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0.- INTRODUCCION

El accidente al que sc refiere este informe estd siendo investigado judicialmente, lo que
impone limitaciones muy serias en la formacion e incluso en la cmisidn de opiniones
técnicas.

Pese a ello, la SEFM (Sociedad Espafiola de Fisica Médica) no cree que deba rescrvar
sus comentarios hasta que acabe el procedimiento legal, pues hay piezas de informacién
que han side divulgadas por diversos conductos, que no dependen del resultado de la
investigacién judicial y que conviene analizar cuanto antes, ya que podrian influir en las
decisiones que deben tomarse para impedir la repeticién de desgracias como ésta.

La previsién de los accidentes es responsabilidad de todos, autoridades, téenicos y publico
en general. Por consiguiente, se ha procurado eseribir este informe de manera que sea
asequible y 1itil a todos.

No obstante, no se puede olvidar que 1a SEFM es una entidad de cardcter cientifico,
algunos de cuyos socios aparecen como posibles inculpados en el proceso en que
probablemente desembocard la investigacién judicial.

Por esta razén, el informe tiene que estar dirigido, antes que a nadie, a los socios de la
SEFM, de modo que aquellos que estén a cargo de responsabilidades profesionales iguales
o parecidas a las que ejercen los ffsicos del Hospita] Clinico de Zaragoza, sepan mejor
a qué se exponen en el ejercicio de su profesién. Esto explica por qué algunos de los
pdrrafos del apartado 2 sean plenamente asequibles solamente a quiencs posean
.conocimientos suficientes en la materia, concretamente los apartados 2.2 y 2.3 . Quien
lo desee puede omitir la lectura de los puntos citados ya que repetimos las conclusiones
mas importantes ea el apartado 2.4 .

Con independencia de cualquier otra consideracién, de las conclusiones a que se llega en
este informe y de las consecuencias que este asunto vaya a acarrear a los implicados en
€l, una cosa es obvia desde el principio: se dirfa que la inexistente figura administrativa
del "fisico de radioterapia" ha aparecido como un hallazgo a la hora de buscar
responsabilidades. En consecuencia, es licito que esta SEFM diga, una vez mds, que esa
figura hace mucho tiempo que deberfa haber sido creada ¥ que ¢l fisico que trabaja en los
Servicios de Radiolerapia tiene que disponer de las atribuciones propias de un titulado
superior con conecimientos especificos, que no estdn al aleance de olro personal. Entre
tales atribuciones es inexcusable que disponga de capacidad plena de decisidn sobre los
actos por los cuales pedria sobrevenirle una inculpacidn con ocasién de un accidente.,

De no hacerse asf, las condiciones que han hecho posible la cadena de acontecimientos
que se describen mds abajo, podrian hacerse endémicas.

Para redactar este informe se han consultado todos los documentos que figuran en la lista
bibliografica que se incluye al final. Entre las personas responsables de la redaccidn del
presente informe hay varios fisicos que trabajan o han trabajado en los Servicios de
Radioterapia de los diferentes hospitales espafioles. Algunos tienen experiencia directa con



el modelo de acelerador lineal en que se ha producide el accidente, y entre ellos se
encuentran expertos con decenas de afios de practica en la medida de la radiacién que se
utilize en radioterapia.

1.- ACTUALIZACION DEL INFORME

Desde el inicio! de la elaboracién del presente informe, hasta su emisién definitiva hajl
concurrido circunstancias que de haberse dado antes, la redaccién del inf(_)rme podna
haberse efectuado en otra secuencia. Estando obligados a recoger toda la mfom_laclén
dispenible, pero no queriendo retardar mas su emisién no tenemos mas remedio que
insertarla en el hilo de la narracién sin romper su estructura previa.

Los hechos que para nosotros tienen mayor incidencia, ocurridos entre el 17 de Mayo,
fecha en que se aprobd el borrador del informe en la asamblea de la SEFM, y el 6 de
Junio son :

1.- El Insalud ha respondido afirmativamente a nuestra selicitud de. [?oder
efectuar medidas experimentales en el acelerador del H.Clinico en condiciones
que simulen la averfa. Se ha dado respuesta al Insalud contestando al protocolo
de experimentacién solicitado.

2.- La comisién de la SEFM que estudia el caso ha recibi(.io los datos de
medida efectuados por el Servicio de Fisica del Hospital Ch’mcc._ Estos datos
se han estudiade y evaluado sin el concurso de ningiin profesional del H.
Clinico de Zaragoza para no interferir en el proceso legal en. curso.

3.-Parece que el numero de posibles inculpados ha pasado de 3 a 12 ¢l dia 4 de
Junio de 1991, por tanto por parte del Insalud dejan de ser dnicamente las dos
fisicos las posibles inculpadas.

Como ya hemos dicho insertamos estos datos y sus consecuencias en la actualizacién del

informe del 17 de Mayo pasade, pero no hasta el extremo de eliminar la valoracidn de
los acontecimientos entre el 21 de Diciembre de 1990 y ¢l 17 de Mayo de 1991.

2.- DESCRIPCION DEL ACCIDENTE

2.1 Secuencia del suceso

Para la deseripcién del accidente se utiliza casi al pie de la letra el informe oficial (Marzo

! Existe un informe previo de la SEFM a sus sacios, en el que se describe someramente el
accidente. En Abril de 1990, se inicio este estudio valorando las causas que s¢ han expuesto en la
introduccidn.

de 1991) del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN), por tratarse de un relato conciso, que
coincide muy bien con las noticias directas obtepidas por la SEFM de sus propios socios
¥ por ser ¢l tnice organismo que ha realizado una investigacin de los hechos "in situ”.

texto CSN .

El dia 5 de diciembre de 1990, las personas que manipulaban el Acelerador
Lineal observan que el equipo no funciona, al no haber emision de electrones.
En el dietario clinico en el que se reflejan los datos referentes a los pacientes
tratados diariamente consta "11,30; averta®. Sin embargo, este incidente no
gqueda reflejado en su dfa en el diario de operacicn de la instalacion a que hace

referencia el articulo 76 del Reglamento sobre Instalaciones Nucleares y
Radiactivas.

Dichas personas comunican el suceso a un técnico de General Electrie-CGR,
entidad con la que el Hospital mantiene un contrato de asistencia técnica ¥ que
se encontraba realizando una revision a la unidad de telecobaltoterapia,
instalada en una dependencia contigua. Dicho técnico realiza una primera
revisicn del equipo, dejdndolo pendiente para el dia 7 de diciembre.

Tras la intervencion del dia 7 lu indicacién analdgica de la energia de los
electrones (corriente de desviacion) siempre mostraba 36 MeV, aun a pesar de
que las teclas de seleccién de energias parecian actuar cuando se pedian 7, 10

0 13 MeV. Se interpretd esto como que la aguja se habia bloqueado en 36
MeV,

El lunes 10 de diciembre se inician nuevamente los tratamientos de los
pacientes, Segiin las manifestaciones realizadas por los componentes del
Servicio de Fisica y Proteccién Radioldgica, no se tenia constancia de la
averia. En el Servicio de Mantenimiento del propio Hospital, la primera
informacion acerca de la averia se produjo el 2 de enero de 1991.

A diltima hora de la maridna del dia 20 de diciembre, al comentar la operadora
de la unidad a la Jefa del Servicio de Proteccion Radioldgica la incorrecta
sefializacidn analdgica de la energia, se suspenden los tratamientos. Este hecho
se comienza a relacionar por parte de los Facultativos con las molestias de
algunos pacientes y la mala tolerancia observada.

El dia 21 se realiza un control dosimétrico, comprobando que, efectivamente,
los electrones siempre salian con una energia de 36 MeV, independientemente
de que se seleccionaran 7, 10 6 13 MeV sobre el pupitre de control.

Se da cuenta de los hechos a General Electric - CGR, que envia a técnicos al
Hospital con el fin de solucionar la averia y realizar una revision general del
Acelerador.

[ .
Después de la investigacién llevada a cabo por el CSN, en la que hace constar que no ha




podido obtener informacién de la empresa General Blectric - CGR respecto a‘la averia,
emite una evaluacién que puede leerse en el documento 1, cuya lectura integra se
recomienda.

