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Prefacio

El 30 de junio de 1997, el Consejo de la Unién Europea adopto6 la Directiv:
97/43/Euratom relativa a las exposiciones medicas (MED). Los Estado
miembros deben incorporar la Directiva en sus ordenamientos juridico:
nacionales antes del 13 de mayo de 2000.

A fin de ayudar a los Estados miembros en esta tarea, la Comision Europe
ha elaborado una serie de guias técnicas directamente relacionadas con
tema destinadas a explicar en detalle las diferentes partes de la Directiva.

El seminario tenia por objeto aumentar el conocimiento de la MED vy las
directrices técnicas afines, por una parte, y suscitar un debate sobre la man
practica de transponer la Directiva, por otra.
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Intervencion

del Sr. José-Manuel ROMAY-BECCARIA

Ministro de Sanidad y Consumo

Excmo. Sr. Presidente del Consejo de Seguridad Nuclear, Sr. Kindelan; lima. Sra. Frigren, Director
de la Direccion de Seguridad Nuclear de la DG XI; llmo. Sr. D. Juan José Francisco Polledo, Directo
General de Salud Publica; Sr. Kaiser, Jefe de la Unidad de Proteccion Radiolégica de la Comisic
Europea; Sefioras, Sefores:

Es para mi un motivo de satisfaccion participar en esta sesién de apertura del Seminario sobre
aplicacién de la Directiva relativa a la proteccién de la salud frente a los riesgos derivados de la
radiaciones ionizantes en exposiciones medicas. Quiero expresarles mi mas cordial bienvenida a e
acogedora ciudad de Madrid y mi sincero agradecimiento por haber elegido el Ministerio de Sanidad
Consumo como sede de esta importante reunion. Asimismo, quiero felicitar a la Comisién Europea,
su Direccion General de Medio Ambiente, Seguridad Nuclear y Proteccion Radiologica, por habe
tenido la iniciativa de convocar este encuentro, al tiempo que manifestar mi agradecimiento a |
Sociedad Espafiola de Proteccién Radioldgica, y por supuesto a todas las demés sociedades cientifi
representantes de la industria, autoridades y profesionales implicados en la proteccion radioldgica c
paciente, por su participacion y colaboracion.

Durante el desarrollo del Seminario tendremos la posibilidad de intercambiar opiniones, experiencias
propuestas que permitiran un mayor conocimiento de los principios que establece la nueva Directi\
97/43/[EURATOM. Estoy seguro que los resultados finales de la reunién facilitardn a los Estado:
Miembros la incorporacion de esta nueva Directiva a la legislacion nacional.

Esta Directiva est4 basicamente dirigida a mejorar la seguridad y la proteccién de los paciente
ampliando la aplicacion ya introducida en Directivas anteriores de los principios de justificacion y
optimizacién del acto radiol6gico médico, lo que reportara indudables beneficios sanitarios y, sobr
todo, mejorara la proteccion de los pacientes en base a la reduccion de las exposiciones radiolégicas

De especial interés son los requisitos que se introducen relativos a las exposiciones pediatricas, a
programas de cribado sanitario, a las practicas que implican altas dosis, a la prevencion de

exposicion de mujeres gestantes y en periodo de lactancia, asi como a la introduccion de programas
garantia de calidad en las instalaciones radioldgicas.

La proteccion radiolégica de los pacientes y de los profesionales sanitarios es uno de los objetive
prioritarios del Ministerio de Sanidad y Consumo, que se desarrolla en coordinacion con el Consejo ¢
Seguridad Nuclear y con las Comunidades Autbnomas. En este sentido, y para abordar de forn
efectiva los Programas de Proteccion Radiologica, se ha creado en el Consejo Inerterritorial d
Sistema Nacional de Salud una Comisién de Coordinacion que ha facilitado la realizacion del Cens
Nacional de Instalaciones de Radiodiagnostico, Medicina Nuclear y Radioterapia, asi como e
establecimiento de criterios para evitar la multiplicacion inutil de las instalaciones o la armonizaciér
de los Programas de Inspeccién y Control que se desarrollan sobre estas instalaciones.

Quisiera resaltar que la creacién de esta Comision en el seno del Consejo Interterritorial, maxim
organo de coordinacion del Sistema Nacional de Salud, nos permite asegurar, de la forma mas efect
posible, la aplicacion uniforme a nivel de todo el Estado espafiol de la legislacién europea y nacion:
en materia de proteccion frente a radiaciones ionizantes.



Igualmente, indicarles que una gran parte de los criterios que introduce la nueva Directiva han sido
recogidos en nuestra legislacion mediante el Real Decreto 1841/1997, por el que se fijan criterios (
calidad en medicina nuclear. En esta misma linea esta previsto la préxima aprobacion por el Gobiert
de otro Real Decreto sobre criterios de calidad en radioterapia y un tercero referido a criterios ©
calidad en radiodiagnéstico que sera remitido en las proximas semanas a la Comision Europea.

Este desarrollo normativo es una clara muestra de la firme voluntad del Ministerio de Sanidad °
Consumo de cumplir puntualmente el plazo de entrada en vigor de la nueva Directiva, previsto para
mes de mayo del afio 2000.

Y, en este sentido, quiero agradecer publicamente el excelente trabajo de asesoria realizado por
responsables de la Unidad de Proteccién Radioldgica de la DG XI que han colaborado con los técnic
de la Direccion General de Salud Publica de este Ministerio.

Para finalizar, quiero transmitirles que en mi opinién, este Seminario, en el que les animo a participz
activamente, nos permitira contrastar ideas e iniciativas dirigidas a una comprension lo mas ampl
posible sobre el contenido y orientaciones de la Directiva 97/43/EURATOM, lo que indudablemente
facilitara su incorporacién al as legislaciones de los Estados Miembros de la Unién.

Muchas gracias por su atencién y s6lo me resta desearles que tengan una feliz estancia en Madrid y
los trabajos del Seminario les permitan disponer de algun tiempo libre para disfrutar de los atractivc
gue ofrece esta ciudad.



Discurso de apertura

Suzanne FRIGREN

Comision Europea

Sefioras y Sefiores:

Me ha correspondido el honor de darles la bienvenida en nombre de la Comision Europea a es
seminario sobre la aplicacion de la Directiva sobre exposiciones médicas, que el Consejo de Ministr
adopt6 el 30 de junio de 1997.

En primer lugar, quisiera dar las gracias al Ministerio espafiol de Sanidad y Consumo y a la Asociacic
Espafiola de Proteccion Radiolégica, coorganizadores del seminario, por el interés que han puesto p
que este encuentro sea un éxito.

La Comision Europea considera que la Directiva sobre exposiciones médicas es un instrumento mi
importante para consolidar el buen nivel de proteccién radioldgica establecido con la Directiva de 198
y, al mismo tiempo, para optimizar la proteccion cuando sea posible, teniendo en cuenta, entre otr
cosas, el progreso cientifico y técnico.

A fin de crear las mejores condiciones posibles con vistas a la aplicacion de la Directiva, la Comisio
Europea ha organizado el presente seminario en un primer intento por establecer un entorno positi
que favorezca un enfoque mas armonizado de dicha aplicacion. El intercambio intenso de puntos
vista entre administradores, profesionales involucrados cada dia en la utilizacion médica de |
radiacion ionizante y fabricantes de equipo radiologico de todos los Estados miembros de la Unié
Europea, asi como de otros paises, permitira a las autoridades competentes profundizar en los aspe
practicos de la aplicacién de la Directiva.

El seminario se centra en una serie de temas fundamentales que pueden exigir una especial atenc
bien porque son nuevos en comparacion con la Directiva de 1984, o simplemente porque la experient
ha demostrado que pueden surgir problemas. Nueve expertos les introduciran brevemente en cada
de dichos temas, poniendo de relieve las cuestiones mas importantes que plantean.

No obstante, el éxito final del seminario depende en gran medida de su contribucion, ya que g
propuestas que se presenten ahora pueden evitar dificultades en una fase posterior del procedimientt

Para la Comision Europea, este seminario no es el final, sino mas bien el comienzo de un esfuer
continuo de ayuda a los Estados miembros y estoy convencido de que en los proximos dos afos
celebraran consultas multilaterales y bilaterales semejantes.

Por ultimo, les doy las gracias por asistir, tan numerosos, a este seminario, que espero sea un g
éxito.



Intervencion

del Sr. Juan Manuel KINDELAN

Consejo de Seguridad Nuclear

Sr. Ministro, Sra. Directora, Sefioras, Sefores:

Quiero en primer lugar, expresar mi agradecimiento a las entidades organizadoras de este Seminal
Comision Europea, Ministerio de Sanidad y Sociedad Espafiola de Proteccion Radioldgica, por s
invitaciébn a participar en este acto de apertura y tener asi la oportunidad de compartir algunc
reflexiones con todos ustedes sobre los temas que suscita la aplicacion de la Directiva 43/97 “relative
la proteccién de la salud frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposicior
médicas”.

Es un hecho que a lo largo de este siglo, y principalmente en su segunda mitad, el empleo de |
radiaciones ionizantes se ha desarrollado enormemente tanto en el diagndstico como en el tratamie
de las enfermedades. Los protocolos de diagndstico por imagen, las pautas de evaluacién funciot
mediante la utilizacion de isétopos y el uso de los recursos de la radioterapia cubren en un abanico
técnicas, en las que las radiaciones ionizantes contribuyen de un modo fundamental a la deteccior
tratamiento de las distintas patologias.

No podemos olvidar, sin embargo que todas las aplicaciones de las radiaciones ionizantes deb
realizarse con un gran margen de seguridad, controlando los riesgos de las personas y previendc
contaminacion del medio ambiente. Lograr este objetivo ha sido y sigue siendo una de las maxim:
prioridades de las Autoridades Sanitarias y de los Organismos Reguladores de todos los paises, por
mencionar a los profesionales que trabajan en este campo.

Una buena muestra de ello ha sido la Conferencia Internacional celebrada en Sevilla el pasado mes
noviembre, auspiciada por la Organizacion Internacional de Energia Atomica (OIEA) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y coordinada por el Consejo de Seguridad Nuclear, a la qu
asistieron mas de 500 expertos de 65 paises, para analizar los aspectos biolégicos, epidemioldgica
reguladores de las dosis bajas de radiaciones ionizantes y los uUltimos conocimientos cientificos sok
este tema.

Si nos centramos en nuestro pais, el Consejo de Seguridad Nuclear que presido y el Ministerio
Sanidad han creado, en el seno del Consejo Interterritorial de Salud, que es el 6rgano de coordinac
de politicas sanitarias en Espafia, con participacion de las CC.AA. y la Administracion Central, un;
Ponencia que tiene como objeto abordar todos los aspectos que se derivan de la Proteccién Radioldg
en los Centros Asistenciales de todo el pais.

La Comisién Europea ha mantenido siempre una actitud especialmente vigilante y activa en es
ambito como lo atestigua la aprobacién en el afio 84 de una primera Directiva “por la que se establec
las medidas fundamentales relativas a la proteccién radiol6gica de las personas sometidas a exame
y tratamientos médicos” derogada por la Directiva 97/43 que hoy nos reline y que regula de una mane
mucho mas precisa y exhaustiva los distintos aspectos de la proteccién de los pacientes y perso
facultativo frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas.

La transposicion de la Directiva a las legislaciones de los Estados miembros supondrg, al final d
proceso, la incorporacién a la practica médica diaria en el espacio europeo de los tres principic
recomendados por la Comision Internacional de Proteccién Radioldgica: Justificacion, Optimacion
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Limitacién de la dosis individual de la que resultaran beneficiados la gran cantidad de pacientes, €
namero cada dia mayor, que se ven expuestos a las radiaciones ionizantes.

El Seminario que hoy inauguramos, es sin duda, Gtil y oportuno para propiciar el debate y e
intercambio de opiniones entre las autoridades competentes de los Estados Miembros, los responsal
sanitarios de la Comisién Europea, los médicos generalistas, los médicos prescriptores, los expertos
radioproteccion, los profesionales implicados en los procedimientos radiolégicos con fines médicos
los representantes de la industria, sobre la mejor manera de aplicar la Directiva en nuestro contexto.

Como Presidente del Consejo de Seguridad Nuclear, debo transmitirles nuestra voluntad c
colaboracion, en los términos que nuestras leyes prevén, con el Ministerio de Sanidad para la mejol
mas eficaz transposicion de la Directiva a nuestro Derecho interno y a nuestra practica médica.

Concluyo estas breves palabras, felicitindoles por esta magnifica iniciativa y por el éxito que esta
convencido obtendra el desarrollo de este Seminario.

Muchas gracias.
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Cambios mas importantes en la Directiva sobre
exposiciones médicas

Diederik TEUNEN

Comision Europea

La legislacion comunitaria en materia de proteccion radiolégica se rige por el Tratado EURATOM vy
por los reglamentos, directivas y demas legislacién desarrollados en aplicacién del mismo. La
directivas son instrumentos juridicos vinculantes cuyos objetivos son vinculantes para los Estadc
miembros, pero que dejan a éstos libertad en el modo de incorporacion de las disposiciones a ¢
ordenamientos juridicos internos. La Directiva marco es la Directiva por la que se establecen la
normas bésicas relativas a la proteccion sanitaria de los trabajadores y de la poblacion contra |
riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes, conocida con las siglas inglesas BSS), que abarc:
practicas, las intervenciones y las actividades laborales. La Directiva actualmente en vigor data de 19
y 1984 (80/836/Euratom y 84/467/Euratom) y se revisd en 1996 (96/29/Euratom) para tener en cuen
las recomendaciones de la Comision Internacional de Proteccion Radioldgica incluidas en CIPR 60. €
ambito de aplicacion cubre todas las practicas, incluidas las practicas médicas, pero no fij
obligaciones especificas en materia de proteccion de las personas sometidas a exposiciones médi
En efecto, el articulo 6 de la BBS establece que las exposiciones médicas se justificaran y optimizaré
pero excluye a las personas sometidas a dichas exposiciones del principio de limitacion de dosis. L
Estados miembros deben incorporar la BBS en su legislacion antes del 13 de mayo de 2000.

El 3 de septiembre de 1984, el Consejo de Ministros adoptd la Directiva por la que se establecen |
medidas fundamentales relativas a la proteccion radioldgica de las personas sometidas a examene
tratamientos médicos (84/466/Euratom), que completa la BSS en cuanto a la proteccion de las persotr
sometidas a exposiciones médicas. Esta Directiva, que se conoce como la "Directiva del paciente", fi
el primer intento especifico que la Comisién Europea realizé para definir conceptos de protecciol
radiologica en la aplicacion médica de la radiacion ionizante

El mérito de la Directiva del paciente no radica solamente en que incluye iniciativas legislativas
tendentes a regular la proteccion radiolégica médica en todos los Estados miembros, sino también
que crea la plataforma necesaria para seguir desarrollando una "cultura de la proteccién radiolégice
La Directiva era concisa e incluia solamente 5 articulos operativos y un anexo con recomendacion
practicas no obligatorias para los Estados miembros.

La incorporacion de la Directiva en los ordenamientos juridicos nacionales en la década siguiente de
ver que se habian formulado bien todos los requisitos y que en algunos casos debia mejorarse
redaccion.

En 1994, la Comision inicié el procedimiento de modificacién de la Directiva del paciente, cuyo
objetivo mas importante era su adecuacion a la nueva BSS teniendo en cuenta la experiencia adquir
con aquélla y la evolucion cientifica y técnica en materia de practica médica.
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La Directiva modificada sobre exposiciones médicas (MED) (97/43/Euratom), que el Consejo de
Ministros adopt6 el 30 de junio de 1997, reafirma los objetivos mas importantes de la Directiva de
paciente, es decir, la consecucion de la mayor eficacia diagndstica posible con dosis razonables par:
paciente y la reduccion del numero de exposiciones inadecuadas. Para conseguir dicho objetivo
establecen 4 tipos de requisitos relativos a:

— las funciones, las responsabilidades y las cualificaciones del personal de las instalacione
médicas

— el equipo
— el procedimiento
— las "précticas especiales"

La MED puede resumirse del siguiente modo:

El articulo 1 “Objetivo y ambito de aplicacién” es nuevo y relaciona directamente la MED con la
BSS. Con arreglo a este articulo, la Directiva se aplicara no sélo a los 'pacientes’, sino también a ot
personas directa o indirectamente expuestas a exposiciones médicas. Incluye una lista de exposicior
tales como las de la investigacion biomédica, la vigilancia de la salud de los trabajadores y lo
procedimientos médico-legales.

El articulo 2 “Definiciones” es también nuevo. Contiene la definicion de los términos utilizados en la
Directiva y tiene como objetivo explicar con mayor precision algunos de los requisitos de la Directiva
y evitar en lo posible los malentendidos. También le da un toque de modernidad en concordancia ct
la préactica juridica actual en la Union.

El articulo 3 “Justificacion” asume los principios ya presentes en la Directiva del paciente y en la BBS
de 1996. Establece una distincién entre justificacion de practicas, que es normalmente una justificacic
geneérica, Yy justificacion de exposiciones individuales. También se mencionan las exposiciones cuy
justificacion requiere procedimientos especificos o una atencién especial, tales como las exposicion
para investigacion médica o biomédica, las exposiciones por razones médico-legales y las exposicior
de personas que asisten al paciente.

El articulo 4 “Optimizacion” se refiere también a un principio basico ya incluido en la Directiva del
paciente, pero ahora se diferencia entre procedimientos radiodiagnésticos y radioterapéuticos.
introduce el concepto de niveles de referencia para diagnostico como instrumento de optimizacion y
establecen requisitos especificos que deben observarse en las exposiciones, tales como el buen es
de salud de las personas expuestas durante las investigaciones médicas o biomédicas, o
voluntariedad y conocimiento de causa de los pacientes colaboradores. Estas categorias de persona
estan cubiertas por la limitacién de dosis de la BBS, por lo que es necesario fijar limites de dosis pa
controlar la exposicion.

El articulo 5 “Responsabilidades” es un nuevo articulo que determina las funciones del médico, e
prescriptor y el resto del personal implicado en un procedimiento radiolégico. En él se indica
claramente que la responsabilidad clinica de la exposicion incumbe a un profesional habilitado, pet
que éste puede delegar dicha responsabilidad en otros profesionales cualificados y reconocidc
También se exige a los Estados miembros que establezcan procedimientos que deberan observars:
el caso de exdmenes médico-legales, lo que quiere decir que los Estados miembros deben crear
marco juridico en el que puedan tener lugar las exposiciones, siempre que el Estado miembro,
primer lugar, considere justificado este tipo de exposicion.
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El articulo 6 “Procedimientos” establece una serie de requisitos que, en parte, ya figuraban en I:
Directiva del paciente; otros son nuevos. En él se introducen tres obligaciones importantes: |
elaboracién de un protocolo para cada equipo, la garantia de que los prescriptores disponen de criter
de referencia y la realizacién de auditorias clinicas como parte del programa de garantia de calide
También se indica que si se rebasan sistematicamente los niveles de referencia para diagnost
mencionados en el articulo 4, el médico revisara sus procedimientos y aplicara medidas corrector
cuando sea necesario. Por ultimo, describe con mayor detalle la participacion del experto en fisic
médica en los procedimientos radiolégicos. A tal efecto, se citan distintos niveles de implicacion par
los distintos tipos de exposicion, por ejemplo, en radioterapia, diagnosis y medicina nuclear.

Articulo 7 “Formacion” remite al articulo 2 de la Directiva del paciente, pero afiade la obligacion de
establecer los programas de formacién adecuados y de reconocer los correspondientes tituls
certificados o cualificaciones. También hace hincapié en la necesidad de la educacion continua y
que los Estados miembros fomenten la introduccion de un curso de proteccion radiolégica en ¢
programa de formacion basica de las facultades de medicina y de odontologia. Se da a las persona:
formacion la posibilidad de participar en los procedimientos radiol4gicos.

El articulo 8 “Equipamiento” establece las obligaciones del titular de la instalacion y de las

autoridades competentes en esta materia. Muchas de las obligaciones ya figuraban en la Directiva
paciente, por ejemplo la necesidad de evitar la proliferacién innecesaria de equipos radiolégicos,

vigilancia estricta, la existencia de un inventario, las medidas que deben adoptarse en caso de que
equipo sea inadecuado o defectuoso y la elaboracion de criterios de aceptabilidad (criterios minima
del equipo. No obstante, se han endurecido algunas de las obligaciones de 1984, por ejemplo
prohibicion de realizar exdmenes fluoroscopicos sin intensificador de imagen. También introduce e
concepto de programas de garantia de calidad y la prueba de aceptacion y funcionamiento del equi
Todos los equipos nuevos de radiodiagnéstico deberan tener un dispositivo que informe al profesion
habilitado sobre la cantidad de radiacion producida durante la exposicion para que conozca mejor
dosis administrada.

El articulo 9 “Précticas especiales” identifica tres categorias de exposicidbn que merecen especic
atencién desde el punto de vista de la proteccion radiolégica: la exposicion de nifios, debido a s
mayor sensibilidad a la radiacion, los programas de cribado sanitario que afectan a personas sanasy
procedimientos que implican altas dosis, sobre todo si puede haber efectos deterministas. La ME
hace hincapié en la necesidad de prestar especial atencion en tal caso a la garantia de calidad y ¢
medidas de control de calidad del equipo, asi como de garantizar la formacion adecuada del persona

El articulo 10 “Proteccion especial durante el embarazo y la lactancia” establece el marco que deb
respetarse en los exadmenes radiologicos de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
particular, se menciona la justificacion (urgencia) y la optimizacion del procedimiento.

El articulo 11 “Exposiciones potenciales” establece la relacion con articulos equivalentes de la BSS &
especificar las particularidades de la prevencion de accidentes en las aplicaciones médicas, sobre t
en la radioterapia. También sefala los instrumentos que se utilizaran a tal efecto, por ejemplo, la pue:
en practica de programas de garantia de calidad y la correcta utilizacion de los criterios d
aceptabilidad mencionados en el articulo 8.

El articulo 12 “Estimaciones de las dosis a la poblacién” enlaza con el articulo 14 de la BSS y
establece que deben realizarse estimaciones de dosis individuales resultantes de las exposicio
médicas. También hay una relacion indirecta con los niveles de referencia para diagnéstic
mencionados en el articulo 4.
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El articulo 13 “Inspeccién” establece que los Estados miembros controlaran la aplicacion de las
disposiciones de la Directiva. Este requisito estaba ya presente de manera implicita en la Directiva c
paciente, pero ahora se hace la distincion entre control de la calidad por el titular (y usuario) de |
instalacién y control externo a cargo de la autoridad competente del Estado miembro o de u
organismo equivalente reconocido.

El articulo 14 “Transposicion a la legislacion de los Estados miembros”; en consonancia con la BSS
fija el 13 de mayo de 2000 como fecha limite para la aplicaciéon de la MED, con lo que se deroga |
Directiva del paciente.

La Comisién Europea, con la ayuda del grupo de expertos cientificos establecido en el articulo 31 d
Tratado EURATOM, estd elaborando varias guias técnicas para ayudar a los Estados miembros
incorporar la MED en sus ordenamientos juridicos internos. Dichas guias no son vinculantes para I
Estados miembros, sino que deben considerarse como ejemplos practicos. Recientemente se |
publicado guias sobre el desarrollo de los criterios de aceptabilidad de las instalaciones de medici
radiolégica y nuclear en colaboracion con las autoridades competentes de los Estados miembros. Ot
temas tratados son la proteccién de familiares y amigos de pacientes tratados con 1-131, la protecci
de los nonatos, la proteccion durante la investigacion médica y biomédica y la utilizacién de niveles d
referencia para diagnostico.

Conclusion

La Directiva sobre exposiciones médicas (97/43/Euratom) refuerza las disposiciones de la antigL
Directiva del paciente (84/466/Euratom) y amplia también el ambito de aplicacién a personas que r
son el paciente. Introduce algunos conceptos nuevos, tales como la garantia de calidad, la audito
clinica y la prueba de aceptacion y funcionamiento del equipo. La MED debe incorporarse en la
legislaciones nacionales antes del 13 de mayo de 2000, fecha en la que quedara derogada la Direc
del paciente.
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Proteccion radiologica durante el tratamiento con
yodo-131

Ciska ZUUR
Ministerio de la Vivienda, la Ordenacion Territorial y el Medio Ambiente
La Haya - Paises Bajos

Este documento aborda los aspectos mas importantes de la publicacion “Proteccion radiolégica duratr
el tratamiento con yodo-131" desde el punto de vista normativo. Las directrices que contiene dich
publicacién se aplican también al diagndstico medidfiteeh aquellos casos (raros) en los que se
utilizan niveles relativamente elevados de este radioyodo (hasta 400 MBq), pero no a la terapia MIB!
I*! 0 a las terapias con otros radionucleidos, pues las situaciones son muy diferentes y exigen ur
directrices distintas.

En su documento, el Sr. Teunen entendia por exposiciones médicas las exposiciones radiolégicas
relacién con:

los pacientes

» lavigilancia de la salud profesional
» la deteccion de enfermedades

» lainvestigacion médica y biomédica

» los procedimientos de medicina legal

En lo que se refiere al presente texto, es importante apuntar que la Directiva sobre exposicion
médicas se aplica también fa exposicion de personas que, habiendo sido informadas y habiendo

dado su consentimiento, colaboran (de manera independiente de su profesion) en la ayuda y bienestar

de personas que estan sometidas a exposiciones médicas” (apartado 3 del articulo 1).

Aqui se tratardn los siguientes temas: niveles de irradiacion que soporta el paciente, justificacion
optimizacién de estos niveles, instrucciones que han de darse antes de proceder a la irradiacior
personas responsables de la misma.

Objetivos

Por razones practicas se usa a menudo el término “niveles de irradiacion”, aunque, estrictamen
hablando, los pacientes ambulatorios no puedan ser sometidos a irradiacion alguna. Este térmi
engloba tanto los niveles de irradiacion de los pacientes hospitalizados como el nivel hasta el que e
permitido el tratamiento de un paciente ambulatorio.

Un grupo de trabajo del grupo “Articulo 31" intent6 recientemente ponerse de acuerdo sobre una
niveles de irradiacién armonizados durante los tratamientos con yodo. Pronto se hizo evidente que,
el momento, eso no era posible, pues las diferencias entre los Estados miembros eran demasi:
grandes.

Una de las razones es el diferente resultado del proceso de justificacién aplicado a los niveles
irradiacion en los distintos Estados miembros: en algunos de ellos escasean las habitaciones c
proteccion especial en las que los pacientes puedan pasar uno o varios dias, mientras que en otro
considera que los costes de hospitalizacién son demasiado elevados para este tratamiento en conci
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Asi pues, en estos casos se justifican unos niveles mas elevados que en otros lugares. Por otro ladc
algunos paises las dosis recibidas por otras personas deben ser muy bajas antes de que el paci
pueda irse a casa, de lo cual se derivan unos niveles de irradiacion muy bajos.

Los factores sociales y econémicos que se tienen en cuenta al justificar los niveles de irradiacion hac
que éstos varien mucho en los diferentes Estados miembros, yendo de 95 a 800 (a veces inclus
1100) MBq .

En los Paises Bajos, hasta hace unos 4 afios el nivel de irradiaciébn era de 200 MBq, pero en
actualidad, tras haberse revisado la justificacion, es de 400 MBq. En Alemania sigue siendo de 9
pero probablemente se elevara hasta 250 MBq.

Estos planteamientos diversos hicieron imposible el acuerdo sobre unos niveles de irradiacia
armonizados; no obstante, el grupo “Articulo 31” si consiguié recomendar una serie de restriccione
armonizadas de las dosis y de instrucciones armonizadas sobre qué hacer tras abandonar el ce
hospitalario.

Justificacion y optimizacion

Segun el apartado 4 del articulo 6 de las Normas Bésicas de Seguridad, las dosis limite no se aplicat
tipo de exposiciones de las que se habla aqui. Sin embargo, al no haber dosis limite, los principios

la justificacion y la optimizacion se hacen aun mas importantes que en relacion con otras fuentes (i
médicas). Esto ya quedoé claro en la ponencia anterior: en términos relativos, estos principios recibs
mucha mas atencion en la Directiva sobre exposiciones médicas que en las Normas Basicas

Seguridad.

Los beneficios de estas exposiciones son distintos, pues favorecen a las propias personas que reci
las dosis, de lo que se derivajiatificacion para emplear dosis mas elevadas que las dosis limite.
Ademas, un procedimiento terapéutico o diagnéstico no deberia interrumpirse o pararse a la mitad p
el hecho de haberse sobrepasado una dosis limite.

El segundo principio importante es el deofstimizacién. Durante este proceso son necesarias las
restricciones de las dosis. Asi se aconseja encarecidamente, en primer lugar, en el articulo 7 de
Normas Basicas de Seguridad (“deberian utilizarse restricciones de dosis”), pero después, en la letra
del apartado 4 del articulo 4 de la Directiva sobre exposiciones médicas (los Estados miembros
aseguraran de que “se establezcan restricciones de dosis”), se estipula especificamente que, f
optimizar el tratamiento, se establezcan restricciones de las dosis recibidas por otras personas co
consecuencia del diagnéstico o del tratamiento médico a que estén sometidos los pacientes.

Ademas, deberian existir unas instrucciones sobre la optimizacién de las dosis. Las directrice
publicadas estan disefiadas para satisfacer esta necesidad.

Restricciones de las dosis
De acuerdo con un informe conjunto AEN/CCE, las restricciones de las dosis:

* son herramientas de optimizacion

* son valores umbral, que se supone que no han de superarse

» estan establecidas anticipativamente

» estan basadas en practicas bien gestionadas o en un dictamen experto

* iNO son dosis limite!
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Lo mas importante es que las restricciones de las dosis estan establecidas anticipativamente y no
dosis limite. Por tanto, el sobrepasar una restriccion de la dosis puede dar lugar a una revisién o u
investigacion, pero no constituye la violacion de una norma.

En la guia se indican también cuéles son los fundamentos de las restricciones recomendadas de
dosis.

En primer lugar, las restricciones se basan en factores de riesgo: el riesgo medio no es una med
apropiada porque no se trata de un riesgo permanente, dado que este tipo de exposicion solo tic
lugar, quizé, una o dos veces a lo largo de la vida de una persona. Asi pues, puede considerarse c
un buen valor de referencia 5 mSv (de acuerdo con las Normas Basicas de Seguridad, en determina
circunstancias esta permitido que una persona reciba mas de 1 mSv en un solo afio, siempre y cua
la media de 5 afios no sobrepase 1 mSv). Ademas, debe tenerse en cuenta el riesgo real a la edad
exposicion y, por tanto, los factores de riesgo dependientes de la edad, no el promedio durante toda |
vida.

Segun CIPR 60, estos factores de riesgo dependientes de la edad son los siguientes: para el adultc
media; para el feto y el nifio de hasta 10 afios, un riesgo 3 veces mayor que la media; para las persc
mayores, un riesgo que va de 3 6 5, a 10 veces menor.

En segundo lugar, las dosis limite no se consideran valores que hayan de adoptarse, sino como
marco de referencia para establecer la admisibilidad de determinadas exposiciones.

Grupos expuestos
Existen diferentes grupos de personas expuestas.
Comencemos con el grupo mas cercano al paciente, el de la “familia y amigos cercanos”.

La exposicion de este grupo puede justificarse, pues estas personas también se benefician del hech
que el paciente esté en casa y no en el hospital. El padre, la madre o el familiar de que se trate estz
casa y no hay que ir a visitarlo al centro hospitalario. (Estos pacientes necesitan realmente recil
visitas, pues suelen estar en una habitacién aislada y a menudo tienen problemas psicoldgicos debid
la naturaleza de su enfermedad).

El segundo grupo lo componen las “terceras personas”. Son aquéllas que no se benefician en nada
el hecho de que el paciente no esté en el hospital, salvo, quizas, si se trata de un comparierc
compariera de trabajo de cuyas tareas hay que hacerse cargo.

En general, las terceras personas no ayudan consciente y voluntariamente. En consecuencia,
Directiva sobre exposiciones médicas no se les aplica, pero si lo referente a las dosis limite.

En algunos paises, los padres no pueden tomar decisiones en nombre de los hijos demasiado jove
para decidir con conocimiento de causa. Estos Ultimos no pueden ayudar consciente y voluntariamen
y deben por tanto incluirse en el grupo de “terceras personas”.

Restricciones recomendadas de las dosis

De acuerdo con las consideraciones anteriores, las restricciones de las dosis que se recomiendan |
los diferentes grupos son las siguientes:

Familia y amigos cercanos: 3 mSv
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(En el caso de los adultos, si no hubiera ninguna otra fuente de exposicién, el valor de
referencia de la admisibilidad seria 5 mSv. Sin embargo, siempre existen otras fuentes, y, por |
tanto, 3 mSv al afio es un valor adecuado).

Fetos y nifios menores de 10 afos: 1 mSv

(El factor de riesgo es unas 3 veces mayor, de manera que se divide por 3 el nivel recomenda
para adultos = 1 mSv).

Para personas de 60 afios 0 mas: 15 mSv
(El factor de riesgo es unas 5 veces menor, de modo que 15 mSv parece ser un valor admisibls

Como se ha dicho antes, a las terceras personas no se les aplican las restricciones de las dosis sin
dosis limite. Como existen otras fuentes de exposicion, el nivel debe ser muy inferior a la dosis limit
acumulativa de 1 mSv al aflo. Por eso se ha elegido un valor fraccionario de 0,3 mSv.

Instrucciones de conducta

Las instrucciones de conducta se basan, por supuesto, en la manera en que otras personas pueden
irradiadas o contaminadas; las vias de exposicién son, pues, importantes.

Puede pensarse en varias vias, pero algunas de ellas revisten poca o ninguna importancia.

