CAPITULO 12
Proteccion radiolégica en radioterapia

Gustavo Sanchez y Santiago Girola

Introduccion

La Radioterapia utiliza radiaciones ionizantes para el tratamiento de enfermedades, principal-
mente en oncologia. Comenzd a principios del Siglo XXy desde entonces no deja de evolucionar.
Es asi que los criterios respecto de qué es aceptable y qué no también cambian continuamente
y cada vez mas rapido.

De la misma manera que en los capitulos anteriores, esta vez también nos ocuparemos
del disefio de las instalaciones, la proteccion radiolégica ocupacional, del publico y del pa-
ciente y, fundamentalmente, del analisis de las situaciones anormales y los diferentes enfo-
ques para su tratamiento.

Comenzaremos con un resumen de los objetivos de la radioterapia, para luego exponer los

aspectos relacionados con la proteccién radiologica.

Objetivo de la radioterapia

Es la unica practica médica que tiene como propdsito producir efectos deterministicos, en
este caso los tejidos enfermos, generalmente tumores malignos. Como ya sabemos, cuanto ma-
yor sea la dosis, mas grave sera el efecto (TASA DE CONTROL TUMORAL, o TCP). Idealmente,
si la dosis es suficientemente alta el TCP sera del 100%. El problema es que con todas las
técnicas disponibles se irradian también los tejidos sanos. Cuanto mayor sea la dosis, mayor

serd la tasa de complicaciones de los tejidos normales (Figura 12.1).
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Figura 12.1. Relacién entre Probabilidad de Control Tumoral TCP (“Beneficio”) y Probabilidad
de Control de los Tejidos Normales NTCP (“Costo”) en funcién de la dosis en Radioterapia.
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Fuente: HALL (2000).

Técnicas y equipos

Desde sus inicios, la Radioterapia utiliza dos tipos de técnicas: la braquiterapia y la teleterapia.

La Braquiterapia

Considerando la etimologia de la palabra, donde braqui significa “cerca”, el vocablo braquite-
rapia refiere a la terapia que se realiza desde cerca. Consiste en colocar fuentes radiactivas
dentro del tumor o en contacto con él. Se compone de los siguientes elementos:

o Tipos de fuentes: agujas, tubos, alambres, semillas, aplicadores superficiales, etc.

e Tipos de abordaje: aplicaciones superficiales (como su nombre lo indica, se aplican
sobre la superficie), aplicadores intracavitarios (a través de cavidades naturales del or-
ganismo -ginecoldégico, rectal, nasal, bucal- e intersticiales (atravesando los tejidos: por
ejemplo, la mama, o llegando a la prostata por via trans perineal).

e Duracion del implante: temporarios (se retiran luego de determinado tiempo) y perma-
nentes (fuente de vida media corta, se dejan en el cuerpo de forma permanente; por
ejemplo: cerebro, prostata).

e Forma de realizar el implante: Manual o Automatica.

e Tasa de dosis: Baja tasa de dosis (LDR), o Alta Tasa de Dosis (HDR).
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Actualmente, la mayoria de los tratamientos de braquiterapia se realizan con equipos auto-
maticos, de alta tasa de dosis, con fuentes muy pequenas con las que se pueden hacer trata-
mientos intracavitarios, intersticiales o superficiales de muy corta duracién y en forma ambulato-
ria. Ademas, al ser equipos automaticos, el técnico activa el equipo desde el exterior de la sala
blindada, por lo que, salvo que ocurra algun incidente, las dosis ocupacionales son muy bajas.

En menor medida se realizan todavia implantes manuales con fuentes de baja tasa de dosis
(Figura 12.2). Los tratamientos suelen durar varios dias, durante los cuales el paciente perma-
nece internado en una sala especial con blindajes localizados para proteccion del personal. Las
dosis ocupacionales suelen ser elevadas y hay un amplio historial de casos en los que las fuen-
tes, por diferentes motivos, no quedaron colocadas en el lugar adecuado. Incluso, muchas “se

salieron” y se extraviaron; algunas fueron recuperadas, pero otras NO.

Figura 12.2. Braquiterapia.

Nota. Izquierda: diferentes tipos de implantes. Derecha: cabezal HDR. Fuente: IAEA (2010).

La Teleterapia

En el caso de la etimologia de teleterapia, tele significa “lejos”, por lo que, contrariamente a
braquiterapia, la teleterapia es la terapia que se realiza desde lejos. La radiacién es emitida desde
el equipo hacia el paciente. La fuente entonces es externa al paciente. Durante muchos afios
solo se realizaba con equipos de Rx adaptados, de alta potencia (basicamente muchos mA). No
se podian alcanzar dosis altas debido a los graves efectos sobre los tejidos normales, principal-
mente en la piel. De hecho, durante muchos afnos (hasta la década de 1980) se usaba la Magni-
tud Skin Erithema Dose (Dosis Eritema Piel, que era la dosis que producia eritema en la piel). Se
usaban equipos de radioterapia superficial (50kVp), profunda y de Ortovoltaje (hasta 500kVp).
Se intentd aumentar la penetracion de la radiacion aumentando el kilovoltaje hasta 4000kV (equi-
pos electrostaticos, por eso son kV y no kVp), pero las complicaciones fueron muy grandes.
Luego de la Segunda Guerra Mundial, mas precisamente en la década de 1950, se comenzaron
a producir industrialmente fuentes radiactivas para uso médico, dando inicio a la teleterapia con

fuentes radiactivas (*’Cs y ®°Co), que tenian dos grandes ventajas: a) mayor energia, y por lo
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tanto mayor penetracion (los fotones del Cobalto 60 tienen una energia equivalente a un haz de
Rayos X de varios miles de kVp) por lo que los 6rganos sanos reciben menor dosis, y b) la dosis
maxima no se produce en la piel, sino algunos milimetros por debajo de esta, creando un efecto
protector de la piel (skin sparing). Otra mejora fue mecanica: con los equipos rotatorios se pudo
hacer “fuego cruzado” en el blanco, repartiendo la dosis en los tejidos sanos. En la década de
1970, se produjo otro avance importante con la introduccion de los aceleradores lineales: mayor
energia y por ende mayor penetracion, y mas proteccion de la piel, ya que la dosis maxima se
produce a mayor profundidad. También pueden emitir otros tipos de radiaciones, ademas de los
Rx (electrones principalmente). Desde ese momento hay un avance permanente no solo en el
disefo de equipos sino en las tecnologias asociadas (mecanicas, electrénicas, informaticas, etc).
Gracias a todos estos avances, se obtienen cada vez mejores resultados. Sin embargo, la tec-
nologia requerida implicé un aumento en la complejidad de los equipos y de su manejo, y por lo
tanto, también del riesgo de incidentes. Algunos de estos incidentes han tenido gravisimas con-
secuencias, como veremos mas adelante en este Capitulo. Actualmente los equipos que se usan
son (véanse las Figuras 12.3, 12.4, 12.5y 12.6):
o Aceleradores Lineales: a) Monomodales (con una o dos energias de Rx) b) bimoda-
les, con una o dos energias de Rx mas varias energias de electrones.
e Equipos de telecobaltoterapia (también llamados “Bombas de Cobalto”). Van ca-
yendo en desuso en la medida en que se reduce el costo de los aceleradores.
e Equipos de Rayos X “convencionales”, basicamente de baja energia (50kVp) para
tratamiento de lesiones superficiales. Quedan pocos centros con este tipo de equipos.
e HADRONTERAPIA (Protontes, neutrones, BNCT, etc). La mayor parte aun en etapa

experimental, salvo la Protonterapia.

Figura 12.3. Equipo de Ortovoltaje (Rx).

Fuente: IAEA (2010).

FACULTAD DE CIENCIAS EXACTAS | UNLP 185



PROTECCION RADIOLOGICA EN MEDICINA — GUSTAVO D. SANCHEZ (COORDINADOR)

Fuente: IAEA (2010).

Figura 12.5. Equipo Telecobaltoterapia AECL Theratron Jr. 1957.

Fuente: IAEA (2010).
Figura 12.6. Acelerador Lineal con Sistema de Imagenes (OBI).

Fuente: IAEA (2010).
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Evolucién de la radioterapia: avances y nuevos problemas

En la Tabla 12.1, se muestran algunos hitos en la evolucién de equipos y técnicas de
radioterapia. Por comodidad esta dividida en dos partes: Radioterapia externa o Teleterapia
y Braquiterapia. De cada item destacamos los aspectos relevantes en cuanto a la mejora de
la calidad y de la proteccidn radioldgica, pero vemos que muchos de esos avances a su vez
generan nuevos desafios que en la mayoria de los casos amplian el menu de “cosas que
podrian salir mal”.