De dicho documento se recoge aqui la siguiente informacién: de los datos y estimaciones
tomadas de la simulacién del accidente que se realizé con posterioridad {5/enero/91) el
aumento de las dosis, producido como consecuencia de lps hechos descritos, es del
siguiente orden:

Energia seleccionada (MeV) Aumento estimado de dosis

7 7T veces
10 5 wveces
13 3 wveces

El resultado global es que en los tratamientos con electrones se administraba una fiosm
varias veces superior a la prevista y se irradiaban zonas mds profundas de las previstas.
En cuanto a las irradiaciones con fotones, el CSN deduce que no se han producido
desviaciones significativas desde el punto de vista de la seguridad:

2.2 Interpretacién de la SEFM

La SEFM recogiendo los datos emitidos en el informe del CSN efcctﬁg’la interpn,:ta:cién
que a continuacién se describe. Comeo se vera mas adelante la aportacion dc:'. los ul'tlmos
datos recibidos por la SEFM no hacen mas que corroborar esta interpretacidn y ajustar
los valores estimados.

Se acepta (de acuerdo con el documento 1) que la averia dtal aceleradc?r se situaba en los
transistores del circuito de control y regulacién de la corriente que circula en serie por
las bobinas de desviacién (E1, E2, E3 y E4)® y el triplete (tres léntes mag_nétmas) Q3.
La tecla de seleccién de energfa en el pupitre, aun cuando conmuta automdticamente los
valores de referencia para las corrientes de desviacién, resultd inéficaz por culpa de la
averia sefalada.

La trayectoria (curvatura) del haz es funcidn de su energia y dg la in.tensidfld del campo
magnético creado por las bobinas. Al no corresponder dicha intensidad (per, c}
cortocircuito en los transistores) con la energia seleccionada, el chorro de electrones tomd
una trayectoria diferente a la prevista y por tanto ql sistema selector.dc‘ I:rayectorlas
impidié su paso. La falta de sefial en el sistema monitor del haz de radiacién (cdmaras
de ionizacidn) provocé la parada del acelerador.

Si, en estas condiciones, "se deseaba” un haz a la salida, no cabfa otra solucién que
4 . - - .
acomodar la energia de los electrones a la que marcaba la corriente del circuito averiado

* Todos los elementos que se cilen se harin mediante la nomenclatura del "Manual de
funcionamiento” de la maquina.

de desviacién del haz. Para ello, el téenico de General Electric - CGR pasé a "manual"?
el conmutador "manual-automdtico” del mando del ajuste de fase (83), con lo que pasé
a gobernar manualmente la diferencia de fase entre las dos secciones del acelerador, (usé
¥y movié el potenciémetro R8), ¢ increments la energia hasta que obtuvo haz, lo que
légicamente acusaron las cdmaras de ionizacién monitoras. Nos dicen que esta corriente

correspondiaa 3¢ MeV. Es muy poco probable que dejase en "manual” jos conmutadores
S1 3%y $2° De hecho, no los necesitaba.

Al actuar en "manual”, rompi6 el lazo que ligaba la tecla iluminada ¥y seleccionada en el
pupitre de mando con la conmutacién 2 una tension apropiada y especifica de cada
energia (a través del conmutador rotativo “Ledex"). La energfa se fijaba manuaimente
mediante el potencidmetro R8.. Al actuar y dejar en manual el conmutador S3°,
automdticamente se cortocircuitaron los contactos de los relés KS ¥ K4, con lo que las
Hamadas "seguridades mdquina” ignoraron esta rotura del lazo.

" La seleccidn de energia en el teclado del pupitre implicaba necesariamente:

Fijar una intensidad de corriente determinada, y especifica de cada energia, en

el generador de barrido, necesario para establecer un haz suficientemente
amplio y homogéneo.

Fijar una corriente determinada, y especifica de cada energfa, a través de las
.bobinas de centrado del haz. '

Consecuencias inmediatas

a} Bl haz disponia de una energia aproximada de 36 MeV cualquiera que fuese la tecla
de encrgia seleccionada para electrones. Sin embargo, las corrientes de barride y de
centrado del haz eran las correspondientes a la energia seleccionada en el teclado. El

* La 1ltima declaracion del técnico de GE-CGR dice que no dejé el conmutador en posicién
manual, sino que realizé la sefeccién ("ajuste”) para cada energia del teclado. Esto significaria haber
accionado toda una bateria de potenciémetros de acceso no inmediato. En la primera reproduccién
del accidente, los fisicos del Hospital observaron cémo realizaba la operacién ajustando dnicamente
la diferencia de fase y dejando la posicién "manuai”. De todos modos, la operacién tenfa que dar el
mismo resultado. La diferencia podria ser que de la explicacion dltima resultarfa que no se anuld un
mecanismo de seguridad del acelerador. Por nuestra parle, mientras no se demuestre esta segunda
versién, aceptaremos la mucho més sencilla (que ademds elimina cualguier sospecha de mala fe) de
que se dejé el selector manual-automatico en la posicidn manual

? Mando "manual-automdtico” de la peticién de potencia de alta frecuencia.
* Mando "manual- automatico” de la peticidn de Torriente de filamento.

# Mando "manual-sutomatico” del ajuste de fase.
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instrumento analégico del panel sefialaba correctamente la corriente de desviacién, pero

no necesariamente la energia®. )
L]

b) No hay motivos para sospechar que no funcionasen correctamente los lazos de

estabilizacion de la energia y de la tasa de dosis.

<) Por lo sefialado en a) se disponia de un haz de electrones de energfa aproximada 36
MeV, no necesariamente bien centrado en el campo de tratamiento, con un tamafio
inferior al prescrito, muy probablemente estabilizado en energia y bien estabilizado en
fluencia. Casi con seguridad, las 'cémafas monitoras del acelerador no estaban siendo
irradiadas en toda su extensién. Los resultados previsibles de esta combinacién de
circunstancias son:

Se empieza la deseripeién sin tener en cuenta, los efectos de recombinacién,
inhomogeneidad de irradiacién de las cimaras monitoras, etc. El sistema de
realimentacitn de la cdmara de ionizacién hace aumentar la corriente del haz
de electrones hasta que la intensidad de la corriente de ionizacién medida en la
cdmara es la correspondiente a la seleccionada (habitualmente 200 um/min}. El
nimero de electrones por unidad de tiempo era el mismo que en trabajo usual
pero con una fluencia de particulas proporcional al cociente de las secciones de
barrido entre el haz "normal” y el "andmalo” (5/S0). Para una reduccién del
tamafio de campo de 40 cm X 40 em a uno de 20 em X 20 cm, &l cociente ¢s
1/47. Si la superficie de la cdmara irradiada se hubiese reducido en el mismo
factor, la dosis absorbida por el paciente seria 4 veces superior.

En estas condiciones, la reduccién de tamafio de campo es tanto mayor cuanto
menor es la energfa seleccionada en el pupitre. Esto explica en principio por
qué el factor por el que se multiplica la dosis, segin ¢l informe del CSN,
aumenta cuando disminuye la energia seleccionada.

Al ser mayor la densidad de carga eléctrica en la cdmara de ionizacién (en la
zona del haz) aumenta el efecto de recombinacién. A partir de datos de
recombinacién de la cdmara monitora para 200 um/min y 400 um/min, para una
fluencia 4 veces superior a la habitual, el factor de recombinacién podria variar
en el orden de 1,25 a 2. Este factor es proporcional a la energia del haz.

§ Debido a la averia del circuito de regulacién y control de la corriente de desviacidn, 2 la fuerza
la aguja tenfa que sefialar constantemente la energia de 36 MeV, incluso entre tratamientos (sin haz),
y esto es lo que nos dicen que ocurria. Era lo 16gico. Para explicar esta anomalia, ¢l operador no
podia manejar mds que una de estas dos hipdtesis: que habfa averia o que la aguja estaba bloqueada
mecdnicamente. En apariencia eligié la menos segura.

7 El ejemplo se da dnicamente a efectos de comprension del fenémeno. En realidad, el haz debid

petder su homogeneidad y, por tanto, tener una distribucién de fluencia mayor n su centro que en
sus extremos. Una evaluacion correcta necesitarfa del conocimiento de dicha distribucién.
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Por lilt'imo, estd el factor de calibracidn del acélerador, resultando que la dosis
abs9rb1da por los pacientes en estas condiciones anémalas es proporcional al
cociente de factores de calibracidn, entre la energia prescrita y la utilizada.