Las vias importantes son las relacionadas con la irradiacién externa de la gente que se encuentra ce
del paciente, incluidas las personas presentes en una autopsia, en la preparacion funeraria del cadé
en velatorios y en funerales. Ademas, la contaminacién interna por inhalacién de aerostfes de |
exhalados por el paciente podria generar una dosis significativa.

Esta Gltima via suele pasarse por alto, y hay gente que incluso duda de que exista. Sin embargo, Si s
trabajado con yodo en un laboratorio, se sabe lo rapido que pueden formarse aerosoles de you
Ademas, en la orina de los bebés se encuentran restos significativos de yodo tras el tratamier
recibido por sus madres.

De todo esto se puede deducir un norma general muy sim@abetener las distancias!

En cuanto a la irradiacién externa, si un paciente muere poco después de habérsele adnithistrado |
mejor es consultar a un experto cualificado y preguntar a la familia, etc., qué piensa hacer.

En algunos paises, como, por ejemplo, los Paises Bajos, es obligado consultar a la familia, pero no t
ninguna otra restriccion relacionada con la inhumacion o la cremacioén, pues los calculos de las dos
han demostrado que éstas no son significativas. Sin embargo, si la familia desea llevarse las ceniza
casa, solo puede hacerlo después de haber transcurrido algin tiempo.

Las instrucciones concernientes adésos son las mas restrictivas.

Hay dos tipos de “fuentes”. por un lado, las personas que trabajan con nifios, y, por otro, los padre
abuelos, etc.

Es importante mantener a los nifios a una cierta distancia o, si no es posible (por ejemplo, cuando I
nifios pequefos en la casa), es mejor que estén, por ejemplo, en casa de unos amigos o de los abu
0 que sea la persona que recibe la dosis la que se aleje (por ejemplo, si se trabaja con nifios pequefic
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No obstante, no hay peligro en que el nifio visite al padre o a la madre, pero el paciente no del
cambiar los pafiales o abrazar al nifio demasiado tiempo o demasiadas veces.

No debe resultar dificil explicar a los padres que esto se hace en beneficio de su hijo. Sin embarg
sorprende ver que las mismas personas que dejan alegremente a sus hijos en casa de unos vecinos
unos familiares para irse de vacaciones se nieguen a veces a hacerlo en estas otras circunstancias.

Si es necesario, la lactancia debe interrumpirse por completo. También se recomienda evitar
embarazo durante 4 meses, para mantenerse por debajo del limite de 1 mSv exigido para el feto.

Una recomendacién adicional importante es que el periodo para seguir las instrucciones se amplie L
semana cuando haya nifios de por medio, puesto que el riesgo es mas alto para este grupo.

En el caso dedényuges, etc., hay que apuntar que el cdnyuge de 60 afios 0 mas no necesita segu
instrucciones estrictas, dada la laxa restriccién de las dosis (15 mSv) que se aplica a su grupo de edzs

En lo que se refiere aliarto de baiio, loscubiertos y lavajilla, el objetivo es evitar la contaminacion
directa, pero por lo demas no hay necesidad de instrucciones especiales.

Las instrucciones relativast@rceras personas Son mas restrictivas que las concernientes a la familia y
a los amigos cercanos, pues la restriccion de las dosis es en su caso de so6lo 0,3 mSv. En genera
objetivo es reducir al minimo el contacto proximo durante periodos de tiempo prolongados.

Una cuestidén que se plantea con frecuencia es la siguiente: ¢ Para qué son necesarias las instruccic
si no se aplican las dosis limite? (El hecho de que no se apliquen las dosis limite da la impresion
que las dosis no son importantes).

De hecho, las dosis limite no se aplican, pero si el principio ALARA, pues en algunos casos las dos
pueden (por ejemplo, en los nifios) alcanzar valores de hasta 20 mSv (durmiendo en la misma cat
que el paciente). Esta dosis no puede decirse que sea realmente “peligrosa”, pero si que
inadmisiblemente elevada.

Una dosis media de 2 mSv es ya elevada en comparacion con otras fuentes, sobre todo si se tiene
cuenta que la dosis maxima correspondiente a todas las fuentes en conjunto es de s6lo 1 mSv. .
pues, las instrucciones basadas en el principio ALARA no son superfluas; al contrario, deberia
seguirse cuidadosamente.

Responsabilidades (letra c) del apartado 4 del articulo 4)
Las responsabilidades estan claramente establecidas en la Directiva sobre exposiciones médicas:

“El profesional habilitado o el titular de la instalacion radiologica, segun los casos, proporcionard al
paciente 0 a su representante legal instrucciones escritas, con objeto de reducir las dosis a las
personas en contacto con el paciente hasta donde razonablemente se pueda alcanzar y suministrard
informacion sobre los riesgos de las radiaciones ionizantes.

Estas instrucciones deberdn entregarse antes de abandonar el hospital, la clinica o instituciones
similares.”

La guia especifica y amplia este requisito como sigue:

Las instrucciones no debieran darse solo por escrito. No basta con entregar un trozo de papel jut
antes de que el paciente abandone el hospital y decir adiés. Las instrucciones deberian explica
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oralmente al paciente (y a su familia, si est4 presente), al que deberia darse la oportunidad de pe
explicaciones adicionales. Para estar razonablemente seguros de que se han dado las instruccic
correctamente, debe dejarse constancia de cémo se ha informado a los interesados.

El médico es el responsable de decidir, antes de que el paciente abandone el hospital, si éste est:
condiciones de seguir las instrucciones.

También es importante que se asegure de que la situacion en casa del paciente (o posiblemente en
sitio) sea adecuada para seguirlas. Por tanto, debe asegurarse de que se le pregunta al paciente ¢
estas cuestiones.

Es importante sefialar que el médico decide someter al paciente a una irradiacion o a un tratamier
ambulatorios basandose en la informacién de la que dispone, pero que no puede hacérsele respons
si la informacién que se le ha suministrado es incorrecta.

Es el propio paciente el responsable de su propia conducta y de mantener las dosis de los demas lo |
bajas posible siguiendo las instrucciones, de la misma manera que una mujer embarazada tiene
responsabilidad de no fumar ni beber.
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Preguntas (P) / Respuestas (R) / Observaciones (O)

en relacion con el tema presentado por la Sra. ZUUR

Existe una clara tendencia a prescribir un tratamiento fraccionado del cancer cdft Ipara evitar
la hospitalizacion de los pacientes. ¢ Esta esto justificado?

La guia es muy clara a este respecto: no esta justificado, pues el paciente recibe una dosis tc
mas elevada y la gente que convive con él también recibe, indirectamente, dosis superiores.

¢, Como se pueden calcular las dosis que reciben otras personas?

Una actividad de 400 MBq en el paciente da una dosis maxima calculada de 5 mSv para u
individuo que se encuentre continuamente a 1 metro del enfermo. De ahi la instruccién de |
guia segun la cual se ha de guardar siempre una distancia de 2 metros. Sin embargo, en Sue
y en el Reino Unido se han hallado valores inferiores a 1 mSwv.

Hoy en dia la gente recibe a menudo tratamiento en el extranjero, lo cual podria plantear u
problema si un paciente muere al poco tiempo de haber recibido una dosis terapéutica. ¢ N
seria (til elaborar unas normas internacionales sobre el transporte de cadaveres que conteng
radionucleidos?

Si, desde luego que seria util, pero, por desgracia, no existen todavia esas normas.

¢, Como se puede verificar que un paciente tratado sigue las instrucciones? Por ejemplo, una v
gue el paciente vuelve al trabajo, ¢, quién deberia informar al empleador?

Es responsabilidad del paciente. Creo sinceramente que es él quien debe informar de
enfermedad a sus compafieros y a su empleador. No se puede esperar que el médico inform
cada una de las personas que pueden estar en contacto con el paciente.

En un hospital puede darse la situacion en que varios pacientes tratados estén en la misr
habitacién y reciban reciprocamente dosis adicionales. ¢ Estamos ante una exposicion médice
se ha de aplicar el principio ALARA, o0 quiza se ha de establecer una restriccion de las dosis?

Si calculamos la dosis adicional, comprobamos que es baja en comparacién con la dos
original del tratamiento. El que en una habitacion haya 2 6 3 pacientes no plantea un problem
para los enfermos, pero si puede originar un riesgo profesional para el personal.
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Proteccion radiologica del feto

Wolfram LEITZ

Instituto sueco de proteccion radioldgica
Estocolmo - Suecia

Introduccion

Con frecuencia se hace alusién a este tema, incorrectamente, cQm@etaion de la mujer
embarazada. Lo que interesa aqui es la proteccién del feto, y no los posibles efectos sobre la salud ¢
la propia futura madre. Hay muchas buenas razones para abordar este tema en el contexto de
Directiva sobre exposiciones médicas (MED®?édical Exposures Directive). Antes de nada, la MED
exige que se preste una atencion especial a esta cuestion. Las Normas Basicas de Seguridad (BS:
Basic Safety Standards) establecen dosis limite para exposiciones no médicas, tanto cuando la mujet
embarazada es una trabajadora como cuando forma parte del publico en general. La situacion de
clarificarse en lo que respecta a las exposiciones médicas. El feto no es un paciente, y no va
beneficiarse directamente del procedimiento médico; tampoco se pueden aplicar dosis limite estricte
Ademas, el feto y el bebé son mas sensibles a la radiacion, por lo que debe prestarse una ma
atencién a la proteccion radiologica que en el caso de los adultos.

Un grupo de trabajo establecido por el grupo EURATOM “Articulo 31" esta preparando un documentc
que sirva de guia en esta cuestion. En este documento podra encontrarse informacion sobre temas
deben omitirse en el presente resumen. Téngase en cuenta que el g&omgacemplea para cubrir

todo el periodo de desarrollo, desde la concepcidn hasta el alumbramiento.

Directiva sobre exposiciones médicas (MED)
El articulo 10 de la MED dispone lo siguiente:

1. a) En el caso de una mujer en edad de procrear, el prescriptor y el profesional habilitado
deberan preguntar, si fuera pertinente, segun lo especifiquen los Estados miembros, si estd
embarazada o en periodo de lactancia.

b) Si el embarazo no puede excluirse, dependiendo del tipo de exposiciones médicas, y
especialmente si estan implicadas la region abdominal o la pélvica, se prestard especial
atencion a la justificacion, particularmente a la urgencia, y a la optimizacion de la
exposicion médica teniendo en cuenta la exposicion tanto de la futura madre como del feto.

2. En caso de mujeres que estén en periodo de lactancia, dependiendo del tipo de examen médico o
tratamiento en medicina nuclear, se deberd prestar especial atencion a la justificacion,
particularmente a la urgencia, y a la optimizacion de la exposicion médica teniendo en cuenta la
exposicion tanto de la madre como del nifio.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 y 2 del articulo 10, cualquier medida que
contribuya a aumentar la informacion de las mujeres a las que se refiere el presente articulo, tales
como anuncios en lugares adecuados, puede ser de gran ayuda.

Las estrategias para hacer frente de una manera eficaz al riesgo de radiacion del feto y del bel
derivado de la exposicion médica de la madre, se pueden dividir en cuatro categorias principales:

»  Evitar las exposiciones involuntarias.
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*  Minimizar la exposicion del feto o del bebé cuando la de la madre sea necesaria.
»  Estimar el riesgo de radiacion del feto tras la exposicion.

»  Proporcionar a la futura madre una informacion sopesada sobre los efectos de la irradiacion.

Lo dicho sobre el feto es también vélido para el lactante, cuando sea aplicable, en relacion con u
exploracion o un tratamiento de medicina nuclear de la madre.

En este texto se propondran las posibles medidas que pueden adoptar los Estados miembros,
autoridades competentes, las organizaciones profesionales y las personas involucradas en el cuid
médico de los pacientes. Como se vera, para que estas medidas sean eficaces, estos ultimos deben
al corriente y comprometerse adecuadamente.

Riesgo de radiacion

Con la radiacién del feto estan asociados diferentes tipos de riesgo (ver también cuadro 1). Depend
generalmente de la fase de embarazo durante la cual tuvo lugar la exposicién. Se cree que los efec
cancerigenos estan presentes a lo largo de todo el embarazo, con un factor de riesgo infantil del 1!
por sievert correspondiente al cancer mortal.

En la fase temprana, que va desde la fecundacion hasta el alojamiento del embrion en la mucc
uterina, el nimero de células es reducido. Los efectos radiologicos mas probables son la r
implantacion o la muerte del embrién, aunque tampoco puedan descartarse los efectos cancerigenos

Durante el periodo de organogénesis existe el peligro de malformacién de érganos. Sin embargo, h
indicios de la existencia de un umbral de 100 mSv, por lo que es muy improbable que las exposicion
de diagndstico causen la malformacion de algun 6rgano.

Las exposiciones durante el periodo principal de formacion del sistema nervioso cérard5{8
semana) han dado lugar a una reduccion de la distribucion de IQ cuando se aumenta la dosis. Se
informado de una cifra de 30 puntos IQ por sievert. Sobre esta base, una dosis de 100 mSv conduciri
la reduccion de 3 puntos IQ en un individuo, una cifra clinicamente inapreciable.

Como evitar la irradiacion involuntaria del feto

Los procedimientos que se indican a continuacién son aplicables al tratamiento o exploracidl
radiologicos que podrian suponer una dosis considerable para el feto. No serian aplicables si las dc
fueran mas bien bajas, digamos inferiores a 1 mSv, como ocurre, por ejemplo, con las exploracion
por rayos X en las que el Gtero no se encuentra en el haz primario.

Siempre que una paciente en edad de procrear sea sometida a una exploracién o un tratamiento mé
en el que se utlice la radiacion ionizante, deberd comprobarse si estd embarazada. Debe
preguntarsele, oralmente o por escrito, si esta encinta o si lleva retraso en la menstruacion. De acue
con las normas nacionales, el prescriptor y el profesional habilitado deberan hacerle estas pregun
tanto cuando llegue a su consulta como cuando vayan a examinarla o tratarla. Deberan anotarse
respuestas que dé la paciente. Asimismo, debera ponerse un cartel bien visible en el que se pida
paciente que informe al personal sobre su estado.

Si se llega a la conclusién inequivoca de que la paciente no esta embarazada, puede seguirse co
exploracion o el tratamiento médico como estaba planeado. Si hay dudas, por ejemplo porque se lle
retraso en la menstruacion o porque se sabe que ésta es irregular, debera tenerse en cuent
posibilidad de embarazo y, si es admisible desde el punto de vista médico, la exploracion o
tratamiento médico planeados se pospondran hasta después de la siguiente menstruacion.
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Si la exploracion o el tratamiento planeados suponen una dosis elevada para el Utero, por ejemplo, n
de 10 mSy, resulta crucial evaluar la presencia de un embarazo. Ante esta situacion, puede que hi
que tomar en consideracion la “regla de los diez dias” (exposicion Unicamente durante los primerc
diez dias posteriores a la menstruacion, en los que es poco probable quedar embarazada), abandol
como practica general rutinaria hace muchos afios. Alternativamente puede llevarse a cabo una prue
de embarazo.

Qué hacer cuando se confirma el embarazo

Cuando se ha verificado el embarazo, o éste no se puede descartar, debe tenerse en cuenta el riesg
radiacion del feto al decidir el procedimiento radiolégico que se va a aplicar a la futura madre. Pued
ser adecuada alguna de las siguientes alternativas:

»  Se pospone el examen hasta después del parto, si es admisible desde el punto de vista clini
sopesando los riesgos y los beneficios para madre e hijo.

* Se eligen otros métodos de diagnosis que conlleven dosis mas bajas o ninguna dosis para
feto, teniendo en cuenta los inconvenientes.

* Si no se considera médicamente admisible un retraso de la exploracion o del tratamientc
éstos se llevan a cabo tomando en consideracion la dosis que recibe el feto. También se pre
la debida atencion a las posibles consecuencias para la madre, como puede ser una mel
eficacia de la exploracion o del tratamiento. La dosis recibida por el feto se estima antes d
realizar el procedimiento radiolégico, y vuelve a estimarse, si es necesario, después.

Como alternativa a las exploraciones por rayos X o de medicina nuclear podrian utilizarse la image
por resonancia magnética o ultrasonido. Si se lleva a cabo una exploracion por rayos X, podria lograr
reducir la dosis recibida por el feto reduciendo el nimero de imagenes, limitando al minimo el tiemps
de fluoroscopia, seleccionando cuidadosamente las proyecciones y colimando el haz de radiacic
Deberia existir un protocolo de exploraciones diversas del abdomen por rayos X, para asegurarse
que la radiacién que recibe el feto es lo mas baja razonablemente posible, prestando al mismo tiem
la debida atencién al efecto resultante para la propia paciente.

Toda decisién concerniente a la seleccién de alternativas, sobre todo si pueden influir en los cuidad
médicos de la futura madre o si conllevan dosis elevadas para el feto, debe tomarse de acuerdo col
paciente tras haberle informado de las consecuencias de las distintas opciones.

Qué hacer después del examen o del tratamiento

Cuando una mujer embarazada se haya visto sometida a procedimientos médicos en los que se uti
radiacion ionizante, debera estimarse siempre la dosis recibida por el feto y discutirse con la futul
madre el riesgo que va asociado con ello. Es extremadamente importante que se presenten los hec
de forma mesurada, sin menospreciar y, lo que es mas importante, sin exagerar los riesgc
Normalmente, el riesgo serd pequefio en comparacion con los riesgos que se originan de forr
“natural”; en ultima instancia, la tarea del médico puede ser la de dar confianza a la futura madre pa
qgue no le preocupe que la exposicién médica por ella recibida pueda afectar a su hijo.

Debe hacerse hincapié en que el aborto es una decisibn muy drastica que no debe tomarse sin u
motivos muy serios. Por debajo de los 100 mSv no debe plantearse el aborto simplemente por el hec
de que haya habido una radiacién. Por encima de 100 mSv deberan tenerse en cuenta las circunstar
individuales. Sin embargo, puede que, incluso aunque el feto reciba una dosis de varias centenas
milisieverts, no siempre sea aconsejable el aborto.

25



Proteccion radiologica del lactante

Si el procedimiento planeado para una mujer en edad fértil es una exploracion o un tratamiento c
medicina nuclear con radionucleidos, debe preguntarse a la paciente, oralmente o por escrito, si e
amamantando a un bebé. En la sala de espera debe colocarse un cartel bien visible en el que se pide
paciente que informe al personal sobre si esta en periodo de lactancia o no. En caso afirmativo,
paciente debe recibir informacion sobre coémo restringir la lactancia. Estas recomendaciones pueden
dependiendo del diagnéstico o del procedimiento terapéutico, desde la continuacion ininterrumpid
hasta la interrupcion completa de la lactancia.

Precauciones que han de tomarse tras un procedimiento de medicina nuclear

A diferencia de lo que ocurre después de una exploracién por rayos X, la exposicion continta tras
administracion de radionucleidos. Para evitar que el feto reciba una dosis de radiacion indebida, de
aconsejarse a la paciente no quedar embarazada dentro de un plazo determinado tras el procedimie
de medicina nuclear. Este plazo varia entre cero y 24 meses, dependiendo del tipo de procedimiento.

Conclusiones

Una de las principales estrategias para proteger al feto y al bebé de las exposiciones médicas de
madre es la introduccion de procedimientos administrativos encaminados a evitar exposicione
involuntarias. Una condicion previa de esta estrategia es que todo el personal involucrado esté bi
informado y comprometido. Otro aspecto importante es el de la comunicacion con la futura madre
con la madre en lo que se refiere al riesgo que representa para el hijo su propia exposiciéon médica.
dificil exponer mesuradamente la situacion de manera que la paciente la entienda. Con todo, de
procurarse que el feto o el bebé no reciba una irradiacion innecesaria y evitar trastornos fisicos a
madre o a la futura madre.
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Cuadro 1 Riesgos de radiacién asociados con la exposicion del feto

Fase de embarazo Tipo de daiio Riesgo

| No implantacién / Muerte de

Fase de preimplantacior .
embridn

?, riesgo relativamente bajo

Organogénesisa 8
semana
Formacion del sistema
nervioso central,8 15 | Retraso mental, pérdida de %

(257 semana

Malformacion de érganos ¢Umbral a 100 mSv?

40%/Sv retraso mental grave
érdida de 3 puntos 1Q/100 m$v

Embarazo pleno Cancer 15%/Sv
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Preguntas (P) / Respuestas (R) / Observaciones (O)

en relacion con el tema presentado por el Sr. LEITZ

Sobre la cuestion de informar a las pacientes de los riesgos existentes, y no sélo en relacién c
esta cuestion, es muy importante que los técnicos en radiologia reciban una buena formacié
porque ocurre muy a menudo que son los primeros a los que se les pregunta y pueden preocu
en exceso a las pacientes, o hacer que tengan demasiada confianza.

En la version en inglés de la Directiva sobre exposiciones médicas no se define el térming
“unborn child”, y por eso no queda claro cuando se esta hablando debfeis)( del embrion
(conceptus) o del feto en general, como nifio alin no nacidédrn child).

Los expertos del grupo “Articulo 31" eligieron a propésito el térmimahsrn child’ para
incluir todas las etapas desde la concepcion hasta el parto. En laugbdan ‘child’” se define
en este sentido.

¢A qué nivel de dosis se puede recomendar a la mujer embarazada que aborte?

Es dificil contestar a esta pregunta, porque no se trata simplemente de una cuestion de dos
Hay otros muchos factores que pueden ser importantes: por ejemplo, si es una mujer que |
tenido dificultades para quedar embarazada y al final lo ha conseguido y quiere por todos lo
medios conservar el nifio. Sin embargo, si la dosis fuera lo bastante elevada, por encima ¢
niveles umbral determinantes, podria ser recomendable el aborto. No obstante, hay casos
exposicién de dosis equivalentes de varios cientos de mSv en los que no se practico el abortc
los nifios fueron absolutamente normales.

¢, Qué recomienda usted cuando una mujer planea quedarse embarazada justo después de
exploracion de medicina nuclear?

Esto esta claramente explicado en la guia, donde figura un cuadro en el que, dependiendo c
tipo de exploracion o de tratamiento, se recomienda a las mujeres no quedar embarazad
durante un determinado periodo de tiempo. Por ejemplo, después de un tratamiefito con |
para el cancer de tiroides recomendamos evitar quedarse embarazada durante 4 meses.

Antiguamente aplicabamos la regla de los diez dias para determinar si se llevaba a cabo ul
exploracion o no. Entonces se nos dijo que en las primeras semanas de desarrollo nos
jugabamos a todo o nada, es decir, que o bien el feto estaba perfectamente o moria cor
consecuencia de la exposicidén. Tengo la impresion de que ahora estamos volviendo al antigt
sistema de hacer una evaluacion detallada antes de realizar cualquier exploracion por rayos X
de medicina nuclear. ¢ Estoy en lo cierto?

Depende del tipo de exploracién que se lleve a cabo. Si el feto se ve expuesto directamente p
encontrarse en el haz, o si la dosis equivalente prevista de la exploracion de medicina nucle
supera los 10 mSv, debe preguntarse siempre a la mujer si esta embarazada o lleva retraso e
menstruacion. Si el feto no se encuentra en el haz o la dosis prevista es baja, por ejemplo 1 m
o inferior, no creo que sea necesario todo este procedimiento.

¢,Que se hace con las dos primeras semanas de menstruacion? Ninguna mujer puede deci
estd embarazada durante este periodo.

Sigue dependiendo del tipo de exploracion que se quiera realizar, pero si, por el motivo qu:
sea, existen dudas, debe presuponerse que la mujer esta embarazada.
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Criterios para la aceptabilidad de instalaciones
radioldgicas y programas de aseguramiento de la calidad

J. ZOETELIEF

Centro de proteccion radioldgica y dosimetria TNO
Rijswijk - Paises Bajos

INTRODUCCION

La Directiva sobre exposiciones médicas (MBRxdical Exposures Directive), 97/43/Euratom [1],
establece que los Estados miembros deberan asegurarse de que el propietario de la instalac
radiologica establece programas adecuados de aseguramiento de la calidad que incluyan medidas
control de la calidad y evaluaciones tanto de las dosis recibidas por el paciente como de Ic
tratamientos aplicados.

Existen distintas interpretaciones de la aseguramiento de la calidaqu&@iy; assurance). Segun la
Organizacion Internacional de Normalizacion (1ISO) [2], el QA se define como el conjunto de acciones
planificadas y sistematicas necesarias para poder confiar en que una estructura, un sistema o
componente funcionara satisfactoriamente. En I1SO [3] se define el control de calidad como el conjunt
de operaciones (programacion, coordinacion, realizacion) destinadas a mantener o mejorar la calidz
La definicion que da la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) [4] del QA en radiodiagnéstico
implica la méxima calidad de todo el proceso de diagnosis, es decir, ofrecer una informacioér
diagnostica coherente y adecuada exponiendo al minimo a los pacientes y al personal. De acuerdo ¢
la OMS [4], el control de calidad (QGuality control) aplicado a un procedimiento de diagndéstico
cubre la supervision, evaluacion y mantenimiento a niveles Optimos de todas las caracteristice
funcionales que pueden definirse, medirse y controlarse. La OMS [5] ofrece la siguiente definicion de
QA en radioterapia: todo aquel procedimiento destinado a asegurar la coherencia de la prescripci
médica y el cumplimiento seguro de esta prescripcion en relacion con la dosis destinada al volume
diana, y a asegurar al mismo tiempo una dosis minima para el tejido sano y una exposicion minima c
personal, asi como una supervision adecuada del paciente para determinar el resultado final «
tratamiento. De acuerdo con la OMS [5], el QC es el conjunto de medidas adoptadas para restaur
mantener o mejorar la calidad del tratamiento. La definicién que hace la MED [1] del QA y del QC es
una combinacién de las definiciones de la ISO [2] y de la OMS [4].

Los criterios de aceptabilidad que la Comisibn Europea impone a las instalaciones radiolégica
(incluida la radioterapia) y de medicina nuclear [6] especifican unos niveles minimos de rendimiento
Estos criterios son aplicables a las instalaciones utilizadas para radiodiagndstico, radioterapia
medicina nuclear.

En la presente ponencia se presentan varios enfoques del QA y el QC en relacién con aplicacion
médicas de la radiacion ionizante, con un énfasis especial en el radiodiagnostico.

CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD PARA LAS INSTALACIONES RADIOLOGICAS
(INCLUIDA LA RADIOTERAPIA) Y DE MEDICINA NUCLEAR

Para ayudar a los Estados miembros de la Unién Europea en su tarea de establecer o renovar una ¢
de criterios minimos, la Comision Europea ha preparado un documento sobre los criterios d
aceptabilidad para las instalaciones radiolégicas y de medicina nuclear [6]. El objetivo de es
documento es especificar unas normas minimas de rendimiento; los criterios que expone han
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considerarse como “niveles de correccion”, es decir, niveles de rendimiento a los cuales se ha
emprender una accion correctora. Se recalca que los criterios propuestos no deben utilizarse col
valores recomendados a efectos del QC.

En el cuadro 1 figura un resumen del tipo de equipos de los que trata el documento. No se incluyert
criterios relativos a la radiografia digital, salvo en el caso de la tomografia computarizada (CT
computed tomography), por carecer de la experiencia suficiente. En lo que respecta a la radiologia
pediatrica solo se hacen algunas observaciones generales, sobre todo en relaciébn con el pequ
tamano del paciente.

En el cuadro 2 se presentan, a modo de ejemplo, los criterios para el revelado de peliculas. En e
ejemplo se ve que los criterios aparecen como valores absolutos (base y velo) o en relacion con valo
de referencia (indice de velocidad, indice de contraste). El cuadro también permite comprobar que
el documento no se habla, por ejemplo, de métodos y frecuencias de ensayo.

CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO UTILIZADO EN RADIODIAGNOSTICO

En general, la situacion en Europa tras la publicacién del documento de la Comision sobre los criteric
para la aceptabilidad de los equipos es semejante a la de los Paises Bajos tras la modificacion [7], ¢
fecha 25 de mayo de 1997, del Decreto neerlandés sobre proteccion radiolégica, de 10 de septiem
de 1986 [8]. En un anexo de esta modificacion se incluyen una serie de criterios técnicos sobre It
equipos utilizados en radiodiagnéstico, criterios a los que habia que considerar como un primer inten
de instaurar un control de calidad. En general, no se indica ni se hace referencia a ningin método
medicion. Ademas, los valores de restriccion que se presentan son faciles de cumplir en la préctica. F
altimo, se incluian mas bien pocos parametros. Asi pues, el Ministerio de Sanidad, Bienestar

Deportes invitd a distintas sociedades (profesionales) a participar en un grupo de trabajo denomina
“Criterios de calidad de los equipos utilizados en radiodiagnéstico”, cuyo objetivo era formular
distintas directrices para el QC, cada una de las cuales deberia incluir criterios para el establecimier
de parametros técnicos y métodos de medicion complementarios.

Cuatro sociedades de los Paises Bajos, la de radiologia, la de técnicos en radiologia, la de protecc
radiologica y la de fisica clinica participaron en este grupo de trabajo, al que proporcioné apoy:
cientifico y administrativo el Centro de Proteccion Radiolégica y Dosimetria TNO. El grupo limité sus
actividades a la formulacion de directrices en las que se incluyeran valores de restriccion y métodos
medicion para instalaciones convencionales utilizadas en radiodiagndstico. Basandose en
informacion contenida en la bibliografia pertinente y en la experiencia de sus miembros, el grupo d
trabajo escogié once parametros técnicos o partes del equipo con una influencia importante en
calidad de la imagen y en la dosis administrada al paciente (cuadro 3). La estructura de las directric
fue la misma para todos los pardmetros técnicos o partes del equipo. Los valores de restriccic
incluidos en las directrices estdn basados en valores recomendados en normas aceptas
internacionalmente, como son las de la Comisién Electrotécnica Internacionallfi&z@Gational
Electrotechnical Commission). Los métodos de medicién descritos en las normas internacionales no
siempre se consideré que fueran faciles de aplicar en una situacién clinica, por lo que el grupo ¢
trabajo elabord, en varias ocasiones, métodos de medicion alternativos en los que prima la simplicid
de las mediciones y la rentabilidad. Se pusieron a prueba borradores de las directrices en
departamentos de hospitales universitarios y periféricos. Los ensayos los realizaron técnicos ¢
radiologia, ingenieros de instrumental y fisicos médicos. Los resultados de estos ensayos
incorporaron en los lugares apropiados de las directrices. Pueden encontrarse mas detalles sobre
valores de restriccion y sobre los principios de los métodos de medicion en el documento 9 de |
bibliografia. Se han repartido unas 400 copias de una version final de las directrices entre los conse;
de administracion de las instituciones sanitarias que poseen una instalacion de rayos X y entre todos
departamentos de radiodiagndstico de los Paises Bajos.
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Tanto las sociedades profesionales como el Ministerio de Sanidad consideran que estas directrices son

un instrumento valioso para el QC de los equipos utilizados en radiodiagnostico. Este Ministeric
recomienda a los propietarios de instalaciones radioldégicas que adquieran experiencia con I
directrices para poder cumplir futuros requisitos [1]. Estan ausentes de las directrices la tomografi
computarizada, la fluoroscopia y los sistemas de imagen digitalizada.

En la actualidad, el documento mas exhaustivo en Europa sobre sistemas de diagndstico por imagen
rayos X es el “Informe 77” del Instituto de Fisica e Ingenieria Médicas (IPk&Ntute of Physics and
Engineering in Medicine) [10], que habla del equipo radiolégico, las peliculas, las pantallas
intensificadoras, los procesadores y el cuarto oscuro, el equipo de mamografia, el equipo odontologic
los intensificadores de imagen, los sistemas de fluorografia digital y la tomografia computarizada. E
el documento se incluyen o se hace referencia a métodos de ensayo, frecuencias de ensayo, nive
especializacion requerido, prioridad de los ensayos y niveles de correccion y de suspension.

CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO UTILIZADO EN RADIOTERAPIA

La OMS [5] divide en cinco las areas de QC en radioterapia: aspectos mecanicos y geométricos de |
maquinas y simuladores de terapia externa; dosimetria; sistema de planificacion de tratamiento
braquiterapia; seguridad. La OMS [5] establece también que el programa de QC de los aspect
técnicos y fisicos debe incluir las especificaciones redactadas al hacer el pedido del equipo, ensayos
aceptacion tras la compra, la determinacion de una norma de referencia, la calibracién inicial, control
periddicos de estabilidad y ensayos especiales después de reparaciones importantes. El responsable
QC del equipo es el fisico (clinico). El cuadro 4 presenta las recomendaciones para algunos ensayos
rendimiento del haz y de la precision luz-campo que figuran en el documento de la OMS [5]. En ella
se mencionan niveles de tolerancia y frecuencias de ensayo y, en ocasiones, se indica el método
ensayo.

Existen varias publicaciones [11, 21] que ofrecen una informacién mas detallada sobre el QC d¢
equipo utilizado en radioterapia. Por ejemplo, La Comision de Dosimetria Radiologica (CDR) de los
Paises Bajos publicé recientemente un informe exhaustivo sobre los métodos de QC de Ic
aceleradores lineales médicos [9]. El “Informe 8” de la CDR trata un gran numero de parametro
técnicos, incluye una amplia descripcion de métodos y frecuencias de ensayo y niveles de tolerancia
su objetivo es servir como modelo de buenas practicas clinicas. Los controles que se describen en ¢
informe no pretenden ser obligatorios. Se ha de establecer un conjunto de reglas més diferenciad
primero, porque el “Informe 8” de la CDR es demasiado amplio, es decir, describe controles para ur
gran variedad de circunstancias; segundo, porque las frecuencias de ensayo y los niveles de tolerar
deben considerarse como una sugerencia y, por tanto, el fisico responsable puede adaptarlos &
situacién concreta; tercero, porque para poner a prueba un determinado pardmetro puede ser adecL
mas de un método, lo que dificulta imponer un método de ensayo para todas las instituciones
radioterapia. En consecuencia, se pensd que seria oportuno elaborar unas directrices aplicables
cualquier institucion de los Paises Bajos.