Algunos de los “hitos” ocurrieron en algun momento de determinado, por ejemplo la primer
Bomba de Cobalto se produjo en 1951; otros tienen un desarrollo continuo, como los aplicadores
para braquiterapia. Varios son simultaneos o su desarrollo se solapa con otros. Pero podemos
decir que los primeros fueron mas espaciados en el tiempo y generaron avances mas notables,
mientras que los ultimos desarrollos se suceden a mucha mayor velocidad, aunque sin generar
un salto cualitativo que podamos calificar de revolucionario. A su vez el costo de introducir una

nueva tecnologia es cada vez mayor.

Diseno de instalaciones

Tabla 12.1. Evolucién de la radioterapia.

TELETERAPIA
HITOS -TECNICAS -EQUIPOS AVANCE / UTILIDAD LIMITACIONES Y PROBLEMAS
Radioterapia superficial e Tratamiento de lesiones e Alta dosis en piel. No se pueden
y ortovoltaje. superficiales o a poca tratar lesiones profundas con
profundidad. dosis adecuada. No se puede
aumentar la dosis en profundi-
dad por limitaciones tecnoldgi-
cas. Maximo 500 kV pico
Fuentes radiactivas e Mayor dosis en profundi- | ® Fuentes radiactivas de alta activi-
(telecobaltoterapia, cesio, etc) dad (°°Co 1.25Mev) ge- dad: potencial de accidentes por
nera mayor penetracion. falta de control (Goiana, México,
e  Proteccion de la piel: la Tahilandia, y muchos mas).
dosis maxima para °C e Introduccion de sistemas de
se entrega a 5mm. seguridad, alarmas y enclava-

mientos.

e Requiere control de calidad
tanto de la maquina de trata-
miento (incluyendo calibracion)
como de los propios sistemas
de seguridad.

e Al seguir usando campos fijos
la dosis maxima sigue estando
en la piel o a poca profundidad,
limitando la dosis terapéutica a
mayores profundidades.
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Campos multiples
no isocéntricos

Permite concentrar la do-
sis en el blanco repar-
tiendo la dosis en los teji-
dos sanos que se en-
cuentran en el camino de
cada campo

La localizacion es imprecisa.
Requiere el uso de dispositivos
(pin & arc).

Se necesita personal bien en-
trenado.

Se relocaliza el paciente para
cada campo.

Se requieren margenes de se-
guridad muy grandes en los ta-
mafos de campo

Tratamientos isocéntricos

Mejora la precision al
hacer “fuego cruzado”
sobre el blanco sin ne-
cesidad de reposicionar
el paciente

Mayores requerimientos en los
controles.

Importancia de la “Cultura de la
Seguridad”: riesgo de confiar
ciegamente en los indicadores
del equipo.

Maximo cuidado en la localiza-
cién diaria del paciente ya que
un error en la localizacién puede
tener consecuencias graves.

Aceleradores Lineales de
electrones (produccién de Rx)

Permite generar haces
de mayores energias,
con mayor rendimiento
en profundidad.

El equipo debe estar co-
nectado a una red de ali-
mentacion eléctrica para
que haya radiacion.

Mayores requerimientos de se-
guridad y controles de calidad.
Relevancia del mantenimiento
(correctivo y preventivo) en el
resultado de los tratamientos y
la prevencion de incidentes.

Planificaciones simples 2D
y 3D sin planificacion
computada.

La sistematizacion de los
procedimientos de
calculo (tablas, calculos
manuales, calibracion en
puntos de referencia)
permite comparar resul-
tados entre diferentes
instituciones y establecer
prescripciones.

Sélo se puede calcular la dosis
en puntos, no en volumenes.
No tiene en cuenta las irregu-
laridades en el contorno del
paciente.

El calculo del efecto de inho-
mogeneidades y uso de com-
pensadores es muy general y
pOCo preciso.

Electrones, campos unicos

Permite el tratamiento de
lesiones poco profundas
seleccionando la energia
del haz. Se protegen or-
ganos que estan a mayor
profundidad (ej: pulmén
en irradiacién de mama)

Requiere muy buen conoci-
miento de los aspectos fisicos.
La distribucion de dosis de-
pende de muchos factores, in-
cluso el setup diario.

Exactitud menor que para fo-
tones.

Muy dependiente del buen fun-
cionamiento del equipo. Re-
quiere controles muy frecuentes.

Equipos digitales

Automatizacién de proce-
sos Mejora en la capaci-
dad de control e informa-
cion parametros de fun-
cionamiento.

Aparecen fallas de hardware y
software (Ver Accidentes
EEUU y Canada con Teracs)
Cultura de la seguridad: ten-
dencia a confiar en los siste-
mas automaticos.

Son necesarios mas controles
y con mayor frecuencia.
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Planificacion 3D conformados
con planificacion volumétrica

Calculo volumétrico.

Uso de DVHs.
Volumenes ICRU
Generacion de DRRs
para veficacion.
Posibilidad de uso Proto-
colos de tratamiento mas
especificos

Posibilidad de escala-
miento de dosis.

Mayor complejidad en los pro-
tocolos de QA. Controles mas
numerosos y frecuentes que
requieren mas tiempo de
equipo, incremento de la
fuerza laboral.

Algoritmos de calculo validados.
El QA incluye al planificador.

Tratamientos no coplanares
con Rx

Mejor distribucion de
dosis y proteccién de
tejidos sanos.

Mayores requerimientos y con-
troles mecanicos de la camilla.
Algunas incidencias podrian
no ser posibles, generar riesgo
de colisidn o generar dosis in-
convenientes en tejidos sanos
no contempladas en los proto-
colos standard.

Simulacién de tratamientos

Permite realizar ajustes o
correcciones antes de
iniciar el tratamiento.

El simulador es un equipo cri-
tico que requiere manteni-
miento y control de calidad.

Tratamientos multimodales
integrados (Rx y electrones)

Posibilidad de optimizar
dosis incluyendo varias
etapas de tratamiento.
Mejor probabilidad de
control tumoral con me-
jor riesgo de complica-
ciones.

Posibilidad de escala-
miento de dosis.

Planificaciones mas complejas.
Set ups mas complicados.

Se requiere mayor calificaciéon
del personal y mas tiempo por
paciente.

Imagenes portales digitales

Posibilidad de comparar
las DRR de planifica-
ciéon con lo realmente
irradiado.

Capacidad para detec-
tar movimientos intra e
interfraccion.
Deteccidn de cambios
en la anatomia del pa-
ciente durante el trata-
miento.

Mantenimiento y QA del sis-
tema de imagenes portales.

Hipo e hiper fraccionamiento

Escalamiento de dosis

Margenes de tolerancia muy
reducidos

Sistemas de Registro y
Verificacion (Record & Verify)

Menor probabilidad erro-
res de transcripcion,
cémputo de dosis y seteo
de parametro en el equipo

Programa de QA del R&V
Cultura de la seguridad: al ser
un sistema que en apariencia
es “intrinsecamente seguro”
se tiende a descuidar los con-
troles resundades.

Suele haber mucha informa-
cién que puede confundir o
puede pasarse por alto algun
error que puede ser grave aun-
que dificil de discernir (ver acci-
dente de IMRT en NY)
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IMRT vy Planificacién Inversa

Disminucion de dosis en
los tejidos sanos, lo que
permite escalamiento
de dosis al volumen
blanco.

Posibilidad de tratar va-
rios volumenes simulta-
neamente.

Menor homogeneidad dentro
del volumen de tratamiento.
Requiere QA paciente especifico

Radioterapia Guiada por Permite controles fre- e Incluir a todos los sistemas de
imagenes (IGRT) cuentes a partir de ima- imagenes en el programa de QA
genes (Portales, CBCT, e Debe computarse la dosis por
etc), disminuyendo los imagenes.
errores por movimientos
o errores de setup.
Técnicas especiales (Irradia- Sustitucion de tratamien- | e  Tolerancias de algunos para-
cién de eje espinal/TBl/Total tos quirurgicos muy ries- metros mucho mas restrictivas.
Skin/Radiocirugia/SBRT/etc) gosos o invasivo. e  Mucha mayor complejidad,
Posibilidad de trata- costo y tiempo.
miento de algunas pato- e Comisionamiento y programa
logias que antes eran de QA especificos para cada
inaccesibles. practica.
Radioterapia adaptativa Permite adecuar el plan e Altos requerimientos de QA
durante el tratamiento,
adecuandolo a variables
anatomicas.
Hadronterapia (Protones, Alta especificidad para e Muy alto costo
BNCT, etc) algunos tipos de trata- o Pueden ser adecuados para
mientos. tratar sélo algunas patologias,
por lo que deben combinarse
con otras técnicas o equipos
e Muy altos requerimientos de
QA, incluyendo en algunos
equipos deteccion de fallas y
service a distancia.
OTRAS TECNICAS EN DESA- Tratamientos mas Costos mucho mas altos.
RROLLO - no especificadas efectivos. e Mayores requerimientos de QA
e Mayor cantidad de cosas que
pueden andar mal...
BRAQUITERAPIA
Braquiterapia Tratamientos localizados | e Los pacientes podian llegar a
estar varios dias con las fuen-
tes implantadas
e Alta exposicién del personal
médico, auxiliares y visitantes
e Riesgo de extravios
e Tratamientos poco precisos
e Dosimetria pobre
e  Colocacion imprecisa
e Con fuentes de radio 226:

riesgo de contaminacion y
complicaciones para la gestion
de residuos.
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La duracion de los implantes
surgia de un calculo. El retiro
de las fuentes solia caer en ho-
rarios donde no se contaba con
personal calificado (Ver “refe-
rencia del autor — Hospital Mu-
nicipal Lomas de Zamora)

Desarrollo de aplicadores

Mejor precisioén en la
localizacién

Se mantienen la mayoria de los
problemas, solo mejora la cali-
dad del tratamiento.