2.3 Estudio de los datos experimentales

2.3.1 Datos experimentales.

Los conjuntos de valores medidos en el acelerador lineal del H Clinico d
dispone la SEFM son: ' - o0 do Zaragoza que

Al) Distribucién de densidad éptica en los ejes principales de los siguientes campos de

radiacién
E (MeV) DFS (em) L, {cm) L, (em)
7 105 10.5 10.5
7 105 21 21
7 105 27 30.7

A2.- Curvas de eficiencia para la cdmara de calibracidn en haces de electrones de

energias 7,13,16,22 28 32 y 40 MeV para tasas de dosis absorbida entre 100 y 500
cGy/min. :

A3.- Medidas de calibracién del acelerador para las distintas energias de haces de
clectrones (entre 7 y 40 MeV) el dia 21/12/91 , cuando se detecto la averfa. Dichas

medidas estdn realizadas a la profundidad de referencia de acuerdo con la energia
nominal, '

Ad.- Medidas de calibracién del acelerador idénticas a las anteriores cuando el acelerador
fue reparado dia 24/12/90.

A5.- Medidas de calibracién en una simulacién de la averia el dia 27/12/90 . Estas

medidas se realizaron con las energias nominales de 7,10 y 13 MeV a distintas
profundidades.

2.3.1 Valoracifn de los datos

Bl.- HOMOGENEIDAD DE LOS HACES [DE RADIACION
Del examen del conjunto de datos (A1) se obtienen los siguientes resultados :

Bl.a) Se obtiene un campo real miximo de aproximadamente 18 cm x 18 cm
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en condiclones de simulacidn de la averia.

B1.b) Existe un desplazamiento del mdximo fuera del eje del haz que puede
llegar a ser de 3 cm.

Bl.c) Para campos grandes y energias bajas existe un mdximo de dosis
absorbida fuera del eje del haz. Para un campo de 21 em x 21 ¢m a DES 100
em y 7 MeV este mdximo es un 11% superior al valor en el punto del gje del
mismo plano.

B1.d) La inhomogeneidad del haz (falta de simetria) puede llegar a ser del
30%. Esta asimetria sugiere las siguientes alternafivas :
d1i) El sistema de seguridad de inhomogeneidad estaba anulado.
d1.1) solo durante la simulacién.
d1.2) durante la simulacién y durante la averia.
d2}) El sistema de seguridad de inhomogeneidad tiene una tolerancia
inadecuada.

Bl.¢) Dada la geometria de la cdmara monitora, 12.5 cm de didmetro y 22 cm
del foco , y la dimensién médxima de los haces de radiacion 40 cm X 40 cm a
100 cm de DFS precisamente la seccidn del haz a la salida debia ser comeo
minimo de 12.5 cm para poder suministrar la dimensién méxima de los haces
terapéuticos, por ello la cdmara monitora durante la averia se habria irradiado
Unicamente en un 45%. Lo que representa un factor de error 5 en la
monitarizacién de la tasa de dosis absorbida.

B2.- ENERGIA DE LOS HACES DE RADIACION

Del conjunto de medidas del dia 27/12/90 para las energias de 7, 10,13 MeV a distintas
profundidades, corrigiendo dichos datos por la ‘eficiencia de coleccién de la cdmara y
representindolos normalizados a su valor maximo se obtienen 3 curvas idénticas con unos
valores :

Ry = 14em R, = 18cm
que representan :
B, = 33 MeV |, E,, = 37 MeV

B2.a} A efectos pricticos se puede suponer una energfa de los haces de
radiacién de 32 MeV fuera cual fuera la indicacién de energfa.

B2.b) Las lecturas del dia de simulacién son sensiblemente mas altos de las
tomadas el dfa que se detecto la averfa, aproximadamente un 4% que
corregidas por eficiencia representan un 18%. Por lo que la simulacién de la
averia no fue del todo fidedigna, quizds por que se recurrié a utilizar la
intensidad mdxima en lugar de provocar un cortocircuito.

i2

B3.- TASAS DE D.A. EN LA AVERIA Y CONDIONES NORMALES

Se comparan las medidas del dia 21/12/90 con el acelerador averiado, con las del dia
24/12/90 una vez reparado,

La coinparac.ién de ambas medidas se realiza tomando los factores correspondientes a las
energia nominales y profundidad de medida empleada en el caso del acelerador en

cond.lcmnes normales, frente a los correspondientes a 32 MeV para el caso del acelerador
averiado.

Las Tasas de dosis absorbidas en el eje del haz del acelerador, con y sin averfa y las
relaciones obtenidas de su comparacién son :

ENERGIA | 24/12/91 21/12/91 | FACTOR
MeV ¢Gy/um ¢Gufum Dos. Ab.
7 1.05 9.70 9.2

10 1.02 5.78 5.7
13 0.97 3.41 3.5
16 0.95 2.84 3.0
19 0.99 2.43 2.5

22 0.92 1.90 2.1

25 1.00 1.76 1.8

32 137 1.60 1.2

40 2.26 2.2 0.98 _l

B3.a} La razén entre las dosis suministradas por el acelerador y las prescritas
es una funcién del tipo exponencial o pdtencial decreciente hasta 32 MeV.

B3.b) El campo real de radiacién sc aproxima al nominal a medida que crece
la energia. De haber subsistido la misma magnitud del efecto para todas las
encrgias, los factores hubieran side siempre superiores al producto de factores
de paso de ionizacién a D.A. por el factor de reduccidn del campo en la cémara
monitora. Este producto varia de 4.5 para 7 MeV a 4.2 para 32 MeV,

B3.c) 'I.‘cni(.:ndo en cuenta el producto anterior, para 7 MeV el efecto de
recombinacitn de la cdmara monitora fue de 0.49

B3.d) La reduccién de la seccién del haz de radiacién en la averfa podria haber
sido ligeramente inferior a la reduccidn en la simulacién.
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2.4 Conclusiones generales
[}

Durante la averia del acelerador la irradiacién de los pacientes con haces de electrones
se realizo en las siguientes condiciones :

1.- Se aplico un haz de radiacién de energia 32 MeV fuera cual fuera la
energfa seleccionada en el pupitre de mandos.

2.- La intensidad de corriente para la configuracién del haz era la
correspondiente a la usual de 40 MeV,

3.- Las dosis absorbidas a la profundidad de referencia que Suministra!:)a
el acelerador para cada haz de radiacion, era fanto mayor a la prescrita
cuanto menor era la energia seleccionada. Estos cocientes, para campos
menores ¢ iguales a 10cm X 10¢m, fueron de 9 veces para TMeV a 1 para
32 MeV. Para campos grandes y energia 7 MeV fue de 10 veces.

d.- Con las datos medidos las dosis absorbidas por los pacientes en los
drganos criticos son perfectamente evaluables mediante la dosimetr(a de
cada tratamiento.

Notas : Para el lector que desconozca los aspectos del tratamiento con
radioterapia.

a)Las dosis suministradas a los pacientes pudieron ser mucho mayores
que las aqui resefiadas en funcién del numero de haces de f&dl]&ClOl‘l
usados, cl lugar de aplicacién de dichos haces y la geometria del
paciente.

b) Organos del cuerpo a los que sc intenta dar la mini{na dosis
absorbida posible,por su alta radiosensibilidad, fueron irradiados con
altas dosis.

¢} Al calculo de la dosis absorbida v su distribucidn en el organismo
se le denomina 'Dosimetria Clinica’ , este calculo lo realiza o avala
el espegcialista fisico y lo entrega al especialista médico quien a la
vista del mismo y los datos clinicos puede evaluar con mucha
aproximacidn la evolucidn del paciente.

3.- REFLEXIONES ACERCA DE LAS CAUSAS
En realidad, aunque Ia reflexién se dirija a las "causas”, no se puede hablar de causas y

de remedios independientemente. Cuando se identifica correctamente una causa de
accidente, se estd sefialando a su remedio y. viceversa.
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En dichas causas estén interesados todos los organismos y todos los particulares, no
solamente de Espafia, sino de todos los pafses que utilizan o vayan a wutilizar las
radiaciones jonizantes como medio terapéutico. Pues todo el mundo puede estar llamado

a tratar de evitar que se reproduzcan tales causas en el futuro ¥ a proponer remedios para
ello.