En el “Informe 9” de la CDR [20] se ha formulado ese conjunto minimo de pardmetros que han d
controlarse regularmente en los aceleradores lineales médicos, asi como unas frecuencias de ensa
unos niveles de actuacién minimos que son aplicables a todas las instituciones de radioterapia de
Paises Bajos. Para ello se han utilizado los protocolos de QC y otros informes sobre la aseguramiel
de la calidad en radioterapia (5, 11, 12, 14, 15, 16, 17, 18).

En el “Informe 9" de la CDR se comparaban las recomendaciones de varios protocolos de QC
Ademas, se recogieron, mediante un cuestionario, las frecuencias de ensayo de todos (21) los cent
de radioterapia de los Paises Bajos. Por ejemplo, en la figura 1 se muestra la distribucién de
frecuencia del control de planeidad de campo para haces de fotones, y en el cuadro 5 se presentar
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frecuencias de ensayo y |os niveles de tol erancia recomendados. Puede concluirse que, mientras que los
niveles de tolerancia no difieren demasiado, las frecuencias de ensayo varian bastante.

Debe tenerse en cuenta que, a diferencia del concepto de frecuencia minima de ensayo, exis
diferentes interpretaciones de los niveles de tolerancia. A veces, el nivel de tolerancia aplicad
representa simplemente una guia para desviaciones admisibles. En otros casos constituye un eleme
estricto, en el sentido de que se ha de actuar (inmediatamente) si se sobrepasa un determinado nive
tolerancia. Los niveles de tolerancia que figuran en el “Informe 8” de la CDR [19] deben considerars:
adecuados para la utilizacién clinica normal de un acelerador lineal médico. En los informes d
Brahme et al. [12] y Johansson et al. [14], el concepto de nivel de tolerancia tiene un significadt
diferente. De acuerdo con sus definiciones, un equipo es adecuado para la terapia radiologica de ¢
calidad si un determinado parametro permanece dentro del nivel de tolerancia. En estos casos no
necesario hacer nada, a no ser que una serie de valores medidos se aproximen al nivel de toleran
Junto a éste se define un nivel de actuacion, de tal manera que, cuando se alcanza, resulta esencial
se tomen las medidas oportunas. Desde este punto de vista, los niveles de tolerancia constituyen u
limites adecuados para especificaciones de rendimiento y procedimientos de ensayo de aceptaci
mientras que los niveles de actuacion se pueden considerar mas importantes para los controles
calidad permanentes. En consecuencia, los “niveles de tolerancia”, es decir, los que figuran en

cuadro 5, pueden tener interpretaciones diferentes dependiendo de las definiciones que se empleen.

limites presentados en el “Informe 9” de la CDR [20] deben considerarse como niveles de actuacio
tal y como se definen en Brahme et al. (ver también figura 1).

Sin embargo, algunos pardmetros no se pueden corregir o reparar con facilidad y rapidez; a vec
puede estar justificada la utilizacion clinica del equipo radiolégico aunque se haya sobrepasado el niv
de actuacion. Una decisién tan delicada sélo puede tomarla el fisico clinico responsable después de
estudio cuidadoso del caso y haciéndoselo saber a clinicos y técnicos en radiologia. Por ejemplo, |
tratamientos curativos exigen que la altura de la mesa de tratamiento sea muy estable, sobre tc
durante la irradiacion lateral. Si, debido a tolerancias mecanicas, no puede ajustarse la altura de la m
dentro de un margen de 1 cm, puede estar justificado realizar tratamientos paliativos posteroanteriol
0 anteroposteriores si no hay absolutamente ninguna otra alternativa. La decision de utiliza
clinicamente una unidad de tratamiento a pesar de que se haya sobrepasado un nivel de actuacion c
discutirse detenidamente, y cualquier método de tratamiento debe ser registrado. En estas condiciol
especiales no puede seguir considerandose restrictivo el nivel de actuacion: puesto que la importan
clinica de un parametro puede variar considerablemente de un tratamiento a otro, resulta imposik
establecer un nivel de actuacion como exigencia minima obligatoria.

Se hacen recomendaciones sobre el QC de simuladores y de la tomografia computarizada, f
ejemplo, en Brahme et al. [12], Kutcher et al. [11] y en el “Informe 11" de la CDR [21]. En principio,
la situacion es similar a la de los aceleradores lineales médicos. Las recomendaciones estan me
avanzadas en relacién con los sistemas de planificacion del QC.

La importancia del QC de la dosimetria ha sido ya reconocida mucho antes que la de otras partes
aspectos del funcionamiento de los equipos. En general, existen protocolos o codigos de buen
practicas nacionales en relacion con la dosimetria en radioterapia. La CDR, por ejemplo, ha publicac
protocolos y codigos de buenas practicas referidos a la dosimetria de haces de fotones de enel
elevada, la dosimetria y el control de calidad de fuentes radiactivas utilizadas en braquiterapia,
dosimetria de haces de electrones de energia elevada, la calibracién de las fuentes*deldiritio

indice de dosificacion y la dosimetria de rayos X de energia baja y moderada.

CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO UTILIZADO EN MEDICINA NUCLEAR
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En principio, el QC del equipo utilizado en medicina nuclear no es distinto al del radiodiagnéstico o a
de la radioterapia. Sin embargo, si que difiere en general el tipo de equipos. Las recomendacion
neerlandesas [22] se refieren al tipo de equipos que figuran en el cuadro 6. En ellas se incluyen |
métodos de medicion, las frecuencias de ensayo, los criterios, el equipo requerido, el archivo vy I
referencias. En varios paises existen protocolos similares para el QC del equipo utilizado en medicit
nuclear; asi, por ejemplo, en el Reino Unido, el elaborado por el IPEM, en los EE.UU. el de Iz
Asociacion Americana de Fisicos Médicos (AARMyerican Association of Physicists in Medicine) y

el de la Asociaciobn Nacional de Fabricantes de Aparatos Eléctricos (NBM&vual Electrical
Manufacturers Association), y otros producidos por organismos internacionales como el Organismo
Internacional de la Energia Atémica (OIEA) y el CEl.

ENFOQUE ALTERNATIVO DEL CONTROL DE CALIDAD DEL EQUIPO UTILIZADO EN
RADIODIAGNOSTICO

El QC en radiodiagnéstico que se basa en el funcionamiento adecuado de los equipos tiene
inconveniente de que son muchos los pardmetros que han de ponerse a prueba, y su numero sigu
aumento. En la mamografia, por ejemplo, el TNO sometia a ensayo ocho parametros técnicos, mient
que las Directrices Europeas sobre el aseguramiento de la calidad en el cribado mamogréafico [2
contienen unos 40 parametros que han de comprobarse a intervalos regulares. En consecuencia, el
puede convertirse en algo laborioso y caro. La Comision Europea propone un enfoque que podria ¢
menos costoso [24] [25], consistente en tres elementos principales: requisitos de diagnostico, criteri
para la dosis de radiacién del paciente y ejemplos de buenas técnicas radiograficas. Se propusie
niveles de referencia para la dosis en la superficie de entrada (DSE) en las exploraciones de tor:
pulmones y corazén (PA y proyeccion lateral), craneo (PA y lateral), columna lumbar (PA/AP, lateral y
lateral de la articulacién lumbo-sacral), pelvis (AP), aparato urinario (AP antes y después de
administrar un medio de contraste) y senos (medio-lateral oblicua y craniocaudal). La Comisiér
Internacional de Proteccion Radioldgica (CIPR) [26] adopt6é este enfoque e introdujo el término de
nivel de referencia para diagn0stichagnostic reference level), que se aplica a una cantidad facil de
medir, por lo general la dosis aérea o0 en tejido muscular absorbida en la superficie de un maniq
simple estandar o de un paciente representativo.

La seleccion de la cantidad de DSE (aérea o en tejido muscular) para la especificacién de niveles

referencia de diagnéstico que hace la CIPR [26] presenta una serie de inconvenientes. Primero, la D
no es la cantidad dosimétrica mas adecuada para la estimacion de riesgos. Segundo, se excluyen c
cantidades dosimétricas basicas, como el producto dosis-area (PDA) y el indice de dosificacion de
tomografia computarizada (IDTC), que se utilizan a menudo para la estimacion de la dosis. Tercer
para especificar la dosis se admiten tanto el aire como un material no especificado equivalente

tejido. Cuarto, se admiten mediciones en pacientes y en maniquies.

En los Paises Bajos, la dosis impartida al paciente suele especificarse en términos de dosis efecti
mientras que el PDA (o el IDTC) es normalmente el parametro medido. El siguiente ejemplo ilustre
sobre la posible restriccién del uso del PDA en relacion con la estimacion de riesgos. Un estudio sob
las dosis de pacientes pediatricos sometidos a examenes de térax PA demostré que los valores P
medidos aumentan casi linealmente con la edad, de cerca de 0,005 @yagmoximadamente 1 afio

de edad) a méas de 0,020 Gy’cfaproximadamente a los 11 afios). Aunque el PDA se observé que
aumentaba en un factor de aproximadamente cuatro, la dosis efectiva se mantuvo mas o mer
constante, a 0,005 mSv. Si se hubiera utilizado la DSE se habria observado la misma dependencia «
respecto a la edad que con el PDA, aunque probablemente menos pronunciada.

Existen varios métodos para evaluar la calidad de la imagen que incluyen criterios de calidad pa
imagenes de diagndstico radiografico, utilizacion de maniquies de ensayo especificos, utilizacion c
maniquies de contraste-detalle (C-D), y otros métodos fundamentales basados en la determinacion
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las funciones de transferencia de modulacién, espectro de sonidos y transferencia de contraste
aplicacibn de las curvas caracteristicas funcionales del receptor (R@&ver operating
characteristic). Algunos de estos métodos se practican casi diariamente en un departamento d
radiologia, mientras que es muy posible que otros sean mas dificiles de interpretar para los radidloge
En los Paises Bajos, el método mas extendido para evaluar la calidad de la imagen es utiliz
maniquies C-D vy la figura de calidad de imagen (IQfge quality figure) [27]. La IQF presenta el
inconveniente de no ser el parametro mas sensible (sobre todo en el caso de la mamografia) que pu
derivarse de las imagenes de un maniqui C-D. Otro inconveniente que tiene el uso de maniquies C
para la evaluacion de la calidad de imagen es que los resultados dependen del observador humano. |
inconveniente puede superarse mediante el tratamiento asistido por ordenador de las imager
digitales. Seria muy interesante comparar los resultados de todos los métodos mencionados pare
evaluacion de la calidad de imagen de los diversos tipos y técnicas de exploracién utilizados €
radiodiagnéstico.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN MAMOGRAFIA

Como se ha dicho en la introduccion, el QA se puede interpretar de diversas maneras. Entre |
distintos tipos de exploracién en radiodiagnéstico, la mamografia ha merecido una atencién especial
lo que se refiere al QA y al QC, debido lo méas probable al hecho de que este tipo de exploracion afec
a grandes grupos de mujeres sanas que quiza no obtengan un beneficio, sino que se vean expues
un (cierto) riesgo como consecuencia de la exposicion a la radiacion ionizante. Ademas, es
generalmente reconocido que la deteccion mamogréfica sélo es beneficiosa si la calidad de la imag
es Optima.

En su primera edicién, las Directrices Europeas [29] estaban dedicadas principalmente al QC de I
aspectos técnicos del equipo de mamografia. Sin embargo, ya se indicaba que también son m
importantes los aspectos relativos a la organizacién, como son los objetivos, el grupo de edad,
poblacién que ha de someterse a examen, los sistemas de llamamiento y recordatorio, asi como
aspectos médicos, entre ellos el reconocimiento de la patologia, la epidemiologia y el tratamiento.

En la segunda edicion de las Directrices Europeas [23] habia aumentado considerablemente el num
y el detalle con que se trataban los aspectos del QA cubiertos. En la seccién general se abordan
aspectos clave de la organizacién (condiciones y objetivos), el programa de QA (identificacion de |
poblacién destinataria, sistema de datos administrativos, grupos de edad e intervalos de la detecci
exploracion en que consiste la deteccion, comunicacién personal, proteccion radiologica, rentabilidad
formacion), el mantenimiento de la calidad y el proceso de evaluacién. Ademas, se describen Ic
papeles del técnico en radiologia y del radidlogo.

Se presentan protocolos y directrices detallados sobre el QA en epidemiologia, citopatologia
patologia, y sobre el QC de los aspectos fisicos y técnicos de la deteccion del cancer de man
Ademas, se hace referencia al Protocolo Europeo sobre Dosimetria en Mamografia [30].

Aunque las Directrices Europeas se han ampliado considerablemente, sigue habiendo varios aspec
sin tratar (con detenimiento), como son, por ejemplo, el papel del fisico, los célculos de la rentabilida
y las directrices para el tratamiento.

DEBATE Y CONCLUSIONES

Las interpretaciones del QA en relacién con la aplicacion médica de la radiacion ionizante pueden s
muy variadas. Por lo general, la puesta en marcha de programas de QA empieza con el QC de
equipos, salvo en el caso de la radioterapia, donde ha de prestarse una atencion primaria a la exact
de la dosimetria. En lo que se refiere al QC de los equipos, el primer paso lo constituye a menudo
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formulacién de criterios de aceptabilidad, como los publicados por la Comision Europea [6] para ur
limitado nimero de parametros. Un paso posterior consiste en afiadir métodos (de ensayo)
medicion, frecuencias de ensayo, registros de mediciones, evaluacion, interpretacion (incluidos Ic
criterios), informes; asi, por ejemplo, las directrices neerlandesas para el QC de los equipos utilizad
en radiodiagnostico [9]. Mas adelante, se cubre (casi) todo el campo, por ejemplo, de las imagenes
rayos X, se afladen los niveles de especializacion requeridos y la prioridad de los ensayos y se vueh
a definir los criterios referidos, por ejemplo, a los niveles de correccién y de suspensiéon (IPEM) [10].

Aunque normalmente el tipo de equipos que se utilizan en radioterapia y en medicina nuclear sc
distintos a los empleados en radiodiagnostico, las tendencias generales en QC son similares. Algur
cuestiones de interés relacionadas con el QC del equipo utilizado para la aplicacion médica de
radiacion ionizante son la gran variedad de protocolos existentes con un mismo objetivo y el crecien
namero de ensayos.

Un ejemplo de la confusion que puede causar el gran numero de protocolos es la diversidad
términos existentes para referirse a la restriccion: valor de restriccion, tolerancia, nivel de correccior
nivel de actuacion, nivel de suspension (ver también la figura 2). Normalmente, las recomendacione
contenidas en los diferentes protocolos no suelen diferir mucho (ver, por ejemplo, el cuadro 5), pero
que lo hacen las frecuencias de ensayo. Una situacion como la descrita existia también en relacion c
la dosimetria en mamografia, pues, dentro de Europa, se disponia de protocolos nacionales

Alemania, Francia, Reino Unido, Paises Bajos, los paises nérdicos, Espafia e Italia. Los protocol
nacionales tratan con diversa extension la evaluacion de la dosis absorbida como parte del QA. En |
paises donde se disponia de algun protocolo, el protocolo europeo pretendia contribuir a |
comparabilidad de los valores de las dosis registrados. En otros, lo que hace es proporcionar métoc
coherentes de dosimetria. Podria seguirse un planteamiento similar para el QC de los equip
utilizados en radiodiagndstico (exceptuada la mamografia) en Europa, con el fin de aumentar |
armonizacion. En el caso de la mamografia, existen protocolos europeos.

El QC de los equipos puede resultar demasiado laborioso debido al creciente numero de paramet
técnicos que han de someterse a prueba. Un enfoque alternativo en radiodiagnostico puede consistir
evaluar el sistema integral de imagen mediante la evaluacién de la dosis impartida al paciente y de
calidad de imagen. Sin embargo, es un enfoque que exige todavia un considerable esfuer:
investigador, especialmente en lo que respecta a la calidad de imagen. Un planteamiento parecido se
aplicado para los estudios comparativos entre laboratorios en relacién con las imagenes de medici
nuclear, por medio de maniquies de simulacion tatat/(performance phantoms) (ver, por ejemplo,
Busemann Sokole [31]). En radioterapia, la utilizacion de aparatos electronicos de imagen porte
(EPID, electronic portal imaging device) permite alinear el haz de tratamiento de modo que sea
visualizado con respecto a la anatomia del paciente. El uso de EPID podria reducir el nimero c
ensayos sobre pardmetros mecanicos.

Las Directrices Europeas sobre el control de calidad en la deteccion mamogréfica contienen protocol
y directrices detalladas. Se ocupan también de los aspectos organizativos, el programa de QA,
mantenimiento de la calidad y el proceso de evaluaciéon. No obstante, pueden ampliarse, por ejemy
en lo concerniente al tratamiento.

En lo que se refiere, por ejemplo, a la radioterapia, en el informe del grupo de trabajo 40 del comit
AAPM sobre radioterapia [11] se ha formulado un concepto amplio del QA. Este informe abarca: ur
amplio programa de QA, que describe los ensayos y procedimientos de control de calidad, los criteri
de actuacidn, los registros que han de llevarse y el personal necesario; QA del equipo de radioteray
(fuentes de radiacién, simuladores, planificacion del tratamiento), incluidas la frecuencia de ensayos
las directrices relativas a las tolerancias; braquiterapia; QA de los aspectos clinicos y papel
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responsabilidades del radiooncélogo, del fisico en oncologia, del dosimetrista de radiacibn médica
del radioterapeuta (técnico en radiologia).

En el caso de la medicina nuclear, por ejemplo, las directrices neerlandesas [22] contiene
recomendaciones sobre métodos de diagndstico para varios tipos de exploracion, que incluyen |
principios y las razones de la exploracion, los datos disponibles con anterioridad a la misma, ¢
radiofarmaco (tipo y actividad), la preparacion del paciente, el equipo auxiliar, la realizacion de Iz
exploracion, el equipo utilizado, los registros, la interpretacion de resultados y errores, método
alternativos de diagndstico y bibliografia. También se dan recomendaciones para la aplicacié
terapéutica de la medicina nuclear. Una seccion aparte se dedica a los radiofarmacos: preparacion, (
interacciones, efectos secundarios y bibliografia. Ya se han mencionado antes las recomendacior
para el QC de los equipos. En los apéndices se tratan la dosimetria de la radiacion, los pacien
pediatricos y las medidas que han de adoptarse en caso de contaminacion radiactiva.

Puede concluirse que el QA en radioterapia y en medicina nuclear esta, en general, mas avanzado
en el radiodiagndstico, a excepciéon de la mamografia. Asi pues, parecer ser que es mas necesario h.
un mayor esfuerzo en radiodiagnéstico que en las otras disciplinas, aunque el QC de los sistemas
planificacion del tratamiento sigue siendo un area de investigacion. Dada la complejidad del QA e
radiodiagnostico, radioterapia y medicina nuclear, valdria la pena restringir las actividades a lo.
aspectos mas estrechamente relacionados con la proteccion radioldgica.
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Cuadro 1

Cuadro 2

Cuadro 3

Tipo de equipos incluidos en el documento sobre criterios de aceptabilidad de la Comisior
Europea [6]

Instalaciones de diagndstico por radiografia en general
Reveladores de pelicula, receptores de imagen y negatoscopio
Equipos de fluoroscopia

Unidades de tomografia convencional y computarizada
Equipos de radiografia odontoldgica

Instalaciones de mamografia

Equipos de radioterapia

Instalaciones de medicina nuclear

Criterios para el revelado de peliculas en aplicaciones de radiodiagnostico contenidos en ¢
documento sobre criterios de aceptabilidad de la Comision Europea [6]

Base y velo
Deberan ser inferiores a 0,30 OD

indice de velocidad
La desviacion del indice de velocidad con respecto al valor de referencia debera ser
inferior a 0,20 OD

indice de contraste
La desviacion del indice de contraste con respecto al valor de referencia debera ser
inferior a 0,20 OD

Pardmetros técnicos incluidos en las directrices neerlandesas para el QC de los equips
utilizados en radiodiagnéstico [9]

Voltaje del tubo

Control de exposicion automatico

Revelado de peliculas

Combinacién pelicula-pantalla

Estanqueidad a la luz blanca e iluminacion del cuarto oscuro
Capa hemirreductora y filtracion

Alineacion del haz de luz

Rejilla

Tamarnio de la mancha focal

Negatoscopios

Indicadores geométricos de la unidad de rayos X

39



Cuadro 4 Algunos ensayos seleccionados por la OMS [5] sobre rendimiento del haz y exactitud del
campo luminoso en radioterapia

Caracteristica del rendimiento o Observaciones Nivel de Frecuencia
elemento del equipo sometido a prueba tolerancia
Indicacion del campo luminoso Inspeccion visual de las -- Mensual

cuatro  posiciones  del
estativo principales

Mediciones de densidad +2mm Cada 6 meses

Calibracién de la dosis del eje central En un punto de referencia  -- Anual
del maniqui para cada
grupo de condiciones

Controles de constancia:

aceleradores Dosis por unidad de control + 2% Diaria, o al
correspondientes a las menos dos
energias mas habituales de veces ala
0,1a10 Gy semana
Linealidad del monitor - +1% Anual o tras una
reparacion

Haz de rayos X:

planeidad del haz -- + 3% Dos veces al
mes
simetria del haz -- + 3% o tras una
reparacion

Haces de electrones:

planeidad y simetria Para cada energia utilizada + 3% Dos veces al
mes o tras una
reparacion
Factor de transmision de calzos En general, cualquier *2% Anual
compensadores variaciéon es un indicador

de desalineacion

Factor de transmision de bandejas - +3% Anual o tras una
reparacion
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Cuadro 5 Comparacion de frecuencias de ensayo y niveles de tolerancia recomendados para
planeidad y simetria del campo de fotones de los aceleradores lineales [20]

Informe Frecuencia’ Nivel de tolerancia
planeidad simetria

Ref. 12 M 2% +3%
Ref. 13 M +4% (£2,5)% --

S -- 3% (£1,5%)
Ref. 14 Al - -
Ref. 17 & +3% (<30 cmx30cm) +3%

+5% (>30cmx30cm)

Ref.18 S +1,5% +3%
Ref. 20 SIM 3% (x2%) --
Ref. 21 A +3% --

M -- +3%
Ref. 19 M +3% +3%

1 Ocho mediciones del ensayo de los “5 puntos” y cuatro del ensayo de escaneado

2 Cada semana una energia, alternando cuatro angulos de estativo y cuatro angulos de colimador

3 S =semanal; M = mensual; A = anual

Cuadro 6 Equipos de medicina nuclear sometidos a QC en los Paises Bajos[22]

* Camara gamma plana

» Camara gamma de escaneado de cuerpo entero
e Camara gamma SPECT

* Equipos de imagen

» Contador de centelleo (sonda tiroides)

» Detector o sonda quirargica

» Calibrador de dosis

» Detector semiconductor

* Fuente de flujoflood source)
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Figura 1. distribucion de la frecuencia del control de planeidad de campo para haces de fotones conforme a la CDR

[20] (S = semanal, M = mensual)
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Figura 2: Definiciones de los niveles de tolerancia y de actuacion para un pardametro arbitrario. Los resultados de los

ensayos de QC se presentan en el transcurso del tiempo. En el punto (a) se recomiendan ajustes. En (b) se
han de emprender acciones correctoras inmediatas, a no ser que, debido a circunstancias especiales, el
fisico clinico decida que se puede proseguir con el tratamiento. Es una decision delicada que ha de
discutirse detenidamente en el centro, ademads, debe documentarse cualquier método de tratamiento.
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Preguntas (P) / Respuestas (R) / Observaciones (O)
en relacion con el tema presentado por el Sr. ZOETELIEF

¢, Seria util armonizar los programas de control de calidad en Europa?

Si, estoy absolutamente a favor de la armonizacion de los programas de control de la calidad «
Europa, sobre todo si no existen programas de este tipo a nivel nacional.

Por ahora no existe ninguna guia europea sobre el control de calidad de los equipos c
radioterapia. ¢No seria una buena idea utilizar el “Informe 46" de la AAPM titulado
Comprehensive quality assurance for radiation oncology (Aseguramiento global de la calidad

en oncologia radioldgica)?

El informe de la AAPM es un documento muy bueno que puede utilizarse como referencia. Sir
embargo, en algunos Estados miembros existen ya protocolos sobre radioterapia, y parece (
también desarrollar ademas unas directrices europeas.

Con respecto al articulo 8.6 de la MED, ¢qué aparato informa concretamente al profesione
habilitado de la cantidad de radiacidén producida? ¢ Podria servir un contador de mAs?

Lo ideal es que el profesional habilitado esté informado de la dosis efectiva acumulada, ¢
también, en el caso de la radiologia intervencionista, de la dosis maxima que recibe el cuerf
del paciente. El contador de mAs no indica estas cantidades, pero, si se calcula la conversi
entre las dos mediciones, seria posible utilizarlo en la practica.

¢, Qué politica se sugiere para la utilizacion en el futuro de generadores monofasicos totalmen
rectificados?

No creo que quepa esperar que este tipo de generadores cumpla los requisitos nacionales, si
hay, o los criterios europeos de aceptabilidad de los equipos.

¢, Todos los equipos médicos deben cumplir la Directiva sobre dispositivos médicos y llevar e
marcado CE?

La Directiva sobre dispositivos médicos se refiere a los equipos nuevos, mientras que I
Directiva sobre exposiciones médicas se aplica a los equipos en uso. La respuesta a su pregu
es no.

¢, No cree usted que unos programas de control de calidad demasiado estrictos podrian ir .
perjuicio de determinadas exploraciones o de determinados tratamientos de radiologia
medicina nuclear, en detrimento de la salud de los pacientes?

Seria posible, en teoria. Por eso, como he dicho antes, debemos tener cuidado al definir el niv
de suspensiéon o un criterio de aceptabilidad. Por ejemplo, algunas instalaciones de radioterar
gue ya no se admiten para un uso curativo podrian utilizarse, en determinadas circunstancie
para un tratamiento paliativo.

Los grandes programas de control de calidad pueden suponer una pesada carga de trabajo [
el personal de un departamento. ¢Cree usted que esto puede obstaculizar de algin modc
introduccién de estos programas?

Los hospitales sufren a menudo restricciones presupuestarias. Un departamento de radiolog
grande que lleve a cabo unas 100 000 exploraciones al afio necesita 1 persona a tiem
completo para realizar los controles de funcionamiento. Existe cierta renuencia a gastar diner
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en alguien que lo Unico que hace es controlar el buen funcionamiento de los equipos. Ademas,
muchos radiélogos no les gusta que haya alguien en el departamento que esté “continuamer
husmeando mientras hacen su trabajo”. Si no obliga a ello la ley, el control de calidad no es
desde luego, una prioridad.

Ha dicho que la calidad de la imagen y la dosis son los dos pardmetros principales que han ¢
tenerse en cuenta. ¢ Esta de acuerdo en que los maniquies pueden bastar para evaluar la cal
de la imagen en radiodiagnéstico?

Existen maniquies que resultan utiles, pero lo que aun hay que conseguir es poner en relacion
calidad de la imagen, segun la definen los radiélogos, con los métodos fisicos en que ésta
basa, para convencer al radiélogo de que un mejor “rendimiento” fisico da también coma
resultado unas mejores imagenes de diagnadstico.
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Proteccion radiologica en la investigacion médica y
biomédica

Francis P. CRAWLEY

Grupo de trabajo sobre ética
Foro europeo de buenas practicas médicas y
Universidad de Bruselas
Kessel - Bélgica

En el ambito de la medicina y de la cirugia quirurgica, la ética exige que
no se realicen experimentos con seres humanos que puedan resultarles
perjudiciales de alguna forma, aun cuando los resultados puedan ser
altamente beneficiosos para la ciencia, es decir, para la salud de otras
personas.

Claude Bernard, 1865

Términos fundamentales
Radiologia, ética biomédica, investigacion biomédica, politica sanitaria
Resumen

El presente estudio trata de situar la Directiva sobre exposiciones médicas dentro del marco de la ét
biomédica. Se destaca la importancia que en este ambito reviste el elemento ético como Unica forma
garantizar el respeto y el mantenimiento de la confianza publica e individual en el uso de radiacione
Después de situar la investigacion a que se hace referencia en la Directiva dentro del ambito m
amplio de la investigacion biomédica en general, se pasan a examinar los principios de respeto a
persona, beneficio al paciente y justicia. Se toma en consideracion el riesgo como elemento étic
insoslayable en la exposicion a radiaciones, para pasar a debatir a continuacion la importancia c
consentimiento informado y de la revision ética como aspectos clave para la proteccion de la perso
objeto de la investigaciéon. En la conclusién se aborda la importancia de la Directiva sobre
exposiciones médicas en el desarrollo de una politica comunitaria de salud publica. Finalmente,
recomienda la creacion de un grupo de expertos encargado de formular orientaciones sobre
consentimiento informado y la revision ética en los proyectos de investigacion que requieren I
exposicidon de seres humanos a radiaciones ionizantes.

Introduccion

La exposicién de seres humanos a radiaciones ionizantes en el marco de la investigacion médice
biomédica plantea desafios éticos especificos cuya resolucion debe inspirarse en planteamientos
orden cientifico, juridico y procesal. La Directiva del Consejo 97/43/EURATOM, de 30 de junio de
1997 (Directiva sobre exposiciones méditad) prevé por primera vez en la Unién Europea

disposiciones legislativas destinadas especificamente a proteger a los pacientes y personas sanas

1 Quiero agradecer a Diederik Teunen de la Comisién Europea, DG XI.C.1 (Proteccion Radioldgica) su apoyo y sus
consejos. Gracias también al profesor Joseph J. Hoet, del Centro colaborador de la OMS, Facultad de Medicin
Universidad Catodlica de Lovaina, cuya ayuda me resulté decisiva para abordar las cuestiones éticas y cientificas q
aqui se debaten. Los errores o deficiencias en que pudiera haber incurrido son de mi exclusiva responsabilidad.

2 Directiva 97/43/Euratom del Consejo, de 30 de junio de 1997, relativa a la proteccion de la salud frente a los riesgc
derivados de las radiaciones ionizantes en exposiciones médicas, por la que se deroga la Directiva 84/466/Euratc
(DO L 180 de 9 de julio de 1997).
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participan en programas de investigacion médica y biomédica y son expuestos a radiaciones. Aunque
ambito de la Directiva es mucho mas amplio y abarca la mejora de la proteccién de los pacientes,
personal sanitario y otras persohaespuestas a radiaciones como parte de procedimientos médicos y
médico-legales convencionales, se presta especial atencion a la investigacion médica y biomédica.

La exposicion de seres humanos a radiaciones en el marco de programas de investigacion requiere
marco juridico que promueva normas cientificas fundadas y orientaciones éticas rigurosas. L
Directiva establece una base fundamental sobre la cual asentar y mantener la confianza publica en
procedimientos médicos experimentales que suponen exposiciones a radiaciones. La aplicacion de e
Directiva exige una reflexién sobre el papel del elemento ético en la investigacion médica y biomédic
y un mayor compromiso en el desarrollo de normas éticas y cientificas rigurosas en interés de la sal
publica.

La confianza y la experimentacion humana con radiaciones

El apartado 1 del articulo 1 de la Directiva describe el objetivo de la misma:

“La presente Directiva complementa la Directiva 96/29/Euratom y establece los principios generales de
proteccién radiolégica de las personas frente a las exposiciones (...)".

Para estimular la confianza en la investigacion biomédica es indispensable el desarrollo y la aplicacic
de principios juridicos fundados en favor de la proteccién de los ciudadanos europeos. La investigacic
biomédica, tanto si implica una exposicién a radiaciones como cualquier otra forma de intervencio
médica, se basa en una relacion de confianza entre el paciente y su médico (u otro profesior
sanitario). En el marco de esta relacion, el paciente encomienda a un profesional no solo su sal
corporal sino también su bienestar en sentido general. En esta relacién, de caracter privado
confidencial, el paciente confia en que el interés primordial, por no decir Unico, del profesional
sanitario serd su bienestar personal. La investigacion biomédica introduce un desafio particular en e
relacion ya que el investigador deberé atender también, al menos en parte, los intereses generales ©
ciencia. Al incluir especificamente en su ambito de aplicacién la proteccion de las personas qu
participan en “programas de investigacion médica o biomédica, de diagndstico o terapia”, la Directiv:
refuerza la primacia de la relacion paciente-médico sobre la relacion investigador-sujeto.

Uno de los factores mas decisivos para los pacientes que participan en programas de investigaci
biomédica consiste en la confianza que depositan en sus médicos. Los autores de un articulo tituls
Trust: The Fragile Foundation of Contemporary Biomedical Research documentan la importancia que
reviste la confianza en la relacion entre el paciente y su médico con anécdotas como las siguientes:

“Mi médico me dijo que si no tomaba el medicamento moriria en un par de meses. No tenia eleccion ¢ Quiél
quiere morir?”.

“[El oncblogo] me dijo que ya habia intentado todo lo que estaba en su mano y que lo Unico que podia hacer el
tratar de evitarme el dolor. Entonces me hablé de este nuevo tratamiento. Le dije que lo probaria”.

“Cuando uno esta enfermo practicamente no tiene control sobre nada. Lo Unico que puede hacer es confiar en
médico ... Si un médico me propone participar en un proyecto de investigacion, lo mejor es seguir su consejo .
porque si después de invertir tiempo en buscar un buen médico resulta que éste trabaja en un programa

investigacion, seguro que va a tratarme lo mejor posible”.

