la descripcion detallada de
los procesos, las tareas o el flujo de trabajo de la ins-
talacion para asegurar que las medidas de seguridad
implementadas en la instalacion son adecuadas.

En el caso de la protonterapia los diversos enclava-
mientos y sistemas de seguridad (véase el Cuadro 4),
cuya descripcion detallada de funcionamiento ha de
constar en la memoria, deben permitir la parada de
emergencia del equipo o la interrupcion del haz por
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zonas (indicando sobre qué subsistemas del equipo
actlan para impedir que el haz de radiacion alcance
una determinada é&rea), asegurar una buena inspec-
cion de cada sala antes de la salida para garantizar la
ausencia de personal en el interior, y la interrupcion
mecanica de equipo con el fin de evitar riesgos de
choque. En general, estos sistemas se implementan
con pulsadores. Se deben justificar incluso las venta-
nas de tiempo establecidas entre pulsadores. Ademas,
es necesario disponer de enclavamientos que actien
sobre las puertas de acceso a las salas de tratamiento
y del acelerador. También se pueden implementar
sistemas de seguridad redundantes como un cuadro
de llaves personales que inhabilitan el haz en deter-
minadas zonas.

La informacion relevante de seguridad debe estar
reflejada en paneles de informacién claros y visibles
desde los accesos a las salas en las que hay radiacion
y desde el puesto de control.

La justificacion de los blindajes se realiza para
garantizar que las dosis debidas a la operacion de la
instalacién no superan los limites establecidos en la
reglamentacion.* La fuente de radiacion que determi-
na los blindajes es la radiacion secundaria neutrdnica
producida en la interaccién de los protones con los
medios materiales (incluido el paciente), cuya energia
maxima es igual a la del haz de protones. Para la justi-
ficacion se debe aportar informacién sobre:

e [as fuentes de radiacion (que se corresponderan
con las pérdidas del haz): indicando los puntos
del equipo en los que interacciona el haz, el por-
centaje de pérdida en ellos y la energia del haz
en ese punto (esta informacion debe ser sumi-
nistrada por el fabricante del equipo). En estos
puntos quedaran determinadas las caracteristi-
cas geométricas y energéticas de los neutrones
producidos.

e [a carga de trabajo prevista/estimada de la
instalacion, es decir el uso del equipo: tipos
de tratamiento (energias involucradas, tamafio
de campo y volumen a tratar), dosis absorbida
administrada, y carga de protones en el isocentro.
Esta carga debe incluir no solo la relacionada con
los pacientes sino también con el uso no clinico,
como el control de calidad, la investigacion y la
docencia.

Combinando esta informacién, se obtiene la canti-
dad (numero de protones) y calidad (espectro energé-
tico) del haz que se genera durante el uso del equipo.

Con estos datos se determina el blindaje adecuado
en cada punto de la instalacion, utilizando métodos
analiticos, simulaciones Monte Carlo, o una combi-
nacion de ambos. Se sumaré la contribucién de cada
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Cuadro 4. Sistemas de seguridad en la instalacién de la CUN.

Localizacion de los pulsadores de blogueo de area y de busqueda de area en la planta -2 de la instalacion.

fuente, para cada tipo de tratamiento, y para todos los
tratamientos.® Este célculo del blindaje no es trivial, ya
que no es un término fuente Unico, sino que hay multi-
ples puntos donde se generan neutrones con diferente
intensidad y espectro energético.

En la memoria se aporta una descripcién de los
niveles de radiacién ambiental que se espera encontrar
dentro en la instalacion, incluyendo datos de activa-
cion del equipo proporcionados por el fabricante. Para
justificar los radionlclidos que se generan, se incluye
informacion sobre las reacciones nucleares que pro-
ducen la activacion en: los componentes del equipo,
los blindajes, el aire y el agua. Se realiza asimismo una
estimacion de la concentracion de los radionuclidos
producidos en aire tanto por el haz principal como por
los neutrones secundarios, pudiéndose utilizar diver-
sos modelos analiticos.810

Con la informacion anterior se identifican los riesgos
(irradiacion y contaminacion) asociados a las activida-
des de la instalacion, y se estiman las dosis recibidas
tanto por el personal de la propia instalacion como por
el de la empresa de asistencia técnica en la operacion
y mantenimiento del equipo, asi como por el publico;
tanto debida a la irradiacion, como a la contaminacion
interna por la inhalacion.