3.1 Dificuitades del andlisis

En el anilisis de las causas del accidente deben distinguirse muy bien las disfunciones o
deficiencias de la instrumentacidn, de los posibles desaciertos de las intervenciones
humanas. Y todavia, al analizar estas dltimas, deberian separarsc con tedo cuidado los

posibles errores de juicio, de las posibles faltas administrativas,

Sefalemos que los errores de juicio ocasionales que se producen en un accidente, muchas

,veces tienen su origen en la impropiedad de los criterios con que se ha establecido el

sistema de seguridades, y la estructura de responsabilidades, en Jos que tienen parte muy
posiblemente personas que jamds serdn inculpadas en un proceso por imprudencia. -

Todas las circunstancias que rodean una situacién como la que se quiere analizar forman
un entramado de causas interrelacionadas, con lazos de realimentacidn entre algunas de
ellas, de las que es muy dificil prescindir para concentrarse en una clase determinada.

Por lo menos esta dificuitad se ha experimentado al redactar el présente informe, que de
ninguna manera querrfa entrar a juzgar conductas, sino que estd dirigido a establecer
criterios de actuacién futura. Idealmente hubiéramos querido reducirnos a la discusién de
la mejor eleccién de los instrumentos y a la utilizacién dptima de los elegidos, pero es
inevitable que al hacerlo se incida también sobre los criterios que aparentemente se han
empleado hasta ahora.

3.2 Critica de las causas alegadas por diversas fuentes

Antes de exponer nuestra interpretacién y nuestra propucsta de remedios, parece’
conveniente presentar las opiniones mis caracteristicas que se han aducido pdblica o
semipublicamente para explicar cémo fue posible que se irradiaran pacienites con el
acelerador en las condiciones descritas. Lo haremos en un orden completamente
convencional, extractando la informacién original (que puede ser consultada en los
documentos citados en la bibliografia) y afiadiendo nuestras apostillas cuantas veces nos
parezea opoertuno. v

La intencidn, al realizar esta critica antes de exponer nuesira opinién, es separar
claramente Jos criterios a los que la SEFM es absolutamente contraria, los que asume y
los que deben ser motive de reflexién.

- Madame G. Gaboriaud, presidenta de la Sociedad Francesa de Fisicos de
Hospital (SFPH), firma una "Nota de informacién”, fechada el 1 de marzo de 1991,

-documento 2, donde afirma que han sabido por la prensa y por la companfa CGR - MeV

que "debido a un defecto de funcionamiento de un acelerador SAGITTAIRE, entre los dias
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10y 20 de diciembre iltimo y con toda seguridad por culpa de una falta de controf de
calidad cotidiana del equipo, varios pacientes han sido irradiados en exceso, levando a
la muerte hasta la fecha a tres de ellos”.

Esta toma de posicién de Mme. Gaboriaud parece sugerir implicitamente que el control
de calidad cotidiano del equipo sea una préctica recomendada por la SFPH. Sin embargo,
¢sto no ha sido as{ hasta ahora, como puede comprobarse examinando la tabla que
aparece en la pigina 51 del documento 3.

De otra parte, el control de calidad recomendado por la SFPH, como el de la SEFM y
las otras sociedades europeas y americanas, no estin encaminados a determinar la
seguridad del equipo y por tanto no cubren todos los posibles fallos en la seguridad, lo
que deberia ser motivo de reflexidn para todas las sociedades.

- Del informe del CSN se¢ ha utilizado la descripcién de los hechos y ahora queda
recoger sus opiniones. Nos esforzaremos en efectuar una critica detallada sobre éstas
pues, dados su alto nivel administrativo ¥y su competencia en la materia, circunstancias
que nosotros podemos entender como accesorias al caso y sin una incidencia directa sobre
¢l accidente, podrian ser tomadas como causas directas por amplios sectores del piblico.
Debe entender el lector que el andlisis del CSN responde ante tode a su obligacidn de
reflejar con la mayor exactitud los hechos ocurridos desde el punto de vista de los
posibles incumplimientos administrativos, para que sean valorados por la autoridad
sancionadora

La opinién del CSN, expresada en los puntos 3, 4 y 5 de su informe se puede resumir
diciendo que hubo.

a) Fallos de comunicacidn

b) Fallos en la linea de responsabilidad

c) Fallos en el cumplimiento de procedimientos.

Los fallos a) y b) resultaron fatales. En cambio, no nos parece que se pueda decir lo
mismo, indiscriminadamente, del incumplimiento de normas o procedimientos a que se
refiere el punto ¢).

Nuestra interpretacién es que estos fallos se deben a deficiencias estructurales y de
organizacién operativa y no hubieran acarrcado consecuencias tan graves =i la linea de
comunicacién y responsabilidad hubiera estado bien establecida y en funcionamiento:

Lo ocurride parece indicar que los procedimientos establecidos no se adaptaban a la
estructura del hospital, aunque en condiciones normales de trabajo este desajuste no se
detecta. Suponer que esta situaci6n es privativa del Hospital Clinico de Zaragoza parece
demasiado optimisme.

El punto 6 del informe CSN merece especial atencién, por le que se reproduce
integramente:

“Desde el dia 7 al 21 de diciembre no se habia comprobado la tasa de dosis absorbida
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en la profundidad de calibracion para ninguna energia, va que el dia 21, al realizar
dichas medidas, se observa que se obtienen lecturas superiores a las habituales.

Una medida de chequeo de la tasa de dosis para una energia y a su profundidad de
calibracion se consideraba diaria en el Reglamento de Funcionamiento que propuso el
titular de la instalacion para la solicitud de autorizacion de puesta en marcha ... A
mediados de 1986 y a la vista de la estabilidad del acelerador con relacién a estas
medidas, se dejé de realizar este chequeo de forma habitual y se pasé a realizar
verificaciones geométricas y dosimétricas completas con periodicidad mensual”.

Como este apartado estd incluido entre otros que se reficren indudablemente a
incumplimientos de normas que pudieran alegarse como causas posibles del accidente, se

.. podria inferir que la no realizacién de medidas diarias es también una causa del accidente.

Acerca de ello deseamos hacer dos puntualizaciones:

Segiin propia afirmacidn del CSN, la decisién de convertir en mensual la medida de la
tasa de dosis para una energia, a la profundidad de calibracidn, data de 1986, sin que
haya habido objecidn por su parte. El CSN parece pues considerar, con bastante légica,
que la periodicidad de las verificaciones de la tasa de desis concierne exclusivamente al
Hospital. Resulta entonces inadecuado colocar este comentario entre los incumplimientos
de los reglamentos.

Deseamos afiadir que la medida de verificacién hecha diariamente en un solo punto y en
unas condiciones determinadas para el control de la estabilidad del equipo, no puede
cubrir todas las posibles anomalfas de funcionamiento del mismo.

- En abril de este afio se publicaba en la prensa espafiola, documento 4, la resefia
de un informe preparado para un organismo sueco por el Dr. K.W. Beckman, de quicn
se citaban como textuales las siguientes frases:

"La dosimetria del Hospital Clinico de Zaragoza es de pésima calidad y no se alcanza
el estdndar nacional prescrito (o las reglas nacionales de seguridad) en Espafia”.

"En Suecia nunca podria haber acurrido un accidente de este tipo, ya que los controles
de estos aparatos se realizan sobre cada paciente y en cada ocasion y que al menor
cambio se interrumpe el tratamiento”. '

La informacién se completaba con otras afirmaciones de una dureza extremada, que no
se recogen aquf porque, tal como se publicaron, estdn plagadas de erratas y bien pudiera
ocurrir que la transcripcién fuera incorrecta, pues en su mayoria son parcialmente
incomprensibles. Pero las dos afirmaciones que hemos recogido parecen responder al
original y, aunque no posean una gran autoridad, deben ser puntualizadas:

No es crefble que la dosimetria del Hospital sea de pésima calidad cuando, al ser puesta
en prictica, proporciond los datos experimentales que le sirven al opinante para establecer
sus propias conclusiones acerca de las dosis recibidas por los pacientes. (Y que son las
mismas que recoge ¢l informe del CSN). '
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Al afirmar que el Hospital Clinico no alcanza el estindar nacional preserito, dnicamente

puede referirse a que no tiene los medios humanos y materiales recomendados por la
SEFM..Nuestra opinién acerca de ello es:

(1) La falta de dichos medios no ha influido en el accidente.

(2) Los fisicos del Hospital Clinico de Zaragoza han solicitado reiteradamente,

a través de los planes anuales de reposicién de equipos, los instrumentos que
les faltan.