3 La cobertura mas directa del personal sanitario y del publico en general se encuentra en la Directiva 96/29/Euratom ¢
Consejo, de 13 de mayo de 1996, por la que se establecen las hormas basicas relativas a la proteccién sanitaria de
trabajadores y de la poblacion contra los riesgos que resultan de las radiaciones ionizantes (DO L 159 de 05/10/8
p. 1).

47



“Los médicos son ellos. Si me pongo en sus manos ... es para que ellos se ocuper de todo”.

La relacién entre el paciente y el médico es una relacion de dependencia, en la que el primero ocu
una posicion bastante vulnerable. Es comprensible su disposicion a ponerse en manos de profesion:
sanitarios, dada la precariedad de su situacion y el poder que le confiere al médico el hecho de pot
tratar la afeccion. A la hora de discutir y adoptar decisiones con el paciente, el médico debe informar
honestamente sobre los posibles riesgos y beneficios que entrafia un determinado tratamiento. Er
investigacion, el médico-investigador se enfrenta a dificiles retos de orden moral al tratar de manten
un comportamiento integro en sus relaciones con el paciente (sujeto potencial). Este desafio pue
plantearse por el interés que el médico-investigador tiene en la ciencia y en la posibilidad de benefici
a futuros pacientes pero también por su interés en el paciente y por las escasas perspectivas
solucionar un problema sanitario concreto. La confianza en la relacion depende del mantenimiento
un comportamiento integro que responda a las expectativas del paciente.

Este aspecto es asimismo decisivo para preservar la confianza publica en la politica sanitaria y en
profesion médica en general. La aplicacién y el desarrollo efectivos de politicas de salud (publica) y ¢
practicas médicas requiere un dialogo abierto entre todos los sectores sociales implicados en
asistencia sanitaria, incluidos los pacientes. Helen CarteReget-ch Trust for Metabolic Diseases in
Children del Reino Unido, se hacia eco de este interés en una reciente reunién en el Parlamen
Europeo:

“Vivimos tiempos excitantes. Disponemos de oportunidades sin precedentes para que la industria, la
asociaciones de pacientes y los Gobiernos aunen esfuerzos en favor del desarrollo de nuestras economias
consolidacién de la industria y la promocién de la salud y el bienestar general”.

El didlogo entre los diversos sectores sociales implicados en la asistencia sanitaria deberia basarse e
necesidad de promover practicas médicas y biomédicas seguras y eficaces, que entrafien un mini
nivel de riesgos. Como se indica en el borrador del documento titulado ‘Guia sobre la investigacio
médica y biomédica para el Grupo de trabajo sobre exposiciones nfédamgxperimentos con
radiaciones constituyen un factor particularmente sensible de cara al mantenimiento de la confian:
publica en la politica sanitaria:

“En toda la Unién Europea se ha ido desarrollando progresivamente una mayor sensibilidad respecto a |
proteccidn radiolégica y a la seguridad médica en el ambito de la utilizaciéon de radiaciones ionizantes con fine:
médicos; esta mayor conciencia se ha integrado en las diversas ramas de diagndstico y tratamiento.

La Comisién Europea ha contribuido a esta evolucion a través del establecimiento de las obligaciones legales qt
los Estados miembros deben cumplir por lo que se refiere a la proteccién radiolégica de las personas que
someten a reconocimientos y tratamientos médicos”. (p. 1)

En este sentido, la Directiva sobre exposiciones médicas aporta una contribucion particularmen
importante no sélo porque incluye la investigacion médica y biomédica en su @mbito de aplicacién sin
porque prevé asimismo orientaciones para la investigacion radiolégica que siguen la misma linea q
las adoptadas legalmente a escala europea para los ensayos clinicos de productos farmacéuticos
investigacion sobre dispositivos médicos. Es preciso que esta ‘sensibilizacion respecto a la protecci

4 Nancy E. Kass, Jeremy Sugarman, Ruth Faden y Monica Schoch-Spana, “Trust, the Fragile Foundation of
Contemporary Biomedical ResearcWystings Center Report 26.5: septiembre-octubre 1996. Pags 5-10.

5 Helen Carter, “Rare Diseases: The Availability of Cures and "thHer&mework ProgrammeBiomedical Research
and Orphan Medicinal Products, Hessel Dijkstra, Erica Poot e llse Wilczek, eds. (Baarn, Paises Bajos: European
Platform for Patients’ Organizations, Science and Industry, 1998).

6 Grupo de trabajo - Articulo 31, ‘Guia sobre la investigacion médica y biomédica para el Grupo de trabajo sobre
exposiciones médicas’, Borrador, DG XI-1, 10 de abril de 1998.
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radiolégica y a la seguridad’ se enmarque de forma coordinada dentro del contexto més general de
investigacién médica y biomédica relacionada con la salud publica.

Recientemente, en los Estados Unidos{@lisory Committee on Human Radiation Experiments’ ha
documentado exhaustivamente casos de experimentos con radiaciones sobre seres humanos que
provocado honda inquietud. El informe final de este Comité da cuenta pormenorizadamente de Ic
reiterados abusos a los que fueron sometidas numerosas personas objeto de experimentos
radiaciones, emprendidos en gran parte por equipos gubernamentales, militares, académicos o clini
entre 1944 y 1974. Estos experimentos se llevaron a cabo durante el periodo de guerra fri
generalmente bajo un velo de secreto (invocando a menudo razones de ‘seguridad nacional’), ya qt
se alegaba, estaban en juego el interés nacional y el bienestar publico. En su testimonio ante
Committee on Governmental Affairs del Senado de EE.UU. en la Vista sobre radiacién y otros
experimentos con seres humanos de 1994, Curtis Meinert, experto en disefio y realizacion de ensa
clinicos, declaré:

“Los recientes acontecimientos relacionados con estudios radioldgicos realizados en el pasado y la publicida
gue se les ha dado han creado una crisis de confianza que se extiende mucho mas all4 de las particularidade:s
la investigacion radiologica. Se trata de una crisis que nos concierne a todos, independientemente de nues
perspectiva - sujeto de investigacion, investigador, ciudadano, o ser humano. Es necesario, por tanto, sometel
debate publico las particularidades y las cuestiones de orden general que estan en juego, a fin de restaurar
confianza del publico en el esfuerzo colectivo de investigacion y corregir las deficiencias en aquellos &mbitos el
gue sea necesario. A nadie beneficiaria, y mucho menos a nuestros pacientes, que los resultados de este de
indujeran al pablico a creer que cada vez que una persona ingresa en una instalacion sanitaria corre el riesgo
convertirse involuntariamente en conejillo de Indias. Nos encontramos frente a una crisis de confianza que,
menos que se aborde con resolucion y determinacion, acabara por afectarnos a todos, ya que estan en juegq
confianza y el respeto mutuos en la realizacion de investigaciones con seres humanos. La propia posibilidad c
realizar un trabajo de esta naturaleza depende de la confianza publica y la violacidon de esa confianza podr
retrotraernos a la era del empirismo no experimental al elegir los tratamientos que deben utilizarse”.

Probablemente, la ‘crisis de confianza’ a la que hace referencia Meinert no sea en Europa tan gra
como en los Estados UnidosSin embargo, la posibilidad de que se cometan abusos en la

investigacién médica - aun cuando los casos reales no sean en la actualidad muy numerosos - requ
un alto grado de responsabilidad publica a la hora de examinar, autorizar y supervisar la investigacic
biomédica.

Definicion de la investigacion biomédica

No hay duda de que muchas de las préacticas usuales en el marco de la medicina radiolégica pue
mejorarse y es probable que a medida que vayan avanzando nuestros conocimientos en el @mbito d
biologia humana y de la medicina nuclear se propongan nuevas practicas con radiaciones
intervenciones sanitarias de terapia y diagnoéstico. La revision de normas o la introduccion de nuev:
practicas en biomedicina necesita ser verificada mediante investigacion con seres humanos.

La investigacion biomédica puede definigsesso modo como cualquier actividad de experimentacion
sistematica en el ambito de la salud destinada a desarrollar los conocimientos y las practicas médic
Incluye todas las pruebas, evaluaciones y desarrollo de productos médicos (farmacéuticos

7 Advisory Committee on Human Radiation Experiments, Final Report (US Goverment Printing Office, octubre de
1995).

8 Reimpreso en Advisory Committee on Human Radiation Experiments, Final Report, volumen suplementario 1, p. 822.

9 Sin embargo hay buenas razones para creer que también en los paises europeos se llevaron a cabo de forma extensiva
experimentos radiol6gicos con humanos. Véase, a titulo de ejemplo, Campaign for Nuclear Disarmament, “Britist
Nuclear Guinea-Pigs: Human Radiation Experiments in Britain from 1957 to the Current Day” (Londres: CND
Information  Office, noviembre de 1996), también disponible en la World Wide Web en
http://www.mcb.net/cnd/radexpts/report.htm.
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dispositivos médicos, técnicas quirdrgicas y exposicién a radiacion. Dentro de esta definicion entra
sin duda todas las intervenciones experimentales con seres humanos.

“Esta definicion incluye todas las investigaciones realizadas sobre humanos o sobre flujos o tejidos humanos, a
como las realizadas utilizando registros o datos relativos a los mismos, incluso si el proyecto concreto de que ¢
trata no implica ninglin contacto con las personas a quienes pertenecen los registroso datos”.

Al considerar la aplicacion de principios éticos, hemos de ser conscientes, pues, de que la investigaci
biomédica sobre seres humanos tiene un alcance amplio. Ni la Declaracion de Helsinki de |
Asociacién Médica Mundial (AMMY, ni las Orientaciones éticas internacionales para la investigacion
biomédica con seres humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencid$, Médica:
ni el Convenio europeo sobre los derechos humanos y la biométinitlayen una definicion de la
investigaciébn biomédica (o médica), aunque todas estas directrices éticas reconocidas a niv
internacional son aplicables a la investigacion biomédica.

Sin embargo, al tratar de definir la investigacion biomédica, nos enfrentamos a un dilema de difici
solucion que opone la libertad inherente al investigador al privilegio de investigar con seres humano
En la mayoria de los casos, se da prioridad a uno u otro aspecto de este dilema, con las consiguier
repercusiones sobre las actividades que pueden enmarcarse dentro de la investigaciéon biomédica
Convenio europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina recalca el aspecto de la libertad,
hacer referencia en ningln momento a la investigacion como privilegio. Su articulo 15 reza:

“La experimentacién cientifica en el @mbito de la biologia y la medicina se efectuara libremente, a reserva de I
dispuesto en el presente Convenio y en otras disposiciones juridicas que garanticen la proteccion del s
humano”.

Aunque la libertad de investigaciébn no es absoluta, sus limitaciones son de naturaleza estrictamer
juridica. La justificacion de esta ‘regla general’ figura en el Informe Explicativo que complementa el
Convenio:

“La libertad de la investigacion cientifica en el campo de la biologia y de la medicina esté justificada no sélo por
el derecho de la humanidad al conocimiento, sino también por el considerable progreso que sus resultadc
pueden aportar en cuanto a la salud y el bienestar de los pacténtes”.

El ‘derecho al conocimiento’ otorga al investigador un amplio margen de libertad a la hora de disefiar
realizar proyectos de investigacion biomédica. Ademas, este derecho es crucial para que I

10 Curtis L. Meinert, “Hearing on Radiation and Other Experimentation on Human Being[s]’, 20 de enero de 1994,
Testimonio, reimpreso en Advisory Committee on Human Radiation Experiméiis/ Report, volumen
suplementario 1, p. 824. Véase asimismo United States Department of Health and Human Services, 45 CRF §46.1(
(d); 18 de junio de 1991.

11 World Medical Association, World Medical Association Declaration of Helsinki: Reccommendations Guiding
Physicians in Biomedical Research Involving Human Subjects. Adoptada en la 182 Asamblea Médica Mundial,
Helsinki, Finlandia, junio de 1964, revisada en la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japon, octubre de 1975; 35
Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre de 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong; y 482
Asamblea Médica Mundial, septiembre de 1989. Somerset West, Republica de Sudéfrica, octubre de 1996.

12 Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Medicas (COICM), en colaboracién con la Organizaci6
Mundial de la Salud (OMSYirectrices éticas internacionales para la investigacion biomédica con seres humanos,

Ginebra 1993.

13 Consejo de Europa (Direccion de Asuntos Juridicos). Convenio para la protecciéon de los derechos humanos y
dignidad del ser humano por lo que se refiere a la aplicacion de la biologia y la medicina: Convenio sobre los derech
humanos y la biomedicina. European Treaty Series n° 164 . Oviedo, 4 de noviembre de 1997.

14 Direccién de Asuntos Juridicos, Consejo de Europa, Informe explicativo relativo al Convenio para la proteccién de lo
derechos humanos y la dignidad del ser humano por lo que se refiere a la aplicacién de la biologia y la medicin:
Convenio sobre los derechos humanos y la biomedicina. DIR / JUR 5. Estrasburgo, mayo de 1997, p. 23.
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tratamientos profilacticos, diagnosticos y terapéuticos utilizados en medicina convencional pueda
satisfacer las necesidades sanitarias de la poblacion.

Sin embargo, los expertos en ética y en investigacion biomédica ponen de relieve cada vez mas
aspecto de privilegio de la investigacion biomédica sobre seres humanos. En este sentido, Cur
Meinert sostiene:

“Afirmo que la capacidad de realizar investigaciones sobre seres humanos es un privilegio, no un dérecho ...".

Aquellos que dan primacia a la investigacion biomédica como privilegio subrayan la necesidad d
primar la seguridad y el bienestar de los sujetos de la investigacion por encima de los intereses de
ciencia. En relacién con esta reivindicacion, se recomienda que los investigadores biomédicos cuent
con una titulacién adecuada y que sus centros estén debidamente act&d8adembargo, el dilema

gue opone los aspectos de libertad y de privilegio en la investigacién biomédica con seres humanos
tiene por qué conducir necesariamente a un callejon sin salida. En la actualidad, uno de los granc
desafios a los que se enfrenta la ética biomédica consiste en garantizar que ambos aspectos
complementen mutuamente en la practica.

La Directiva sobre exposiciones médicas regula en la Union Europea la investigacion biomédica en
gue se expone a seres humanos a radiaciones ionizantes. Este documento no trata de definir
investigacion biomédica ni aborda el dilema de la investigacion biomédica como libertad o comc
privilegio. El interés de la Directiva se centra claramente en un &mbito limitado de la investigacior
biomédica que podriamos denominar ‘investigacion clinica’, es decir, la investigacion biomédica sobr
personas en el marco de una clinica médica, o coordinada o dirigida por una clinica médica, con vist
a probar la seguridad o la eficacia de una intervencién. Las Directrices para la orientacion sobre buen
practicas clinicas de la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) define los ensayos/estudic
clinicos del siguiente modo:

“Cualquier investigaciébn con sujetos humanos destinada a descubrir o verificar los efectos clinicos,
farmacologicos u otros efectos farmacodinamicos de un producto o productos de investigacién, a identificar la
posibles reacciones adversas a un producto de investigacion, o a estudiar la absorcion, distribucién, metabolisn

15 Curtis L. Meinert, carta a Ruth R. Faden, Presidenteldgtd States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24 de febrero de 1995, publicada en Advisory Committee on Human Radiation Experierits
Report,, volumen suplementario 1, p. 820. Este argumento se ve avalado potinotples for Those in Research and
Experimentation de la Asociacion Médica Mundial (adoptados por la octava Asamblea General de la Asociacién
Médica Mundial, 1954) que establece como primer principio:

1. Aspectos cientificos y éticos de la experimentacion
El término 'experimentacion’ se aplica no sélo a la propia experimentacion sino también al investigador. Nadie
puede ni debe realizar ningun tipo de experimentacion a titulo individual. Las cualificaciones cientificas son
incuestionables y deberan respetarse en todo momento. Asimismo se deberan cumplir estrictamente las norm
generales de respeto al ser humano.

En este caso, la propia definicion de lo que puede considerarse una experimentacién (bio)médica valida implica

privilegio de su realizacion.

16 Respecto a esta cuestidn, Ernest Prentice llama la atencién sobre la situacién en los Estados Unidos:

“Es irénico pensar que ldmerican Association for the Accreditation of Laboratory Animal Care (AAALAC) ha

acreditado mas de 550 instituciones y que esta acreditacion requiere la presentacion de un estudio propio detalla

y la inspeccién exhaustiva de la instalacion poAALAC cada 3 afios, y que czcamos, en cambio, de un

sistema comparable para la acreditacion de instituciones implicadas en la investigacidn con seres humanos”.
Véase Ernest D. Prentice, carta a Ruth R. Faden, Presidenténitel States Advisory Committee on Human
Radiation Experiments, 24 de febrero de 1995, publicada en Advisory Committee on Human Radiation Experiments
Final Report,, volumen suplementario 1, p. 832.
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y excrecién de un producto de investigacion con el objeto de comprobar su seguridad o su eficacia. Los términc
‘estudio clinico’ y ‘ensayo clinico’ son sinénima¥”.

Aunque esta definiciébn se formul6 en el contexto de la investigacion biomédica sobre producto
farmacéuticos, también podria aplicarse en gran medida a la investigacion biomédica con exposicion
radiaciones.

La Directiva sobre exposiciones médicas se aplica a cualquier investigacion biomédica en que
expone a seres humanos a radiaciones ionizantes. El apartado 2 del articulo 1 asi lo establece en lir
generales:

“La presente Directiva se aplicara a las siguientes exposiciones médicas:

(d) la exposicion de personas sanas o de pacientes que participan voluntariamente en programas de investigac
médica o biomédica, de diagnostico o terapia”.

Las obligaciones impuestas en la Directiva se aplican, pues, a todos los casos de investigacion ©
impliquen exposiciones a radiaciones ionizantes, independientemente de si la seguridad o eficacia de
exposicion debe ser un resultado medido de la investigacion. También se aplican a las investigacion
que incluyen estudios de dosimetria, tanto si estudian dosificaciones experimentales o comparan do
convencionales, asi como a la investigacién biomédica que implica radiaciones externas o product:
radiofarmaceéuticos. La Directiva también es aplicable a la investigacion destinada a comprobar equi
médico o biomédico en los casos en que se utilicen (o exista la posibilidad de) exposiciones
radiaciones, por ejemplo, equipo radiogréafico, equipo mamografico, intensificadores de imagen
sistemas digitales de fluoroscopia, o instalaciones de tomografia computarizada. Ademas, la Directiy
se aplica a una amplia gama de estudios en los que es necesaria la exposicion a radiaciones
evaluar la eficacia de un producto farmacéutico, un dispositivo 0 una intervencion quirdrgica.

El propdsito de la investigacion biomédica que implica exposicion a radiaciones

Normalmente se considera que el proposito de la investigaciébn biomédica consiste en mejorar ¢
conocimientos relativos a la salud de individuos o grupos sociales. La Declaracion de Helsinki recog
el siguiente principio:

“El propésito de la investigacion biomédica en seres humanos debe ser el mejoramiento de los procedimientc
diagndsticos, terapéuticos y profilacticos y el esclarecimiento de la etiologia y patogenia de la enfermedad”.

Este documento reitera que la investigacion biomédica sobre seres humanos sélo puede llevarse a c
con el objetivo de desarrollar los conocimientos actuales en el ambito de la biomedicina. Est
exigencia impone una gran responsabilidad a los investigadores, que deben estar informados del est:
actual de los conocimientos en su campo Yy velar por que las propuestas de investigacién no se
reiterativas, redundantes o estén mal fundamentadas o asesoradas en relacion con el estado actus
conocimientos de la comunidad cientifica. Se consideran contrarias a la ética las investigacione
biomédicas en seres humanos de las que no se esperen progresos para el estado de los conocimie
cientificos en ese momento, aun cuando sean de caracter inocuo. Las investigaciones concebidas
realizadas) de forma inapropiada carecen de relevancia cientifica o ética y no deberian permitirse
siquiera en los casos en que entrafien riesgos minimos.

17 Conferencia internacional sobre la armonizacion de requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos
destinados al uso humano (ICHDirectrices para la orientacion sobre buenas prdcticas clinicas (CPMP /[
ICH/135/95), 1 de mayo de 1996.
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La Directiva sobre exposiciones meédicas ofrece orientaciones claras para determinar en qué situacior
es aceptable emprender investigaciones biomédicas que impliquen exposiciones de seres humanc
radiaciones. El articulo 3.1 (a) establece lo siguiente:

O todos los nuevos tipos de practicas que impliguen exposiciones médicas se justificaran antes de s
adopcioén generalizada;

a los tipos de practicas existentes que impliquen exposiciones médicas pueden ser revisadas cada vez que
obtengan nuevas pruebas importantes sobre su eficacia o0 sus consecuencias.

La justificacion de nuevos tipos de intervenciones o la revision o modificacién de practicas existente
ha de ser verificada mediante investigacion. La Directiva hace hincapié en la necesidad de justificar
introduccién de nuevas practicas o la modificacion de las ya existentes, lo que parece dar a entende
necesidad de que se realicen actividades de investigacion. En el apartado 3 del mismo articulo
insiste:

“Si una exposicion no puede justificarse, debera prohibirse”.

La introduccién de nuevas intervenciones o la modificacion de las ya existentes deberia est:
justificada mediante investigacion biomédica, que, en todos los casos, requerira la exposicion de sel
humanos. Sin embargo, como se deduce de la insistencia del referido articulo en la revision ética,
investigacion necesaria para justificar practicas convencionales deberd a su vez estar justificada an
de ser llevada a cabo.

La Declaracion de Helsinki recoge una declaracion inequivoca en este sentido:

“El disefio y el método de cada procedimiento experimental sobre seres humanos deberdn estar claramer
formulados en un protocolo que serd entregado para estudio, observaciones y consejo a un comité especialme
nombrado al efecto. Ese comité, independiente del investigador y del patrocinador de la investigacion, deber
conformarse a las leyes y normas del pais en el que se lleve a cabo la investigacién experimental”.

La justificacion esencial para un proyecto de investigacion biomédica debera definirse y motivars
claramente en un protocolo disefiado de conformidad con las normas cientificas reconocidas en e
momento y en el que deberan acreditarse o incluirse los siguientes elementos:

1. una plena comprension del nivel actual de los conocimientos cientificos en el campo de
que se trate,

2. la necesidad de la investigacion (incluida la necesidad de llevar a cabo la investigacion e
seres humanos),

3. laidentidad y cualificaciones de los investigadores,

4. una declaracién del objetivo de la investigacion,

5. una declaracion sobre la hipo6tesis que debera examinarse,

6. una metodologia bien definida para la verificacion de la hipotesis,

7. una metodologia bien definida para calcular la dosis de radiacion (en caso de investigacio
radioldgica),

8. uninventario de los posibles riesgos,

9. una estimacion ética bien fundada de los riesgos y las inconveniencias para los

participantes, un medio de evaluacion de los datos,
10. los criterios de inclusién/exclusion de posibles sujetos de investigacion,
11. procedimientos para la supervision permanente de la investigacion,
12. criterios para la interrupcion de la participacion de cada sujeto,
13. criterios para la interrupcion del estudio en su conjunto,
14. un plan para la divulgacion de los resultados de la investigacion.
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Una investigacion biomédica responsable no podra consistir en ningln caso en una activida
descoordinada o desestructurada. Por muy innovadora o provechosa que pueda parecer, la desvia
por parte de un profesional de la medicina de las practicas convencionales o reconocidas no
considerara en si misma investigaciéon biométlidaa investigacion requiere una evaluacién critica
del problema planteado y un plan bien organizado para evaluar la intervencién propuesta. Ya en 197
el Informe Belmont declaraba de forma sucinta:

“El término ‘investigacién’ designa una actividad concebida para verificar una hipétesis, extraer conclusiones vy,
de este modo, desarrollar conocimientos generalizables (expresados, por ejemplo, en teorias, principios,
declaraciones de relaciones), o contribuir a los mismos. Por lo general la investigacion se plasma en u
protocolo formal que expone un objetivo y una serie de procedimientos destinados a alc&nzarlo”.

Las nuevas practicas o las modificaciones introducidas en practicas convencionales en medicil
radiolégica han de estar justificadas mediante investigacion, es decir, mediante demostraciones clal
de que las préacticas que han de introducirse son seguras y eficaces. Al mismo tiempo, la prog
investigacién deberd justificarse por adelantado para mostrar que es éticamente responsable y €
cientificamente fundada.

Aplicacion de principios éticos a la investigacion biomédica con radiaciones

Cada vez es mas evidente que la actividad cientifica ha de inspirarse necesariamente en princip
éticos. Para que una investigacion cientifica pueda considerarse aceptable y responsable, debera te
en cuenta no solo el corpus de conocimientos generales compartido por la comunidad internacional
cientificos, sino también los intereses y el bienestar de las personas que intervienen en la investigaci
y de aquellos beneficiados directamente por la misma. Un pensamiento y un comportamient
cientificos responsables han de sustentarse en un pensamiento y un comportamiento éticos exigen
En los ultimos afios, se han introducido principios éticos como parte de la investigacién biomédic
reconocida. Estos principios estan firmemente arraigados en la filosofia moral occidental, y si
aplicacién es universal:

. El principio de respeto a la persona
. El principio de beneficio para el paciente
. El principio de justicia

Estos principios fueron descritos por primera vez en relaciébn con las exigencias éticas de |
investigacion en el Informe Belmont y fueron posteriormente articulados en la misma ténica en la:

18 La Directiva sobre exposiciones médicas deja abierta a los profesionales médicos la posibilidad de desviarse de las
practicas convencionales o reconocidas en casos especiales. El segundo péarrafo de la letra b) del apartado 1 del arti
3reza:

“Si un tipo de préactica que implique una exposicién médica no esta justificada en general, se podria justificar un:

exposicion individual de este tipo en circunstancias especiales, que se deberan evaluar caso por caso”.
Por supuesto, en ningln cagodra considerarse investigacién un Unico caso de desviacion de la practica médica
convencional. El ejemplo de un caso especifico no puede contribuir por si mismo al conocimiento general. Adema:
aunque pudiera contemplarse en algunos casos (por ejemplo, a fin de ofrecer la mejor asistencia a un pacier
terminal), en ningln caguodria justificarse esta desviacion desde el punto de vista cientifico més alla de la opinién,
aunque este tenga caracter profesional o especializado, de aquellos que tomaron la decision. La Directiva no aborde
forma en que debera realizarse la evaluacion propuesta en las circunstancias especiales a que hace referencia.
cuando este tipo de desviacion de la practica convencional fuera absolutamente excepcional, como seria de esperar
sigue planteando el problema de establecer por adelantado un mecanismo apropiado para evaluar tales tipos
practicas.

19 Department of Health, Education, and Welfare, Office of the Secretary, Protection of Human Subjets. Belmont Report
Ethical Pri nciples and Guidelines for the Protection of Human Subjets of Research. Report of the National Committee
for the Protection of Human Subjets of Biomedical and Behavioural Research. Publicacion del DHEW n° (OS) 78-
0013y (OS) 78-0014. 18 de abril de 1979. p. 3.
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Directrices éticas internacionales del COICM para la investigacion biomédica con seres humanos.
bien el Convenio europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina no contiene una declaraci
expresa al respecto, estos mismos principios constituyen la estructura ética subyacente al documentc

En el contexto de la investigacion biomédica, estos principios funcionan como piedra angular en la gt
ha de inspirarse el investigador a la hora de preparar un protocolo de investigacién y de llevar a ca
una investigacion. Ademas, a través de la demostracion de su aplicacion, sirven para justificar |
integridad ética de los proyectos de investigacién biomédica. Estos principios pueden explicarse ¢
relacion a la investigacion biomédica del siguiente modo:

RESPETO A LA PERSONA

El principio de respeto a la persona deriva del reconocimiento fundamental de la dignidad de cac
individuo. Todos los seres humanos deben ser tratados con el respeto que merece su dignidad ca
persona. Admirablemente formulado y descrito en la obra de Emmanuel Kant, el concepto de dignide
hace referencia a la capacidad de tomar decisiones de forma independiente y autébnoma. El resp
debido a cada individuo, tanto en la investigacion biomédica como en cualquier otra actividad human:
exige el reconocimiento fundamental de su libertad de pensamiento y de su autodeterminaciol
independientemente de si disfruta 0 no de las capacidades o las circunstancias que le permitan ejet
esa libertad. El respeto de la dignidad de la persona es un fundamento incuestionable que de
sustentar la conducta ética en la investigacion biomédica.

En el Convenio europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina, este principio constituye la ba
del articulo 1:

“Las partes en el presente Convenio protegeran al ser humano en su dignidad y su identidad y garantizaran a tc
persona, sin discriminacién alguna, el respeto a su integridad y a sus demés derechos y libertades fundamenta
con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina”.

El principio del respeto a la dignidad de la persona se encuentra en la raiz del papel fundamental g
en los ultimos cincuenta afios se atribuye al consentimiento informado y a la revision ética en |
investigacion biomédica. M&s adelante se discuten estos elementos, decisivos para la proteccién
participante (potencial) en la investigacion. El principio de respeto a la dignidad de cada individuo s
aplica a todas las actividades de investigacion biomédica. Su aplicacion prima sobre cualquier otro tiy
de consideraciones. No hay ningun objetivo o realizacion, en los &mbitos de la ciencia, la politica, |
actividad empresarial o cualquier otra actividad, cuyo valor o consideracioén exceda el reconocimient
de la dignidad fundamental del ser humano. Incluso la adquisicion de conocimientos de interés para
humanidad, objetivo sin duda noble y encomiable, resulta improcedente e inicuo cuando va e
detrimento del respeto a la dignidad de la persona. Este principio sustenta y honra las actividades de
investigacién biomédica. También es la base de los otros dos principios concomitantes.

BENEFICIO PARA EL PACIENTE

El principio de beneficio para el paciente deriva de la obligacion de tratar a las personas atendiendo
todo momento a su bienestar. En virtud de dicho principio, el objetivo de toda intervencion médica ¢
biomédica, ya sea en la practica convencional o en la investigacion, debe ser promover la (buena) sa
del paciente o beneficiario de la intervencion. Las primeras frases de la Declaracion de Helsink
refuerzan la importancia de este principio en la investigacién biomédica:

“La mision del médico consiste en velar por la salud de la humanidad. Sus conocimientos y su conciencic
deberan consagrarse al cumplimiento de esta mision”.
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En esencia, este principio consagra la obligacion de velar por generar el maximo de beneficios
reducir al minimo los riesgos. Aplicada a la investigacion biomédica, la maxima hipocrética ‘no hacel
dafo’ exige que el investigador haga todo lo que esté en su mano para que los riesgos de
investigacion sean razonables en relacion con los beneficios previstos.

Sin embargo, la naturaleza misma de la investigacién da lugar a la existencia de aspectos de
intervencién que no siempre permiten que una estimacion fundada de los posibles riesgos y benefici
Toda investigacion médica y biomédica entrafia riesgos inherentes, la mayoria de los cuales - los
amenazadores, por otra parte - deberan ser abordados antes de emprender la investigacion. Ademas
riesgos (previstos y ocultos) solo pueden ser evaluados correctamente en el contexto de proyectos
investigacion disefiados y ejecutados de forma apropiada.

“Para saber lo que de hecho puede resultar beneficioso a veces es posible que sea necesario exponer a persot
situaciones de riesgo. El problema planteado por estos imperativos es decidir cuando es justificable busc:
ciertos beneficios a pesar de los riesgos implicados y cuando los beneficios deben supeditarse a 185 riesgos”.

El principio de beneficio para el paciente plantea un reto constante a la investigacion biomédica. E
interés por la salud y el bienestar de la persona objeto de investigacion puede entrar en contradicci
con el interés de la ciencia y la necesidad de profundizar el estado de los conocimientos biomeédicc
La evaluacién de los posibles riesgos y beneficios y la busqueda de un equilibrio entre ellos constituy
una de las tareas fundamentales a la hora de disefiar y aprobar propuestas de investigacion biomédic

En el ambito de la biomedicina y la medicina nuclear, la investigacion y el tratamiento pueder
conjugarse en numerosas ocasiones de forma mas que aceptable. Asi ocurre a menudo cuando se
de encontrar un mejor diagndstico o tratamiento que se adecue a la condicion de un determina
paciente o de emitir un diagndstico o tratar casos para los cuales no existen métodos convencionales
asistencia. En estos casos, los posibles beneficios justifican los riesgos. Sin embargo, en gran parte
la experimentacion biomédica (por ejemplo, la fase | de las pruebas con productos radiofarmacéuticc
los sujetos de la investigacion son voluntarios sanos, por lo que la aplicacion del referido principic
parece, si no imposible, al menos dificil. En este caso, la experimentacion entrafia Unicamente riesg
sin que quepa esperar posibles beneficios para el sujeto de la investigacion. Jay Katz planteé el dilel
de la siguiente forma:

“¢ En qué casos, si es que existe alguno, el dilema entre la mejora de los conocimientos médicos en interés de
ciencia y la proteccién de la inviolabilidad de la persona objeto de la investigacion debera resolverse a favor de
primer elemento?*

20 Department of Health, Education, and Welfare, Office of the Secretary, Protection of Human Subjets. Belmont Report
Ethical Pri nciples and Guidelines for the Protection of Human Subjets of Research. Report of the National Committee
for the Protection of Human Subjets of Biomedical and Behavioural Research. Publicacion del DHEW n° (OS) 78-
0013y (OS) 78-0014. 18 de abril de 1979. p. 4.