Radionucleidos artificiales

Reemplazaron muy pau-
latinamente a las fuentes
de radio 226 (En Argen-

tina se prohibié su uso a
fin del Siglo XX).

Nuevos protocolos dosi-

meétricos.

Hubo que adaptar los protoco-
los, que estaban basados en
casuisticas con Ra 226.

Se mantiene la mayoria de los
problemas anteriores

Carga Diferida Manual

Menor exposicién del
personal

Posibilidad de tomar ima-
genes para ajustar la po-
sicion y hacer calculos
dosimétricos

Al ser de baja tasa de dosis,
los tratamientos siguen du-
rando varios dias.

Carga Diferida Remota

Menor exposicion del
personal.

Menor exposicién de au-
xiliares y visitantes

Utiliza mismos los mismos
modelos radiobioldgicos co-
nocidos de baja tasa de dosis
Se necesita mas manteni-
miento y control de calidad
Sistemas de deteccion de
fuente expuesta.
Procedimientos operativos
Cultura de la Seguridad: los
sistemas de seguridad NO re-
emplazan a los procedimien-
tos operativos (Accidente In-
diana 1992)

Fuentes pequefias

Posibilidad de accesos
nuevos (endoluminal,
tracto digestivo, etc)

Requisitos de fabricacion mas
estrictos.
Control de calidad especifico

Braquiterapia HDR Pulsada

Menor tiempo total de
fuente expuesta: mayor
confort del paciente.
Protocolos similares a los
de baja tasa de dosis

Muchos ingresos y egresos
de la fuente durante el trata-
miento. Mayor riesgo de acci-
dentes durante esa etapa.
Mayor costo en RRHH (médico
y fisico deberian estar presen-
tes en cada aplicacién)

Braquiterapia HDR

o Nuevos modelos radio-

biolégicos permiten

Los modelos radiobiolégicos
son imprecisos.

Mayor riesgo de complicaciones
Consecuencias mas graves en
caso de accidente.

Gestion de fuentes decaidas.
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HDR con °Co e Cambio de fuentes me- e Consecuencias mas graves en
nos frecuente caso de accidente.
Planificacion 3D e Mayor precision. e Incorporar el planificador y los
e Protocolos basados en sistemas de imagenes en el
volumenes ICRU programa de QA
Combinacién con Teleterapia e  Optimizacion de trata- e Integracion del programa de
mientos. QA BQT - Externa

Fuente: elaboracion propia

El disefio de las instalaciones de Teleterapia y las de Braquiterapia de Alta Tasa de Dosis
(HDR) se basa en el uso de blindajes estructurales. El material mas utilizado es el Hormigén
estructural (densidad 2.3 T/m?3); si bien los espesores son mucho mayores que si fueran de plomo
o hierro, tiene menor costo hacer el blindaje de hormigén. En la Figura 12.7 se observa un disefio
tipico para alojar un acelerador lineal de alta energia, mientras que la Figura 12.8 muestra con
mayor detalle cuales son las barreras primarias y cuales las secundarias.

La metodologia es la misma que aparece descripta en el Capitulo 9 (“Proteccion Radioldgica
en Radiologia”). Como la Carga de Trabajo (W) es alta comparada con radiologia, y la energia
de la radiaciéon es mucho mayor, los espesores de las barreras son muy grandes (valores tipicos
para aceleradores lineales son de 220-240 cm de hormigén para barreras primarias, y de 140-
150 cm para barreras secundarias).?®

Un problema particular es el blindaje de las puertas, que deberian tener el espesor en plomo
o hierro equivalente al espesor de la barrera secundaria, lo que no seria funcional por el excesivo
peso. Por ese motivo, estas instalaciones tienen un laberinto disefiado de tal manera que la
intensidad y energia de la radiacién que llega a la puerta sean lo suficientemente bajas como
para que alcance con algunos milimetros de plomo (o espesor equivalente). Algunas instalacio-
nes tienen un laberinto doble que permite minimizar el blindaje de la puerta, o directamente pres-
cindir de aquel.

Otro problema especial en instalaciones que alojan aceleradores de mas de 10MV es la pro-
duccién de neutrones. En este caso, la puerta tiene un blindaje adicional de polietileno borado (u

otro blindaje para neutrones).

2 Protocolos y procedimientos para el disefio en NCRP (2005) y en IAEA (2006).
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Figura 12.7. Sala de irradiacion Aceleradores.

Fuente: IAEA (2010).

Figura 12.8. Tipos de barreras.

TIPOS DE BARRERAS

e Linac

Laberinto

"~ | Barrera Secundaria
-mET

o -| Barrera Primaria
a

Fuente: IAEA (2010).

Las instalaciones para braquiterapia de baja tasa de dosis combinan blindajes estructurales
y localizados (Figura 12.9). Las areas controladas son:

e el local de almacenamiento de fuentes,
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e ellocal donde se preparan para su colocacion en el paciente (puede ser un mismo local
para las dos operaciones)

e el local donde se colocan las fuentes (puede ser un quir6fano o la misma sala de
internacion),

e |a sala de internacion.

Figura 12.9. Area de Preparacion de Fuentes (alambres y tubos).

=
Local para manipulacién
de fuentes

| .

Cortador de alambre
de Ir-192

?

1

Fuente: IAEA (2010).

Proteccién radiolégica ocupacional

Teleterapia y braquiterapia de alta tasa de dosis (HDR). En teleterapia, el técnico posiciona
al paciente sobre la camilla con todos los recaudos correspondientes En braquiterapia HDR se
colocan los aplicadores o catéteres dentro del paciente, se introduce un tubo guia y este a su
vez se conecta al equipo donde esta la fuente. En ambos casos, después el operador se retira
de la sala, cierra la puerta y comienza la irradiacion, vigilando al paciente por circuito cerrado de
TV. La proteccion radioldgica se basa en el disefio de los siguientes blindajes:

e Blindajes estructurales: durante la aplicacién del tratamiento, sélo el paciente esta den-
tro de la sala. Los blindajes son suficientes para cumplir con las restricciones aplicables

a los trabajadores y el publico.
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o El blindaje propio del equipo. Es suficiente para la proteccién del personal durante el
posicionamiento del paciente?® y para limitar la radiacion de fuga durante la aplicacion.
e Los procedimientos y sistemas de seguridad para evitar exposiciones potenciales. De-
bido a que si ocurre un accidente que exponga al personal, las consecuencias pueden
ser muy graves, es necesario reducir tanto como sea razonablemente posible la proba-
bilidad de accidentes. Por ejemplo, existen varios sistemas redundantes para evitar el
ingreso de alguna persona mientras se esta realizando una irradiacion: a) una alarma
luminica y acustica integrada al equipo que indica que el mismo esta operando; b) otra
alarma independiente controlada por un detector de radiacion en el interior del recinto;
c) el control visual del operador, quien puede advertir a la persona que no ingrese o
eventualmente interrumpir la irradiacion; d) si la persona de todos modos pretende in-
gresar, el operador puede cortar la irradiacion desde la consola; y €) un enclavamiento
que interrumpe automaticamente la irradiacion si se abre la puerta. a), b) y €) son sis-
temas de seguridad mientras que c) y d) son procedimientos. Notese que el hecho de
que haya varios sistemas redundantes e independientes aumenta la seguridad total (es
un ejemplo de lo que se denomina “Defensa en Profundidad”). Retomaremos el tema

de accidentes e incidentes mas adelante.