Finalmente se identifican los incidentes y/o acci-
dentes radiolégicos que se consideran posibles en la
instalacion, tales como:

e puesta en marcha de un tratamiento estando
una persona distinta del paciente en la sala de
tratamiento,

e puesta en marcha del acelerador estando alguien
en la sala del acelerador o del gantry,

e uso del acelerador por personal no autorizado,
e fuga de agua en los circuitos de refrigeracion,
e incendio o accidente catastréfico.

Estos escenarios son contemplados posteriormente
en el reglamento de funcionamiento y los planes de
emergencia interna de la instalacion.

3.1.3. Verificacion de la instalacion

En el proceso de puesta en funcionamiento de la
instalacion, se realizaran verificaciones pre-operacio-
nales relacionadas con la seguridad y la proteccion
radiolégica, previas a la entrega de los equipos y de
puesta en marcha de la instalacion. La relacion de los
elementos a verificar en las pruebas pre-operacionales
es:

e Equipo de protonterapia: se describen las prue-
bas que realiza el fabricante del equipo durante
la puesta en funcionamiento del mismo.

e Sistemas de seguridad y proteccion radiolégica,
gue tienen conexiones entre el equipo y los
enclavamientos de los que dispone la insta-
lacion. Estos pueden incluir la seguridad del
paciente, tanto mecéanica (colisién) como en
relacion al tratamiento. Las verifica el titular.

e Resto de las verificaciones de la instalacion

(como detectores y blindajes): las ejecuta el
titular.
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En la memoria se describen las verificaciones que
se van a llevar a cabo, especificando si el responsable
de su ejecucion es el titular o el suministrador del
equipo.

Para la verificacion de los sistemas, medios y equi-
pos relacionados con la seguridad de la instalacion,
tales como enclavamientos, detectores de radiacion y
blindajes, se indica el responsable de su verificacion,
la periodicidad de ejecucion y el procedimiento.

Los blindajes se verificaran una vez se haya acepta-
do el equipo y previo a la solicitud de inspeccion previa
a la puesta en marcha, en las inspecciones del CSN
previas a la puesta en funcionamiento del acelerador
y, de forma rutinaria, durante el periodo de vida de la
instalacion. Asimismo, se describen otras medidas de
la radiacion neutrénica y gamma, con frecuencia diaria
y anual, con detectores portatiles de la tasa de dosis, y
medidas con dosimetros pasivos (termoluminiscencia 'y
trazas). Se especifican los puntos de medida y se justi-
fican en base al estudio de seguridad de los blindajes.

3.1.4. Reglamento de funcionamiento

Sera preciso que el titular de la instalacion disponga
de un Servicio de Proteccion Radiolégica (SPR) propio
cuyo ambito de aplicacion incluya la instalacion de
protonterapia, por lo que es conveniente explicar cémo
se dispondréa del SPR con este objetivo.

Debido a las particularidades de una instalacion de
protonterapia, con sus riesgos, sistemas de seguridad y
normas de trabajo, la descripcion de los diferentes gru-
pos de profesionales que tendran acceso, sus respon-
sabilidades y sus permisos de acceso, deberan quedar
claramente establecidos. Se deben contemplar situa-
ciones no frecuentes como el acceso de una persona
de mantenimiento a la sala del gantry, o la organizacion
de visitas externas a la sala del acelerador.