21 Jay Katz, “Statement by Committee Member Jay Katz”, en Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Government Printing Office, octubre de 1995), p. 849. Katz parece limitar el dilema Unicamente a los
casos en los que se ha obtenido de la persona objeto de la investigacion un consentimiento informado pleno
satisfactorio. Sin embargo, consideramos que el dilema es mas amplio, y se sigue planteando en muchas préctit
convencionales en las que se ha obtenido debidamente el consentimiento informado. El hecho de haber obtenido
consentimiento informado (o la revision ética favorable de un comité habilitado) no libera a un investigador de ningune
de las obligaciones contraidas en virtud de los principios éticos en la investigacion biomédica.
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La Declaracion de Helsinki trata de garantizar que los intereses del médico-investigador, en su calidz
de meédico, prevalezcan en todo momento sobre los intereses del investigador. Sin embargo, Ke
indica, con razén, que el desafio ético no se resuelve tan facilmente. Al contrario, concluye con |
siguiente respuesta al dilema:

1 gue cualquier excepciodn al principio de autonomia individual, puesto que atafie a libertades democrética
fundamentales, debe ser justificada rigurosamente por medio de razones claras y suficientes; y

2. que las referidas excepciones no podran ser adoptadas por investigadores o comités éticos, sir
solamente por un organismo habilitado y reconocftio”.

La propuesta de Katz segun la cual el dilema puede ser abordado justificando excepciones al princif
ético siempre que éstas sean decididas de manera abierta y puUblicamente aceptable refuerza
importancia del factor de la confianza en la investigacion biomédica. Sin embargo, no resuelve e
dilema. Sigue siendo dificil, si no imposible, encontrar ‘razones claras y suficientes’ que justifiquen le
violacién de los principios éticos en la investigacion biomédica. En cuanto al principio de beneficio al
paciente, cuya violacion parece aun mas amenazadora en la investigacion con exposicion a radiacior
quizéas la mejor solucién sea que los investigadores y la sociedad sigan sensibilizandose del dilema y
mantengan alertas a fin de impedir que se convierta en un instrumento para el abuso.

JUSTICIA

En virtud del principio de justicia, los proyectos de investigacion biomédica deberan seleccionar lo:
sujetos potenciales y reales de la investigacion de forma justa y ecudnime atendiendo a las necesida
sanitarias de los sujetos, no a sus medios econémicos, raza, credo, clase, o cualquier otro criterio
clasificacién social. La Declaraciéon de Lisboa sobre los derechos del pAchertte hincapié en la
aplicacion del principio de justicia, no sélo en la asistencia médica convencional, sino también en |
investigacién biomédica. En el preambulo se incluye la siguiente declaracion:

“En el contexto de la investigacion biomédica sobre seres humanos - incluida la investigacion biomédica nc
terapéutica - el sujeto estara asistido por los mismos derechos y consideraciones que cualquier paciente en
situacion terapéutica norméaf”.

La Declaracion de Lisboa contindia consagrando los siguientes principios:

“1. Derecho a una asistencia médica de calidad:

a. Toda persona tendra derecho a una asistencia médica apropiada sin que pueda ser objeto
discriminacion.

C. Se tratara siempre al paciente atendiendo a sus mejores intereses. El tratamiento aplicado se ajustar:
los principios médicos generalmente reconocidos.

e. En los casos en que deba procederse a una seleccién entre posibles pacientes para un tratamie

particular, que no pueda aplicarse de forma ilimitada, todos los pactientggdn derecho a un
procedimiento de seleccion justo, basado en criterios médicos y sin discriminacion”.

22 Jay Katz, “Statement by Committee Member Jay Katz”, en Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Government Printing Office, octubre de 1995), p. 853.

23 Asociacion médica mundidbeclaracion de Lisboa de la Asociacion Médica Mundial sobre los derechos del paciente.
Adoptada por la 342 Asamblea Médica Mundial, Lisboa, Portugal, septiembre/octubre de 1981 y revisada por la 47
Asamblea General, Bali, Indonesia, septiembre de 1995.

24 Es ésta una declaracién importante por lo que respecta a la consideracién de los sujetos de la investigacion. Es cie
que la idea podria habersauaciado mas vigorosamente: Se consideraran paciedt®slbs sujetos potenciales en la
investigacion biomédica, incluidos los voluntarios sanos, que intervengan en la investigacién biomédica. Les asistira
los mismos derechos y consideraciones que cualquier otro paciente que participe en una investigacién o recil
asistencia ordinaria. Seria irresponsable que un médico u otro profesional sanitario expusiera a individuos a riesg
para fines de investigacion sin ocuparse al mismo tiempo de su cuidado.
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Uno de los aspectos cruciales relacionados con el principio de justicia en la investigacion biomédica «
el de la justa seleccion de los sujetos de la investigacion. Por una parte, hace referencia a la igualdad
oportunidades respecto a la posibilidad de ser incluidos en proyectos de investigacion biomédic:
particularmente por lo que respecta a sus condiciones sanitarias. En los ultimos afios, los pacien
cada vez estan mejor informados sobre la posibilidad de participar en actividades de investigacic
clinica y son mas activos en la defensa de su ‘derecho’ a participar. Un ejemplo ilustrativo Ic
encontramos en las comunidades de personas que viven con el VIH/SIDA en todo el mundo. Tambie
se ha criticado la composicién demogréfica de los sujetos de la investigacion biomédica. Las mujeres
los miembros de minorias se sienten discriminados en la concepcion de protocolos y en la seleccion
los sujetos. El principio de justicia, pues, se refiere a la justa distribucion de oportunidades par
participar en la investigacion a nivel social e individual.

Por otra parte, el principio de justicia hace referencia al mantenimiento de una actitud vigilante a |
hora de incluir a personas que puedan encontrarse en una situacion particularmente vulnerable,
decir, situaciones de sumision a una jerarquia institucionalizada (por ejemplo, en los ambito:
penitenciario, militar, hospitalario o académico), comprometidas (por ejemplo, personas de escas
recursos, miembros de minorias, o personas ingresadas en instituciones), o de discapacidad fisi
intelectual o emocional (por ejemplo, personas inconscientes, discapacitados psiquicos o emocional
o nifios y adolescentes). Entran también dentro de esta categoria las personas que se encuentran er
situacién facilmente manipulable o que estan simplemente disponibles. No debemos olvidar que dent
de estas dos Ultimas categorias se encuentran los pacientes:

“Los pacientes han sido siempre la categoria méas vulnerable en cuanto a la invesfiyacion”.

Por lo general, los pacientes son la categoria méas facilmente disponible y manipulable en el proceso
seleccion de sujetos de la investigacion biomédica. No sélo estan particularmente interesados
participar en la investigacion en la esperanza de mejorar sus propias condiciones, sino que a ment
estan dispuestos a contribuir para que los futuros pacientes y las personas en general no sufran
mismas enfermedades y afecciones que ellos experimentan.

El principio de justicia debe inspirar igualmente la distribucién de la investigacion biomédica entre las
diferentes colectividades y en el interior de las mismas. Cada vez existe una mayor conciencia de ¢
la investigacién biomédica esta a menudo condicionada por intereses econdmicos o politicos. ¢
producen asi situaciones en las que, por una parte, las condiciones sanitarias adversas que

prevalentes o afectan a un grupo social bien representado, son objeto de una atencién desproporcion
por parte de la investigacion biomédica, llegando incluso a ser redundante, mientras que enfermedac
que afectan a una pequefa parte de la poblacién o a grupos desfavorecidos son en gran mec
ignoradas. En Europa (al igual que en otras areas desarrolladas del mundo), se ha llegado a L
situacién en la que se puede observar una polarizacién cada vez mas pronunciada entre una ‘medic
reconocida’ y una ‘medicina huérfana’. En una reunion celebrada en el Parlamento Europeo e
septiembre de 1997, P. Peter, de la Comision Europea, expreso el problema en los siguientes términc

“La salud publica se dirige por definicion a las necesidades sanitarias de la poblacion en su conjunto. Ellc
significa que los servicios y recursos sanitarios disponibles ... deberian utilizarse en beneficio del mayor niumer
posible de personas. Este principio se aplica por igual a las personas afectadas por enfermedades poco comu
como por ‘enfermedades més graves y mas difundidas’. Sin embargo, el hecho mismo de la escasa incidencia
las enfermedades y afecciones de baja prevalencia y la consiguiente falta de informacién sobre las misme
pueden dar lugar a que muchos afectados por estas condiciones no reciban los recursos y servicios sanitarios (

necesitan®

25 Jay Katz, “Statement by Committee Member Jay Katz”, en Advisory Committee on Human Radiation Experiments,
Final Report (US Government Printing Office, octubre de 1995), p. 851.

26 R. Peter, ‘The European’s Commission’s Views on Rare Dised¥esi¢dical Research and Orphan Medicinal
Products, actas de la mesa redonda organizada por la Plataforma Europea de Organizaciones de Pacientes, la Cienci
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Es comprensible que la comunidad investigadora trate de centrar sus esfuerzos en las enfermedades

mas difundidas. Después de todo, la investigacion en estas areas cuenta por lo general con abund:
financiacion y los progresos alcanzados merecen gran reconocimiento. Sin embargo, 1o que un des
un paciente es acabar su sufrimiento, independientemente de la condicion que lo causa. El principio
justicia impone a la comunidad investigadora y a la sociedad en su conjunto la obligacion de aun:
esfuerzos para alcanzar un equilibrio en las inversiones en investigacion destinadas a toda la gama
afecciones sanitarids.

Ademas, el interés ético en la investigacion biomeédica se centra cada vez mas en la investigacion ¢
se lleva a cabo en paises en vias de desarrollo, asi como en los paises de Europa Central y Oriel
Hay una creciente tendencia, a menudo bien fundada, a exportar la investigacion biomédica sob
personas por razones econdmicas, de poblaciones requeridas o de restricciones reguladoras. |
situacién plantea tres cuestiones éticas de caracter general. En primer lugar, las normas éticas
cientificas en la comunidad que acoge la investigacién pueden ser inaceptablemente bajas desde
punto de vista europeo. En segundo lugar, es posible que las comunidades en las cuales se seleccic
los sujetos de la investigacion no se beneficien del resultado de la misma. En tercer lugar, |
infraestructura de la comunidad de acogida puede no estar en condiciones de apoyar la investigacién
manera aceptabfé.En virtud del principio de justicia, los investigadores deben considerar la situacion

en que ha de llevarse a cabo la investigacion y la comunidad en la que se han de seleccionar los suje
de la investigacion. Ademas, la Comunidad Europea tiene la responsabilidad de garantizar que

investigacién biomédica patrocinada por organismos de la Comunidad y llevada a cabo en otre
regiones del mundo cumpla las mismas normas éticas y cientificas que se imponen a la investigaci
llevada a cabo en la Comuniddd.

El principio de justicia también es aplicable a la hora de determinar las compensaciones a los sujet
que resultan lesionados con ocasion de su participacidn en una investigacion biomédica. La directr
n° 13 de las Directrices éticas internacionales del CIOCM reza:

“Los sujetos de investigacién que resulten lesionados a consecuencia de su participacion tendran derecho
ayudas financieras o de otra naturaleza como compensacién equitativa por cualquier invalidez o incapacida
temporal o permanente. En caso de fallecimiento, sus familiares tendran derecho a una compensacién material.
derecho a la compensacion es irrenunciable”.

la Industria, Bruselas, 23 de septiembre de 1997. Baarn, Paises Bajos: Plataforma Europea de Organizaciones
Pacientes, la Ciencia y la Industria, 1998.

27 No se discute aqui la distincioén global cada vez mas dramética entre la inversion en investigacion biomédica para |
enfermedades que son frecuentes en el ‘mundo desarrollado’ y en el ‘mundo subdesarrollado’. Si bien estan claras |
razones econdémicas y politicas que explican esta distincion, el principio de justicia nos hace sentirnos algo mas q
decepcionados con la inversién y distribucidn actuales de la investigacion biomédica en diversas regiones del mundo.

28 Para un resumen del debate actual, véase Vassilike Leontis, “Ethical Challenges Posed by Trials of Biomedic:
Intervention on Human Subjects Conduced in Developing Countries”, [manuscrito] Documento de informacién para la
preparacion de la Conferencia Europea de Comités Eticos Nacionales que tendra lugar en Oporto los dias 9 y 10
noviembre de 1998. El documento se elaboré bajo los auspicios de la Seccién de Bioética, Direccion de Asuntc
Juridicos, Consejo de Europa y fue presentado al Grupo de trabajo sobre investigacion biomédica en la primavera
1998. Véase igualmente Dale Guenter, ponente, “Final Report: UNAIDS-Sponsored Regional Workshops to Discus
Ethical Issues in Preventive HIV Vaccine Trials” (Ginebra, UNAIDS, 3 de junio de 1998 [borrador]).

Cabe destacar que un porcentaje importante de la investigacion biomédica sobre personas esta siendo ‘exportada’ fu
de la Union Europea debido a la mejora de la eficacia y la calidad en la investigaciébn en otros paises. Asi sucec
especialmente en el caso de numerosos ensayos clinicos que se llevan a cabo en Europa Central y Oriental. Vé
Suzanne Pozsonyi, “Update on GCP in Central and Eastern Eurypgied Clinical Trials 7.8 (1998): 32-34; y
Danielle M. Jacobs, “GCP Compliance in Central and Eastern Euttygeied Clinical Trials 7.8 (1998): 36-37.

29 Se espera la pronta publicacion del Protocolo sobre Investigacion Biomédica, que estd elaborando el Consejo
Europa como complemento al Convenio Europeo sobre los Derechos Humanos y la Biomedecina.
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En la actualidad, existe un acuerdo unanime entre los Estados miembros acerca de la necesidad
tener en cuenta el derecho a compensacion de los sujetos de investigacidbn en caso de lesione
consecuencia de la investigacion biomélicha obligacién de compensacién se mantiene si el
perjuicio es debido a practicas incorrectas (negligencia) o a la responsabilidad del producto. Aunque |
existe legislacién europea sobre esta cueSfi@n todos los Estados miembros los investigadores
estan obligados por ley a prever la cobertura de un seguro en caso de que existan riesgos de lesic
para el sujetd?

Finalmente, el principio de justicia desempefia un papel importante en materia de patentes y derect
de autor sobre los productos de la investigacion biomédica. Se incluyen aqui consideraciones relativ
a la propiedad intelectual sobre resultados y publicaciones cientificos, asi como la fabricacién
comercializacion de los productos.

La aplicacion del principio de justicia en la investigacion biomédica requiere que la seleccion,
inclusion y compensacion de los sujetos sea minuciosamente abordada en los protocolos
investigacién. También impone el desarrollo de una politica de salud publica que regule la distribucié
de la investigacion biomédica y la autorizacién de los productos resultantes de la misma. Esta politic
debera tener en cuenta tanto los derechos del paciente (ciudadano) a participar en la investigaci
como la necesidad de que sociedad proteja la vulnerabilidad de las personas que participan en
misma.

RESUMEN DE LOS PRINCIPIOS DE RESPETO, BENEFICENCIA, Y JUSTICIA

Estos principios ofrecen orientaciones en el @mbito de la investigacion biomédica. Se basan en

respeto fundamental a la dignidad de la persona en cualquier tipo de situaciones. La simple referenci
estos principios, o la enunciacion de los mismos, no garantiza que hayan sido aplicados y respetados
la preparacion y realizacion de la investigacion biomédica. Sirven més bien como valiosos puntos c
referencia, tanto para el investigador que participa en ensayos clinicos como para las personas aje
que pueden exigir la justificacion de la investigacion. Estos principios se aplican tanto a los
investigadores a titulo individual como a las instituciones que llevan a cabo proyectos de investigacic
particulares, y a la sociedad en su conjunto en su interés por los progresos biomédicos y la asisten
sanitaria.

30 Véase Francis P. Crawley, “The Role of Insurance Coverage in the Ethical Review System”, Special Edition: The
Present Position and Outlook for Clinical Trials of Medicines in Europe: The Legal Stature in the European Union and
the Problems of International Harmonisation. Peter Bennett, atopdan Pharmaceuticals Law Notebook.
Publicacién prevista en 1998. Véanse también Y. Lambert-Faivre, “La responsibilité médicale confrontée a I'évolution
du droit y de la sciencelournal de Médecine Légale Droit médical 39.2 (1996): 83-86; Robert Saury, “Le contrat
médical: Les aspects juridiques du ‘colloque singulier’ entre le médecin y le matade? frangaise. dommage corp.

2 (1996): 117-132; P.A.W. Edgar, “Insurance against Injury seguro in Clinical Tl 308 (1994): 1638-1639; y
Denis Lacombe, “Insuring International Clinical Trials: An Academic Viewpoitthlied Clinical Trials 7.3 (1998):
24-29

31 Sin embargo, la Directiva sobre responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos es aplicable
muchos productos utilizados en la investigacion biomédica, en particular a ciertos estudios que implican exposicion
radiaciones. Véase Consejo de la Comisién Europea, Directiva CE relativa a la aproximacion de las disposicione
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros en materia de responsabilidad por los dafi
causados por productos defectuosos, Directiva del Consejo de 25 de julio de 1985, n° 85/374/CEE.

32 La Unica excepcion es el Reino Unido, donde se requiere la constitucion de un seguro para la investigacion biomeédi
privada pero no para la investigacion patrocinada por el Gobierno.
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Riesgo

El principal problema ético que plantea la investigacion biomédica sobre seres humanos reside en |
tipos y grados de riesgo a los cuales se exponen los sujetos. En el &mbito que nos ocupa, se entie
por riesgo cualquier posible contingencia adversa que pueda surgir a consecuencia de la participaci
de un sujeto en un proyecto de investigacion. Asi sucede cuando la condicién no deseada es result;
del agente o instrumento objeto de experimentacion o de una intervencion en apoyo de su verificacid
Asi, por ejemplo, un paciente que participe en una investigacion contra el cancer en la que se pong:
prueba un producto farmacéutico registrado para una nueva indicacién puede estar expuesto a ries
adicionales distintos de aquellos que son inherentes al medicamento como, por ejemplo, riesgos

exposicion a radiaciones utilizadas para medir la progresién de un tumor a lo largo del experimentt
Efectivamente los riesgos asociados con los procedimientos pueden ser en ocasiones mayores que
riesgos asociados con el agente o instrumento objeto de experimentacion.

El disefio de los proyectos de investigacion debera incluir una evaluacion de los riesgos predecibles.
continuacion, se deberdn sopesar los riesgos y los beneficios previsibles o esperados. El quir
principio bésico de la Declaracion de Helsinki se refiere especificamente a la evaluacion de riesgos:

“Todo proyecto de investigacion biomédica sobre seres humanos debe ir precedido de una cuidadosa estimaci
de los riesgos previsibles y de su comparaciéon con los beneficios que puedan derivarse para el sujeto de
investigacion y para otros individuos. La preocupacion por los intereses del sujeto de la investigacién deber:
prevalecer en todo momento sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad”.

La Declaracion prima la dignidad del individuo sobre los intereses de la ciencia y la sociedad, pero n
insiste en que las personas sélo puedan ser sometidas a riesgo en la investigaciéon biomédica cua
sus propias expectativas de beneficios sobrepasen los riesgos. El articulo 16 del Convenio europ
sobre los derechos humanos y la biomedicina recoge una declaracion similar:

“No podré llevarse a cabongun experimento con una persona, a menos que se den las siguientes condiciones:

ii gue los riesgos que pueda presentar para la persona no sean desproporcionados con respecto a
beneficios potenciales del experimento”.

Se reconoce generalmente (salvo contadas excepciones) que los beneficios para los pacientes deb
ser superiores a los riesgos. Sin embargo, en los casos en que la investigacion biomédica deba lleve
a cabo en voluntarios sanos, se acepta unanimemente que la investigacion puede estar justificada s
reducen al minimo los riesgos para el individuo y hay una perspectiva real de que la investigaci6
permitir4 desarrollar los conocimientos y acarrear beneficios en el futuro.

La Directiva sobre exposiciones médicas sigue estas directrices al ocuparse del riesgo en
investigacion biomédica con exposicion a radiaciones. La letra b) del apartado 2 del articulo -
establece lo siguiente:

“[Los Estados miembros deberan] garantizar que, para cada proyecto de investigacion biomédica y médica ...

a se establezca una restriccion de dosis para las personas para las que no se espera un beneficio méc
directo de esta exposicion,

0 en el caso de pacientes, que acepten voluntariamente someterse a una préctica diagnéstica o terapéut
experimental y que se espera reciban un beneficio de estas practicas diagndsticas o terapéuticas,
profesional habilitado o el prescriptor deberan planificar, con caracter individual, los niveles de dosis en el
volumen blanco”.

En los procedimientos que utilizan radiaciones ionizantes, el riesgo se evalla atendiendo a los efect
previstos de dosis especificas de radiacion sobre la salud de los sujetos. El grado de riesgo depend
la cantidad de radiacion absorbida por el sujeto, del indice de dosis de la exposicion, de la longitud
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la misma y del 6rgano particular expuesto y, por lo general, se evalta utilizando el concepto d
‘equivalente de dosis efectiva en todo el cuerpo’. Puesto que la radiacion afecta a la estructura celul
los principales riesgos que entrafia la exposicion a radiaciones son (1) el riesgo de cancer y (2) el ries
de mutaciones genéticas.

En 1977, la Comision Internacional de Proteccion Radialégica publicd unas recomendaciones en I:
que identificaba dos tipos de efectos de la radiacidén para los cuales se requiere proteccion:

“los efectos ‘estocasticos’ [aleatorios] son aquellos para los cuales la probabilidad de que se produzca un efect
y no su gravedad, se considera en funcion de la dosis sin umbral, mientras que los efectos ‘no estocasticos’ s
aquellos para los cuales la gravedad varia con la dosis y para los cuales se puede establecer$in umbral”.

El potencial de efectos estocasticos y no estocasticos de la exposicién prevista debera evaluarse
funcion del riesgo durante la concepcién del proyecto de investigacion. En el marco de la Directiva, €
importante tener en cuenta la posibilidad de que el riesgo de radiaciones en la investigacion biomédi
deba evaluarse de forma diferente que otras circunstancias de la exposicién. M. C. Thorne se hace ¢
de esta necesidad:

“En el caso de pacientes expuestos deliberadamente a radiaciones ionizantes, los objetivos de la protecci
contra la radiacion difieren un tanto de los que se aplican al personal que trabaja con radiaciones y al publico e
general. Para los pacientes, los riesgos y los beneficios se refieren a la misma persona y los limites maxime
aceptables pueden diferir considerablemente de los apropiados para los individuos ndrmales”.

Asi pues, para los pacientes y voluntarios sanos que participan en la investigacion biomédica q
implica exposicion a radiaciones, los niveles de riesgo deberan tomar en consideracion los objetivos
la intervencién y los posibles beneficios diagndsticos o terapéuticos para el sujeto de la investigacio
Al mismo tiempo, es necesario que la exposicion se restrinja a la dosis minima requerida para llevar
cabo eficazmente la investigacion.

Uno de los desafios mas dificiles a los que se enfrenta la investigacion biomédica con radiacion:
reside en la forma de comunicar los riesgos a los sujetos potenciales. Robert Levine aclara al respect

“En el &mbito de la ‘investigacién sobre radiaciones’ se plantea constantemente un problema importante: |

dificultad de informar a los sujetos potenciales de la investigacion sobre los riesgos que entrafia la exposicion
185

radiaciones™
Aunque en los ultimos cincuenta afios han aumentado los conocimientos y la apreciacién sobre el u
de las radiaciones ionizantes por parte de la comunidad biomédica, lo que se ha plasmado en practi
sofisticadas y considerablemente seguras, el publico sigue sin comprender el uso de la radiacion
medicina.

“La falta de comprension publica acerca de la radiacion y el tratamiento sensacionalista de los temas d
seguridad radioldgica en la prensa popular pueden dar al traste con los esfuerzos de los médicos e investigado
por explicar estas cuestiong8”.

33 MC Thorne, “Principles of the International Commission on Radiological Protection System of Dose Limigatibn”,
Radiol 60.709 (1987): p. 32.

34 MC Thorne, “Principles of the International Commission on Radiological Protection System of Dose LimiBatibn”,
Radiol 60.709 (1987): p. 32.

35 Robert J. Levine, carta a Ruth R. Faden, Presidenté/leld States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24 de febrero de 1995, publicada en Advisory Committee on Human Radiation Experiferits
Report,, volumen suplementario 1, p. 816.

36 James W. Ryan, carta a Ruth R. Faden, President&miel! States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24 de febrero de 1995, publicada en Advisory Committee on Human Radiation Experiferits
Report,, volumen suplementario 1, p. 832.
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Informar a los sujetos potenciales de la investigacion sobre los riesgos que ésta entrafia en términos
sean facilmente comprensibles es uno de los desafios mas importantes a los que se enfrenta
investigacion biomédica que implica exposiciébn a radiaciones. En el proceso de obtencion de
consentimiento informado es preciso incluir una relacion cuidadosamente evaluada de los riesgos y |
beneficios.

Consentimiento informado

El consentimiento informado constituye la garantia mas importante para el sujeto que se somete a u
investigacion biomédica. Su elemento fundamental consiste en la decision informada y fundada d
sujeto de participar o no en el proyecto de investigacion propuesto. Se entiende por consentimien
informado el proceso a través del cual un médico (u otro profesional sanitario) propone a un sujet
participar en un proceso de investigacion y explica el objetivo del proyecto, la naturaleza de I
intervencioén, los procedimientos, los riesgos y los beneficios previsibles, y otras informaciones qu
puedan afectar a la decision del sujeto de participar o no en el proyecto. El objetivo principal de
proceso del consentimiento informado es reforzar la confianza de la relacion paciente/médico en
contexto de la relacion sujeto/investigador. Aunque el proceso del consentimiento informado
especialmente cuando se plasma por escrito, tiene implicaciones juridicas, se trata sobre todo de
contrato de caracter éticb.La motivacion que sustenta el procedimiento del consentimiento
informado es el principio ético de autonomia: una persona solo puede decidir libremente intervenir e
una actividad si esté informada y comprende las posibles consecuencias de esaHctividad.

El consentimiento informado se convirtio en la piedra angular de la (bio)médicina en 1946, a raiz de |
decision emitida por un tribunal americano durante los procesos que tuvieron lugar en Nurember
contra los alemanes acusados de crimenes de gu&irdribunal Militar de Nuremberg en el caso

‘Estados Unidos contra Karl Brandt y otros’ publicd, como parte de su decision, una declaracion d
diez puntos sobre la experimentacion con seres humanos. El primer punto de dicha declaracion reza:

“1. El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente esencial.

Esto quiere decir que la persona afectada debera tener capacidad legal para dar su consentimiento; deb
estar en situacién tal que pueda ejercer plenamente su libertad de eleccién, sin impedimento alguno d
fuerza, fraude, engafio, intimidacion, promesa o cualquier otra forma de coacciéon o amenaza; y debera ten
informacién y conocimiento suficientes de los elementos del correspondiente experimento, de modo que
pueda entender lo que decide. Este Ultimo elemento exige que, antes de aceptar una respuesta afirmativa |
parte de un sujeto experimental, el investigador tiene que haberle dado a conocer la naturaleza, duracién
propésito del experimento; los métodos y medios conforme a los cuales se llevara a cabo; los
inconvenientes y riesgos que razonablemente pueden esperarse; y los efectos que para su salud
personalidad podrian derivarse de su participacion en el experimento. El deber y la responsabilidad di
evaluar la calidad del consentimiento son responsabilidad de todas y cada una de las personas que iniciar

37 Véanse D.D. Kerrigan, et al., “Who'’s afraid of informed conseB®./ 306 (1993): 298-300; J.P. Demarez,
“Consentements’fa Lettre du Pharmacologue, 6.9 (1992): 215-218; J.P. Gérard, et al. “Evaluation des conséquences
de la signature d’un consentement écrit sur la relation médecin-malade. A propos de la loi Bufie€4ncer 80
(1993): 903-904; Y. Lambert-Faivre, “La responsibilité médicale confrontée a I'évolution du droit y de la science”,
Journal de Médecine Légale Droit Médical 39.2 (1996): 83-86. Véase también Robert Saury, “Le contrat médical: Les
aspects juridiques du ‘colloque singulier’ entre le médecin y le mal&deli¢ frangaise. dommage corp. 2 (1996):
117-132.

38 Véase Francis P. Crawley, “The Role of Insurance Coverage in the Ethical Review System”, Special Edition: The
Present Position and Outlook for Clinical Trials of Medicines in Europe: The Legal Stature in the European Union and
the Problems of International Harmonisation. Peter Bennett, adopdan Pharmaceuticals Law Notebook.
Publicacién prevista en 1998.

39 Para una historia del consentimiento informado véase Tom L. Beauchamp y Ruth L. Faden, “History of Informed
Consent” Encyclopedia of Bioethics, ed. rev., Warren T. Reich, ed. (Nueva York: Macmillan, 1995).
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dirigen el experimento o que colaboran en él. Se trata de un deber y una responsabilidad personal que r
pueden ser impunemente delegados en otra per§ona”.

Aunque constituyd un hito histérico para la consagracion del consentimiento informado en la
investigacion biomédica, el Cdédigo de Nuremberg también dejo secuelas en la ética de |
experimentacion humana que han sido dificiles de superar. Por una parte, el énfasis puesto en
‘capacidad juridica’ del sujeto a la hora de dar su consentimiento ha degenerado en una aplicaci
practica del proceso del consentimiento informado de forma puramente procesal. En efecto, incluso
la actualidad, el hincapié recae en la ‘obtencion de la firma del sujeto’, a expensas probablemente de
autonomia de su decision. Por otra parte, los antecedentes histdricos del Cédigo, en un contexto
confrontacion por crimenes atroces con implicaciones que sobrepasaban claramente el ambi
cientifico, dio lugar a una actitud complaciente por parte de los investigadores: ‘Nuestros experimentc
son de naturaleza completamente diferente. Son responsables y pretenden en principio beneficiar a
individuos o a la sociedad’. En cierto sentido, muchos investigadores rechazaron la aplicacion de
Cddigo en sus trabajos, en un deseo légico de restar importancia a la ‘ciencia’ llevada a cabo p
médicos nazis a la sombra de la gué'ra.

En 1994, la Declaracién de Helsinki reforzé el requisito del consentimiento informado, asentando e
concepto en el ambito de las responsabilidades profesionales de la investigacion biomédica. |
principio n° 9 de la Declaracion establece:

“En cualquier investigacion sobre seres humanos, cualquier sujeto potencial deberd ser informadc
adecuadamente de los objetivos, los métodos, los beneficios estimados y los riesgos posibles del estudio, e
como de las incomodidades que pueda implicar. Debera también informarsele de que es libre para participar o
en el experimento y para retirar su consentimiento en cualquier momento. El médico obtendra entonces
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y libremente prestado del sujeto”.

El consentimiento informado, parte integral de la investigacion biomédica, a través del cual se inform
al sujeto sobre la naturaleza de su participacion y se le ofrece la posibilidad de decidir libremente
desea participar o no, debe inscribirse asimismo en la relacion mas amplia entre paciente y meédic
Efectivamente, s6lo desde esta perspectiva mas general, es posible apreciar la importancia
consentimiento informado en la investigacion biomédica. La Declaracion de Lisboa sobre los derechc
del paciente insiste en la importancia que reviste el derecho del paciente a decidir libremente en tod
las situaciones terapéuticas (o de diagnéstico). El principio 3.a. establece:

“El paciente tiene el derecho a la autodeterminacion a la hora de tomar decisiones libres relativas a si mismo. |
médico informard al paciente de las consecuencias de sus decisiones”.

Del mismo modo, e Convenio Europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina establece el
consentimiento informado como regla general para las intervenciones en el &mbito de la salud. |
articulo 5 establece el siguiente requisito:

“Una intervencion en el &mbito de la sanidad sé6lo podré efectuarse después de que la persona afectada haya d
su libre e inequivoco consentimiento.

Dicha persona debera recibir previamente una informacién adecuada acerca de la finalidad y la naturaleza de
intervencidn, asi como sobre sus riesgos y consecuencias.

En cualquier momento la persona afectada podra retirar libremente su consentimiento”.

40 Nuremberg Code. "Permissible Medical Experiments". Trials of War Criminals Before the Nuremberg Military
Tribunals Under Control Council Law No. 10: Nuremberg, octubre 1946-abril 1949. Washington, D.C.: U.S.
Government Printing Office (s.f.), vol.2, pags. 181-182.

41 Véase Evelyne Shuster, “Fifty Years Later: The Significance of the Nuremberg GedeLngland Journal of
Medicine 338 (1997): 1436-40. Véase también Jay Katz, “The Consent Principle of the Nuremberg Code: Its
Significance Then and Now”, en G.J. Anna y M.A. Grodin, &&8. Nazi Doctors and the Nuremberg Code Human
Rights in Human Experimentation (Nueva York: Oxford University Press, 1992).
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El ‘derecho’ del paciente al consentimiento informado va mas alla del &mbito de la investigacion. Es |
base misma de la expresidén del respeto del médico por su paciente. En el parrafo 37 del Inforn
explicativo que acompafa al Convenio Europeo, se enumeran las diversas formas de consentimien
clasificadas de forma general en expresas e implicitas, pudiendo ser el consentimiento expreso verbe
escrito. En muchas intervenciones médicas ordinarias cabe la posibilidad de que no se exija L
consentimiento expreso, a condicion de que el paciente esté ‘suficientemente informado’.