En braquiterapia manual de baja tasa de dosis se utiliza una gran variedad de blindajes loca-
lizados: recintos blindados para depdsito, pantallas para la preparacion de los aplicadores, con-
tenedores blindados para transporte internos, pantallas para la colocacion, biombos y/o blindajes
estructurales alrededor de la cama del paciente. Recordar que el paciente permanece internado
de uno a tres dias, con las fuentes colocadas. Durante el armado de los aplicadores y la coloca-
cion en el paciente, se emplean pinzas para aumentar la distancia. Ademas, el personal debe
estar bien entrenado mediante ensayos con fuentes falsas para que las operaciones en las que
se manipulen las fuentes se realicen rapida pero eficientemente. Todo esto se efectia para mi-
nimizar la dosis ocupacional en situaciones normales. Una de las situaciones anormales proba-
bles es el extravio de una o de varias fuentes implantadas, ya sea porque fueron mal implantadas
o porque el mismo paciente se las quitd. Incluso ha sucedido que en un caso determinado, un
paciente se fugd de su internacion con el implante colocado. Todo esto requiere que se deban
tomar varias medidas redundantes: monitoreo de areas, control de inventario pre y postimplante,

control médico de los implantes, etc.

% |os aceleradores lineales solo emiten radiacion cuando son energizados, por lo que no hay exposicion durante el
posicionamiento, marcacion, etc. En aceleradores de alta energia (mayor a 10MV) se produce la activacién de algunos
componentes del cabezal; eso solo requiere precauciones cuando se desmonta el equipo.
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Para resumir: la proteccién radiolégica ocupacional (y del publico) en braquiterapia de baja
tasa de dosis se basa en la existencia de procedimientos operativos, la utilizacién de los elemen-
tos de proteccion adecuados para cada caso y la participacion de personal adecuadamente ca-

pacitado y entrenado.

Vigilancia Radiolégica

Para la dosimetria personal y de areas se utilizan los dosimetros descriptos en el capitulo 7,
‘MONITOREO PERSONAL Y DE AREAS”. En radioterapia con fuentes radiactivas el monitor
portatil se emplea también para verificacion independientemente de que la fuente haya regresado
o no al blindaje al final de la aplicacion.

Se deben medir Hp(10) para estimacion de Dosis Efectiva y también dosimetro de mano para

los que realizan implantes de baja tasa de dosis.

Transporte

Las consideraciones para el transporte son las mismas que aparecen descriptas en el Capi-
tulo 11, “MEDICINA NUCLEAR”. Sin embargo, es necesario destacar algunas particularidades.

Hace varias décadas el transporte de fuentes de braquiterapia de baja tasa de dosis en la via
publica era algo habitual. Era comun que el propietario de las fuentes realizara los implantes e
internara los pacientes en mas de una institucién. Eso produjo grandes problemas, ya que cada
lugar de internacion debia acondicionar las instalaciones para la colocacién de los implantes y la
internacién propiamente dicha. El transporte por la via publica muchas veces no se hacia ajus-
tandose al Reglamento. Hoy cada vez se utilizan menos fuentes manuales de baja tasa de dosis
y tanto la colocacion como la internacion se realiza en la misma institucion.

Por lo tanto, el transporte por la via publica se limita a los siguientes:

e Transporte de fuentes de braquiterapia nuevas o decaidas (devolucion al proveedor o
gestion como residuo). Los Bultos son en general Amarillo Il o Amarillo Il1.

e Transporte de fuentes de teleterapia nuevas o decaidas. Debido a la actividad de estas
fuentes el transporte debe realizarse cumpliendo con requerimientos especiales, por ejem-
plo: carga completa, acuerdo previo con la Autoridad Regulatoria, trayecto previamente de-
finido, sefalizaciones especiales, etc. Generalmente se hace en lo que el Reglamento de
Transporte define como “Acuerdo Especial’. En fuentes de telecobaltoterapia en las que
también se retira de servicio el equipo la Autoridad Regulatoria puede autorizar el transporte
por “Acuerdo Especial” en el mismo cabezal del equipo a dar de baja.

e Transporte de componentes activados del cabezal de un acelerador lineal.
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Exposicion del paciente

Como se menciond en el Capitulo 4, en la exposicion médica no se aplican los limites de dosis.
A diferencia de lo que sucede en Radiodiagnostico y Medicina Nuclear, donde pretendemos
obtener una informacion de valor diagnéstico entregando al paciente la dosis mas baja que ra-
zonablemente se pueda entregar, en radioterapia la dosis debe:
e tener el valor correcto y preciso, ni excesivamente alto, pero tampoco inferior al nece-
sario para producir el efecto terapéutico buscado y

e serentregada en el lugar indicado.

Para que esto se logre es necesario contar con equipamiento adecuado, en correctas condi-
ciones de funcionamiento, profesionales competentes (médicos, fisicos y técnicos) y un ade-
cuado programa de calidad, no solo de los equipos sino de todas las etapas del tratamiento.

Los Protocolos de tratamiento han evolucionado a la par de las técnicas y equipamiento dis-
ponibles logrando un mejoramiento de los resultados: mayor tasa de control tumoral (TCP) con
menor tasa de complicaciones (NTCP). Pero, por otro lado, se necesitan cada vez mas controles
para evitar errores o incidentes que afecten la calidad del tratamiento. Por lo tanto, la proteccion

radiologica del paciente consiste en minimizar el riesgo de errores e incidentes y accidentes.

Incidentes y accidentes

Definiciones

Exposicion potencial: exposicion que no se prevé se produzca con seguridad y a la que se
le puede asignar una ocurrencia de caracter probabilista.

“Casi accidente” (Near Miss): evento potencialmente significativo que podria haber ocurrido
como consecuencia de una secuencia de eventos, pero que no llegoé a ocurrir porque se detectd
y corrigio antes de llegar a ser un accidente. Otros términos que se usan con el mismo significado:
eventos, errores, administracion incorrecta, discrepancias, situaciones anormales. Ejemplo:
calculo incorrecto del tiempo de exposicion detectado ANTES de iniciar el tratamiento.

Incidente: cualquier evento no deseado, incluidos errores operativos, fallas de equipos, even-
tos iniciadores, precursores de accidentes, casi accidentes u otros contratiempos, o actos no
autorizados, maliciosos o0 no maliciosos, cuyas consecuencias o posibles consecuencias no son
insignificantes desde el punto de vista de la proteccion o la seguridad. Ejemplo: si en el caso
anterior, el célculo incorrecto del tiempo se detectara DESPUES de administrar la primera apli-

cacion, en un tratamiento de 30 (treinta) fracciones.
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Accidentes: un accidente es un evento que da como resultado consecuencias que afectan
de forma negativa a alguien o algo (en nuestro caso: al trabajador, al paciente o, muy raramente,
al publico). Existen varios grados de gravedad en un accidente. Ejemplo: si en el caso anterior,
el calculo incorrecto del tiempo se detectara DESPUES de administrado el tratamiento.

Aseguramiento de la calidad (QA): es el conjunto de procedimientos que aseguran la
consistencia entre la prescripcion médica y el cumplimiento seguro de esa prescripcién, en
cuanto a la dosis para el volumen blanco junto con un minimo de dosis al tejido normal, expo-
sicion minima al personal y monitoreo adecuado del paciente, destinado a determinar el resul-

tado final del tratamiento.

Breve desarrollo

Como podemos observar en la Figura 4.4 del final del Capitulo 4, cuando se inicia el incidente
podemos decir que la Exposicién Planificada deja de ser Normal.

Todo incidente comienza con un evento iniciador. Comienza a su vez en ese momento una
secuencia de eventos que determinaran la gravedad del incidente, como se esquematiza a con-

tinuacion, en la Figura 12.10:

Figura 12.10. Factores que afectan la gravedad de un accidente.
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Fuente: elaboracion propia.

Los factores adicionales son todo lo que se hace, o lo que no se hace, o lo que se hace mal,
después de ocurrido el evento iniciador. El factor mas critico, tal como veremos con algunos
ejemplos, es la demora en advertir que algo falla.

Como dijimos anteriormente, hay que 1) seguir procedimientos y utilizar sistemas de seguri-
dad para prevenir los eventos iniciadores, 2) detectarlos rapidamente y 3) tomar las medidas

correctivas adecuadas (intervencion).

FACULTAD DE CIENCIAS EXACTAS | UNLP 198



PROTECCION RADIOLOGICA EN MEDICINA — GUSTAVO D. SANCHEZ (COORDINADOR)

En cada una de estas tres etapas las medidas de seguridad se basan en

e Procedimientos, que deben ser previstos, redactados previamente a la operacién
como asi también ensayados por el personal involucrado. Los procedimientos deben
establecer claramente, para una situacioén dada: qué hay que hacer; quién debe ha-
cerlo; como debe hacerlo; cuando debe hacerlo; con qué herramientas o instrumental
debe hacerlo.

e Sistemas de seguridad que intervienen automaticamente cuando se detecta que co-
mienza a fallar. (Deben hacerse procedimientos regularmente para evaluar el correcto

funcionamiento de los sistemas de seguridad)

Tipos de incidentes que pueden ocurrir en Radioterapia

Etapas en las que se produce el EVENTO INICIADOR

e Mantenimiento y calibracion del equipo de tratamiento: afecta a varios pacientes.

e Prescripcion del tratamiento, Identificacién del paciente, Localizacion, Planificacion, Mar-
cacion: afecta todo o una parte del tratamiento de un paciente.

e Posicionamiento diario, seleccion de parametros de tratamiento, calculo de dosis acu-
mulada: afecta una parte del tratamiento de un paciente

Véase la figura 12.11 para ver la frecuencia de cada etapa de los accidentes.