Para prevenir los incidentes y accidentes, asi como
para minimizar sus efectos en caso de producirse,
se establecen unas normas y procedimientos norma-
lizados de trabajo. Es importante resaltar que, si la
instalacion de protonterapia pertenece a un centro que
tiene otras instalaciones radiactivas, habra que distin-
guir entre las normas generales de aplicacion a todo el
centro y las normas especificas de la instalacion. Estas
deberian considerar los siguientes aspectos:

e Normas de proteccion radiolégica para el per-
sonal de mantenimiento del equipo de proton-
terapia.

e Normas de descontaminacion.

e Control de los niveles de radiacién y contamina-

cion.
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e Gestién de residuos radiactivos sélidos y liquidos.

e Vigilancia de la dosis ambiental con detectores
de tasa de dosis.

e Funcionamiento de los botones de bloqueo y de
busqueda.

* Normas de acceso a la instalacion.

e Proceso de transferencia del sistema entre el
personal de mantenimiento de la empresa sumi-
nistradora y el titular.

La clasificacion del personal se efectla en base
a la estimacion del riesgo realizada en el estudio de
seguridad. En el procedimiento de asignacion de dosis
se contempla el uso del dosimetro para estimar la dosis
efectiva, la dosimetria de extremidades (tipo anillo), el
dosimetro operacional para estimar la dosis neutrénica,
asi como la dosimetria del personal externo al centro.

El personal perteneciente a la empresa que realice
funciones de asistencia técnica o mantenimiento en la
instalacion debera seguir unas normas, que deberan
establecerse en un procedimiento. Este deberd ser
aprobado también por dicha empresa. Los trabaja-
dores deberan tener un control dosimétrico similar al
propio de la instalacién, e informar de las lecturas al
SPR.

3.1.5. Plan de emergencia

La estructura del plan de emergencia de una
instalacién de protonterapia no difiere del de una ins-
talacion de radioterapia convencional, destacando la
informacion relativa a organizacién y la linea de autori-
dad, la identificacién de situaciones de emergencia, los
sistemas para la prevencion de incidentes y accidentes
y las actuaciones a seguir en caso de que se produz-
can.!! En cuanto a la notificacion e informes sobre lo
ocurrido se seguiréa lo dispuesto en la Instruccion 1S-18
del CSN.12

3.1.6. Prevision de clausura

Se realiza una estimacién de los productos de
activacion al final de la vida prevista de la instalacion,
tanto del equipo como del hormigén del blindaje (con
su volumen) y del suelo, y se describe la prevision de
la gestion de los mismos, ya que tiene un impacto
tanto radiologico como econémico.813:14 |os isdtopos
mas comunes, esperados en el equipo, son °Co, 65Zn
y *Mn, y los esperados, dominantes, en el hormigén
son el 152Ey y el 89Co.
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3.1.7. Cronograma de puesta en funcionamiento

La inclusién del cronograma de la instalacion es
fundamental para que el CSN tenga una prevision
temporal del proceso de autorizacion y, en particular,
de la fecha en que se precisa disponer de la resolucién
de funcionamiento, asi como para poder programar las
inspecciones. En este sentido, es de interés aportar las
fechas previstas para la obra civil, la entrada e insta-
lacion de equipos, el comisionado técnico del equipo
realizado por la empresa suministradora, las pruebas
de aceptacion y el comisionado clinico realizado por
personal del centro; asi como las fechas previstas para
el primer haz de radiacion en la instalacion y del inicio
de los tratamientos (véase el Cuadro 5). Debe conside-
rarse que en funcién del equipo de protonterapia que
se instale, algunos elementos pueden llegar activados
por haberse probado en fabrica.

3.2. Procedimientos de proteccion radiolégica

En la tabla 2 se incluye la relacién de los procedi-
mientos de proteccién radioldgica que se aplican en la
instalacion de protonterapia de la CUN. Se clasifican
segun sean generales (aplicables a otras instalaciones
de la Clinica), propios de la instalacion de protontera-

pia, o del Servicio de Proteccién Radioldgica. Los pro-
cedimientos del SPR pueden ser aplicables para toda
la Clinica o especificos para protonterapia.t®