Al mismo tiempo, la investigacion introduce una situacién con particularidades propias que se apart
de la relacion ordinaria paciente/médico. Esta situacion exige que se preste mayor atencion al proce
del consentimiento informado, al tiempo que se debe garantizar que el paciente (sujeto potencial)
consciente de que la intervencion no entra dentro del tratamiento ordinario y puede entrafiar mayor
riesgos. Uno de los instrumentos mas Utiles para abordar esta situacion excepcional consiste en ped
la persona que preste su consentimiento por escrito. Ni la Declaracion de Helsinki, ni las Directrice
éticas internacionales para la investigacion biomédica con seres humanos, ni el Convenio Europt
sobre los derechos humanos y la biomedicina exigen que en la investigacion médica el consentimier
informado se deba prestar siempre por escrito. La falta de énfasis en el consentimiento escrito - en |
dos dltimos documentos ni siquiera se hace referencia a esta posibilidad - puede explicarse por el de:
de dar una interpretacién mas ética, y no tan legalista, del procedimiento del consentimiento informac
y de su valor. Mas recientemente, la Directriz ICH GCP insiste en que la investigacién biomédice
sobre productos farmacéuticos requiera, sin excepciones, la firma del sujeto potencial en ur
formulario disefiado al efecto.

Aunque no utiliza el término ‘consentimiento informado’, la Directiva sobre exposiciones médicas
establece claramente, al abordar la investigacién biomédica que implica exposicion a radiaciones, q
los sujetos potenciales deberan ser informados y participar voluntariamente en el proyecto o©
investigacioén. La letra b) del apartado 2 del articulo 4 requiere que los Estados miembros deberén:

“garantizar que, para cada proyecto de investigaciéon biomédica y médica . . .
O las personas implicadas participen voluntariamente,
a estas personas sea informadas sobre los riesgos de esta exposicion,

La consideracion conjunta de estos dos requisitos parece dar a entender que el consentimiel
informado debe formar parte de los procedimientos previstos en los proyectos de investigacio
médicos y biomédicos que implican exposicion a radiaciones. La exigencia de la Directiva en virtud d
la cual se debe garantizar que las personas ‘participen voluntariamente’ parece apuntar en este sent
Del mismo modo, el requisito de que ‘estas personas sean informadas sobre los riesgos de e
exposicion’ podria interpretarse como una exigencia adicional para el proceso del consentimient
informado en el marco de las investigaciones que implican exposicién a radiaciones.

La redaccion de la Directiva hubiera sido mas rigurosa, sin embargo, si se hubiera hecho referencia
proceso completo del consentimiento informado, imponiendo, por ejemplo, a los médicos (y dema
profesionales sanitarios) la obligacién de atenerse a la Declaracion de Helsinki. Por lo que se refiere
elemento ético en la investigacion biomédica, la Directiva se centra, quizas excesivamente, en
ambito especifico que trata, es decir, el uso de radiaciones ionizantes en medicina. En este sentido,
la Directiva, el elemento ético esté limitado en gran medida a los intereses relativos a la seguridad en
uso de radiaciones, tendiendo a ignorar intereses mas generales relativos al respeto a la dignidad
individuo en el contexto de la investigacion biomédica.

Revision ética

Mientras que el requisito del consentimiento informado en la investigacion biomédica sobre sujeto
humanos se sustenta en el respeto a la dignidad de la persona, la complejidad de la toma de decisic
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en este ambito y la insoslayable necesidad de salvaguardar los intereses del paciente se plasma e
desarrollo de comités éticos, establecidos en la actualidad en todos los paises europeos. Estos con
constituyen un valioso recurso para el investigador a la hora de decidir emprender un proyecto c
investigacién. Desde el punto de vista del sujeto de la investigacion, el comité ético representa ur
garantia adicional de que el compromiso de su médico (profesional sanitario) es responsable y se aju
a los requisitos cientificos y éticos de una investigacién biomédica de alta &alldaduncion
principal de los comités éticos en la investigacion biomédica es actuar como organismos
independientes y competentes encargados de examinar los posibles efectos de la investigaci
propuesta sobre la dignidad y los derechos del paciente-Sufetoeste sentido, los comités éticos
ofrecen un campo abierto y fiable que refuerza la conciencia del investigador.

Ni el Codigo de Nuremberg ni la primera version de la Declaraciéon de Helsinki de 1964 haciar
referencia alguna a la revisién ética como requisito en la investigacion bioffiédidzo que esperar
hasta la primera revisibn de la Declaracion de Helsinki en 1975 para que la primera directri:
internacional para la investigacion biomédica incluyera el requisito de la revision ética, que fue
posteriormente reforzado en la revisién de 1889.enunciado actual reza del siguiente modo:

“El disefio y el método de cada procedimiento experimental sobre seres humanos debera estar claramer
formulado en un protocolo que seré entregado para estudio, observaciones y consejo a un comité especialmel
nombrado al efecto. Dicho comité, independiente del investigador y del patrocinador de la investigacion, deber:
conformarse a las leyes y normas del pais en el que se lleve a cabo la investigacién experimental”.

Como indica esta declaracion, la funcién del comité ético no se limita simplemente a aprobar
rechazar una propuesta de proyecto de investigacion, sino que, en calidad de organismo independiel
debera reflexionar sobre el proyecto propuesto, formular comentarios en su caso y orientar
investigador. La contribucién que puede aportar a la hora de estimar la incidencia de la intervencié
propuesta sobre los sujetos potenciales se basa en su independencia (y competencia).

La Directiva sobre exposiciones médicas reconoce el importante papel que desempefian los comi
éticos en la investigacion biomédica que implica exposicion a radiaciones. La letra c) del apartado
del articulo 3 establece:

“[L]as exposiciones médicas para la investigacion médica y biomédica seran examinadas por un comité éticc
formado de acuerdo con los procedimientos nacionales o por las autoridades competentes”.

El tratamiento de la Directiva resulta encomiable ya que, en primer lugar, refuerza e requisito de la
revision ética en la investigacién biomédica y, en segundo lugar, exige que la propia exposicion form
parte de la evaluacion del comité ético. Asi, la aplicacion de la Directiva debera consolidar I
proteccion, tanto juridica como ética, de los ciudadanos europeos que son expuestos a radiaciones e
marco de una investigacion biomédica. Los riesgos especificos asociados a la exposicion requieren
el investigador sea asesorado por un organismo multidisciplinar y pluralista cuya reflexion garantic
que se han definido claramente los riesgos previsibles inherentes a la exposicién y que éstos es
justificados.

42 Véase Francis P. Crawley, editor invitado. Special Edition: Ethics and Quality Assurance in Clinical Tkeials.
Quality Assurance Journal. De proxima publicacién.

43 Veéase Francis P. Crawley, “Ethics Committees and Informed Consent: Locating Responsability in Clinical Trials”.
Human Rights and Dignity in the Practice of Medicine. Japdn: Tokay University Press, 1997: 19-30. Reeditado en
Tokai J Exp Clin Med. 22.6 (1997): 259-265.

44 Para una historia de la revision ética, véanse Robert J. Levine, “Research Ethics Comniitterspedia of
Bioethics, ed. rev., Warren T. Reich, ed. (Nueva York: Macmillan, 1995); y Robert J. Léviies, and Regulation of
Clinical Research, 22 ed. (Baltimore: Urban and Schwarzenberg, 1986).

45 Veése World Medical Association, “Summary History of The World Association Declaration of Helsinki:
Recommendations Guiding Physicians in Biomedical Research Involving Human Subjects ”, Manuscrito, s.f.
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La Directiva reconoce asimismo la gran diversidad que puede revestir el proceso de revision ética ¢
los diferentes Estados miembros. Debido en gran parte a factores histéricos, asi como a las diferen
culturas en materia de practica médica, cada Estado miembro ha desarrollado un sistema propio ¢
aborda la necesidad de la revision ética de muy diversas m&hBimexiste a escala europea un
sistema uniforme ni un organismo reconocido encargado de armonizar los diversos procedimientos.
Para garantizar la legitimidad y la calidad de la revision ética, la Directiva sobre exposiciones médice
requiere que el comité ético que revisa la exposicion se ajuste a las leyes o los procedimientos ya
practica en un determinado Estado, o que haya sido formado por ‘las autoridades competentes’,
decir, por lo general, un departamento gubernamental con responsabilidad en materia de investigaci
biomédica. Al objeto de garantizar el cumplimiento de los requisitos necesarios para proteger al suje
de la investigacion, los comités éticos deberan estar debidamente establecidos y seguir procedimien
de revision bien definidos y suficientemente detall4dlos.

Los comités éticos pueden desempefar un papel decisivo en la aplicacion de la Directiva sob
exposiciones médicas por lo que se refiere a la proteccion de las personas sometidas a exposicione
radiaciones en el marco de una investigacion biomé&dicamisién de los comités éticos no consiste
simplemente en analizar superficialmente los protocolos de investigacion. En la actualidac
desempefian un papel insustituible en la sociedad europea y constituyen un ambito académico tanto
cuestiones éticas como cientificas. Establecidos al margen de otras instituciones tradicionales, como
Gobierno o la universidad, constituyen una estructura educativa de caracter multidisciplinar
pluralista® Recientemente, el Convenio europeo sobre los derechos humanos y la biomedicina desta
la necesidad de entablar un debate publico sobre la biologia y la tecnologia de los nuevos adelantos
la ciencia biomédica. El articulo 28, bajo el epigrafe ‘Debate publico’, establece:

“Las partes del presente Convenio se encargaran de que las cuestiones fundamentales planteadas por los aval
de la biologia y la medicina sean objeto de un debate publico apropiado, a la luz, en particular, de las
implicaciones médicas, sociales, econémicas, éticas y juridicas pertinentes, y de que sus posibles aplicacion
sean objeto de consultas adecuadas”.

46 Véase Francis P. Crawley y Joseph J. Hoet, eds®. Ipternational and Comparative Study of Ethical Review
Mechanisms for Clinical Trials and Biomedical Research in General. Londres: Chapman & Hall, préxima.
publicacién. Véanse también Eigill F. Hvidberg, ‘Continuous Improvement of Ethics Commitess’[nformation
Journal 28 (1994): 1125-1128; M.E. Redshaw, y otros, “Research Ethics Committee Audit: Differences between
Committees”, Journal of Medical Ethics 22 (1996): 78-82; y C. Legrand, y otros, “Clinical Trial Initiation Procedures
in Europe: The Legal Framework and Practical Aspe®&ig Information Journal 29 (1995): 201-259.

47 Véase Francis P. Crawley y Robert N. Smith. ‘Facilitating transnational clinical and epidemiological research’.
Editorial en Special Edition: Co-ordinating and Harmonising Clinical Research in Eurmpe@ational Journal of
Pharmaceutical Medicine. 12.3 (1998): 125-26.

48 Véase European Forum for Good Clinical PractiGejdelines and Recommendations for European Ethics
Committees, ed. rev. (Bruselas: EFGCP, 1997 [12 ed. 1995]).

49 Cabe destacar en este contexto que, en la actualidad, la mayoria de los comités éticos realizan sélo una revisién ini
de los proyectos de investigaciébn biomédica propuestos. Sin embargo, es necesario garantizar una supervisi
continuada de la investigacion a fin de garantizar ‘un estado de equilibrio permanente’, lo que requiere un analisis ¢
los datos y una evaluacion del proyecto a intervalos regulares .

“[Cuando] los datos procedentes de la prueba o de otras fuentes indiquen que se ha desestabilizado el estado
equilibrio], se deber& proceder a suspender la seleccién o el tratamiento y a modificar el disefio o suspender
experimento”.
Curtis L. Meinert, carta a Ruth R. Faden, Presidenté&/digéd States Advisory Committee on Human Radiation
Experiments, 24 de febrero de 1995, publicada en Advisory Committee on Human Radiation Expetitineits
Report,, volumen suplementario 1, p. 820.
Si bien la exigencia de un ‘estado de equilibrio permanente’ parece ser esencial en la investigacion biomédica qt
implica exposicion a radiaciones ionizantes, la Directiva sobre exposiciones médicas no hace ninguna referencia a
necesidad de supervision continuada en este ambito.

50 Véase Francis P. Crawley, “Culture and Community in Bioethics: The Case for an International Education

Programme” Bioethics in Asia. Norio Fujiki y Darryl R.J. Macer, eds. Christchurch, NZ: Eubios Ethics Institute, 1998.
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Mientras que el ‘debate publico’ al que se hace referencia incluye ciertamente foros tales como Ic
medios de comunicacion, los parlamentos o las instituciones educativas tradicionales, es preciso g
los comités éticos desempefien un papel fundamental centrando y dando continuidad a los debat
Marie-Héléne Parizeau describe esta funcion del siguiente modo:

“[L]Jos comités éticos constituyen foros de debate en los que es posible, por fin, abordar problemas
fundamentales relativos al paciente al margen de las rivalidades profesionales y de la autoridad corporativista. E
este sentido, son el instrumento adecuado para poner en cuestién, desde una perspectiva ética, las actitudes y
normas establecidas, llegando incluso a modificarlas a largo plazo a través de una sensibilizacién ética del med
hospitalario centrada en el paciente y no en la técnica mética”.

A medida que la ciencia médica y biomédica se hace mas compleja y que la investigacion biomédica
dirige a ambitos cada vez mas especializados, se acentla la necesidad de promover foros
intercambios de ideas entre los cientificos, asi como entre la comunidad cientifica y el publico e
general.

Estas circunstancias imponen actualmente un analisis, no sélo de los procedimientos y metodologi
utilizados en la investigacion biomédica, sino también de las perspectivas y los valores. El hecho ¢
que los comités éticos estén integrados no sélo por cientificos y profesionales médicos, sino tambi
por personas procedentes de otros ambitos y que, por lo general, tienen otros intereses en
ocupaciones cotidianas, asegura la riqueza del intercambio de ideas entre la ciencia y la socied
biomédica en general. El beneficiario de este didlogo pluralista y multidisciplinar es ciertamente e
paciente/sujeto de investigacién. Al mismo tiempo, la comunidad biomédica se beneficia de un
estimacion critica de sus proyectos, asi como de la posibilidad de abrir nuevas dimensiones ¢
investigacion en el futuro.

Conclusion: Investigacion radioldgica y politica sanitaria

Al tiempo que la Comisién Europea sigue apoyando y prestando asesoramiento para la aplicaciéon de
Directiva, se impone la necesidad de concebir otros mecanismos que garanticen en todo momento
primacia de la dignidad y los intereses del participante en la investigacion sobre los intereses de
ciencia y de la sociedad. Este principio, obvio en teoria, no siempre se aplica en la practica de
investigacion, en la que muchos otros factores tratan de imponerse a menudo sobre nuestr
compromisos morales. El consentimiento informado y la revision ética constituyen en la actualidac
elementos insustituibles para garantizar la primacia de la dignidad de la persona sobre otros interese:

Desde una perspectiva ética, la aplicacion de la Directiva sobre exposiciones médicas a |
investigacion biomédica llevada a cabo en la Union Europea resulta en cierto sentido redundante. I
primer lugar, existe actualmente en Europa una confianza generalizada en la calidad de la investigaci
biomédica, en particular en los experimentos con radiaciones. En segundo lugar, la Declaracion ¢
Helsinki es un documento vinculante para todos los médicos y la mayor parte de los trabajadore
sanitarios en todos los Estados miembros y cuyo cumplimiento es obligatorio en cualquie
investigacién sobre seres humanos financiada por la UE. En tercer lugar, el Convenio Europeo sok
los derechos humanos y la bioética, aunque no ha sido adn ratificado, es aplicable a toda investigac
biomédica sobre personas, en particular a las investigaciones que implican exposicién a radiaciones.
espera igualmente que el Consejo de Europa emita en breve un protocolo adicional sobre esta mate

51 ‘[L]e comité d'éthique apporte un lieu de discussion ou des problémes fondamentaux touchant le patient peuvent enfi
étre abordés hors des rivalités interprofessionelles usuelles et des réles d’autorité professionnelle. Le comité d’éthiqt
est alors percu comme le moyen par lequel I'éthique peut remettre en question des attitudes y des normes, voire |
modifier & long terme par une sensibilisation éthique du milieu hospitalier centrée sur le patient et non sur la techniqu
médicale’. Marie-Hélene Parizeau, ‘Comité d'éthiquels mots de la bioéthique: Un vocabulaire encyclopédique
(Bruselas: De Boeck Université, 1993): 75.
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que debera completar el Convenio. Finalmente, a escala nacional y comunitaria se dispone de
importante corpus legislativo que regula la investigacibn biomédica en otros ambitos y que pued
servir de referencia para la investigacion biomédica con radiaciones.

Y sin embargo, por muy redundantes que puedan parecer, los requisitos éticos establecidos en
Directiva sobre exposiciones médicas ofrecen la ventaja de reforzar la proteccién del sujeto de
investigacién biomédica, contribuyendo a poner en relacion los imperativos éticos de caracter genel
en la investigacion biomédica con los riesgos especificos que entrafia la exposicién a radiacione
Ademas, el hecho de que se trate de una directiva y no de un reglamento significa que los podel
legislativos de los Estados miembros deben proceder a una reflexion sobre el estado actual de
legislaciones en el &mbito de la investigacion biomédica y la exposicion a radiaciones. Parafraseandc
Platén, la ley educa no soélo a los legisladores, sino también a los médicos y al publico en general.

La ley no puede sustituir a la ética. El instrumento mas importante para garantizar un comportamien
ético en la investigacion biomédica es la reflexion concienzuda por parte de investigadores, paciente
instituciones y ciudadanos. El primer principio de la Declarad@érHelsinki hace hincapié en la

conciencia como eje fundamental de la conducta ética. Sin embargo, ésta no es por si sola suficier
Los Estados y las instituciones tienen la responsabilidad de garantizar que si la conciencia falla, o de
de actuar, existen otros instrumentos para salvaguardar la salud e integridad de las personas.
Directiva sobre exposiciones médicas, en tanto que instrumento juridico, contribuye a la proteccién c
las personas sometidas a exposiciones con radiaciones en el marco de una investigacion Biomédica.

Al tiempo que la Union Europea avanza hacia el desarrollo de una politica sanitaria europea, bajo
mandato del Tratado de Maastricht y del Tratado de Amsterdam, adn en fase de ratificacion, es preci
que consideremos el papel de la investigacion médica y biomédica en la salud y el bienestar d
ciudadano europeo. Las normas relativas a cada tipo de investigacion clinica - con productc
farmacéuticos, dispositivos médicos, técnicas quirdrgicas, radiaciones, etc. - deben integrarse en u
politica general que regule el comportamiento que se debe seguir en la experimentacion con sel
humanos. La reciente Comunicacién de la Comisién sobre el desarrollo de la politica de salud public
en la Comunidad Europ®asefiala tres lineas de accién para la politica de salud publica de la
Comunidad en el futuro:

e Mejorar la informacién a fin de fomentar la salud publica

* Reaccionar rdpidamente ante las amenazas para la salud

e Abordar los factores determinantes de la salud mediante la promocién de la salud y la prevencion de la
enfermedades

El objetivo de esta Comunicaciéon es estimular el debate sobre el disefio y la aplicacién de la politic
comunitaria a fin de garantizar la vigilancia sanitaria en los Estados miembros. Aunque |a
Comunicacion no aborda el papel de la investigacion médica y biomédica en la politica sanitaria, u
aspecto fundamental tendra que ser necesariamente el desarrollo de un planteamiento general rela
al comportamiento que se debe seguir en la experimentaciéon humana. La aplicacién de la Directi
sobre exposiciones médicas sera especialmente valiosa para la adopcion de una politica coordinad
armonizada en todos los Estados miembros en materia de experimentacion con radiaciones sobre st
humanos.

52 Véase Francis P. Crawley y Joseph J. Hoet. “Ethics and Law:Dddieration of Helsinki under Discussion”. Guest
Editorial. Applied Clinical Trials 7.4 (1998): 36-40.

53 Comision de las Comunidades Europeas, “Comunicacion de la Comision al Consejo, al Parlamento Europeo, al Comi
Econdmico y Social y al Comité de las Regiones sobre el desarrollo de la politica de salud publica en la Comunida
Europea”, Bruselas, 15 de abril de 1998, COM (1998) 230 final.
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Al mismo tiempo, en el &mbito de la investigacidbn que implica exposicion a radiaciones, como er
otros ambitos que recurren a la experimentacién con seres humanos, es necesario, al considera
elemento ético de la investigacion, delimitar el alcance de las disposiciones legislativas
reglamentarias a escala nacional. Si queremos avanzar en la protecciéon de las personas (ciudadal
sometidas a experimentacion médica, es imprescindible entablar un debate publico permanente sobr:
conducta ética en la investigacion europea. Ruth Faden, Presidert§ délisory Committee on

Human Radiation Experiments, hace hincapié en este aspecto:

“En nuestro informe se recomendaba igualmente el establecimiento de un mecanismo que permitiera I
interpretacién y aplicacion continuadas de las normas y principios éticos que deben inspirar la conducta en |
investigacion con seres humanos en un foro abierto y publico, proceso éste de especial pertinencia si se quie
dotar a la investigacion con seres humanos de un marco ético que responda a la evolucién de las condicion
cientificas y sociales™

En definitiva, una préctica ética responsable, al igual que una préactica clinica responsable, sélo pue
aplicarse desde la propia comunidad investigadora. Junto con una actitud de vigilancia
circunspeccion, siempre necesaria, nuestras mejores armas para garantizar un comportamiento éticc
la investigacion meédica y biomédica consisten en el desarrollo de rigurosos valores morales en nuest
instituciones de investigacion y entre los propios investigadores. Estos valores, centrados en
dignidad inviolable de la persona, deberan adaptarse continuamente a la evolucion de Ic
conocimientos. En la investigacion médica y biomédica con radiaciones, es preciso consolidar |
confianza del paciente en su médico y la confianza del publico en su Gobierno e institucione
sanitarias mediante medidas legislativas, una politica de salud publica y un comportamiento integi
por parte de los investigadores y de sus instituciones.

Hoy en dia, la mayoria de las intervenciones médicas ordinarias dependen de exposiciones
radiaciones ionizantes justificadas y controladas. A medida que avanzan nuestros conocimientos sol
la estructura genética de la biologia humana y sobre la fisica nuclear, es de esperar que la exposicié
radiaciones se convierta en un instrumento cada vez mas importante en biomedicina. Muchas de |
afecciones que sufren los ciudadanos europeos podran curarse o aliviarse gracias a los avances er
conocimientos y el uso de la medicina de radiacion en el futuro. En interés del bienestar del ciudadal
y de la salud publica en general, es imperativo proseguir la investigacion ética y cientifica en est
ambito llevada a cabo por investigadores e instituciones responsables. Es necesario para e
desarrollar disposiciones legislativas que aseguren la proteccion del sujeto de la investigacion y ofrez
orientaciones al investigador. La Directiva sobre exposiciones meédicas aporta una contribuciol
importante al garantizar que la confianza que los ciudadanos europeos otorgan libremente a s
instituciones de investigacion no se vea defraudada.

Recomendacion

Si bien el aspecto ético de la investigacion biomédica sigue siendo objeto de encendidos debates,

requisitos éticos en materia de investigaciéon biomédica estan por lo general bien definidos y sc
aplicables a todas las actividades de investigacién. Sin embargo, la legislacion en este &mbito dista
estar coordinada ni a nivel nacional ni comunitario. No se hace ninguna conexién entre la investigacic
biomédica que implica exposicion a radiaciones ionizantes y otras formas de investigacion, po
ejemplo, con productos farmacéuticos, dispositivos médicos, o técnicas quirdrgicas. Aunque cada ul
de estos tipos de investigacion posee sus propias particularidades, todos comparten gran parte de
consideraciones de orden ético y juridico. Es preciso desarrollar un marco legislativo europeo qt
tenga en cuenta todas las formas de investigacion biomédica. Asi lo exigen tanto los pacientes cor

54 Ruth Faden, “The Advisory Committee on Human Radiation Experiments: Reflections on a Presidential Commission”,
Hastings Center Report 26.5: septiembre-octubre 1996.
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los comités éticos. La comunidad investigadora y el publico en general también se beneficiarian de e:
medida. Dicho marco deberia inscribirse de forma clara y segura en la politica sanitaria general. Esta
una de las carencias actuales de la politica comunitaria. Esperemos que la evolucion de I
circunstancias nos acerque a este objetivo en un futuro préximo.

En la actualidad, un comité ético o una oficina reguladora encargados de revisar un protocolo para
experimentacion de un radiofarmaco estan obligados a examinar la legislacion vigente en materia
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y exposicion a radiaciones. Por lo general, los expert
que trabajan en un ambito particular, deben atenerse a un numero limitado de disposicione
legislativas. Sin embargo, los comités éticos y los pacientes, asi como el publico en general, se ven
la necesidad de revisar voliumenes de legislacion para asegurarse de que un solo protocolo no solc
ajusta a la legislacién vigente, sino también a la practica ética generalmente aceptada en
investigacion biomédica. La urgente necesidad de armonizar esta legislacion es, pues’®vidente.

La aplicacion de la Directiva sobre exposiciones médicas podria ser la ocasion para seguir avanzans
Seria conveniente considerar la posibilidad de crear un grupo de expertos europeos encargado
formular orientaciones en materia de consentimiento informado y revision ética en la investigacior
médica y biomédica que implica exposicién a radiaciones ionizantes. Estas orientaciones podrie
ponerse en relacion con otras ya existentes sobre la ética y la buena practica de la investigacic
proporcionando al mismo tiempo pautas especificas para la investigacion que implica una exposicion
radiaciones.

55 Véase Francis P. Crawley y Joseph J. Hoet. “Clinical research and the proposed directive on the implementation ¢
GCP I1l/5778/96, final”. Cuadernos de Derecho Europeo Farmacéutico 3.7 (1997): 177-185.
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Preguntas (p) / Respuestas (r) / Observaciones (0)
relativas al tema presentado por el Sr. CRAWLEY

¢, Necesitamos, en su opinion, normas especiales para la investigacion con mujeres embaraza
diferentes de las aplicables a los hombres, o basta, también en este caso, la actividad de
comités éticos?

En el caso del embarazo debe haber una justificacion particular. Las mujeres embarazadas sc
deberian ser objeto de investigacion cuando el tema sea pertinente al embarazo. Siguen sier
aplicables las consideraciones usuales para las mujeres que pudieran estar embarazadas
saberlo.

¢, Como se deberia tratar a los trabajadores expuestos que deseen participar como voluntar
sanos en investigaciones con radiaciones ionizantes?

Esta categoria de personas es particularmente vulnerable, por lo que parece aconsejable adoj
disposiciones especificas en los protocolos de experimentacion.
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Exposiciones potenciales y prevencion de accidentes en la
practica médica

P. ORTIZ

Organismo Internacional de la Energia Atomica
Austria

1. INTRODUCCION

La exposicién a la radiacion se divide en dos categorias basicas: la exposicion normal y la exposicic
potencial (doc. CIPR, 1991, 1993, 1997). "Es seguro que se producira la exposicion normal, mientre
que no hay certeza de que la exposicion potencial vaya a tener lugar. La exposicion normal incluy
tanto la exposicion que se ocasiona en operaciones llevadas a cabo segun lo previsto como en suce
involuntarios, pero deran probabilidad y leves consecuencias”. Por |0 tanto, es seguro que se
producira la exposicién normal (o casi seguro leoes consecuencias) COmMO contraste a la exposicion
potencial, que es inciertapyiede tener graves consecuencias. Cuando la exposicién potencial se hace
realidad, se convierte en real, como por ejemplo, en un accidente.

En 1996 la OIEA defini6 el concepto de accidente del modo siguiente: "todo suceso imprevisto
incluyendo errores de accionamiento, fallos en el equipo u otros percances, cuyas consecuencia
posibles consecuencias son inaceptables desde el punto de vista de la proteccién de la seguridad”.
consiguiente, en esta definician consecuencias o posibles consecuencias son el factor determinante

a la hora de considerar un suceso como accidente.

La exposicidn médica se trata en tres disciplinas importantes: el radiodiagndstico, la medicina nucle:
y la radioterapia. En radiodiagnostico, las situaciones con mayor propension a la exposicion potenci
son los procedimientos intervencionistas. En cualquier caso, el radiodiagnéstico se aborda con
capitulo de otro tema en este seminario. En medicina nuclear, las consecuencias mas importantes
derivan de procedimientos terapéuticos con fuentes no selladas en los que se trata al paciel
equivocado, o se administran radiofarmacos erréneos, o bien se administran éstos a una madre
periodo de lactancia sin adoptar medidas para impedir la exposicion potencial del nifio (doc. OIEA
1998). Las medidas que se deben tomar para prevenir estos accidentes son similares a las de
radioterapia, por lo que esta exposicion del tema estara centrada en accidentes en la radioterapia.

La radioterapia actual tiene tres objetivos fundamentales: eficacia, calidad de vida y seguridad (do
OMS, 1995). Desde el punto de vista de la seguridad, la radioterapia es una aplicacion especial de
radiacion: se coloca a seres humanos directamente en un haz de radiacion muy intenso durante 25 ¢
sesiones, o se sitlan las fuentes en contacto directo con los tejidos; se suministran intencionadame
dosis muy altas. No pueden interponerse barreras fisicas entre el haz de radiacion y el paciente. Y
gue es mas, un tratamiento de radioterapia implica la participacion de muchos profesionales en un bu
namero de pasos entre la prescripcion y el suministro del tratamiento, asi como una gran cantidad
sesiones de tratamiento en las que se han de ajustar multiples pardmetros. No sélo la dosis exces
sino también una dosis insuficiente puede acarrear graves consecuencias en la radioterapia y constit
una exposicion accidental. Por lo tanto, la posibilidad de que se produzca un accidente en radioteraj
es muy elevada y merece medidas especiales de prevencion.

Los accidentes se inician a partir de un hecho desencadenante que, si no es detectado, pu:
desarrollarse hasta derivar en una exposicion accidental. En tal caso, se pueden prevenir los accider
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mediante la colocacion de barreras de seguridad (tanto fisicas como de procedimiento) para intercep
la progresién de hecho desencadenante a exposicidn accidental. Para un especialista en protec
radiactiva, el método de colocar capas de seguridad se denomina "defensa en profundidad". Para
radidlogo oncélogo y para el fisico médico, la prevencion de accidentes constituye una parte integr
del programa de aseguramiento de calidad global, que se ha disefiado "para obtener los mejo
resultados posibles de la radioterapia”, y que "esta destinado a garantizar la coherencia de
prescripcion médica, ya que contempla la dosificacién con relacion al volumen diana, junto con I
dosis minima para el tejido normal y la exposicién minima del personal" (doc. OMS, 1988).

La combinacién de ambos enfoques, como por ejemplo, cuando se utiliza la metodologia de la defen
en profundidad como prueba de un programa de aseguramiento de calidad, puede reportar gran
beneficios a la radioterapia. Para determinar las capas de seguridad necesarias, se requiere, en pri
lugar, establecer el camulo de circunstancias que ha posibilitado el accidente. Con esta finalidad,
pueden emplear métodos prospectivos y retrospectivos. Los métodos retrospectivos (la utilizacion de
experiencia para aprender sobre dichas circunstancias) han dado como resultado mejoras en el equij
en los procedimientos de aplicaciones industriales, asi como han reducido la probabilidad de Ic
accidentes mortales en tres érdenes de magnitud (doc. CIPR, 1997). No obstante, los métod
retrospectivos pueden no recoger accidentes potenciales que nunca ocurrieron, con lo que no es pos
utilizar la informacién de la experiencia. Este potencial de accidentes restante que no ha sido detecta
por los métodos retrospectivos tiene que determinarse mediante los métodos prospectivos (I
enfoques mas importantes son los arborigramas de sucesos y de fallos).

En un documento sobre "Lecciones aprendidas de accidentes en radioterapia” (doc. OIEA, 1998),
emplean métodos retrospectivos; por ejemplo, se han utilizado conocimientos adquiridos de |
experiencia para establecer las circunstancias del accidente, asi como para proporcionar una exte
lista de hechos desencadenantes y de factores afiadidos. La exposicion que sigue a continuacién des
las principales lecciones del doc. OIEA 1998 y propone medidas de defensa en profundidad. Pa
disponer de un resumen mas completo, se remite al lector al documento original, que seré publica
este afio. Para mayor informacién sobre métodos prospectivos, consultese el doc. CIPR 1997.

2. ACCIDENTES EN EL HAZ EXTERNO

2.1.  Accidentes relativos al diserio, la fabricacion, prueba y el mantenimiento del equipo de
radioterapia.

a) Diserio, fabricacion y prueba

Un operador de un acelerador cambié demasiado rapido del modo de rayos X al modo electrones, an
de que el aparato hubiera podido completar la orden anterior de operar en el modo de rayos X, asi ¢
el sistema se puso en funcionamiento con instrucciones hibridas. El accidente se repiti6 en se
hospitales distintos hasta que se reconocio el origen del problema, y dos pacientes fallecieron de u
dosis excesiva del orden de 160 a 180 Gy.

Se determinaron los siguientes factores afiadidos:

* EIl acelerador dirigido por ordenador no parecia haber sido probado en las condicione:
extremas que se dieron posteriormente en la practica de seis hospitales diferentes.

» Se tratd el problema ineficazmente, y antes de que se determinara la causa, el misir
accidente se habia repetido en seis centros y habia provocado la muerte de dos pacientes.
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Una vez que identificados el hecho desencadenante y los factores afiadidos, se pueden adoptar
siguientes medidas preventivas: la licencia de la Autoridad normativa deberia ser obligatoria, no sl
para los usuarios del equipo de radioterapia, sino también para los fabricantes y proveedores de dic
equipo. Como parte del proceso para la concesion de una licencia, la Autoridad normativa tiene qt
solicitar una evaluacion formal de la seguridad, que deberia incluir andlisis prospectivos (arborigrams
de sucesos y de fallos) que permitieran una determinacién completa de las circunstancias del accider
como también una prueba del equipo de radioterapia en condiciones clinicas, por ejemplo, probando
equipo en todas las condiciones de operacion posibles que pudieran presentarse al personal clinico.