(3) La SEFM ha comunicado a la Administracién situaciones como ésta, amplia
y reiteradamente, y no solamente refiriéndose a Zaragoza. Es muy probable que
en Suecia no pueda ocurrir un accidente como el que tenemos que comentar.
Es muy cierto que los suecos han tomado muy en serio la dosimetria "en vivo"
de los pacientes. Espana no es el dnico pais que dedica menos fondos que
Suecia a proteger a sus ciudadanos. De todos modos la expresién "nunca podria
ocurrir” es arriesgada. Si alguien deja de cumplir lo que esté preserito, todo es
posible. Y no serd tan imposible cuando la autoridad sanitaria sueca, a raiz del
accidente de Zaragoza, ha sentido la necesidad de circular una carta recordando
a todos que estd prohibido terminantemente que los técnicos manipulen los
aceleradores de electrones sin dar cuenta al Servicio de Fisica. Nuestras noticias

son que la advertencia responde a la deteccidn de varios casos en los que falto
esta comunicacién.

- En un programa emitido por la cadena Antena 3 Televisién, la noche del 27 de
abril de 1991 se expresarcn dos opiniones que también merecen ser comentadas.

El jefe del Servicio de Radioterapia del Hospital Clinic de Barcelona, Dr. Biete,
manifestd que en su Servicio, g raiz de cualguier manipulacion del acelerador, sus fisicos
realizarian un control de un dia o un dia y medio de duracion.

En cuanto que esta afirmacién pudiera interpretarse como una acusacién velada al
Hospital Cinico de Zaragoza, por comparacién, la SEFM no puede pasar por alto
Observar que nadie acepta que un accidente similar pudiera producirse en su propio
Hospital. Sin embargo, no encontramos razones objetivas que sustenten esta creencia. Al
menos no conseguimos ver que las estructuras y las actuaciones, en materia de
mantenimiento, se diferencien mucho de unos hospitales a otros. Por lo que puede
interpretarse que la frase del Dr. Biete es en realidad una declaracién de intenciones.

Su observacién es muy interesante en ¢l sentido de que un Servicio de Radioterapia debe
preocuparse y responsabilizarse de las actuaciones que afectan s sus unidades de
tratamiento. Dicho esto, es de agradecer gue un momento en que tinicamente aparecen
los fisicos como posibles responsables inculpados por parte del Clinico de Zaragoza, el
Dr. Biete, como Jefe del Servicio de Radioterapia del Clinic de Barcelona, se haga
responsable de lo que pueda ocurrir en su Servicio.

- El fisico Dr. Andreo, que lleva afios trabajando e investigando con notable
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éxito en Suecia, después de haber permanccido diez afios en el Servicio de Radioterapia
del Hospital Clinico de Zaragoza, hizo un fuerte elogio de la riqueza de medios con que
se trabaja en Suecia, reconocid que la calidad de los tratamienios que reciben los
pacientes suecos no se basa en conceder licencias a los operadores de las instalaciones,
sino en su compelencia profesional autorreconociday declard que la escasez de medios
del Servicio de Fisica del Clinico de Zaragoza ponen a este Hospital por debajo de los
minimos recomendados por nuestra SEFM. Apunté también que la frecuencia de las
verificaciones eran acordes con los medios disponibles.

Nuestra opinidn es que es mejor agotar los medios disponibles y llegado el caso
comunicar la necesidad de parar las unidades de irradiacién por no disponer de ellos.

‘No podemos, ni deseamos rebatir minguna de estas afirmaciones. De otra parte, es

evidente que a los socios de la SEFM no les hubiera hecho falta ni esa emisién ni ¢l
presente informe para enterarse de ellas. Las recogemos para lamentar que haya tenido
que ocurrir ¢l accidente para que un medio de difusién tan poderoso como la televisién
se haya hecho eco de una queja que esta SEFM y muchos de sus miembros
individualmente llevan una veintena de afins presentando a todas las autoridades
competentes.

- Hay opiniones que deben tratarse con un respeto especial, pero que no por eso
tienen que estar por encima de cualquier critica. Una de ellas es la expresada por el
Congreso espaiiol en pleno que aprobd una mocidn instando al Gobierno y a las
administraciones y organismos competentes a tomar medidas para cvitar averias como la
del acelerador lineal que nos ocupa.

A juicio del Congreso, esto se logrard redactando, en el plazo mds breve posible, el
manual de proteccion radioldgica que fije las garantias de seguridad para los pacientes
y personal sanitario que estdn en relucion con los aparatos de radiologia y radioterapia.

Como opinamos a través de las noticias de prensa, sin conocer ¢l texto oficial de la
mocién, no estamos seguros de ello, pero parece que en éste se pide que se adopten las
medidas necesarias para que el personal de los servicios de radiologfa reciba la formacién

mds completa posible sobre conocimiento y riesgos de las téenicas utilizadas. (Documento
3).

Esta SEFM no puede por menos de lamentar que a este nivel se confundan los problemas
de la proteccién radioldgica del personal que opera los equipos en las instalaciones
llamadas radiactivas, con el gran problema que ha aflorado en este accidente y que es el
desinterés de nuestras autoridades sanitarias por la calidad del tratamiento en radioterapia.

Cuando los especialistas suecos se jactan (no sin motivo) de que ¢n su pais este accidente
no podria ocurrir, puede parecer que sclamente estén hablando de seguridad, pero en
realidad no es asi. Las mediciones dosimétricas que con cierta frecuencia se hacen sobre
cada paciente, en cada sesidn de irradiacidn, no cabe duda de que le protegen contra
accidentes, pero se realizan para algo mds importante aun. De lo que se trata es de
establecer, con la minima ircertidumbre posible, el control en la aplicacién del
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tratamiento prescrito por ¢l médico. De su exactitud depende en gran parte el éxito o el
fracaso de la terapia emprendida que, por supuesto, solamente estd justificada si la
esperanza de éxito compensa los posibles riesgos. En esto no hay diferencias con la
cirugia, por ejemplo.

En estos casos, la scguridad del paciente es un resultade marginal que se obtiene por
afiadidura y no el dnico fin de las mediciones. Cualquiera puede comprender que si se
tratara exclusivamente de obtener la seguridad del paciente por encima de tode, no se le
podria irradiar.

En cuanto a la formacién del persenal, la mocidn parece en la misma linea de
preocupacién exclusiva por la radioproteccién y se diria que ignora nuestra reclamacién
constante de una formacién especifica de los futuros fisicos para su especializacién en
dosimetria fisica y clinica.

- Con toda seguridad y desde una perspectiva estrictamente técnica, gue ¢s Ia
perseguida por este informe, la determinacién de las responsabilidades personales en el
accidente va a constituir unta ardua tarea de investigacién. En el momento de redactar este
informe, al parecer solamente se ha inculpado a tres personas: ef técnico que realizé la
maniobra que permitié obtener un haz sin reparar la averia del acelerador y dos fisicas del
Servicio de Fisica'y Protecciéon Radiolégica del Hospital, una de las cuales es ademis la
Jefa de Proteccién Radiol6gica, responsable ante €] CSN, y la otra es uno de los cinco
supervisores que tiene la instalacion radiactiva accidentada.

A falta de mis datos no pueden hacerse mds gue conjeturas. Se puede decir, eso si, que
los socios de la SEFM estdn profundamente interesados en conocer las razones que hayan
servido para que, dentro del Hospital, las dnicas personas sefialadas hayan sido sus dos

. compafieras

3.3 El punto de vista de la SEFM

Esta SEFM se ha formado su propia opinién acerca de las causas del accidente, que
vamos a exponer procurando no mezelar lo que son disfunciones de la instrumentacién
de lo que son intervenciones humanas que no han respondide adecuadamente a la
situacién. Nétese que nos esferzamos en no juzgar conductas, pues no estamos
autorizados para hacerlo. Es bien sabido que, dadas circunstancias extraordinarias, se
pueden dar combinaciones de errores o incluso faltas que podrian levar fortuitamente a
resultados felices. Siendo esto asi, de lo que hay ejemplos fehacientes, también es
obligado admitir que pueden darse actuaciones impecables desde el punto de vista
administrative (o de otro tipo) y que, sin embargo, a posteriori habria que tener por
nadecuadas.

Aun a riesgo de repetirnos, para que nuestra posicién no ofrezea dudas, hacemos aqui una
exposicién completa de las causas que admitimos o de los remedios que proponemos.