3.3. Inspecciones del CSN a la instalacion

Para la autorizacion de la instalacion, el CSN realizd
cuatro inspecciones en varias fases del proyecto para
focalizarse en distintos aspectos seglin fue avanzando
la fase pre-operacional, lo cual permitié una mayor flui-
dez del proceso de licenciamiento. A continuacion, se
describen los principales objetivos de cada inspeccion:

e La primera inspeccién (30/05/2019), coinci-
diendo con el principio del comisionado técnico,
se centrd en las dependencias, los equipos de
medida de la radiacion, la verificacion de los
sistemas de seguridad, la disponibilidad del con-
trato con empresas para el control dosimétrico
personal y de extremidades de radiacién gamma
y para la radiacion neutronica, y sobre la persona
responsable de la proteccion radiologica en la
fase preoperacional.

e La segunda inspeccion (24/07/2019), ademas
de revisar puntos ya inspeccionados en la ante-

Cuadro 5. Cronograma de la instalacion de la CUN.

Cronograma de la puesta en funcionamiento de la instalacion de la CUN a partir del acuerdo con Hitachi. El disefio
de la instalacion empezé antes del acuerdo, lo cual permitié presentar la solicitud de funcionamiento de la instalacion
e iniciar la obra civil pocos meses después del acuerdo. Ademas, se hizo una presentacion de todo el proyecto en el
CSN, lo cual permiti6 empezar a identificar aspectos de mejora, que el CSN solicité posteriormente en una peticion

de informacioén adicional.

Octubre 2018

Octubre 2017 :
Entradade equipos
Acuerdo con Diciembre 2019
Hitachi N — Mayo 2019 Comisionado Clinico
Inicio de las Comisionado ;
obras de Hitachi ke

I

=

Febrero 2018

Mayo 2019

Primer tratamiento

|
l

Diciembre 2021

Presentacién Erlmera. ; CSN Autoriza el

del proyecto B el Marzo 2020 Servicio de

en el CSN QelcoH Notificacién del Proteccién

CSN de puesta en Radioldgicade

Enero 2018 Mayo 2019 marcha CUN Madrid
Solicitud de Resoluciénde

Funcionamiento
de la Instalacién

Autorizaciénde
funcionamiento
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Tabla 2. Procedimientos de proteccion radiolégica.

Procedimientos generales

e Contratacion y traslado de personal profesionalmente expuesto

e Programa de formacién continuada en proteccién radiolégica

e Formacion de personal no expuesto

e Normas de actuacién para personal expuesto a radiaciones ionizantes ante un embarazo y/o lactancia

e Utilizacion del dosimetro personal
e |ndicadores de calidad en la dosimetria personal

e Actuaciones a seguir ante la superacion de un limite de dosis
e Programa de calibracion y verificacion de detectores

e C(Clasificacion de zonas con riesgo radiolégico
e Descontaminacion

Procedimientos de la instalacion

e Transferencia de la operacion del equipo de protonterapia entre el hospital y la empresa de asistencia y

mantenimiento

e Gestion de residuos y elementos radiactivos por activaciéon y/o contaminacion

e Uso de los pulsadores de bloqueo o parada de haz.

e Habilitacion de un «éarea lista para haz»

e Normas de acceso a la instalacion de protonterapia

e Aspectos generales de proteccion radiolégica para el personal de Hitachi

e Vaciado del pozo de almacenamiento de residuos liquidos

e Cambio de resinas del sistema de refrigeracion del equipo de protonterapia
e Vigilancia radiologica con detectores de tasa de dosis ambiental

e Normas de acceso al interior del gantry

e \Verificacion de los sistemas de seguridad de la instalacion de protonterapia
e Normas a seguir en caso de averia del equipo de protonterapia

Procedimientos del SPR

e Generales
— Gestién de procedimientos

— Registro de trabajadores expuestos y gestion dosimétrica

— Gestion dosimétrica de embarazos
— Registro de detectores de radiacion ionizante
— Verificacion de detectores de radiacion

— Verificaciéon de elementos de Proteccién Radiolégica en las instalaciones radiactivas

— Gestion de residuos radiactivos por activacion
e De la instalacion
Verificacion de la instalacion de protonterapia

Verificacion de la integridad de los blindajes

rior visita, tuvo como objetivo principal presenciar
una prueba preoperacional del equipo; incluyén-
dose diversas irradiaciones y registrandose los
niveles de tasa de dosis en distintos puntos de la
instalacion. Se verificaron ademas aspectos de
la vigilancia radiologica ambiental y personal que
se llevaba a cabo en la instalacion.