Asimismo, como condicién previa a la licencia, la Autoridad normativa deberia exigir a fabricantes y
proveedores lo siguiente:

1. establecer una red y una metodologia de mantenimiento que posibiliten la recopilaciér
centralizada, el analisis y el seguimiento de alteraciones en el funcionamiento del equipo qu
puedan afectar a la seguridad;

2. formar y acreditar debidamente al personal de mantenimiento, incluyendo la determinacior
de un comportamiento critico para la seguridad y el envio de informes precisos al fabricant:
sobre las circunstancias del suceso mediante procedimientos establecidos formalmente;

3. difusion inmediata de informacion sobre cualquier problema detectado en materia de
seguridad, junto con la aplicacion de medidad preventivas y correctivas, asi como el envio d
un informe a las Autoridades normativas;

4. afadir la informacién sobre sucesos anémalos a la formacidén de usuarios y del personal c
mantenimiento.

b) Mantenimiento

Hubo dos accidentes importantes relacionados con problemas de mantenimiento: en uno de ellos,
hecho desencadenante fue un desajuste de energia en un acelerador (que afect6 a 27 pacientes). El
accidente se debi6 a fallos intermitentes, seguidos de una interrupcion frecuente del tratamiento y
multiples intentos infructuosos de arreglar el aparato que finalmente no dejaron otra opcién qu
desconectar los dispositivos de seguridad, de manera que se trata a los pacientes en el "modo fisic
Ambos accidentes tuvieron consecuencias mortales.

Los siguientes factores contribuyeron a que se produjeran los accidentes:

* un conocimiento deficiente del conjunto de circuitos del aparato, asi como de las
consecuencias que acarrea el desajuste de los parametros fisicos del haz;

» traslado no reglamentario del acelerador para una inspeccion de mantenimiento y devolucio
posterior para su uso clinico sin que fuera notificado al fisico médico, lo cual implicé una
reanudacién del tratamiento sin que se realizase un control dosimétrico del haz;

» el acelerador podia operar con el selector de energia desconectado (lo que equivale al modo
clinico), es decir, la energia seleccionada no era la energia real;

* en un caso de contradiccion entre la pantalla y las sefiales emitidas (una clave que indicaba
energia electronica elegida, y la otra procedente de un instrumento que sefialaba la energ
real), el personal no fue capaz de interpretarlas correctamente y se decidié por la equivocad
Comentario: el personal que no ha sido formado para enfrentarse a situaciones anomal:
tiende a decidirse por la sefial que le permite reanudar el trabajo, por lo que se convierte en
factor que contribuye a que se produzcan los accidentes;
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* en aquel momento, no se disponia de instrumentos de control inmediato de estabilidad; pc
tanto, no era posible realizar con frecuencia (diariamente) revisiones instantaneas del haz;

* en el segundo accidente, fallos del equipo repetidos e intermitentes sin resolver provocaron e
multiples ocasiones interrupciones de los tratamientos; este hecho indujo al oncdlogc
radiélogo a operar en el modo fisico, lo cual implica eliminar la defensa en profundidad (los
dispositivos de seguridad).

De estos factores afadidos, se deduce que los requisitos que prescribe la Autoridad normativa ps
fabricantes y proveedores expuestos anteriormente deberian complementarse con medidas adicion:
de defensa en profundidad tales como:

1. formacién del personal de mantenimiento respecto a las consecuencias que se derivan de |
desajustes en parametros de haz y en lo relativo a la elaboracién de informes precisos q
comuniquen fallos intermitentes en el equipo;

2. procedimientos formales para el traslado del equipo para reparacion y su retorno cor
conocimiento del fisico médico;

3. los procedimientos formales deberian incluir, en funcién de las labores de mantenimientc
realizadas, un control del haz antes de reanudar el tratamiento;

4. formacion del personal de radioterapia a efectos de reconocimiento y tratamiento de sefale
andmalas y contradictorias;

5. disponibilidad de un instrumento de control de calidad que permita realizar diariamente
revisiones instantaneas de los haces del acelerador.

2.2.  Accidentes relativos a la calibracion de haces

Los hechos desencadenantes mas importantes fueron los que derivaron en un error de tasa de dos
por consiguiente, en tiempos de irradiacion erréneos para todos los pacientes que fueron tratados
estas condiciones. En un caso (que afecté a 115 pacientes), se cometié un fallo en lo relativo al tiem
de exposicién de la calibracién de haz, lo cual provocé que se subestimase la tasa de dosis, y que
suministraran dosis excesivas a los pacientes. En un segundo caso (207 pacientes afectados),
confundi6 la dosis a 5 cm de profundidad con la dosis a la maxima profundidad (un 25% de dosi
excesiva). En un tercer caso (de 426 pacientes), se trazaron equivocadamente las curvas de decaimi
de una nueva fuente de Co-60, lo que implicé una dosis excesiva que aumento con el tiempo, ya que
curva erronea partia del punto de decaimiento correcto; no se detectd el problema hasta 22 me:
después, durante los cuales el fisico estaba dedicando su tiempo principalmente a un nuevo acelerad

Asimismo se produjeron otros casos de interpretaciones erréneas de certificados de calibracion, cor
también fallos en los factores de correccion de la presion atmosférica, cuando se tomaron dat
proporcionados por la estacion meteorolédgica, que habian sido corregidos con relacion al nivel del me
por datos sobre la presién al nivel de la estacion metereoldgica. En otro caso del que se dio parte,
utilizé un haz de Co-60 sin calibracion alguna (se tomaé el valor de exposicién del certificado sobre |
fuente de radiacion, que estaba en roentgenios, por cGy). En un tercer caso, se utilizé incorrectame
una camara de caras paralelas (en posicidn invertida) por encontrarse la etiqueta en el lugar equivoc:
y no estar familiarizado el nuevo fisico con dicha camara.

De este grupo de accidentes se establecieron los siguientes factores afiadidos:

» el personal tenia una formacion general deficiente sobre calibraciébn de haces, lo cual deriv
en interpretaciones erroneas de los certificados de calibracion (se tomo las dosis absorbid;
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con relacion al agua por dosis absorbidas con relacion al aire) en cuanto al equipo dosimétric
(se invirtié la posicion de la cAmara de ionizacién de caras paralelas);

* no hubo una segunda evaluacién independiente de la dosis absorbida (tras un cambio en
fuente, no se detectd un mero error de célculo antes de tratar a los pacientes);

* en uno de los casos, no se produjeron mediciones periddicas de las dosis absorbidas dura
22 meses (la dedicacion del fisico al nuevo acelerador motivo que descuidase la unidad de C
60);

* no existieron ni procedimientos ni protocolos claros, como tampoco una supervision genera
de cumplimiento de los procedimientos;

» se sustituyd al fisico encargado del aparato sin apenas comunicacion ni transmision d
informacion.

De estos datos, se pueden inferir las siguientes medidas generales: a) estudios, formacion vy titulaci
de fisicos en medicina; deberian incluir historiales de casos de accidentes para aumentar
concienciacion sobre los errores que se pueden cometer en la calibracion de haces; b) un pedido fort
del equipo y de nuevos haces (incluyendo el cambio de fuente) conforme a protocolos aprobados, y
un programa de aseguramiento de calidad global que comprenda inspecciones externas. Asimismo
pueden ejecutar las medidas de defensa en profundidad méas especificas y los controles que se cit:
continuacion:

1. comparacion de la tasa de dosis obtenida de los haces con el certificado de la fuente q
adjunta el fabricante (diversificacion de métodos);

2. nueva calibracién que debe realizar una persona independiente con un aparato independier
antes de iniciar los tratamientos (supervision afiadida);

3. participacion en servicios de control de dosis por correo (supervision afadida y
diversificacion);

4. mediciones periédicas del haz como parte del programa de aseguramiento de calidad (pa
haces de Co-60, con periodicidad mensual);

5. dosimetria "in vivo" de las primeras reacciones quimicas de un paciente (supervision afiadid
y diversificacion)

Segun parece, cualquier departamento de radioterapia puede permitirse facilmente cumplir con
menos tres de estas premisas, que podrian haber prevenido todos los accidentes de los que he
informado.

2.3.  Accidentes relativos a la planificacion del tratamiento

El accidente mas importante ocurrié cuando se realizé una correccion manual a distancia sin ten
conocimiento de que el algoritmo del sistema de planificacion del tratami@atoni{ent Planning

System - TPS) ya incluia dicha correccion, por lo que ésta se llevdé a cabo por duplicado. Por este
motivo, mas de 1 000 pacientes recibieron una dosis insuficiente hasta un 30% inferior a la prescrit
dependiendo de la profundidad de volumen que se pretendia alcanzar, lo cual tuvo como consecuen
gue se redujera la probabilidad de controlar el tumor muy por debajo de las expectativas de |
prescripcion.

Ademas de este accidente, hubo varios casos relativos a la introduccién de cuadros erréneos
contenian datos basicos para ser utilizados por el TPS computerizado. En otro caso, se introdujer
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factores de cufia por duplicado, y finalmente un fabricante proporcioné datos inexactos que s
emplearon sin una prueba de aceptacion.

Se establecieron los siguientes factores afadidos:

* un conocimiento deficiente del TPS dio origen a una utilizacion errénea del factor de
correccion;

* la carencia de un pedido formal del TPS, conforme a protocolos aprobados, hizo posible qu
se introdujera el error en la planificacion en curso;

» la ausencia de un control independiente de la planificacién (tanto por célculos manuales d
puntos seleccionados, como por mediciones de un maniqui o por dosimetria "in vivo")
posibilité la aplicaciébn de dosis equivocadas a los pacientes y que este hecho no fuer
detectado durante varios anos.

Las siguientes medidas podian haber evitado los accidentes de este grupo:
1. formacién del personal sobre modelos especificos de TPS (méas en general, formacion sob

cada equipo nuevo);

2. procedimientos formales de pedido de TPS mediante el empleo de protocolos de prueb
aprobados;

3. prueba de supervision afiadida del TPS realizada por una persona independiente;

calculo de dosis manual para dosis que sirvan de puntos de referencia.
Asimismo las siguientes medidas evitarian accidentes con pacientes determinados:
1. dosimetria "in vivo" para las primeras reacciones quimicas de pacientes concretos;

2. protocolos aprobados formalmente para transmitir la prescripcion a la planificacion del
tratamiento a fin de evitar errores de transmision.

2.4.  Accidentes relativos a la simulacion de tratamiento

En un caso del que se dio parte, se tratd una zona equivocada del paciente (accidente de lateralid
debido a un etiquetado incorrecto de la pelicula de simulacion. Los factores afadidos a este accidel
fueron que la simulacion se habia realizado en una posicion inusual y que no existia ningin control
la parte anatomica relativa a la pelicula.

2.5.  Accidentes relativos a la determinacion y el suministro del tratamiento

En un caso, un paciente respondié al nombre de otro paciente y se le aplicé una fraccion de 2.5 Gy
el lugar equivocado; en varios casos, el empleo de un expediente médico errbneo provocd que
trataran partes del cuerpo equivocadas (en uno de los casos, la presencia de un segundo técnico evi
accidente, ya que éste se dio cuenta de que se trataba del lugar equivocado y concluyo la sesion);
otro caso, se confundié una marca en la piel de un tratamiento anterior con la marca correcta, en ot
el oncologo simplemente preguntd al paciente cuél era el lugar correcto, y el paciente recibié u
tratamiento con una placa de estroncio en el ojo en lugar del tratamiento de haz externo que se le ha
prescrito; un técnico afiadié seis sesiones a las prescritas originalmente.

Los factores afiadidos a los accidentes fueron los siguientes:

* no se actud conforme al procedimiento de contraste de los pacientes con los expedientes;
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* no sesiguieron o se aplicaron de forma ambigua los procedimientos que contrastan los lugares
de aplicacion del tratamiento con las marcas anatomicas del paciente, y no se verificaro
exhaustivamente las objeciones del paciente relativas a ser tratado en el lugar equivocac
(contrastando el paciente con el expediente), o

» en el caso contrario, el oncologo se fi6 completamente de la respuesta del paciente respecto
lugar del tratamiento;

» se comenzo la irradiacidn con la regulacion para terapia rotacional de un paciente anterior.

La medidas que pueden adoptarse para evitar los accidentes, basadas en la filosofia de la defens:
profundidad, son las siguientes:

el expediente deberia incluir una fotografia del paciente (fotografia);

2. ademads, el personal tendria que demandar al paciente su identificacion y contrastarla con
expediente, que es un procedimiento bastante mas seguro que decir en voz alta el nombre «
paciente y fiarse de la respuesta positiva de éste;

3. las marcas anatémicas deberian ser reconocibles sin ambigliedades de ningun tipo, seg
procedimientos aceptados y documentados;

4. tendria que haber dos técnicos responsables de identificar paciente y lugar de aplicacion, &
como para toda la determinacion y el suministro del tratamiento.

3. ACCIDENTES EN BRAQUITERAPIA
3.1 Diserio, fabricacion, prueba y mantenimiento del equipo

El caso mas importante en cuanto a disefio y fabricacién del equipo tuvo consecuencias mortales.
desprendieron las fuentes del mecanismo accionador correspondiente a una maquina de carga tra:
por control remoto de HDR (tasa de dosis alta); seguidamente no se prestd atencion a la sefial de a\
emitida por un detector local de radiacion y no se comprobé la contaminacion radiactiva del paciente
de su ropa antes de que abandonara la sala. En otro caso, se aplicO un tratamiento en el lu
equivocado porque una deformacion del catéter impidié a las fuentes alcanzar el lugar del tratamient
Se ha considerado que los siguientes factores contribuyeron a los accidentes:

* aparentemente, el equipo no estaba probado en condiciones extremas tales como un tren de
fuente obstruido en el catéter o un catéter deformado;

* se interpretaron errbneamente sefales contradictorias (la sefial del equipo mostraba "fuen
blindada" mientras que un detector local indicaba que habia radiacion) y se optd por la sefi:
equivocada;

» habia todo un historial de mal funcionamiento del detector de radiacion, lo cual favorecio la
interpretacion errénea, ya que el personal no se fiaba del detector y creyd que se trataba de L
falsa alarma;

* ni el paciente ni su ropa ni la sala fueron controlados con un detector de radiacion portétil par
determinar la existencia de una fuente de radiacion.

Se pueden aplicar al equipo de braquiterapia las mismas medidas propuestas en el punto 2.1. par:
haz externo. Se requieren medidas especiales adicionales para la braquiterapia de HDR: como el p
de emergencia debe activarse en unos segundos y no se dispone de tiempo para esperar a la per
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encargada del retorno seguro de las fuentes, se requiere su presencia permanentemente (durante todos
los tratamientos).

3.2.  Accidentes relativos al encargo y suministro de fuentes, a la calibracion de éstas y a la
aceptacion

El hospital utilizé unidades (mCi) diferentes al fabricante (equivalentes a mg-Ra), lo cual provocé un:
dosis excesiva de un 74% en un paciente. En tres casos, se aplicé una dosis insuficiente debida
empleo de las fuentes sin controlar su actividad. En uno de ellos, se usaron las fuentes de este m
durante afos, con una desviacion de la dosis entre un -5% y un -29%, lo cual afect6 a mucht
pacientes. Los factores que contribuyeron a estos accidentes fueron los siguientes:

* enun caso, el proveedor suministro las fuentes "equivocadas";

* la documentacion de entrega y el certificado de la fuente no habian sido contrastado
suficientemente con la orden de pedido (s6lo se habia controlado en numero de pedido, y no
unidad) y

» se utilizaron las fuentes sin un examen de aceptacion y sin su calibracion;
* se emplearon las fuentes como si fueran intercambiables sin realizar pruebas de conformidac
e enun caso, se uso6 un factor de conversion erréneo al cambiar el hospital de Ra-226 a Cs-13

* no se retiraron ni se separaron fisicamente las fuentes fuera de servicio de las restantes.

En este grupo se pone de manifiesto que los accidentes suelen ocurrir cuando se presenta mas d
factor afiadido, es decir, cuando falla mas de una "barrera" protectora (en estos casos, un error
fabricante y una omision de control por parte del usuario). Las medidas de defensa en profundide
exigirian la introduccién de un requisito reglamentario que estableciera el uso de las mismas unidad
en todos los documentos y un programa de aseguramiento de calidad, tanto en el procedimiento
fabricante como del usuario, a fin de cubrir los factores afadidos expuestos anteriormente.

3.3.  Accidentes relativos a la planificacion del tratamiento

Los errores agrupados en este apartado tuvieron como consecuencia un calculo del tiempo erréneo,
una desviacion de la prescripcién entre un -59% y un +49%. Los factores afiadidos fueron lo
siguientes:

» todavia se utilizaron para uso clinico copias de un impreso obsoleto;

» errores de comunicacion entre el oncdlogo, el fisico y dosimetrista de radiaciones (se cambi
un plan de tratamiento, pero se utilizé para el tratamiento el formulario sin modificar);

» falta de calculos de tiempo independientes;
* en un caso, el expediente no incluyé los intervalos del tratamiento, con objeto de calcular €
tiempo para el tratamiento de braquiterapia.

Se pueden aplicar a la braquiterapia las mismas medidas de defensa en profundidad que para el
externo, que figuran en el punto 2.3.

3.4.  Preparacion de la fuente para el tratamiento

En algunos casos, se utilizaron fuentes erréneas (en uno de ellos, un -50% de la dosis prescrita v,
otro, dosis mas reducidas de lo previsto durante tres meses); en un caso, el fabricante hat
suministrado una fuente basicamente sin actividad; se perdieron dos fuefitese #sprendieron de
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la banda de sujecién y quedaron sueltas); se volvié a usar una fuehteri25gas; se emplearon
fuentes retiradas del uso clinico con un aplicador incompatible. Los factores afiadidos fueron lo
siguientes:

» el personal encargado de manejar las fuentes y los aplicadores carecia de la formacic
adecuada;

* no se apartaron las fuentes retiradas del uso clinico, por lo que volvieron a utilizarse por error

* no se verifico la actividad de las fuentes;

* no se detect6 una fuga en una fuente durante la preparacion, y un incidente similar que hab
tenido lugar en otro hospital no conllevé una accion de control;

» el extremo de una banda de sujecion de la fuente no estaba fijado correctamente;
* no se habia realizado el informe sobre todas las fuentes de radiacion antes de que fuer
instaladas.

3.5.  Accidentes relativos al suministro del tratamiento

Los hechos desencadenantes de este grupo fueron los siguientes: un fisico residente no instal6 toda:
fuentes previstas; se tratd al paciente equivocado; una banda de la fuente se desprendié del catéter y
encontrada por una enfermera en la cara del paciente; hubo desplazamientos de fuentes; los pacie
retiraron algunas fuentes; y una fuente que no encajaba perfectamente en el aplicador se quedo suel
se desprendi6 de éste.

Los siguientes factores contribuyeron a estos sucesos:

* un fisico sin experiencia estuvo trabajando sin ser supervisado; personal de enfermeri
generalista estuvo atendiendo a pacientes de braquiterapia sin poseer una formacic
especifica, sin utilizar procedimientos y recibiendo unas instrucciones minimas que no fueror
realmente comprendidas;

* se comprendi6é errbneamente una prescripcion;
* los procedimientos de recuento de fuentes no eran adecuados;

» se dejoé el expediente equivocado en la consola de la maquina de carga trasera por contt
remoto y no hubo una verificacion;

* se cometieron errores con tratamientos poco habituales.
La defensa en profundidad para la prevencion de este grupo de accidentes deberia incluir medidas p
determinar exactamente el paciente y el lugar y tipo de tratamiento similares a las que figuran en
apartado 2.5. para el haz externo. Asimismo, ya que la falta de formacion especifica del personal

enfermeria constituyé un factor afiadido en algunos de los accidentes, las previsiones de segurid
tendrian que incluir:

1. un requisito reglamentario de formacion en braquiterapia para el personal de enfermeri
encargado del cuidado de pacientes con fuentes en su interior;
procedimientos formales para el cuidado de pacientes de braquiterapia;

procedimientos formales para informar al personal nuevo, incluyendo los cambios de servicic
en el personal de enfermeria responsable de pacientes de braquiterapia;

4. ensayos de procedimientos de braquiterapia.
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3.6. Accidentes relativos a la eliminacion de fuentes

Junto con el caso descrito en el epigrafe de disefio del equipo (se dejaron las fuentes de HDR der
del paciente), hubo varios casos en que se perdieron las fuentes debido a la falta de control despué:
su eliminacion.

Los factores afiadidos fueron los siguientes:

* no se hizo un recuento de las fuentes después de su eliminacién;

* no se supervisaron ni el paciente, ni su ropa, ni la sala ni los desechos de la sala d
tratamiento;

* enun caso, se contrasté el niumero de fuentes, después de su eliminacion, con el nimero tc
de las que habian sido implantadas, pero no con el nimero total de fuentes remitidas a la se
(se habian enviado mas fuentes de las requeridas).

Las medidas preventivas que se deben adoptar para evitar estos factores afiadidos son evidentes.

4. REDUCCION DE ACCIDENTES

La relacién de accidentes anterior pone de manifiesto que, a menudo, el personal no fue capaz
reconocer una situacion de accidente (aunque algunas sefiales y pantallas lo demostraban) y tom
decision equivocada o no prestd atencién a indicadores de aviso. En la mayoria de los casos,
personas procedieron de este modo debido a frecuentes falsas alarmas anteriores, a presiones
tiempo o por trabajo, o0 a la sensacion de que "las reglas no se corresponden con el trabajo" (doc. ClI
1997). Para hacer posible una deteccion a tiempo y una reduccién del nimero de accidentes,

esencial la existencia de una formacién que permita reconocer sucesos andémalos, asi como

procedimientos y ensayos de actuacion en dichas situaciones. Un elemento importante es

observacion clinica frecuente de las reacciones de los pacientes y los efectos secundarios: como,
condiciones normales, se espera un cierto nimero de efectos secundarios, un nimero muy reducid
muy elevado de éstos, como también de complicaciones, puede constituir un indicador de dos
insuficiente o de dosis excesiva, por ejemplo, debido a una desviacién importante respecto
tratamiento prescrito.

5. RESUMEN DE LAS CONCLUSIONES Y MEDIDAS PARA LA PREVENCION DE ACCIDENTES

Deberia ser obligatoria una evaluacion formal de la seguridad, no sélo para los departamentos
radioterapia, sino también para los fabricantes, proveedores y las compafilas de mantenimiento.

distribucion de equipos en un pais solo tendria que estar permitida cuando existe una estrategia
mantenimiento global.

La concienciacion en materia de seguridad deberia introducirse en la radioterapia, y tendria qt
fomentarse mediante la formacion especifica, no s6lo para oncélogos radidlogos, fisicos médicos
técnicos, sino también para el personal de enfermeria de la braquiterapia y para los ingenieros
mantenimiento: convendria que la formacion cubriera no solamente la situacion normal, sino qu
asimismo estuviese enfocada a la deteccion y actuacién en el caso de que se presenten suce
anomalos. Los directores de hospitales y las autoridades sanitarias tendrian también que asistir a cur
en materia de fomento de concienciacion sobre el potencial de accidentes en las exposiciones médic
sobre sus consecuencias y sobre medidas de prevencion.
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Un programa general de aseguramiento de calidad que incorpore la defensa en profundidad
correspondiente al potencial de accidentes y a sus consecuencias deberia ser la condicion previa [
cualquier autorizacion, asi como estar presente en todos los pasos de la radioterapia. En los aparta
anteriores, se han dado ejemplos de defensa en profundidad. Convendria que el programa incluys
también inspecciones externas que detecten el deterioro en cuestiones de seguridad antes de qu
produzca un accidente.

Los procedimientos para la reduccion de accidentes deberian aplicarse para actuar con efectivid
cuando se presentan sucesos andémalos detectados. Una observacién atenta de los efectos secunda
de las complicaciones que se presentan en el paciente (la frecuencia y gravedad de éstos) puede st
para detectar dosis insuficientes o dosis excesivas.
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Preguntas (P) / Respuestas (R) / Comentarios (C)

importantes con referencia al tema presentado por el Sr. Ortiz

¢,Cuales son los accidentes mas usuales en medicina nuclear?

En aplicaciones diagnésticas, la mayoria de los "accidentes” se deben a fallos humanos, p

ejemplo, por confusiones de exadmenes, isOtopos o0 pacientes. Afortunadamente, la
consecuencias no suelen ser muy graves.

¢ No cree que seria de utilidad que se diera mayor difusiéon a la informacion sobre incidentes
accidentes en aplicaciones médicas, de modo que todos pudiéramos aprender de los errores?

Si, estoy de acuerdo. En algunos paises, es obligatorio informar a las autoridades sob
accidentes. En ocasiones, este tipo de sucesos aparece en publicaciones como revistas
asociaciones para la proteccion radiolégica. La Directiva relativa a los productos sanitarios

incluye un requisito que obliga a los usuarios de equipo a informar a los fabricantes si e
producto no funciona correctamente.
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Niveles de referencia para diagnostico (incluida la
dosimetria del paciente)

Barry F. WALL

Junta nacional de Proteccion radiolégica
Oxon - Reino Unido

1. INTRODUCCION

El articulo 4 de la nueva Directiva sobre exposiciones médicas (MED97) [1] aborda el tema de I:
optimizacién de las exposiciones médicas. Con objeto de contribuir a que las dosis se mantengan
bajas como razonablemente pueda alcanzarse (principio ALARA), los Estados miembros deberan
promover el establecimiento y la utilizacion diveles de referencia para diagnéstico (NRD).
Ademas, el articulo 14 establece que los Estados miembros deberan poner en vigor, antes de mayc
2000, las disposiciones legislativas, reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimier
a este requisito.

El articulo 2 de la Directiva MED97 define los NRD como “niveles de dosis en las practicas de
radiodiagnéstico médico y niveles de actividad en el caso de radiofdrmacos, para examenes tipo

grupos de pacientes de talla estdndar, 0 maniquies estandar para tipos de equipos definidos de mal
general. Estos niveles se supone que no se sobrepasaran en el caso de procedimientos estandar ctL
se aplica una buena practica con vistas al diagnostico y al funcionamiento técnico”. Por otra parte,

articulo 6 establece que “los Estados miembros tomaran medidas para asegurar que se realizan
revisiones locales adecuadas siempre que se superen sistematicamente los niveles de referencia

diagnostico, y que se tomen medidas correctoras cuando sea necesario”.

Con anterioridad a la definicion y promocién de NRD en la Directiva MED97, la Comisién
Internacional de Proteccion Radiolégica (CIPR) habia emitido recomendaciones muy similares en s
publicacién n°® 73 de 1996 [2]. En este documento, se puede encontrar una definicion de los NRD: “
utilizan como niveles de experimentacion y (para los exdmenes de rayos X) consisten en una cantid
facilmente mesurable, generalmente la dosis absorbida en el aire 0 en un tejido equivalente en
superficie de un maniqui estandar simple o en un paciente representativo. En medicina nuclear,
cantidad expresa por lo general la actividad administrada. Los NRD so6lo deberian aplicarse a tipc
ordinarios de examenes diagndsticos y a tipos de equipos definidos de forma general. Su objetivo
servir como método de prueba para identificar situaciones en las que los niveles de dosis o activid
administradas al paciente son inusualmente altos”.

De la Directiva MED97 y de la publicacion n® 73 de la CIPR se deduce que, ya que su funcion primari
es servir de norma inicial en las procesos locales de auditoria en radiologia (0 medicina nuclear), I
niveles de referencia para diagnostico han de expresar cantidades que puedan reconocerse y medirse
clara y facilmente en todos los departamentos de imagineria médica. Por otra parte, los Estad
miembros deberian situar el valor de los niveles para referencia en el limite entre las buenas y las ma
practicas nacionales actuales, no en un nivel “6ptimo” basado en la mejor y mas moderna tecnologia.
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2.  NIVELES DE DOSIS Y METODOS DE MEDICION ADECUADOS
2.1. Examenes de rayos X

Para que tengan un uso generalizado, los niveles de referencia para diagnostico deberdn expre
niveles de dosificacién que puedan definirse y medirse clara y facilmente con dosimetros de suficien
precision y exactitud y de los cuales se pueda disponer facilmente. Deberian ofrecer una medida de
dosis tipica administrada a pacientes examinados en una instalaciébn determinada con un tif
determinado de radiografia individual o de estudio radiolégico exhaustivo.

Europa cuenta con una amplia experiencia en estudios de dosimetria de pacientes realizados a es
local, regional o nacional a lo largo de la ultima década. Para los reconocimientos rutinarios en e
marco de procedimientos radiolégicos ordinarios, es decir, excluida la tomografia computarizada (TC
se han fijado dos niveles de dosificacion: la dosis en la superficie de entrada (DSE) en el caso ¢
radiografias individuales y el producto dosis-area (PDA) en el caso de estudios radiol6gico:
exhaustivos.

La DSE puede medirse directamente con dosimetros de reducido tamafio, por lo general dosimetros
termoluminiscencia (DTL), colocados en la piel del paciente en el punto en que incide el centro del he
de rayos X (incluida la radiacion retrodispersada). La DSE también puede estimarse midiendo |
emision en el aire del tubo de rayos X con un dosimetro de camara de ionizacion durante las pruek
rutinarias de control de calidad. En este caso, deberd aplicarse un factor apropiado de retrodispersio
debera corregirse el resultado en caso de que se produzcan diferencias entre las medidas registrade
el punto de medicién y en la posicion de la superficie de incidencia. Los factores de retrodispersio
pueden afectar al area del haz y del espectro de rayos X utilizados en radiodiagndstico y pueden vatr
entre 1,2y 1,4.

Para medir el PDA es recomendable utilizar un dosimetro de cadmara de ionizacién especialmen
disefiado al efecto, que puede fijarse en la cAmara de diafragma del tubo de rayos X. Este dosime
permite acumular el PDA total registrado en un estudio radiolégico exhaustivo y compararlo con e
nivel de referencia apropiado, incluso en los casos en que, ademas de radiografias, se realic
fluoroscopias Se obtiene asi una medida del grado de proteccion que ofrece tanto el equipo
proyeccion de imagen como los métodos de reconocimiento (por ejemplo colimacién, nimero d
imagenes tomadas, duracion de la fluoroscopia, etc.) utilizados en una determinada instalacion.

En principio, los NRD no deben utilizarse como niveles de experimentaciébn sobre pacientes
individuales sino que deben compararse con valores medios medidos o evaluados para una mues
representativa de pacientes. Puesto que las dosis dependen criticamente del tamafio del paciente
recomienda que las medidas se realicen sobre una muestra representativa compuesta por unos
pacientes adultos con un peso medio de alrededor de 70 kg. La dosis media administrada a una mue
de estas caracteristicas para cada tipo determinado de radiografia o estudio radiolégico deberia ofre
un indice aceptable para la practica clinica ordinaria en todas las salas de un departamento
radiologia determinado, permitiendo asi, mediente la comparacion de las dosis medias con los NR
nacionales, evaluar el rendimiento local.

Para la TC son necesarios diversos niveles de dosificacion en los casos en los que las condiciones
exposicion difieran considerablemente de las usuales en los procedimientos radiolégicos ordinario
Las dosis administradas a los pacientes en exdmenes de TC son relativamente altas, por lo que
especialmente importante fijar niveles de referencia para diagnéstico aplicables a este tipo c
reconocimientos. Un reciente Documento de Trabajo CE titulado ‘Criterios de calidad de la tomografi:
computerizada’ [3pfrece orientaciones utiles al efecto y recomienda el establecimiento de sendos
niveles de dosificacién analogos a la DSE y al PDA. Se trata del indice de dosificacion ponderado T
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(IDTC,) para cada plano de seccion y del producto dosis-longitud (PDL) para los examenes
exhaustivos de TC. A diferencia de lo que ocurre con las radiografias ordinarias, dichos niveles so
pueden derivarse de mediciones llevadas a cabo con maniquies. Estos maniquies, sin embargo,
facilmente disponibles y representan la cabeza y el tronco de pacientes adultos de tamafio medio.

2.2. Medicina nuclear

Tanto la publicacién n°® 73 de la CIPR como la Directiva comunitaria sobre exposiciones médica
recomiendan que los niveles de referencia para diagnostico utilizados en la medicina nuclear expres
niveles de dosis-actividad administrada. La actividad administrada a pacientes en procedimientc
diagnosticos de medicina nuclear debe definirse y comprobarse antes de cada procedimiento, por
que se trata de una informacién de la que se puede disponer facilmente y no requiere medicion
adicionales.

3. PRINCIPIOS EN QUE SE INSPIRA LA SELECCION DE VALORES DE REFERENCIA
3.1. Examenes de rayos X

El método para seleccionar los valores de NRD depende en gran medida de que se tenga una idea c
del objetivo que se pretende conseguir. Tanto la Directiva MED97 como las recomendaciones de
CIPR establecen que, en principio, los NRD deberian actuar siveles de experimentaciéon que
podrian dar lugar a una investigacion local en caso de que se detecte que la dosis tipica para un t
especifico de procedimiento diagnostico excede sistematicamente el nivel de referencia pertinente.
menos que sea posible justificar estas dosis relativamente altas mediante un dictamen clinico funda
deberan introducirse medidas correctoras apropiadas, modificando por ejemplo los procedimientos
los equipos para reducir las dosis por debajo del NRD, sin que ello afecte a la calidad del diagndsticc

En esencia, los niveles de referencia para diagnostico sirven simplemente para identificar la
situaciones en las que las dosis administradas a los pacikatiesn niveles inusualmente altos y

se requiere una intervencion con la mayor urgencia. Teniendo en cuenta esta funcion, el valor de
los niveles de referencia deberian situarse en el limite entre las buenas y las malas practicas, no er
nivel “6ptimo” o en un nivel “minimo viable”.