- El origen de los hechos estd en el cortocircuito de los transistores que controlan la
corriente que circula por las bobinas de deflexién del haz de electrones.
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- El peligro aparecid cuando los operadores del acelerador, incumpliendo el Reglamento
de funcionamiento y las normas internas del Hospital, en vez de limitarse a registrar la
averia y dar parte a las personas sefialadas decidieron hacer intervenir un téenico que, a
su juicio, estaba suficientemente capacitado para solucionar la averia. Este juicio resulté
ser erroneo.

- El riesgo sc hizo real cuando la correccidn de la ausencia de haz se hizo con una falta
de criterio que ha asombrado a todos los observadores., Dejando aparie toda otra
consideracidn, no es corriente que en ¢l manejo de un equipo de esta complejidad, el
técnico se desentienda de la causa de la averia (y de la averia misma) y concentre su
esfuerzo en conseguir "un haz", el que sea.

- La irradiacién reiterada de los pacientes con la méquina averiada se produjo por :

¢1) Una mala reparacién de la mdquina.

¢2) La climinacién de mecanismos de seguridad del aceleradeor.

¢3) No poner en conocimiento del Servicio de Fisica que se habia producido una averia
¥ su reparacién. Esta notificacidn podfa haber llegado por :

a) El operador que detects la averia.

b) El operador que puso la mdquina en funcionamiento tras la reparacidn.
¢) Un responsable del Servicio de mantenimiento del hospital.

d) Un responsable del Servicio de Radioterapia.

¢) Un responsable de la enfermeria del Servicio de Radioterapia:

) Un responsable de la firma que realizé la reparacién.

£) Un supervisor (PR) de la instalacién.

¢4} Haber atribuide la indicacién de la aguja 2 un mal funcionamiento de la misma.
¢5) No disponer el acelerador de un indicador especifico de los mecanismos de seguridad
anulados.
¢6) No comprobar la repetibilidad de los tratamientos.
Un- procedimiento hubiera sido la medida directa relacionada con la dosis
recibida por cada paciente en cada sesidn y cada campo (Dosimetria en vivo).
¢7) No haber interpretado las quejas de los pacientes sometidos a irradiacidn excesiva
desde el primer momento como sefial de alarma.

La investigacién acerca del funcionamiento real del acelerador comenzd cuando la
discrepancia entre la lectura del medidor y 12 energia solicitada por teclado fue conocida
por el Servicio de Fisica y Proteccion Radiolégica del Hospital.

La instrumentacién de medida a disposicién del citade Servicio y el conocimiento de su
manejo por parte de los fisicos del mismo fueron suficientes para establecer la verdadera
situacién, justificar la parada, provocar la correccidn de la averia por parte de la empresa
de mantenimiento y para proporcionar los datos experimentales en que se han basado las
informaciones al piblico, para describir las causas del dafio producido a los pacientes.

De acuerdo con los criterios generales de la buena préctica profesional, la comprobacién
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del estado del acelerador hubiera debido realizarse inmediatamente después de la
intervencidén del técnico de mantenimiento,y en todo caso, antes de irradiar al primer

paciente. Pero para ello hubiera sido necesario que la intervencién fuera conocida por €l
Servicio de Fisica.

4.- REFLEXIONES ACERCA DE LOS REMEDIOS

De todo lo recogido en la enumeracion de causas alegadas para los hechos descritos, se
pueden extraer tres indudables y que bastan para explicar lo ocurrido:

1) Se produjo una intervencidn técnica incorrecta.

2) No se puso en conocimiento del personal especializado del Hospital la reparacidn del
acelerador (deficiencias organizativas).

3) Se tardd demasiado tiempo en detectar el mal funcionamiento del equipo.

4.1 La reparacidn incorrecta

Esta SEFM tiene muy poca autoridad para analizar este punto. Pero si decir que el
control de calidad en las reparaciones y en las entregas de los equipos sanitarios deben
incrementarse en la misma medida y direccién en que se pretende se incrementen los de
la Sanidad Espafiola, en la formacién del personal que realiza las rgparaciones, en la
dotacién de instrumentacién necesaria para garantizar el trabajo realizado, en la linea de
responsabilidad dentro de la empresa y en potenciar la seguridad intrinseca de los equipos
electromédicas. No es el primer accidente ocurrido por defectos en la reparacidén o por
el disefio de las unidades de irradiacién. Unas veces los fallos fueron mecdnicos y otras
electrénicos.

4.2 Deficiencias organizativas en los hospitales

Este punto afecta directamente a nuestros socios y también es el que ha provocado mayor
nimero de comentarios, encaminados a la prevencién de repeticiones. En estos
comentarios se pueden distinguir claramente tres tendencias: los que piden el refuerzo o
la mejora de las normas de actuacién, los que cifran su esperanza en la mejora de la
actitud de todos los implicados y los que propugnan una medificacién de la estructura de
los Servicios Hospitalarios y/o una mejor definicién de las responsabilidades de los
distintos profesionales.

A nuestro parecer se trata de medidas complementarias, toda vez que se ha demostrado
con claridad en el caso que nos ocupa que tanto la profusién de normas actuales, como
la actitud del personal, {se incluye del primero al dltimo), como la definicién de
responsabilidades, han resultade claramente deficientes.

4.2.1 La seguridad por norma

El punto de vista predominante entre los socios de la SEFM es que la multiplicacion de
las normas restrictivas no es el remedio adecuado para fos casos como el que se estudia.
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La norma o el procedimiento de actuacién, cuando tienen la calidad exigible, representan
una ayuda muy valiosa para quien quiere y puede seguirla. Pero cuando las normas
restrictivas se multiplican, el efecto puede llegar a ser el contrario al buscado.

Hay que desconfiar de una seguridad que tiene que ser impuesta. Si verdaderamente falta
la conciencia del riesgo, la norma y mis aun el reglamento coactivo, se ven como un
impedimento para desarrollar el trabajo habitual.Otro tanto puede decirse de la existencia
de normas o reglas imposibles de cumplir en la prictica, y queremos referimos en
especial a las reglas cuyo cumplimiento exige medios materiales o humanos que no se estd
en disposicién de proporcionar.

Pero, puesto que las buenas normas son ciertamente una ayuda, la SEFM, que no puede
generarlas, si desea contribuir a facilitar €l trabajo de quienes estén en la obligacién de
hacerlo.

Ya hizo muchisimo esta SEFM en esa direccidn cuanda publicéd su manual o protocolo
de dosimetria (documento 6). Ahora, a la vista de todo cuanto sabemos que puede llegar
a ocurrir, su contribucién mds importante es encargar a su Comité de Dosimetria que, al
preparar la nueva versién de aquel documento, publicado en 1984 y revisado en 1987,
cuya edicidn estd casi agotada, tenga muy en cuenta las enseilanzas que creemos deben
extraerse de este accidente.

4.2.2 La seguridad por la actitud del personal

La seguridad por la actitud del personal se obtiene mediante una formacién adecuada al
puesto de trabajo a desarrollar y ello es aplicable al personal Médico, Fisico, DUE, ATS
y ATR, es decir a los que fundamentalmente intervienen en los tratamientos con
radiaciones.

Nosotros nos ocuparemos exclusivamente del personal fisico de hospital pues los otros
profesionales tienen sus propias asociaciones a las que les corresponde reflexionar sobre
sus deficiencias y reclamar sus derechos y reconocimiento.

A pesar de ello queremos dejar claro que lo que entendemos por formacién de personal
no se refiere a la capacitacidn para la manipulacidn de unidades de irradiacién tal como
se lleva a la prictica en la actualidad. Dicha capacitacién en todo caso se entiende que
va dirigida a la proteccién del personal de la instalacidn radiactiva y del publico y no a
la bondad del tratamiento aplicado al paciente. Entrando inevitablemente en este tema
queremos resaltar que, a nuestro juicio, €l sistema actual de capacitacidn es totalmente
inadecuado tanto porque su nivel tedrico es dificilmente asimilable por la mayorfa de
profesionales (en el tiempe en que se imparte la ensefianza) como por que no tiene
relacién con la prictica clinica que desarrollan los interesados.