Figura 12.11. Accidentes segun la etapa de ocurrencia.
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Fuente: ICRP (2000).
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Relacionados con el PACIENTE
Algunos ejemplos:
e Paciente equivocado
e Localizacion erronea
e Dosis incorrecta
e Distribucién de dosis inadecuada
e Fraccionamiento incorrecto

e Accidentes no radioldgicos

Relacionados con LA FUENTE
El caso mas probable es que se trabe la fuente en posicién de irradiacion y en este caso, lo

mas grave es que el trabajador (o los trabajadores) ingresen a la sala sin advertir la situacion.

Relacionados con EL PUBLICO

Extravio o robo de fuentes radiactivas con acceso al publico. Casos paradigmaticos:
Goiana (Brasil) 1987 / Ciudad Juarez (México) 1984 / Samut Prakarn (Malasia) 2000 / Es-
tambul (Turquia) 1998.

Accidentes en Radioterapia

Enfoque Retrospectivo, analisis de casos

El objetivo de este enfoque es analizar los accidentes ocurridos, sus causas y sus consecuen-
cias para “aprender lecciones” y en base a ese analisis tomar medidas para
e prevenir que ocurran los eventos iniciadores que los originaron.
o disminuir la gravedad de sus eventuales consecuencias.
Este tipo de analisis es denomina retrospectivo, es decir: se analiza lo que ya ocurri6. Es la
metodologia utilizada en las publicaciones IAEA (2000) e ICRP (2000).

Enfoque Prospectivo

El enfoque retrospectivo ha demostrado ser muy util, pero tiene una debilidad: es nece-
sario que los accidentes ocurran para corregir algo. El analisis de los muchos casos docu-
mentados generé cambios en el disefio de equipos, procedimientos operativos, medidas de

seguridad y regulaciones.
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Sin embargo, los actuales equipos y técnicas de tratamiento, que tanto contribuyen a mejorar

los resultados, son tan complejos que se ha multiplicado la cantidad de cosas que pueden fallar.

Es necesario cambiar de enfoque, un enfoque prospectivo que permita identificar debilidades y

prevenir accidentes antes de que ocurran.

Este método de trabajo esta desarrollado en una publicacion en WHO Radiotherapy Risk

Profile (2008). Algunos aspectos relevantes:

Se analizan no solo los incidentes y accidentes sino también los near misses. Se estima
que la mayoria de los incidentes no han sido documentados, y mucho menos los near
misses. La |IAEA estableci6 el sistema para la denuncia anénima de estos “casi inci-
dentes” denominado SAFRON, Safety in Radiation Oncology?’, a fin de ampliar la base
de analisis.

Tomando como base la informacion disponible y la propia experiencia se identifican
los factores relevantes para cada una de las etapas del tratamiento: equipamiento
necesario, asi como su estado y disponibilidad, staff (niumero y cualificacién), clari-
dad y consistencia de los procedimientos existentes, buena comunicacion entre las
diferentes etapas, etc.

Se analiza la robustez de dichos factores, identificando aquellos que deberian ser
reforzados.

En base al analisis anterior se implementan las medidas optimizadas para reforzar la
seguridad de cada etapa, estableciendo barreras multiples de seguridad — Imagen 7 -
(“Defensa en Profundidad”). Una herramienta de gran utilidad es la metodologia SE-
VRA, desarrollada por el FORO Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiol6-

gicos y Nucleares®®, basada en IAEA (2012).

El FORO es una asociacion creada en el afio 1997 con el objetivo de promover la seguridad

radiolégica, nuclear vy fisica al mas alto nivel en la region iberoamericana. En la actualidad, el

FORO esta integrado por los organismos reguladores radiolégicos y nucleares de Argentina,

Brasil, Chile, Colombia, Cuba, Espana, México, Paraguay, Peru y Uruguay, y tiene la intencion

de ir incorporando nuevos miembros a medida que se vaya logrando la consolidacion de su es-

tructura organizativa e institucional.

27 para mayor informacion, véase https://www.iaea.org/resources/rpop/resources/databases-and-learning-systems/safron#1

28 Para mayor informacion, véase https://www.foroiberam.org
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Figura 12.12. Concepto de barreras mdultiples para la prevenciéon de accidentes.
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Fuente: IAEA (2010).

En el afno 2009 (ICRP, 2009), el ICRP actualizé la publicacion #86 a partir del enfoque anterior
en la publicacion “ICRP publication #112. A report of preventing accidental exposures from new
external beam radiation therapy technologies”. Algunas de sus consideraciones:

e Lacomplejidad de las técnicas actuales implica la puesta en marcha de una estrategia
combinando disefio, educacion y QA.

e La puesta en marcha de una nueva tecnologia sin el esfuerzo concomitante entre la
educacion, la formacion y el programa control de calidad, es peligroso.

e Los responsables administrativos hospitalarios y los jefes de departamento de Radio-
terapia deben ofrecer un ambito propicio de “trabajo sereno”, permitiendo la concen-

tracion y evitando toda “distraccion” durante los tratamientos.
e La escalada de dosis a los tumores, sin aumento de la frecuencia y de la gravedad

de las complicaciones tardias, implica una reduccién de margenes.

Consideraciones sobre accidentes en el “Llamado de Bonn a la accion”

En el Capitulo 9 nos referimos al “Llamado de Bonn a la accién”. A continuacion, haremos
algunos comentarios sobre la Accion 7: Mejorar la prevencién de los incidentes y accidentes

en los usos médicos de la radiacion

a) Implementar y apoyar sistemas voluntarios y educativos de reporte de se-
guridad a fin de aprender de la realimentacion de experiencias con eventos
relacionados con la seguridad en los usos médicos de la radiacién. Ejemplos
de esto son las multiples publicaciones del IAEA sobre accidentes radiolégicos,
y el ya mencionado sistema SAFRON de informe andnimo sobre incidentes,
casi errores y accidentes.

b) Armonizar la taxonomia (Clasificacion u ordenacién en grupos) de los in-
cidentes y accidentes en los usos médicos de la radiacion, asi como los instru-
mentos de comunicacion relacionados con los mismos, tales como las escalas
de severidad, y considerar la armonizacién con la taxonomia de seguridad en

otras areas médicas;
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c) Trabajar en incluir de todas las modalidades de uso médico de la radiacién
ionizante en reportes voluntarios de seguridad, con énfasis en braquiterapia,
radiologia intervencionista, y medicina nuclear terapéutica, ademas de la ra-
dioterapia con haces externos;

d) Implementar métodos prospectivos de analisis de riesgo para incrementar la
seguridad de la practica clinica;

e) Asegurar la priorizacion de verificaciones de seguridad independientes en
etapas criticas, de manera que sean un componente esencial de las medidas

de seguridad en los usos médicos de la radiacion. (SAR, 2016)

Conclusion

Al comienzo del presente capitulo se hizo una somera descripcion de las técnicas, procedi-
mientos y equipos que se emplean en radioterapia y de la cronologia de su desarrollo. Ese pro-
ceso lejos esta de haber finalizado, por el contrario, se acelera cada vez mas. Dia a dia se incor-
poran equipos y modalidades de tratamiento mas elaborados que ofrecen alternativas para me-
jorar la eficacia a menor costo. La actualizacién continua no sélo es necesaria para el desarrollo
personal; sino que la educacién, la formacion especifica y el entrenamiento son componentes
criticos de la Cultura de la Seguridad.

En el Apéndice 1 del presente capitulo se describen algunos accidentes en radioterapia. De
su analisis se desprende que estos aspectos fueron determinantes en cuanto a sus causas y
consecuencias. Y esto es independiente del momento historico, sélo cambia el contexto, varian
las cosas que “pueden salir mal”. Por ejemplo: los sistemas de planificacion de tratamientos son
cada vez mas completos, pero también mas “amigables”; un operador no calificado puede llegar
a manejarlo con relativa facilidad, como si fuera un videojuego. Sin embargo, es necesario cono-
cer los procesos involucrados para evitar que esto sea un factor de riesgo. En un videojuego,
luego del “Game Over’ podemos comenzar de nuevo; pero el paciente tiene una sola vida que
debe ser cuidada en todos sus aspectos.

La Cultura de la Seguridad debe evolucionar para no quedarse atras del avance clinico y
tecnoldgico.