En la tercera inspeccion (29/09/2019) se realiza-
ron pruebas pre-operacionales, en particular se
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Medida de niveles de radiacion en protonterapia

Vigilancia radiolégica ambiental con detectores pasivos en protonterapia
Verificacion de los sistemas de seguridad de la instalacién de protonterapia

verificaron los sistemas de seguridad, probando-
se con y sin haz. Ademas, se llevé a cabo una
revision del equipamiento de radioproteccion y
de aspectos habituales relacionados con el per-
sonal de la instalacion y la documentacion de la
misma.

La cuarta inspeccion (28/01/2020) fue la pre-
via a la notificacion de puesta en marcha de la
instalacion. En ella se inspeccionaron aspectos
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generales de la instalacion, las dependencias,
equipos de radioproteccion, niveles de radiacion,
sistemas de seguridad, personal de la instalacion
(con especial énfasis en su formacién y dosime-
tria) y documentacion necesaria en la misma.

4. Discusion

En el disefio de una instalacion de protonterapia
deben considerase muchos aspectos, no solo relacio-
nados con la ubicacion y el entorno, o dependientes
del modelo del equipo de protonterapia (compacto o
expandible), o de la actividad a desarrollar (asistencial,
docente y/o investigadora), sino que hay que cumplir
determinados requisitos de proteccion radiolégica,
tanto técnicos como administrativos.?34 Desde el
aspecto practico de la proteccion radiolégica se debe-
ran valorar e implementar, entre otros, los siguientes
elementos: los blindajes, el sistema de ventilacion, el
sistema de monitorizacion de la radiacion ambiental y
los enclavamientos de seguridad. El objetivo final es
garantizar la proteccion radioldgica tanto del personal
gue trabaja en la instalacion, como del publico y de los
pacientes. En la literatura hay documentos generales
qgue abordan aspectos relacionados con el disefio y la
proteccion radiolégica de la instalacion.810.16 Todo ello
debe quedar reflejado en la documentacién que acom-
pafa a la solicitud de funcionamiento de la instalacion
radiactiva. Desde el punto de vista de la proteccion
radiolégica, la singularidad y complejidad de una ins-
talacion dedicada a la protonterapia, en comparacion
con una instalacion de radioterapia con un acelerador
lineal, hace que la documentacion a presentar deba
incluir un contenido tematico, y unos procedimientos
asociados, de elaboracién méas compleja, no habiendo
en la actualidad una guia para ello a diferencia del
caso de un acelerador lineal.l”

En este trabajo se ha presentado un estudio retros-
pectivo del proceso de autorizacion de una instalacion
de protonterapia, que lleva ya tres afios de funciona-
miento. Este estudio pretende ser una herramienta Util
para elaborar la memoria de solicitud de autorizacion
de funcionamiento de las instalaciones de protontera-
pia; siendo de especial interés en el contexto actual
en el que se van a poner en funcionamiento varias
instalaciones con estas caracteristicas en Espafa. A
continuacion, se han ilustrado algunos aspectos practi-
cos y diferenciadores de estas instalaciones, con datos
concretos de nuestro centro.

En este proceso, es importante elaborar una docu-
mentaciéon de calidad, no solo de cara al licenciamien-
to, sino al funcionamiento diario de la instalacion; en
ese caso son cruciales el reglamento de funcionamien-
to y, mas concretamente los procedimientos.

A causa de la complejidad de la instalacion, en el
proceso de autorizacion es probable que haya infor-
macioén adicional enviada o requerida por el CSN. Esto
hace que sea especialmente importante unificar y
estandarizar la informaciéon contenida en la memoria;
para facilitar la tarea del organismo regulador y agilizar
los procesos administrativos.