Es la opinién firme de la mayoria de los miembros de la SEFM que el accidente del
acelerador lineal del Hospital Clinico de Zaragoza tiene su causa ltima en la actitud
generalizada de nuestra sociedad, en la que hay que incluir especialmente a4 las
autoridades competentes en materia sanitaria, pero que comparten esencialmente la
inmensa mayoria de los ciudadanos de este pais.
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Nuestras autoridades no parecen "querer” comprender que cuando la SEFM aboga por
el reconccimiento de la profesionalidad del fisico no estd pensando en la Radioproteccion.
No pretendemos discutir su importancia, cuando ha sido, la propia SEFM quien, antes
de nacer la Sociedad Espaficla de Proteccidn Radioldgica (SEPR) y publicarse el
Reglamento de 1982, subrayd la necesidad de prestar la mdxima atencién a este tema. En
un momento en que, al parecer, tanto la sociedad como la Administracién empiezan a
" preccuparse por incrementar la proteccidn del personal profesionalmente expuesto y del
pliblico en general frente a las radiaciones iorizantes, es nuestra obligacion resaltar las
diferencias entre la radioproteccidn y la calidad de los tratamientos y el diagndstico
mediante este tipo de radiaciones.

La SEFM aboga por la mejora de la calidad de los tratamientos en radioterapia y csa es
una cuestién completamente aparte. Esta calidad es ¢l tema central de los esfuerzos de
millares de especialistas en todo el mundo. Por ejemplo, en Europa hay 18 Sociedades
de Fisica Médiea, que se agrupan en la European Federation of Organisations for Medical
Physics (EFOMP), donde estamos representados en total unos 2508 fisicos e ingenieros
que trabajamos en este campo.

4,2,3 La seguridad por atribucién de responsabilidades

En la reunién del Consejo de la EFOMP del 3 de septiembre de 1983, se adopté una
Declaracién de Principios (Policy Statement), documento 7, que se titula: "Las misiones,
responsabilidades y situaciones de hecho del Fisico Médico Clinico", cuya lectura es por
si sola, ¥ en sentido contrario, una descripcién de las carencias del sistema espafiol. No
es fdcil resistirse a la tentacién de transcribir unos pdrrafos suficientemente reveladores.

"En los paises en que el servicio de fisica médica clinica estd bien desarrollado, su papel
es esencial dentro de los servicios de asistencia médica y de sanidad. La principal misién
del fisico médico clinico es proporcionar un alto nivel al servicio del hospital. Pueden
distinguirse dos funciories. Una es la profesional que el fisico médico realiza mediante
su competencia en el campo de la fisica médica clinica, una competencia que por lo
general no se encuentra entre otros especialistas médicos, paramédicos o técnicos. Asi
pues, el fisico médico clinico debe responsabilizarse, dentro de su drea de competencias,
de la homologacién y calibracién del equipo médico fisico y de la exactitud y seguridad
de los métodos fisicos que se usan en las aplicaciones clinicas de rutina, en intima
colaboracidn con los médicos y el resto del personal. Tiene también como responsabilidad
propia la investigacidn y el desarrollo de nuevas técnicas y métedos fisicos, asi como de
instrumentos nuevos. Ademds, debe procurar ensefianza y entrenamiento en fisica
aplicada, a los médicos, enfermeras, asistentes téenicos sanitarios, etc. as{ como a los
fisicos en formacidén y al equipo técnico.

La otra funcién se ejercita por los fisicos con mayor experiencia y consiste en

administrar el servicio de fisica médica clinica. Deberd tener también responsabilidad en

" el control financiero del servicio de fisica médica e incluso en la organizacién general y

-¢l control finaneiero del hospital y/o del Servicio Regional de Fisica. Deberd responder
ante los niveles superiores de la.administracién central”
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La SEFM cree que no es una actitud "segura” negarse a estudiar, al menos, ¢l problema
del fisico en cl hospital espafiol desde los criterios que se preconizan para los paises

desarrollados y que empiezan a adoplarse con todas sus consecuencias en varios paises
CUropess.

Naturalmente, el punto de vista de la EFOMP, como el de la SEFM, s centra en el papel
del fisico médico. Es fiicil usar el argumento de que hay muchas necesidades y que no
todas las deficiencias hospitalarias espafiolas proceden de la ausencia de la figurd del
radiofisico. No obstante, el desarrollo de los acontecimientos en ¢l accidente que se
analiza aqui ha propiciado un incremento siibito del interés de Ias autoridades sanitarias
por dotar a sus hospitales de mds y mejores medios instrumentales en el campo de la
Radioterapia. Es una sana reaccién pero, por desgracia, puede quedar invalidada si no se
cuenta con el personal capaz de extraer de los instrumentos toda su utilidad. Y conste que
la expresién "no contar con" tiene el doble sentido de no disponer de algo o de actuar
como si ese algo no existiera.

La SEFM cree que nunca insistird demasiado en sefialar una y otra vez las rafces del
problema de la falta de calidad suficiente en la gran mayoria de los Servicios espafioles
de Radioterapia. (Y conste que la critica a los Servicios deficientes lleva implicito un
homenaje a los que mantienen un nivel satisfactorio, tanto m4s merecido cuanto mids
profundas scan las deficiencias del medio en que actian).

Dichas raices se enuncian aqui, pero no se desarrollan, porque lo -estdn siendo casi

continuamente en los informes que la SEFM y algunos de sus miembros individualmente
elevan a la superioridad:

{(a) La responsabilidad del fisico en un Servicio de Radioterapia estd mal
definida. El mal suele tener su origen en que dicha responsabilidad ha sido
autedefinida por el fisico contratado en cada uno de los servicios y ha
evolucionado andrquicamente. Hay que reconocer el tanto de culpa que nos
corresponda en haber contribuido a esta confusidn entre la fisica médica clinica -
y otras funciones de los fisicos en la Sanidad, y a la par reconocer que
parecemos ser los vinicos interesados en ordenar esta situacién.

(b) El fisico espaiiol en un Servicio de Radioterapia se ve inmerso en una selva
de autoridades, en vez de tener su lugar en una cadena de mando. El mal,
ciertamente, no es exclusivo del fisico, pues tode el personal téenico. sufre
cuando las érdenes pueden proceder simultdnea y a veces contradictoriamente

del Jefe del Servicio, de la autoridad sobre los DUE y ATS, del CSN, del
Insalud, etc.

4.3 Deteccién del mal funcionamiento de la mdquina

Contemplameos en este punto la posibilidad de haber detectado ¢l mal funcionamiento del
equipo en la rutina diaria, es decir desconociendo que habia sufrido una reparacién.

El remedio s ha apuntado directamente en =l apartado 3.3 al enumerar las causas o4, ¢5,
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La mala interpretacién en la leclura de un indicador,{c4}, cs claramente un problema de
formacién.

Los puntos ¢5 y ¢6 requicren una inversidn ceondmica tanlo por parte de los fabricantes
de accleradores, lo que incrementaria su coste, como por parte de la Administracién en
maleria sanitaria, y aunquc nosolros recomendamos vivamente que se realice no estamos
cn disposicién de juzgar si ¢s 0 no factible.

El punto ¢7 dcberd ser analizado por las Socicdades de Radioterapia Oncoldgica, en el
sentido de si un incremento de Ia frecuencia de exploraciones clinicas, de las solicitudes
de determinaciones de pardmctros clinicos y morfoldgicos durante ¢l tratamiento’de los
pacientes, v de las radiografias de venificacién pucde ser también un método de deteccién
de la bondad en ¢l desarrollo del tratamiento.

5.- UN CONJUNTO DE PROPUESTAS DE LA SEFM

Lo que sigue constituye solamente un conjunto de apuntes de las direcciones en que la
SEFM crce que sc debe de actuar para incrementar la calidad de los tratamientos en
radioterapia. Desarrollar cada una de las propucstas supondria alargar este informe hasta
un centenar de pdginas o algo mds. Sin cmbargo, es de esperar que después de los
razonamicnlos que s¢ han expuesto en ¢l informe presente, a medida que se presentaban
los detalles del accidente, el lector pucda rellenar por si solo muchas de las piginas que
faltan por escribir. Son propucstas hechas desde ¢l punto de vista de los fisicos, pero no
afectan solamente a las misiones del [isico en ¢l hospital, sino a muchas otras cosas que
los fisicos hemos aprendido a valorar a través de nuestra experiencia clinica.

El conjunto de medidas para lograr un control de calidad integral de los tratamientos de
radioterapia, no puede conscguirse con mejoras cn algunos aspectos del tratamiento sino
que es tarca de todos los profesionales, Organismos y Entidades relacionados con estos
tratamientos. Por cllo este conjunto de propuestas van dirigidos a todos los profesionales
del sector, Ministerio de Sanidad, Institutos Piiblicos de Salud, Consejo de Seguridad
Nuclear, Ministeric de Industria y Empresas de Electromedicina.