Finalmente, el marco normativo que hoy es aplicable a la radioterapia en Argentina también

tiene su propia dinamica, por lo que se incluye como Apéndice 2 del presente capitulo.
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Apéndice 1

Analisis de accidentes en radioterapia

A continuacién, describiremos someramente algunas situaciones ocurridas y las recomenda-

ciones que se hicieron en base a las “lecciones aprendidas”. Estos casos fueron seleccionados

como ejemplos de la variedad de eventos que pueden originar un accidente y determinar su

consecuencia, pero también porque muestran actitudes negativas que no son excluyentes de la

radioterapia, por lo que deben ser puestas en evidencia.
1. Reino Unido (entre 1982 y 1991)

a.

En 1982 se introdujo un sistema computado de planificacion; no se verificé el
correcto funcionamiento del sistema antes de ponerlo operativo. En 1990, se
comprobd que en algunos casos los calculos eran incorrectos, por lo que los
pacientes recibian dosis hasta 30% inferiores a las prescriptas. Durante esos 8
afnos mas de 1000 pacientes fueron afectados.

Evento Iniciador: falta de controles al modificar un procedimiento de trabajo, en
este caso un nuevo planificador.

Factores adicionales: ausencia de programa de QA que hubiera detectado el
problema, incluyendo la evaluacién estadistica de los resultados de los trata-
mientos, que estaban por debajo del promedio.

Lecciones aprendidas: los sistemas computados de planificaciéon son elementos
criticos para la seguridad de los pacientes. Se requieren programas de QA que

incluyan a los sistemas de planificacion.

2. Zaragoza, Espafa (1990): Este es uno de los casos mas relevantes porque se produjo

una cadena de errores que derivd en una tragedia.

a.

Descripcion del accidente:
i. Como consecuencia de la falla (normal) de un componente del acelera-
dor, se activé un sistema de seguridad que lo saco de funcionamiento.

ii. El técnico operador no interpretdé correctamente lo ocurrido, por dos moti-
vos: no estaba correctamente entrenado y el cédigo de error era dificil de
leer. Para él, el problema era simplemente que el equipo no funcionaba.

iii. El técnico operador, en lugar de pedir instrucciones a sus superiores
(fisicos / médicos), decidié pedir ayuda a un técnico de mantenimiento
no calificado.

iv. Ese técnico dejo el equipo “funcionando”, pero en condiciones clinica-
mente inadecuadas (la energia quedo fija en su valor maximo, indepen-
dientemente de la que seleccionara el operador, entre otras cuestiones).

v. Se reiniciaron los tratamientos sin notificar ni registrar lo ocurrido.
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Los técnicos advirtieron que dos indicadores de la energia del haz tenian
indicaciones diferentes. En realidad, uno indicaba la energia seleccio-
nada por el operador y el otro la energia real.

Los médicos advirtieron reacciones no habituales y baja tolerancia al
tratamiento en algunos pacientes, pero no tomaron ninguna medida.
No fue sino 10 (diez) dias después que los técnicos informaron a los
Fisicos la discrepancia entre los indicadores de energia. Estos controla-
ron el haz y detectaron que no era clinicamente apto (energia y tasa de
dosis muy altas), por lo que se suspendieron los tratamientos.

Durante esos diez dias se trataron 27 pacientes en esas condiciones,
de los cuales 15 fallecieron como consecuencia directa o indirecta de la

sobreexposicion.

b. Evento iniciador: el evento iniciador no fue la falla del componente, sino la inco-

rrecta interpretacion del técnico. Esta persona no interpretd correctamente la na-

turaleza del problema y tomé decisiones que excedian su competencia.

c. Factores adicionales:

Vi.

Vii.

El técnico de mantenimiento aceptd hacer un trabajo para el que no es-
taba calificado.

El técnico de mantenimiento realizé una reparacion incorrecta. La ener-
gia del haz quedo fija en su valor maximo.

El técnico operador no informé de la reparacion ni la registré en ningun lado.
Se continué con los tratamientos sin realizar ningun control del equipo.
Los técnicos operadores no informaron inmediatamente la discrepancia
entre los indicadores de energia.

Los fisicos no controlaron el equipo durante los diez dias, y recién lo hicieron
cuando se les informd la discrepancia entre los indicadores de energia.
Los médicos no advirtieron que la baja tolerancia a los tratamientos de

algunos pacientes podria deberse a un error.

d. Lecciones aprendidas:

Se requieren procedimientos escritos para todas las etapas del trata-
miento, indicando entre otras cosas quién debe actuar o tomar decisio-
nes en cada caso.

Se debe controlar el equipo regularmente (controles diarios, semanales,
mensuales) y luego de cada reparacion.

Se debe registrar (en un libro, cuaderno, bitacora) toda situacion relacio-
nada con el funcionamiento del equipo.

El mantenimiento de los equipos debe ser realizado por personal técnico
especificamente entrenado y autorizado.

Todo el personal (técnico, fisico, médico) debe estar capacitado y entre-

nado en la operacién de los equipos.
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vi. Debe existir una buena comunicacién entre técnicos, fisicos y médicos.
vii. Cualquier reaccion anormal en mas de un paciente debe disparar una

investigacion que incluya la dosimetria del equipo.

3. Goiania, Brasil (1987). Al realizarse la mudanza de un servicio de radioterapia queda
abandonado un equipo con 74 TBq (2000Ci) de '¥"Cs, en un lugar sin ningun tipo de
supervision. El cabezal de equipo es robado, abierto y su contenido se dispersa por toda
la ciudad. Como consecuencia, mas de 50 personas recibieron altas dosis, por irra-
diacién y contaminacion, muchas de ellas desarrollaron Sindrome Agudo de Radiacion
y al menos 4 fallecieron. Mas de 40 casas debieron ser descontaminadas y al menos
7 fueron demolidas, generando varias toneladas de residuos radiactivos. Es unos de los
eventos radioldgicos no nucleares mas graves de la historia. Eventos similares ocurrie-
ron en México, Malasia y Turquia. Actualmente es poco probable que ocurran este tipo
de accidentes pues existen regulaciones muy estrictas en todos los paises en lo relativo

a contabilidad y seguridad fisica de las fuentes.

4. Ciudad de Panama, Panama, (2000).
a. Descripcion del accidente:

i. Los médicos propusieron a los fisicos una modificacion en tratamientos
sobre la pelvis para reducir efectos secundarios: agregaron un quinto
blogue de proteccion central en tratamientos pélvicos que ya tenian cua-
tro bloques.

ii. Eldisefio del sistema de planificacion no permitia esa modificacion,: solo
permitia hasta cuatro bloques, pero los fisicos encontraron una forma de
“engafar” al sistema cargando los cinco bloques como si fuera uno solo.

iii. Sin embargo, segun la forma de modelizar los bloques el resultado era
correcto o incorrecto. El caso incorrecto calculaba un tiempo de irradia-
cion mucho mas elevado que el normal (lo que equivalia a una dosis en
exceso de hasta el 100%).

iv. Independientemente de que el calculo fuera correcto o incorrecto, el pla-
nificador mostraba un icono con la distribuciéon esperada de los bloques.

v. Se hizo un calculo independiente pero no se detecto el error.

vi. A poco de iniciados los tratamientos, algunos pacientes comenzaron
a tener reacciones. Los médicos interpretaron que eran complicacio-
nes normales.

vii. Veintiocho pacientes resultaron sobredosados, de los cuales fallecie-
ron ocho.
b. Evento iniciador: la decision de los fisicos de buscar la forma de hacer algo que
el planificador no permitia.

c. Factores adicionales:
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i. El sistema de planificacién mostraba una imagen engafosa (el icono con
la forma esperada de los bloques, aunque lo calculara de otra forma).
ii. El control independiente no detecto el error.
iii. Los técnicos no se dieron cuenta que habia grandes diferencias de
tiempo de irradiacién para tratamientos similares.
iv. Los médicos interpretaron las reacciones que manifestaban los pacien-
tes como complicaciones normales.
Lecciones aprendidas:
i. Toda vez que se quiera hacer una modificacion en cualquier procedi-
miento, hay que hacer las pruebas necesarias para validar ese cambio.
ii. Conocer y respetar las limitaciones de los equipos y sistemas. Es nece-
sario formacion y entrenamiento previos.
iii. Son necesarios procedimientos claros y concisos para todas las etapas.
iv. El sistema de planificacion de tratamientos es un elemento critico para
la seguridad y debe ser incluido en los programas de control de calidad.
v. Los sistemas de planificacién de tratamiento deben ser validados por las

autoridades competentes.?®

5. Estados Unidos y Canada (TERAC):

a.