En relacion a los procedimientos, estos deben
contemplar todos los aspectos operacionales de la ins-
talacion. Este apartado se ha ilustrado con la relacion
de los procedimientos implementados, a dia de hoy,
en nuestro centro, la cual puede servir de ejemplo de
los temas que han sido precisos cubrir. Sin embargo,
no se considera un tema cerrado. El profesional de la
proteccién radiolégica es conocedor de que los proce-
dimientos estan “vivos” y que, por lo tanto, se modifi-
can y adaptan a las circunstancias, necesidades y al
conocimiento existente en cada momento. Esto, que
aplica a todas las instalaciones radiactivas, ha sido alin
mas evidente en el caso de la puesta en marcha de
la instalacion de protonterapia, debido a lo novedoso
y complejo del proceso. Asi, los procedimientos han
ido adaptandose a lo largo del periodo de autorizacion
y de los primeros meses de funcionamiento, estando
aun a dia de hoy algunos en proceso de revision para
su perfeccionamiento.

El sistema de vigilancia radiolégica ambiental de
nuestro centro estd formado por cuatro estaciones
que permiten la medida de las tasas de dosis debidas
a radiacién gamma y neutrénica en las diferentes
dependencias con interés radiolégico; cubriendo zonas
similares a otras instalaciones.!8 Cada estacion consta
ademas de un monitor y un indicador de alarma lumi-
nosa. ks importante que el detector de neutrones sea
de rango extendido, permitiendo asi detectar neutro-
nes con la energia maxima de 230 MeV producidos en
la instalacion.

Los sistemas de seguridad de nuestro centro son
similares a los existentes en otras instalaciones de
protonterapia.t® Estan formados por distintos tipos de
pulsadores y enclavamientos de puertas. En cuanto a
su disefo, si bien los pulsadores de emergencia los
puede determinar el suministrador del equipo, dado
que pueden actuar sobre distintos subsistemas del
mismo en funcién de su localizacién, los pulsadores
de busqueda estan determinados por el disefio final
de las salas y, por lo tanto, dependen del criterio del
responsable del disefio de la proteccion radiolégica de
la instalacion. La localizacion de todos estos sistemas
debera justificarse en la memoria.

La monitorizacion de la tasa de dosis de los posibles
efluentes de la instalacion permite garantizar que éstos
estan, al menos, por debajo de los valores estableci-
dos, en relacién a la concentracion y a la tasa de dosis
producida.
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En relacion a la concentraciéon de #!Ar en el aire de
las salas, estudios previos en instalaciones de proton-
terapia han mostrado, empleando detectores tipo bur-
buja, que esta por debajo de los limites recomendados/
permitidos.2° Asimismo, las dosis estimadas por célcu-
los de Monte Carlo o métodos analiticos son también
inferiores, especialmente si se considera la ventilacion
de las salas.?!

En el agua activada, la tasa de dosis debida los
radionuclidos 140, 20, 13N y el 1!C decrece rapida-
mente y se puede despreciar para estos calculos.
También se producen 18F y 7Be, cuya acumulacién
si produce tasa de dosis en la resina de intercambio
ibnico de los circuitos de refrigeracion. Pero, mientas
que las tasas debidas al 18F son despreciables trans-
currido un dia de la retirada de la resina, dado su corto
periodo de decaimiento, la componente debida al 'Be
no desaparece hasta transcurridos 2-3 afios. Para la
identificacion de estos emisores gamma resulta Util dis-
poner de un espectrémetro. Finalmente, también hay
presencia de 3H en el agua, que es emisor beta y se
acumula debido a su largo periodo de semidesintegra-
cion (12.3 afios). Por ello sus concentraciones deben
ser medias peridédicamente.® En nuestra instalacion, la
tasa de dosis medida con un detector de irradiacion
situado en el centro del depésito de residuos liquidos
es equivalente a fondo ambiental; y las medidas de
concentracion de 3H en los circuitos de refrigeracion,
realizadas en un laboratorio externo, muestran valores
inferiores al limite de deteccion (= 3 Bg/L) tras 3 afios
de funcionamiento de la instalacion.