(1) La definicién de la responsabilidad del fisico médico deberia hacerse teniendo
muy en cuenta el documento citado de la EFOMP (documento 7). Esta responsabilidad
no se reduce a su trabajo en los Servicios de Radioterapia, por muy cierto que sea que
dicha especialidad ha sido probablemente Ja mds estudiada y la que se ha desarrollade
mds y mejor en los paises mds avanzados.

(2) En materia especifica de radioterapia es necesaric definir también las
responsabilidades respectivas del médico, el fisico, el DUE, el ATS, el TER y el
técnico de mantenimiento, Para éllo puede servir admirablemente el barrador de la
disposicién legal mds reciente, documento 8, que se ha emitido en la Europa comunitaria
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en este campo, a saber: "Drafl order on electron aceelerators for Radiotherapy with
energy levels from 1 Mev up to and including 50 Mev."

(3) Dar entrada en los hospitales a los Servicios de Fisica, y en primer lugar en los
dependientes de organismos piblicos. Se debe prestar especial atencién a disposiciones
que al intentar corregir la situacién en un drea de actuacién del fisico, descuiden otras ¢
incluso, segin dénde se implementen, puedan ir en su detrimento.

Es necesario revisar la oportunidad y eficacia de la disposicién del INSALUD,
de 5 de Noviembre de 1990, creando las Unidades de Proteccidn Radiolégica.
Esta disposicitn no se ha acompafiado del reconocimiento oficial de otras dreas
de actuacidn del fisico, por lo que se han generado diferencias administrativas
y de cargos entre las nuevas plazas y las existentes hasta ahora.

Para los profesionales cuya actividad fundamental era la PR, la actual
disposicién es sin duda una gran ayuda para desarrollar su actividad. Sin
embargo existe el peligro de que una mejor definicién administrativa y laboral
de los nuevos cargos arrastren a numerosos profesionales a cambiar su actividad
fundamental en detrimento de otras, y en especial, en este caso, de la aplicada
a la Radioterapia. -

(d) Separar claramente las funciones de la Proteccidn Radioldgica de las de la Fisica
Médica. clinica. Sélo de ese modo y aunque en un mismo Servicio se realicen ambas
funciones, se podrd tener conciencia de qué recursos se destinan a una y otra actividad

-y qué responsabilidades corresponden a cada una.

Serfa una ldstima que las nuevas estructuras adolecieran de los mismos defectos que
estamos resaltando en el presente documento.Por si existe alguna duda respecto a nuestra
interpretacién preferimos exponer la del CSN (mdxima autoridad en la materia), recogida
del pirrafo 4° del apartado 5 de su informe:

"Tanto las instalaciones de cobalioterapia como los aceleradores requieren un
conirol de calidad encaminade a garantizar que itodos los pardmelros
seleccionados se reproduzcan rigurosarnente durante el tratamiento. Esta es la-
razén por la cual solamente bajo estricto control clinico pueden realizarse
tratamientos con estos equipos. El control de calidad es una cuestion
estrictamente sanitaria y a esie respecio el Real Decreto 1.132/199C de 14 de
Septiembre de 1990, documento 9, por el que se establecen medidas
Jundameniales de proteccion radiolégica de las personas sometidas a exdmenes
y tratamientos médicos, confiere todas las comptencias en esia materia o la
Administracidn Sanitaria”.

(5) Deben estudiarse los documentos mas autorizados (EFOMP, documento 10;
SEFM, documento 6} para decidir a\c\erca de los medios humanos y materiales con
que se debe dotar al buen mimero de hospitales que se encueniran "bajo minimos",
en ese capitulo, especialmente en la instrymentacién de medida.

g
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(6) Debe realizarse un estudio econémico serio del coste de la implantacién de un
sisterna eficaz de dosimetria en vivo, antes de decretar su obligatoriedad, pero esta
SEFM: recomienda que se llegue finalmente a ello. Dar calidad a los tratamientos
resultard muy caro, pero la falta de calidad es ciertamente mucho més cara todavia.

(7) El CSN deberia plantearse con toda seriedad su politica de impulso y tutela a los
actuales cursos para la capacitacion del personal sujeto a la obligacién de obtener sus
licencias. Algunos de los conocimientos tedricos que actualmente parecen considerarse
imprescindibles para operadores y supervisores se han mostrado bastante incapaces de
motivar al personal que ha seguido los cursos, en el sentido de considerar la seguridad
como una regla de conducta. La SEFM expresa aqui, una vez mds, su opinién de que
seria mds eficaz ensefiar al personal los aspectos técnicos del tratamiento de los pacientes
y de la unidad de trabajo ¢ instrumentos de medida, con sus riesgos y limitaciones, en la
propia instalacidn ¢ cn otra andloga.

(8) Revisar las actuales lineas de responsabilidad y autoridad en los Servicios
Hospitalarios. En la actualidad, el fisico generalmente no dispene de la autoridad
necesaria para imponer su criterio cn los aspectos técnices de la utilizacidn de las
unidades de irradiacidn.

(9) Las empresas del sector de Electromedicina deben revisar en profundidad el
sistema de formacién de su personal, la dotacién de medios, la linea de
responsabilidad dentro de la empresa y Ia seguridad intrinseca de sus equipos. Todo
ello en la misma medida y direccién que esta SEFM propone a los otros Organismos
puiblicos.

6.- RECOMENDACIONES A LOS SOCIOS

Las recomendaciones que siguen no son las dnicas que podrian hacerse, pero si son las
mis prudentes para la prictica profesional diaria en las circunstancias actuales. Con ellas,
la SEFM no pretende innovar, sino asegurarse de gue sc encuentran en un mismo
documento.

1.- Ponga lodos los medios a su aleance para cerciorarse de que la Empresa con la que
su Servicio tiene contratado ¢l mantenimiento de sus maquinas le envia iéenicos con la
formacién adecuada.

2.- Preste una atencion eserupulosa a la redaccién de su Reglamento de funcionamiento
de la instalacidn radiacliva e¢n la que lenga responsabilidades, aunque parezean
marginales. Asegirese de que dicho Reglamento no contiene exigencias u obligaciones
imposibles de cumplir con los medios puestos a su disposicién. Por principio, no incluya
nada que no atafia a la Proleceidn Radiolégica.

3.- Cuando s haga carga de una instalacion radiactiva, recuerde que el nuevo responsable
lo ¢s no seolamente del funcionamicnto del mismo, sine también del estado y
disponibilidad de los documentos preceplivos. Ascglirese de que cslos documentos son
hicn conocidos por todos los operadores y supervisores de la instalacién.
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4.- A menos que sus tesponsabilidades estén bien especificadas y que disponga de los
medios minimos indispensables, es mejor que renuncie a hacerse cargo de nuevas
competencias.

5.- St se encuentra va con la responsabilidad y no dispone de los medios minimos
establecidos en el documento de procedimientos de la SEFM (documento 6), notifique al
Servicie de Radioterapia y a la Direccién del Centro al que pertenezca la instalacién de
qué técnicas de tratamiento debe prescindir inmediatamente, por ser imposible garantizar
la dosimetria con los medios disponibles.

6.- Notifique al Servicio de Radioterapia, de forma fehaciente; el programa de revisiones
periddicas de cada una de sus unidades generadoras de radiacién.

7.- No modifique a la baja la periodicidad de las revisiones con el fin de alargar la vida

de su instrumentacidn de medida. Si se produjera alguna averia que colocara al Servicio

bajo minimos, actie como se le recomienda en el punto 5.

8.- En toda instalacién radiactiva deber{an estar establecidos los turnos de operadores y
supervisores, de manera que en cada momento se sepa quién tiene la responsabilidad.

9 - Solicite los contratos de mantenimiento de los equipos de Radioterapia y notifique al
Jefe de Servicio de Radioterapia y a la Direccidn del Centro lo que a su juicio deberfa
medificarse.

10.-Requiera a la empresa que realiza el mantenimiento de las unidades de radioterapia
que cuando le remita un parte de reparacion haga constar la averfa inicial, los trabajos
realizados y los sistemas relacionados con la averfa y su reparacién. El parte deberd’ir
firmado por el Ingeniero que ha realizado el trabajo y con el sello de ta empresa y firma
del responsable de la misma.
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