Descripcién de la cadena de accidentes: entre 1985 y 1987 ocurrieron seis ex-
posiciones accidentales en diferentes hospitales de Estados Unidos y Canada.
El software de un acelerador de disefio anterior se utilizé para un disefio nuevo,
sustancialmente diferente. En ciertas condiciones muy especiales eso producia
sobredosis instantaneas muy elevadas, que provocaron la muerte de tres pa-
cientes. El fabricante negd que hubiera problemas con el disefio de la maquina.
Finalmente, la FDA de Estados Unidos y el Gobierno de Canada ordenaron sa-
car de servicio ese modelo de Acelerador (20 maquinas en total). Se inicié una
investigacion que detecto la falla de disefio que producia el error, que fue corre-
gido en disefios posteriores.
Evento iniciador: falla en el disefio del software.
Factores adicionales:

i. Elerror no fue detectado por el fabricante.

ii. El fabricante no tenia un mecanismo para la investigacion y reporte de

accidentes.
iii. Después del primer accidente, el fabricante se rehusé a creer que se

habia tratado de una falla del equipo.

2En este caso, la FDA de Estados Unidos retir6 la licencia al fabricante del sistema.
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d. Lecciones aprendidas y acciones tomadas:

Ante un evento sospechoso no aceptar la respuesta del fabricante.
Siempre es una responsabilidad del propio sitio.

Deben existir procedimientos obligatorios de notificacion de eventos
anormales o sospechosos. Como consecuencia directa de este evento
en 1990 se instaurd una ley que requiere que se reporten los incidentes
tanto al fabricante como a la FDA en Estados Unidos.

Los fabricantes no deben modificar disefos aprobados sin una ade-
cuada validacion.

Los sistemas controlados por computadora deben tener un procedi-

miento de verificacion profundo.

6. Estados Unidos (1992): Tratamiento de Braquiterapia HDR con fuente de Ir-192 de 4.3

Ci (160 GBq). La fuente esta adherida a un cable guia que puede extenderse bajo control

remoto a través de uno o mas catéteres sucesivos hacia dentro del paciente. (Un se-

gundo cable con una fuente simulada, se usa primero para verificar la trayectoria a través

del catéter y verificar posiciones). Hay varios sistemas redundantes para detectar que la

fuente regresa a su contenedor cuando finaliza el tratamiento: una indicacién en la

computadora de control que compara el recorrido del cable cuando sale la fuente y

cuando regresa: si son iguales asume que la fuente esta dentro del blindaje; también

existia un monitor de radiacion fijo dentro de la sala y un procedimiento que exigia la

verificacion final con un monitor portatil.

a. Descripcién del accidente:

vi.

Vii.

viii.

Durante un tratamiento se reporté una falla por lo que no pudo completarse.
Se dio la orden de reingreso de la fuente.

Se rompid la soldadura que unia la fuente al cable guia, pero la retrac-
cion del cable continuaba.

El monitor de radiacion fijo detecto la situacion y permanecié activa la
alarma sonora.

Esa alarma fue ignorada con la excusa de que “fallaba habitualmente”.
El procedimiento de verificar el reingreso seguro con monitor portatil ya
no se seguia desde hacia algun tiempo.

La computadora indicé que la fuente habia reingresado a su blindaje.
Esta indicacion es la que operador dio por valida. En realidad, la compu-
tadora indicaba que el cable guia habia hecho el mismo recorrido en
ambos sentidos, pero no que la fuente se habia soltado.

El paciente fue enviado a su domicilio para continuar el tratamiento otro dia,
por lo que quedaron los catéteres colocados, supuestamente sin fuente.

El paciente vivia en un asilo de ancianos, por lo que se expuso a varios

empleados a una dosis indeterminada.
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x. El paciente fallecié a los pocos dias.
xi. Los catéteres fueron eliminados como residuos patogénicos.
xii. Alingresar los residuos en una planta de tratamiento de residuos peligrosos
se verificd que en una de las remesas habia una fuente radiactiva.
xiii. A partir de la codificacion de la remesa se pudo identificar el origen de
la fuente.
xiv. Dieciséis dias después del extravio, el Fisico del Centro verifico la au-
sencia de la fuente.
b. Evento iniciador: la fuente se soltdé debido a un defecto de fabricacion
c. Factores Adicionales:
i. No se interpretd correctamente la indicacion de “fuente guardada”.
ii. No se reparé el monitor fijo luego de que comenzara a dar falsas alarmas.
iii. No se verificé el reingreso de la fuente con un monitor portatil.
d. Lecciones aprendidas:

i. Se debe asegurar que todo el personal esta debidamente capacitado en
procedimientos de seguridad radioldgica, en la operacion del equipo y
para responder en situaciones de emergencia

ii. Se deben incluir procedimientos formales en el programa de Garantia
de Calidad para verificar antes de los tratamientos de pacientes que el
equipo funcione adecuadamente.

iii. Se debe verificar la operacion de los equipos de seguridad radiolégica.
iv. Se debe verificar por al menos dos métodos independientes que la fuente

ha retornado a su contenedor adecuadamente al final del tratamiento.
e Tres semanas después ocurrid un evento semejante en otra instalacion (Pitts-
burgh, PA). El fisico de Pittsburgh estaba al tanto del evento previo y respondié
rapidamente evitando asi que hubiera consecuencias de dosis significativas al pa-

ciente o al personal.

7. Epinal (Francia), mayo de 2004 a agosto de 2005
a. Descripcion del accidente: en mayo de 2005, se modificé una metodologia de
trabajo (se pasé de utilizar cufias3® “mecanicas” a cufias “virtuales”). Al cambiar
la modalidad se cometieron errores tanto en la planificacién como en el trata-
miento, lo que produjo que al menos 23 pacientes recibieran sobredosis (20% o
mas que la dosis prescrita). Murieron 4 pacientes. Al menos 10 pacientes pre-
sentaron complicaciones severas por la radiacion (sintomas como dolor intenso,

secreciones y fistulas).

30 | as cufias son dispositivos utilizados para compensar inhomogeneidades en la distribucion de dosis en determinados casos.
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b. Causas del accidente: aqui es mejor analizar las causas del accidente sin iden-
tificar un evento iniciador.

i. Habia un déficit de personal calificado.

ii. El personal (fisicos y técnicos) no tuvieron suficiente capacitacion. En
preparacién para el cambio de técnica de tratamiento, se les dieron dos
demostraciones breves a dos operadores.

iii. Los manuales estaban escritos en inglés, idioma que la mayor parte del
personal desconocia.

iv. Al cambiar de técnica no se hizo verificacién independiente de los
calculos.

v. El problema recién se descubrié cuando se hizo una actualizacion del
software, que encontré inconsistencias entre lo planificado y lo efectiva-
mente entregado.

c. Lecciones aprendidas:

i. Debe asegurarse que el personal: comprende las capacidades y las li-
mitaciones del equipo que esta usando y esta debidamente capacitado
en procedimientos de seguridad criticos.

ii. Se deben incluir en el Programa de Garantia de Calidad Procedimientos
formales para verificar tecnologias y procedimientos nuevos antes de
implementarlos.

iii. Se debe realizar la verificacion independiente de todas las planifica-
ciones de tratamiento.

iv. Se debe tener implementado un sistema para la investigacién e informe
de accidentes, la Administracién y seguimiento de pacientes, incluyendo
comunicacion con los pacientes.

v. Las instrucciones deben darse en el idioma local.

8. Nueva York, Estados Unidos (2005): La Radioterapia por Intensidad Modulada
(IMRT) es una técnica que permite alcanzar altas dosis mejorando sustancialmente
la proteccion de los tejidos sanos. A diferencia de la Radioterapia Conformada Tridi-
mensional (3DRT), en que se busca que la intensidad del haz sea uniforme, en la
IMRT el haz se descompone en pequefios “sub haces” (beamlets) de intensidades
diferentes. Es particularmente util en el tratamiento de lesiones de cabeza y cuello,
donde se consiguen reducciones de dosis significativas en médula espinal, cavidad
oral, parétidas, labios y otros tejidos que seria imposible proteger con 3DRT. Sin
embargo, esta técnica requiere un muy estricto control de calidad personalizado para
cada paciente, antes de iniciar el tratamiento y durante el mismo. Uno de esos con-
troles es verificar que la intensidad de cada beamlets sea la correcta (mapa de fluen-
cia). La modulacion del haz se realiza con colimadores multilaminares que se mueven

en forma programada durante el tratamiento.
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a. Descripcion del accidente en Bogdanich (2010).

Vi.

Vii.

viii.

iX.

X.

Se preparé un plan de Orofaringe. Se hicieron mediciones por dosime-
tria portal (con el dispositivo electronico de imagenes portales) que con-
firmé que el plan era correcto.

Se administraron sin problemas las cuatro primeras aplicaciones (1 a 4)
El Médico revisé el plan y decidioé que queria una modificacion de la dis-
tribucion de dosis (reducir la dosis a los dientes).

Se hizo una nueva planificacion, que fue aprobada por el médico.
Cuando se transfirieron los datos de la computadora de planificacion a
la de tratamiento, debido a un problema del sistema, no se transfiri6 la
informacion para el movimiento de las multildminas.