La prevision del desmantelamiento y clausura de
la instalacion de protonterapia es de especial interés
debido a la activacion tanto del equipo como del
blindaje. La planificacion y el disefio de la instalacion
puede tener en cuenta el futuro desmantelamiento de
la instalacion, con una seleccion de los materiales que
permitan reducir la activacion, especialmente en pro-
fundidad.'® Un estudio sobre los distintos tipos de hor-
migdn concluye que, desde el punto de vista de la acti-
vacion, los hormigones mas recomendables son aque-
llos con menor contenido de impurezas susceptibles
de activarse y generar residuos, mientras que desde
el punto de vista de la atenuacion, los hormigones de
alta densidad (con magnetita) o con alto contenido en
hidrégeno (con colemanita) son mas eficientes, siendo
el hormigén convencional tipo Portland el que tiene un
comportamiento intermedio en la activacion y atenua-
cion, y su coste de puesta en obra es méas rentable que
el de los hormigones especiales.2!

Los plazos de la puesta en funcionamiento de la
instalacion de la CUN fueron aproximadamente de un
afio desde la firma del acuerdo hasta que empezé la
entrada del equipo, y otro afio hasta el inicio del comi-
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sionado clinico. El establecimiento de un diagrama de
tiempos preciso de la puesta en funcionamiento resultd
importante desde el punto de vista de la construccion
de la instalacion, ya que ésta debe estar lista para el
momento de la entada del equipo; teniendo en cuenta
gue todos los aspectos relacionados con la proteccion
radiologica de la instalacion también deben estar termi-
nados antes de que el equipo empiece a generar haz.
Asimismo, el cronograma permitié escalonar y focalizar
las inspecciones del CSN en diferentes aspectos seglin
fue avanzando el proceso de puesta en funcionamiento
de la instalacion, tal como recomienda el documento
TECDOC-1981 de la IAEA, que proporciona una guia
sobre la metodologia para la autorizacion e inspeccion
de una instalacion de radioterapia con aceleradores de
iones, como los protones.16

La resolucion de autorizacion de funcionamiento
de la instalacion contempla diversas especificaciones
propias de una instalacion de protonterapia, ademas
de las genéricas de las instalaciones de radioterapia
contempladas en la Instruccion 1S-28 del CSN.22

La experiencia de la puesta en funcionamiento del
equipo de protonterapia de nuestro centro se particu-
lariza en un sistema fabricado por Hitachi que dispone
de un gantry, expandible a dos. Esto no supone una
limitacion de la utilidad de la guia desarrollada en este
estudio, dado que la problemética de la proteccion
radioldgica es la misma, aunque los equipos de proton-
terapia sean distintos. Asi, diferentes aspectos ilustra-
dos se han comparado con instalaciones que disponen
de otros equipos de protonterapia.18:19

5. Conclusion

La revision de la documentacion aportada para
la autorizacion de funcionamiento de la instalacion
radiactiva de segunda categoria dedicada a la pro-
tonterapia de la CUN ha permitido proponer un
documento guia que podra ser empleado como base
para la preparacion de la documentacion requerida
en la solicitud de autorizacién de funcionamiento de
las instalaciones de protonterapia que se podran en
marcha en los proximos afios en Espafia. Se aporta la
relacion procedimientos de proteccion radiologica que
se aplican en dicha instalacion y se ha ilustrado con
datos del equipo, las dependencias, los equipos de
medida de la radiacion, asi como con la disposicion de
diversos enclavamientos y dispositivos de seguridad.
Se analiza también la linea de tiempo del proceso de
autorizacion, que duré 27 meses desde el envio de la
solicitud de funcionamiento, un mes antes del inicio de
las obras, hasta la notificacién del CSN autorizando la
puesta en marcha.
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