Para no interrumpir el tratamiento, no se hicieron los controles de verifi-
cacion del mapa de fluencia.

Se administraron tres aplicaciones mas (5 a 7), pero con el colimador
abierto: mucha mas dosis (13 Gy por fraccién) incluso en los tejidos que
se queria proteger.

El paciente manifestd sintomas adversos.

El fisico detecto el error y se suspendié el tratamiento.

El paciente murié un afo después.

b. Evento iniciador: error de transferencia de informacion.

c. Factores Adicionales:

Se modificé un plan ya iniciado. Esto es sencillo y seguro en 3DRT,
pero no en IMRT. Esto no justifica, pero en parte explica el apresura-
miento del fisico que lo llevé a saltear un control imprescindible (ve-
rificacion de fluencia).

Se produjo un error en la transferencia de informacion. Se transfirieron
exitosamente datos de tratamiento (Formato DICOM RT), imagenes,
pero no los de movimiento de laminas.

El fisico no hizo el control de fluencia.

La informacion en consola es compleja. Entre toda esa informacién el

técnico no advirtié que algo andaba mal (véase la Imagen 8).

d. Lecciones aprendidas:

No se debe saltear ningun paso en los procedimientos establecidos,
aunque esto provoque un retraso no deseado.

Los médicos deben tratar, en lo posible, de no modificar planes que ya
habian aprobado. Si lo hacen deben aceptar las demoras.

Los técnicos deben estar entrenados en el manejo de interfaces con mu-
cha informacién. Evitar el “automatismo”.

Los disefiadores de software deben incluir sistemas de seguridad infor-

maticos para prevenir este tipo de situaciones. En particular: cuando se
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transfieren varios “paquetes” de informacién deben volver TODO para
atras cuando ALGUNO de ellos no se transfiera satisfactoriamente (roll-
back completo) (IAEA, 2013).

Figura 12.13. La cantidad de informacion requiere un adecuado entrenamiento
para identificar errores o discrepancias.

Fuente: IAEA (2010).

9. Detroit, Estados Unidos (2007) (Radiocirugia): a diferencia de la Radioterapia, la Radio-
cirugia consiste en la administracion de una unica dosis en pequefios volumenes; se
emplea no sélo para tratamientos oncoldgicos, sino también tratar lesiones benignas
como malformaciones arteriovenosas.

a. Descripcion del accidente: se preparaba a un paciente para un estudio de reso-
nancia magnética sobre la que se haria la planificacion; el procedimiento estan-
dar es colocar al paciente “cabeza primero”; El paciente fue posicionado “cabeza
primero”, pero en la unidad de resonancia se seleccionoé la técnica “pies pri-
mero”. En consecuencia, se irradié tejido sano y no se irradié la lesion.

b. Evento iniciador: error de registro en la resonancia.

c. Factores adicionales: el error no fue advertido en ninguna de las etapas siguien-
tes, ni por el fisico ni por el médico.

d. Lecciones aprendidas: incluir en los procedimientos la verificacion del correcto

registro del posicionamiento.
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Apéndice 2
Marco regulatorio argentino

Normativa de la Autoridad Regulatoria Nuclear aplicables a Radioterapia

AR 10.1.1. Norma basica de seguridad radiolégica: Esta norma establece los criterios ba-
sicos para lograr un nivel apropiado de proteccién de la salud de las personas contra los efectos
nocivos de la radiacion ionizante y la seguridad de las instalaciones o practicas que las involu-
cran. Es aplicable a TODAS las actividades que regula la ARN. (ARN, 2001).

AR 8.2.1. Uso de fuentes selladas en braquiterapia. Describe los requisitos minimos de
seguridad radiologica aplicables a la utilizacion de fuentes radiactivas sélidas no dispersables
con fines terapéuticos, en aplicaciones de braquiterapia intersticiales, superficiales e intracavita-
rias. (ARN, 1995).

AR 8.2.2. Operacion de aceleradores lineales de electrones para uso médico: Esta
norma dicta los requisitos minimos de seguridad radioldgica en la operacion de aceleradores
lineales de electrones para uso médico. (ARN, 2002a).

AR 8.2.3. Operacion de equipos de cobaltoterapia: Establece los requisitos minimos de
seguridad radiolégica aplicables a la operacion de equipos de telecobaltoterapia. (ARN, 2002b).

AR.10.16.1. Transporte de materiales radiactivos. En Argentina, todo transporte de mate-
riales radiactivos debe efectuarse de acuerdo a lo estipulado en el "Reglamento para el trans-
porte seguro de materiales radiactivos" del Organismo Internacional de Energia Atdmica (OIEA),
edicion de 1985 (enmendada en 1990), cuyo texto ha sido adoptado en la norma AR 10.16.1.
"Transporte de materiales radiactivos". (ARN, 2016a).

AR 10.12.1. Gestién de residuos radiactivos: establece los requisitos generales para que
la gestidn de los residuos radiactivos se realice con un nivel adecuado de proteccion radiologica
de las personas y de preservacion del ambiente tanto en el caso de las generaciones actuales
como de las futuras. (ARN, 2016b).

Proteccion fisica: En algunas instalaciones de radioterapia se aplican las normativas de Pro-
teccion Fisica para prevenir el robo, la sustraccion o el uso no autorizado de materiales radiacti-

VOs y nucleares

La ARN cuenta también con instructivos y guias regulatorias para ayudar al usuario a inter-
pretar adecuadamente las normas a fin de un adecuado cumplimiento de estas, por ejemplo,

para el disefio de los recintos para alojar los equipos de tratamiento.

Las instalaciones de radioterapia se encuadran dentro de lo que en la norma AR.10.1.1. define
como Instalacién Clase I, que es una Instalacion o practica que soélo requiere licencia de ope-

racién. Para que el Servicio, Hospital, Centro Médico, etc, obtenga esa licencia de operacién
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debe cumplir con lo que estipulan las normas indicadas sobre el disefio de las instalaciones, el
equipamiento, los procedimientos y el personal.
A su vez, el personal (Médicos, Fisicos, Técnicos) debe contar con permiso individual (que
también otorga la ARN). Los requisitos para obtener ese permiso son:
e Contar con una formacién académica de un nivel acorde con la funcién (Por ejemplo:
ser Médico Matriculado)
e Haber realizado una formacién adicional especifica en el tema para el que solicita permiso.
e Realizar un entrenamiento practico supervisado en una institucion asistencial recono-
cida por la ARN.
e Elarticulo 16 de la Ley N° 24.804 (Ley Nacional de Actividad Nuclear) faculta a la Au-
toridad Regulatoria Nuclear para
e Aplicar sanciones, las que deberan graduarse segun la gravedad de la falta en: aperci-
bimiento, multa que debera ser aplicada en forma proporcional a la severidad de la
infraccion y en funcion de la potencialidad del dafio, suspensién de una licencia, per-
miso o0 autorizacidn o su revocacion.
e Establecer los procedimientos para la aplicacién de dichas sanciones, asegurando el

principio del debido proceso.

Hay que remarcar que las sanciones que puede imponer la ARN no excluyen, sino que com-
plementan otras penalidades que pudieran corresponder, ya sean de indole penal, civil, adminis-
trativa, etc.

Resumiremos los aspectos principales de las normas especificas: (AR 8.2.1., AR8.2.2. y
AR 8.2.3):

Restricciones de dosis:?'

e Braquiterapia: Trabajadores 6mSv/afio, Publico 0.1mSv/afio
e Telecobaltoterapia: Trabajadores 5mSv/afio, Publico 0.1mSv/ano
e Teleterapia con aceleradores lineales: Trabajadores 6mSv/afio, Publico 0.2mSv/afio

La normativa pone mucho énfasis en los programas de Control de Calidad del equipamiento
(tanto de los equipos de tratamiento como de dosimetria y control de calidad), Mantenimiento
preventivo y correctivo, Procedimientos escritos (tanto para situaciones normales como
anormales). Esta claro que la mayor preocupacion reside en la prevencién de incidentes y acci-
dentes y la minimizacién de sus consecuencias. La exposicién del personal es minima en situa-
ciones normales, aunque todo el personal que trabaja en &reas controladas debe contar con

sistema de dosimetria personal.

31 Existen ademas restricciones con valores mas altos que requieren demostrar que los sistemas de proteccion estan
optimizados. Por simplicidad no los detallamos aqui.
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Otra caracteristica particular de la normativa es que, a diferencia de otras practicas, donde
existe un “Responsable Institucional” (Representante legal de la Empresa, Director del Hospital,
etc.) y un “Responsable por la proteccién radiolégica” (Jefe de Servicio, Médico responsable, etc)
en este caso existen dos Responsables por la proteccion radiolégica, uno Médico y uno Fisico

(Fisico Médico).
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