Un método practico para fijar este nivel - adoptado anteriormente en protocolos del Reino Unido [4]
europeos [5} consiste en utilizar en procedimientos ordinarios los valores del percentil 75 de la
distribucion de dosis tipicas registrada en estudios a gran escala. La razén de optar por este valor
que si el 75% de los servicios de radiologia pueden funcionar satisfactoriamente con dosis inferiores
dicho nivel, el 25% restante deberia reconocer que su rendimiento dista de ser 6ptimo y decidirse
modificar sus equipos o técnicas para llegar a dosis mas proximas a las de la mayoria. En ese sent
la publicacion n°® 73 de la CIPR recomienda que “... los valores de NRD iniciales se seleccione
utilizando un percentil de la distribucion de dosis registrada”. Un informe titWaeéc Guidance

Levels for Patient Dose in Diagnostic Radiology [6], publicado en 1996, utiliza valores mas préximos

a la media que al percentil 75. Hay que tener en cuenta, sin embargo, que este estudio, realizado
Noruega, abarca un periodo de mas de 10 afios. En la actualidad, es de esperar que la mayoria de
hospitales nérdicos estén en condiciones de cumplir NRD calculados a partir del promedio de e
mediciones realizadas a lo largo de un periodo tan prolongado.

Los cuadros 1y 2 recogen los NRD que fijan actualmente las directrices britanicas, europeas y nordic
anteriormente mencionadas. En el Reino Unido, los valores de referencia (DSE para radiografias
PDA para estudios radiologicos de pacientes adultos tipicos) se basan en valores redondeados
percentil 75 de la distribucién de dosis medias registradas en muestras representativas de paciente:
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cada hospital segun el estudio realizado a escala nacional paridaal Radiological Protection

Board (NRPB) en 1984. Los mismos valores de referencia DSE figuran en las Directrices europea
sobre criterios de calidad de las imagenes de radiodiagnéstico [5], ya que un estudio europeo [
llevado a cabo en 1991 mostr6 distribuciones medias similares a las registradas en el estudio britani
de 1984. Datos mas recientes (hasta 1995¢[&fivos a las dosis administradas a pacientes britanicos
muestran una clara tendencia a la baja de la dosificacion utilizada en examenes radioldgicos ordinaric
Sin embargo, aunque las distribuciones de dosis tipicas han evolucionado a la baja, la variabilide
entre hospitales sigue siendo tan alta como antes, lo que indica que sigue siendo necesario fijar dc
de referencia (quizas mas bajas) que permitan identificar aquellos hospitales con peores resultado:
fin de mejorar su rendimiento. Algunos departamentos de radiologia britanicos ya estan utilizando la
datos mas recientes para fijar niveles de referencia inferiores a nivel local. Por el momento, los nivele
nacionales no han sido modificados aunque estan siendo objeto de revision por parte de la NRPB y
representantes de las organizaciones profesionales de radiologia del Reino Unido.

El cuadro 3 muestra los NRD propuestos para los examenes rutinarios de TC que figuran en

documento de trabajo CE titulado ‘Criterios de calidad de la tomografia computarizada’ [3]. Se basa
igualmente en los valores del percentil 75 de las distribuciones de dosis medias registradas en

estudio a nivel nacional con muestras representativas de pacientes de cada centro de TC . Segun
datos disponibles en el momento de publicar el presente documento, el estudio mas exhaustivo

materia de TC es un estudio britanico llevado a cabo en 1989.

El articulo 9 de la Directiva MED97 recomienda que se preste especial atencion a la evaluacion de |
dosis administradas a nifios en exposiciones medicas. En caso de que sea necesario fijar NRD
radiologia pediétrica, éstos tendran que ser indudablemente diferentes de los fijados para pacien
adultos dadas las notables diferencias de tamafio entre nifios y adultos (asi como dentro de la prim
categoria, que abarca desde recién nacidos a adolescentes). Hasta la fecha, en Europa solo se
desarrollado NRD muy rudimentarios para unos pocos examenes radiologicos ordinarios en pediatri
Estos niveles figuran como criterios de dosificacion en las ‘Directrices europeas sobre criterios d
calidad de las imagenes de radiodiagndstico en pediatria’ [9]. Se estan realizando nuevos estudios el
marco del Programa comunitario de investigacion para la proteccion contra las radiaciones.

3.2. Medicina nuclear

Hasta la fecha, los Unicos niveles de referencia publicados para procedimientos ordinarios de medici
nuclear figuran en el documento titulado ‘Normas basicas de seguridad’ [10] siweles
orientativos, basados en las “actividades usuales maximas” (AUM) citadas pebmétistration of
Radioactive Substances Advisory Committee (ARSAC) [11]del Reino Unido. Sin embargo, no se ha
fijado formalmente la derivacién y el propésito de estas AUM, que carecen por el momento de
reconocimiento oficial como niveles de referencia para diagnéstico en el Reino Unido.

4. ¢ QUIEN ES RESPONSABLE DE FIJAR NRD?

La publicacion n° 73 de la CIPR recomienda que “los valores (NRD) deberan ser seleccionados pi
organizaciones de profesionales de la medicina y revisados a intervalos que representen |
compromiso entre la estabilidad necesaria y los cambios a largo plazo en las distribuciones de do:
registradas”. En la Directiva MED97 se insta a los Estados miembros a promover el establecimiento
la utilizacion de niveles de referencia de diagnostico para examenes de radiodiagnéstico y |
disponibilidad de guias a estos efectos pero, salvo la mencién: “teniendo en cuenta los niveles ¢
referencia de diagndstico europeos cuanto éstos existan”, no se indica donde pueden encontrarse
referidas guias.
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Aunque es sabido que muchos aspectos relativos a los procedimientos de radiodiagnéstico y medici
nuclear difieren entre los distintos Estados miembros, no esta claro cuél puede ser la incidencia q
estas diferencias puedan tener sobre la distribucién de dosis en cada pais. Lo mas conveniente seria
cada Estado miembro, en primera instancia, estableciera sus propios NRD a partir de las distribucion
de dosis nacionales para algunos procedimientos ordinarios. La autoridad responsable deberia consu
a las organizaciones profesionales implicadas en radiologia clinica y proteccion radioldgica al objet
de desarrollar orientaciones sobre estos temas a escala nacional. Sin embargo, la fijacion
distribuciones de dosis a escala nacional requiere recursos considerables, por lo que podrian utiliza
los niveles publicados por la CE [3gt] caso de que en un Estado miembro estos datos no estuvieran
disponibles en mayo de 2000, fecha prevista en la Directiva MED97 para la puesta en practica de e:
requisito.
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Cuadro 1. Niveles de referencia para diagndéstico segun la DSE por radiografia

Radiografia DSE por radiografia (mGy)
UK [4] y Europa [5] Paises nordicos [6]
Columna lumbar AP 10 6
Lat 30
LSJ 40
Abdomen AP 10
Pelvis AP 10 5
Pecho PA 0,3 0,2
Lat 15 0,5
Craneo AP 5
PA 5
Lat 3

Cuadro 2. Niveles de referencia para diagndstico segun el producto dosis-area por estudio

Estudio PDA por estudio (Gycmz)
UK [4] Paises
Nordicos [6]

Columna lumbar 15 10
Enema de bario 60 50
Contraste de bario 25 25
Urografia intravenosa 40 20
Abdomen 8
Pelvis 5 4

Cuadro 3 Niveles de referencia para diagndstico propuestos para los exdmenes de TC [3]

Examen IDTC, por plano de PDL por examen
seccion (mGy) (cm mGy)
Rutinario de cabeza 58 1050
Rutinario de pecho 27 650
Rutinario de abdomen 33 770

Rutinario de pelvis 33 570
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Preguntas (P) / Respuestas (R) / Observaciones (O)

relativas al tema presentado por el Sr. WALL

Segun expuso en su intervencion, los niveles de referencia para diagnéstico han sido fijados
el percentil 75. ¢Por qué han sido fijados Unicamente en la franja superior de distribucior
cuando, por lo general, los examenes con bajos niveles de exposicion no ofrecen al médic
informacion diagnéstica Gtil?

Los niveles de referencia para diagnostico forman parte de un programa de control de calida
gue combina varios criterios, incluidas la calidad de imagen y la eficacia del diagnostico. Este
es la razén por la que debemos considerar simultaneamente todos los aspectos.

¢, Qué significa exactamente un nivel de referencia? ¢Se trata de un nivel que se aspira
conseguir? Y si se aplica el sistema de revisar constantemente estos niveles para acercarlos
franja inferior de la distribucién de dosis, ¢ cudl seria el nivel minimo aceptable?

Como ya dije, los niveles de referencia estan basados en las practicas actuales. Se utilizan col
un primer paso en el proceso de optimizacién a fin de identificar los rendimientos negativos
gue distan mucho de los resultados 6ptimos. En estos casos, las medidas correctoras tend
una maxima incidencia. Los niveles de referencia no son en modo alguno valores que tratemc
de conseguir. Si no se alcanzan, no significa que no se deba seguir trabajando en favor de
optimizacién. En cuanto a la tendencia a la baja, no veo ningun problema en la determinacié
de objetivos mas rigurosos cuando mejoren las técnicas y se reduzcan las dosis. De cualqu
forma, aun estamos muy lejos del limite inferior por lo que no veo la pertinencia de su
pregunta.
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Justificacion de las exposiciones médicas y
de las exposiciones por razones médico-legales

William BINCHY
Trinity College - Universidad de Dublin
Irlanda

Introduccion

Me corresponde abordar el tema de la justificacion de las exposiciones médicas, en especial |
exposiciones meédico-legales. La Directiva sobre exposiciones médicas atribuye una importanci
decisiva al principio de justificacion. En este sentido, se nos exige que tengamos en cuenta Ic
contextos filosoficos, éticos y sociales que, de forma general, deben inspirarnos al tratar la cuestion
la justificacién de las exposiciones médicas. Ningun axioma cientifico, por muy sofisticado que sec
puede ayudarnos a resolver esta cuestion. El problema es aun mas intrincado cuando, como ocurre
el caso de las exposiciones médico-legales, resulta imposible sopesar cual puede ser el benefi
directo de la exposicion para una persona determinada en relacioén con el dafio que puede produci
En los casos en que se puede generar un beneficio directo para la salud, la decisién entra dentro
ejercicio de un dictamen meédico convencional; sin dicho beneficio, la decisibn deberd adoptars
atendiendo a otros criterios no menos importantes.

Justificacion de las exposiciones médicas en el marco del articulo 3 de la Directiva

El apartado 1 del articulo 3 consagra el principio general en este &mbito, al exigir que las exposicion
deberan mostrar un beneficio neto suficiente, teniendo en cuenta los posibles beneficios diagndsticos
terapéuticos que producen frente al detrimento individual que puedan causar. El apartado 3 del artict
3 establece que si una exposicion no puede justificarse, “deberd prohibirse”. Detengdmonos en
propio concepto de prohibicion. Implica una disposicion de caracter normativo que establece
taxativamente no solo la delimitacion de lo que debe hacerse sino también la ilegalidad de cualqui
actividad que quede fuera del ambito de dicha delimitacién. No estoy lo suficientemente familiarizadc
con los sistemas de derecho civil como para saber si la terminologia utilizada en el apartado 3 d
articulo 3 implica que se prevén sancion legales contra las exposiciones que no pueden justificars
Ciertamente, segun los sistemas de derecho comun vigentes en Gran Bretafia e Irlanda, dic
disposicion da a entender la existencia de un régimen sancionador. En efecto, cuando se habla
prohibicion, se presupone por lo general la existencia de sanciones penales.

Paso a continuacién a examinar detalladamente algunos otros aspectos relacionados con el articulc
Es significativo que la letra a) de su apartado 1 establezca queudnss tipos de practicas se
justificaran antes de su adopcion generalizada” y que “los tipos de practicasges (...) pueden (N0

deben) ser revisadas cada vez que se obtengan nuevas pruebas importantes sobre su eficacia o
consecuencias”. La letra b) del apartado 1 del mismo articulo exige que se justifiquen antes todas |
exposiciones médicas individuales. Si un tipo de practica que implica una exposicion médica no es
justificado en general, “se podria justificar una exposicién individual de este tipo en circunstancia:
especiales, que se deberan evaluar caso por caso”. El matiz atenuado que presupone la utilizacion
condicional del verbo ‘poder’ y el énfasis que se hace en la concurrencia de circunstancias especiale
de una evaluacién caso por caso dejan claro el caracter restringido de la referida excepcién. La letra
del apartado 1 del articulo 3 establece que las exposiciones médicas para investigacion médice
biomédica seran examinadas por un comité ético, requisito que estd en consonancia con |
conclusiones generales extraidas con respecto a este tipo de investigacion en la mayor parte de

93



Estados miembros. El apartado 2 del articulo 3 hace referencia a los “colaboradores”. Exige que I;
exposiciones muestren suficiente beneficio neto, teniendo también en cuenta los beneficios direct
para la salud del paciente, los beneficios a las personas que colaboran (de manera independiente d
profesion) en la ayuda y bienestar de personas que estan sometidas a exposiciones médicas )
detrimento que la exposicion puede causar. Este contexto plantea una serie de intrincados problen
éticos a los que por el momento sblo haré referencia y que abordaré mas adelante al tratar |
exposiciones médico-legales. Lo que esta aqui en juego es el conflicto practico entre el beneficio
paciente y el detrimento al colaborador. En contraste con la persona sometida a exposiciones médit
legales, no se puede decir que el colaborador sufra Unicamente un detrimento. Su altruismo respond
principio de solidaridad en el cual se funda la sociedad. Los responsables de adoptar decision
relativas a la justificacion en este contexto se enfrentan a la dificil tarea de determinar hasta qué pur
los principios paternalistas deben limitar o eliminar el ejercicio de la autonomia altruista del
colaborador.

Procedimientos médico-legales

Paso a continuacion a tratar los procedimientos médico-legales. Mencionaré en primer lugar le
disposiciones de la Directiva que hacen referencia explicita a procedimientos médico-legales. La letl
e) del apartado 2 del articulo 1 deja claro que la Directiva se aplicara a la exposicién de personas cot
parte de procedimientos médico-legales. El articulo 2 define los procedimientos médico-legales corm
“los procedimientos realizados con fines juridicos o de seguros sin una indicacion médica”. El apartac
1 del articulo 3, que establece el requisito de la justificacion de las exposiciones médicas mencionad
en el apartado 2 del articulo 1, establece en su letra d):

“se prestara especial atencion a la justificacion de las exposiciones médicas cuando no ha
un beneficio directo para la salud de la persona que se somete a la exposicion
especialmente para las exposiciones por razones meédico-legales”.

La letra c) del apartado 2 del articulo 4, al desarrollar el principio de optimizacion, impone a los
Estados miembros la obligacién de “asegurar que se preste especial atencién a que la dosis resulte
de las exposiciones médico-legales a las que se refiere la letra e) del apartado 2 del articulo 1
mantengan tan bajas como razonablemente pueda alcanzarse”. Finalmente, el apartado 4 del articul
exige que los Estados miembros aseguren “el establecimiento de procedimientos que deban
observados en el caso de exdmenes médico-legales”.

.Qué se entiende por procedimientos médico-legales?

Como hemos observado, el articulo 2 de la Directiva define los procedimientos médico-legales com
“los procedimientos realizados con fines juridicos o de seguros sin indicacion médica”. Como era d
esperar, esta definicion es bastante amplia. No hubiera sido razonable que la Directiva incluyera ul
lista de caracter exhaustivo. La definicion incluye explicitamente los procedimientos realizados col
fines de seguro. Asi, por ejemplo, cabe la posibilidad de que una persona que desee suscribir un seg
de vida deba someterse a una exposicion en el marco de un reconocimiento médico. Podria pense
que este tipo de exposiciones tiene caracter voluntario en la medida en que a una persona que no de
someterse a una exposicion siempre le queda la opcion de no suscribir el seguro. En la practica,
embargo, la cobertura de un seguro puede ser obligatoria cuando de ella dependan aspectos esenc
de la vida de una persona como la posibilidad de ocupar un empleo o de suscribir determinads
compromisos financieros (una hipoteca, por ejemplo).

El articulo 2 habla, en sentido lato, de procedimientos “con fines juridicos”. Pensemos, por ejemplo, €
una persona que deba someterse a una exposicion médica en el marco de un procedimiento juridi
Los ordenamientos juridicos europeos varian considerablemente al respecto pero, en principio, t
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parece contrario al Convenio Europeo de Derechos Humanos que un tribunal o una disposicic
legislativa exijan que alguien se someta a una exposicion meédica siempre que se respeten debidame
sus derechos a la vida, la salud, la integridad corporal, la intimidad y la autonomia. No es éste
momento de abordar en detalle este aspecto de la legislacion, por lo que me limitaré a sefalar que,
los procesos penales, el respeto a la presuncion de inocencia y al principio en virtud del cual nadie e
obligado a declarar contra si mismo deben tenerse en cuenta a la hora de considerar la posibilidad
imponer una intervencion médica o de otra indole que pueda afectar a la intimidad o a la integrida
corporal. Cabe traer aqui a colacion la reciente decision del Tribunal Supremo de Irlanda en el caso
contra C. (también denominado C.T.), de 14 de octubre de 1996, en la que Budd J. sostuvo que
presidente del Tribunal Supremo era competente para designar un psiquiatra en calidad de inspec
médico de ambas partes en un caso de nulidad matrimonial, desestimando el argumento segun el c
la designacion de un inspector de estas caracteristicas vulneraba los derechos a la integridad corpor
a la intimidad de los demandados.

En los procedimientos civiles, puede darse el caso de que se considere necesario, 0 al menos altam:
recomendable, que un determinado litigante se someta a una exposicion médica. En ocasiones,
autenticidad de una reclamacién basada en la concurrencia de una determinada condicién médica s
puede probarse fehacientemente mediante este tipo de exposiciones. En otros casos, por ejem
cuando sea necesario comprobar la mejoria experimentada por un demandante, una exposicidn méc
puede resultar igualmente imprescindible.

El principio de justificacion

Paso a continuacion a abordar las exposiciones con fines médico-legales segun lo dispuesto en
articulo 3, que consagra el principio de justificacion. El apartado 1 del articulo 3 establece que ‘“la
exposiciones médicas a las que se refiere el apartado 2 del articulo 1 deberan mostrar un beneficio n
suficiente, teniendo en cuenta los posibles beneficios diagndsticos o terapéuticos que produce
incluidos los beneficios directos para la salud de una persona y los beneficios para la sociedad, frente
detrimento individual que pueda causar la exposicion, considerando la eficacia, los beneficios y lo
riesgos de otras técnicas alternativas disponibles que tengan el mismo objetivo pero que no implic:
exposicion a las radiaciones ionizantes, o implican una exposicibn menor”.

Asi pues, se han de considerar por un lado todopdeibles beneficios diagnosticos o terapéuticos,
incluidos (pero no exclusivamente) los beneficios directos para la salud de una personay los benefici
para la sociedad. En el caso de las exposiciones médico-legales, como se reconoce en el articulo 2 ¢
Directiva, no hay indicaciones médicas. Aunque se podrian darse casos - relativamente raros, por o
parte - de beneficios médicos derivados de este tipo de exposiciones, su practica no deberia sustent
en este motivo, que queda claramente fuera del principio de justificacion.

Si las exposiciones médico-legales deben justificarse en la medida en que muestran “un beneficio ne
suficiente”, la justificacion debera basarse, pues, en otras razones. ¢Cuales serian exactamente €
razones? Del texto del articulo 3 parece deducirse que se trata de “los beneficios para la sociedad”.
dificil imaginar otros “posibles beneficios diagndsticos o terapéuticos”. No cabe duda de que los
procedimientos médico-legales que implican exposiciones médicas generan un beneficio para
sociedad. La ausencia de este tipo de procedimientos pondria en cuestion, en mayor o0 menor medide
administracion de justicia, el sistema procesal, la prestacion de servicios por parte de las compafiias
seguros, asi como otros aspectos de la vida social. Pero el hecho de que una determinada prac
pueda generar beneficios sociales no significa que esté necesariamente justificada. Es preciso sope
los beneficios y el detrimento que puede acarrear. En el contexto que nos ocupa, las personas sufrel
detrimento y la sociedad el beneficio.
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La cuestién de determinar hasta qué punto una persona puede ser sometida a riesgos de lesione
fallecimiento en beneficio de la sociedad plantea profundos problemas de indole ética y filoséfica. L.
historia del debate filoséfico a lo largo de los ultimos dos milenios y medio gira, en gran medida, er
torno a esta cuestion.

Algunos filésofos invocan principios utilitaristas en sentido lato en favor de la adopcion del
denominado “calculo de la felicidad para la mayoria”, en virtud del cual se considera que el bienest:
individual debe supeditarse a consideraciones de orden social y se estigmatiza la invocacion
derechos individuales que puedan poner en entredicho el bienestar social. No todos los fil6sofos q
adoptan una posicion materialista dan prioridad necesariamente al beneficio social, pero a vec
rechazan el concepto de derechos individuales, en general o en contextos determinados. Otros fil6so
priman la dignidad, la capacidad, la libertad y la autonomia del ser humano. Algunos intentan conjug:
estos principios con la vision del ser humano como “animal esencialmente social”, dotado de derech
y obligaciones frente a la sociedad. Otros adoptan un planteamiento mas individualista, llegando
afirmar incluso que nada justifica la prominencia de la sociedad sobre la autonomia individual.

La Directiva no se pronuncia a favor de un planteamiento filoséfico concreto. Resulta significativo que
la terminologia empleada en modo alguno trata de responder de forma que pueda plasmar
empiricamente una cuestion esencial: ¢ qué resultado practico deberia derivarse del hecho de que
procedimiento médico-legal implique una exposicion médica?

El planteamiento de la letra d) del apartado 1 del articulo 3

En este contexto, merece la pena detenerse en la redaccion de la letra d) del apartado 1 del articuls
que requiere que se preste “especial atencién” a la justificacion de las exposiciones médicas cuando
haya un beneficio directo para la salud de la persona que se somete a la exposicion y “especialmen
para las exposiciones por razones medico-legales. Existe una diferencia entre exigir que se pre
especial atencion a la cuestién de la justificacion y el hecho de que se permita denegar la autorizaci
de una exposicidn en un caso particular. Lo que la letra d) del apartado 1 del articulo 3 establece es
obligacion de que los responsables consideren formalmente si una exposicion esté justificada antes
adoptar una decision al respecto. En modo alguno se trata de orientar a los responsables sobre
resultado concreto de la decision que deben adoptar.

Sefalo esta circunstancia no como critica a la Directiva sino simplemente para mostrar algo que «
otro modo podria no ser obvio, es decir, que la Directiva, después de plantear el problema de I;
exposiciones por razones médico-legales, no se pronuncia sobre el planteamiento filoséfico que de
adoptarse para resolver la cuestion de la justificacion. La Gnica critica que quiza cabria plante:
respecto de la redaccion de la Directiva seria que, al abordar las exposiciones por razones meédit
legales, el apartado 1 del articulo 3 no hace referencia explicita a los conceptos de dignidad humal
autonomia e integridad corporal. Puedo comprender perfectamente la razén de esta ausencia, p
podria haberse reconocido de alguna forma la complejidad del problema y el hecho de que el equilibr
entre los beneficios y el detrimento para un individuo y entre los beneficios sociales y el detriment
individual son dos cosas completamente distintas. Los problemas planteados por cada una de es
cuestiones son muy diversos.

El marco juridico existente

No me considero capacitado para hablar con autoridad sobre el tratamiento que se da a esta cuestio
los sistemas de derecho civil pero en los sistemas de derecho comun los tribunales estan habituadc
tratar en contextos especificos el proceso de equilibrio que requiere el articulo 3. Este tema se susc
sobre todo en los casos de negligencia. La negligencia es la falta (o delito) por excelencia del siglo X:
Los procesos por negligencia se plantean no so6lo para responder a agravios manifiestos en casos
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conduccion, tratamiento médico o asesoramiento financiero, sino también para tratar y resolver a niv
judicial cuestiones complejas de politica social.

Asi, por ejemplo, en la decisién Knight contra el Ministerio del Interior [1990] 3 All E.R. 237, los
tribunales ingleses debieron decidir si se podia exigir que un hospital penitenciario reuniera las mismi;
normas de supervision que un hospital psiquiatrico especializado, en el caso de un preso perturbe
con tendencias suicidas. En los casos Watt contra el Consejo del Condado de Hertfordshire [195
1 W.L.R. 835 y Heeney contra el Consejo del Condado de Dublin (Tribunal Supremo irlandés 1988
los tribunales tuvieron que dirimir hasta qué punto el caracter extraordinario de un puesto de traba
con funciones de lucha contra incendios podria afectar al deber de asistencia que deberia prestal
patron al empleado. Los tribunales estimaron que se deberia sopesar el riesgo de lesiéon del demand
con los beneficios sociales resultantes de la actividad de riesgo y con los costes que entrafaria
eliminacién o reduccion del riesgo. Al abordar este proceso de equilibrio, los tribunales no debel
seguir una determinada orientacion filosoéfica oficial ya que, en consonancia con lo dispuesto en ¢
articulo 3, acttan dentro del marco de una formula analitica que les permite aplicar planteamientc
filosoficos suscritos a titulo particular. Estos pueden cambiar con el tiempo y diferir de un pais a otr
pero la formula basica permanece inalterada y permite conjugar planteamientos tan diversos como |
defendidos por la escuela “ley y economia” de Chicago con planteamientos mas humano favorecidk
en otras jurisdicciones. Como observd McHugh J.A en la decision australiana Western Suburb
Hospital contra Currie, 9 N.S.W. L.R. 511, en 523 (1987):

“los casos de negligencia no pueden traducirse en una ecuacion costes/beneficios. Hay qt
tener en cuenta valores comunitarios inmensurables como la justicia, la salud, la vida y I
libertad de conducta”.

Planteamientos futuros

Quizés la mejor manera en la que la legislacion comunitaria deberia tratar en el futuro la cuestion c
las exposiciones médicas en el marco de procedimientos médico-legales sea delimitando are
especificas de actuacién. No correspondia a la Directiva sobre exposiciones médicas acometer e
tarea. Se trata de identificar estas areas y de desarrollar politicas con arreglo a las disposicior
legislativas relacionadas con las mismas. Asi, por ejemplo, el derecho penal contiene sus propi
limitaciones inherentes que no tienen paralelo en otros contextos legales. En este ambito, pue
plantear problemas la determinacion de las circunstancias que, en su caso, justifican la obtencién
pruebas mediante exposiciones médicas contra el deseo de la parte demandada. Por encima
cualquier consideracion relativa a la integridad, la intimidad y la autonomia corporal, el derecho pen:
tiene sus propias restricciones, que derivan del principio de presuncion de inocencia y de lo que en |
sistemas de derecho comun se conoce como “derecho a no declarar”. En el derecho civil, I
circunstancias pueden diferir radicalmente. Podria considerarse justo que en un proceso por daf
personales un demandante que se niegue a someterse a una exposicion médica necesaria sufra pol
consecuencias que podrian concretarse en la desestimacion de la demanda o, al menos, en gr:
inferencias en su contra. Hay, sin embargo, otros tipos de procesos civiles en los que la parte remis
someterse a una exposicion médica no puede actuar tan libremente. Una persona que se opone :
ingreso en un hospital psiquiatrico se enfrenta a un dilema que dificilmente podria considerarse ut
opcién libre, ya que las dos Unicas posibilidades a las que puede acogerse son someterse a
exposicion o permanecer en el hospital. Consideraciones de indole similar podrian aplicarse €
relacion con los refugiados y las personas que solicitan asilo, cuya libertad a la hora de decid
someterse 0 no a exposiciones indeseadas es ciertamente relativa.

En este contexto, el articulo 4 puede ofrecer en la practica una proteccion mas adecuada que el artic
3. La obligacion que establece la letra c) de su apartado 2 de asegurar que se preste especial atenci
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gue la dosis se mantenga tan baja como razonablemente pueda alcanzarse requiere que se tome en
consideracion explicitamente el propdésito para el cual se requiere la exposicion.

Conclusiones

Es digno de encomio que los responsables de la redaccién de la Directiva hayan incluido en
enunciado las exposiciones médico-legales. El principio de justificaciébn consagrado en el articulo
tiene la flexibilidad suficiente como para permitir su facil aplicacion en la Comunidad.
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¥

Preguntas (P) / Respuestas (R) / Observaciones (O)
relativas al tema presentado por el Sr. BINCHY

¢, Seria recomendable elaborar una lista europea de practicas radiolégicas prohibidas?

En primer lugar, la Directiva MED no establece la obligacion de elaborar una lista de estas
caracteristicas. No creo que sea posible elaborarla en el periodo de 2 afios previsto para
transposicion. Podrian elaborarse listas a escala nacional, pero no creo que los Estad
miembros estén dispuestos a ello.

¢Prevé la CE un planteamiento uniforme en materia de exposiciones médico-legales, pc
ejemplo por lo que respecta a examenes radiolégicos en casos de contrabando de drogas?

No creo. No se dispone del grado de especificidad y de detalles suficientes para adoptar L
planteamiento realista en tan corto plazo. Tampoco creo que sea posible a escala nacional. |
es tarea facil determinar con exactitud la relacion entre el detrimento individual y los posibles
beneficios sociales. Por lo que respecta al caso concreto del contrabando de drogas, el derec
penal no sélo debe considerar la violacion de la integridad individual sino también la
presuncion de inocencia y el derecho a no declarar en contra de si mismo. Ambos principios s
aplican en el caso de intervenciones obligatorias como, por ejemplo, un examen de rayos X.

¢, Cual es su actitud con respecto al consentimiento de los nifios?

No puedo dar una respuesta clara y definitiva a esta pregunta. La practica legislativa tradicion:
consistia en obtener el consentimiento de los padres. En la actualidad se tiende a atribuir ul
mayor autonomia al menor y se reduce considerablemente la edad de consentimiento, entre 1(
15 afos, por ejemplo. Pero sigue siendo un ambito dificil, en el que no existe una prohibicior
absoluta y respecto a la cual los tribunales raramente van mas all4 de enunciados generales te
como ‘...se prestara especial atencién ... ’, similares a los de la Directiva MED.

En su opinion, ¢contiene la Directiva MED los requisitos necesarios para que se entable
procesos en los que las victimas de negligencia reclamen compensaciones econémicas a
médicos, como ocurre a menudo en los EE.UU.?

En Europa, no existe una tradiciéon de litigios médicos. En los EE.UU., la situacion es diferente
En ese pais, existe un sistema de jurado que en Europa no es aplicable a los casos que |
ocupan. Aqui es dificil ganar un proceso por negligencia médica ya que los tribunales sol
remisos a sancionax los profesionales médicos por negligencia. Por otra parte, el nivel de

dafios por negligencia es mas bajo que en los EE.UU. No creo, por tanto, que se pueda llega
la misma situacion.
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Formacion para la aplicacion meédica de radiaciones
ionizantes

Eliseo VANO - L. GONZALEZ
Facultad de Medicina - Departamento de Radiologia - Universidad Complutense
Madrid - Espaiia

Introduccion

El articulo 7 de la Directiva 97/43/[EURATOM del Consejo de 30 de junio de 1997 relativa a la
proteccion de la salud frente a los riesgos derivados de las radiaciones ionizantes en exposicior
médicas [1] establece los requisitos en materia de formacion teérica y practica. Es posible que I
Estados miembros consideren que algunos aspectos de este articulo requieren aclaraciones
orientaciones, y este documento podria constituir una base inicial de discusion con vistas a una futt
directriz de la CE que incluya algunas recomendaciones especificas para la aplicacion de la directiva.

Supongamos que ya existe "una formacién tedrica y practica adecuada para el desempefio de

practicas radiolégicas" de acuerdo con los requisitos nacionales, como también mecanismos a esc
nacional para controlar este nivel de formacion. No obstante, puede que se necesite revisar algur
casos especificos. Uno de ellos se refiere a los técnicos en radiologia: hay grandes diferencias entre
Estados miembros por lo que se refiere al contenido y la duracién de su formacion (especialmente en
caso de Espafa).

En todos aquellos aspectos relativos a "la competencia pertinente en proteccion radiolégica"”, ser
conveniente una armonizacion a escala europea, ya que pueden existir grandes diferencias entre
Estados miembros. En este sentido, ya se realizaron algunos progresos entre 1991 y 1993 como pi
del programa VALUE de la Comision Europea para radiélogos y técnicos en radiografia. Se elaborarc
proyectos de documentos relativos a "objetivos educativos especificos para la proteccién radiol6gica
el aseguramiento de calidad destinados al personal encargado de las instalaciones de radiodiagndst
[2]. En el marco de la Accion concertada europea DIMOND (Imagen digital: medidas para optimizar e
contenido y la dosis de la informacion radioldgica), se ha elaborado asimismo un documento simile
sobre radiologia intervencionista [3].

Seria conveniente realizar una serie de indicaciones sobre el nivel de formacion en materia c
proteccion radiologica (PR) que se requiere con objeto de garantizar la presentacién de programas
formacion adecuados en los distintos Estados miembros que diferencien entre:

— radiblogos, especialistas en medicina nuclear y radioterapia
— cardio6logos
— otros médicos que utilicen sistemasréyos X (especialmente, sistemas de fluoroscopia),
como urélogos, especialistas en cirugia vascular, traumatologos, etc.
— odontdélogos
— ortopedas
— técnicos en radiografia, medicina nuclear y radioterapia (si tienen una formacion anterior
diferente en un pais determinado)
—  fisicos médicos
— ingenieros y técnicos de mantenimiento
El apartado 3 del articulo 5 estipula que se requiere formacion practica para el personal de enfermer
técnicos en radiografia y en otros tipos de radiologia. Los expertos en fisica médica estan incluidos
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el apartado 3 del articulo 6. No se menciona especificamente a los ingenieros de mantenimiento n
otro personal auxiliar que también sufre las exposiciones médicas, pero es evidente que tambit
necesitan formacion practica en PR.

Las recomendaciones para la radiologia intervencionista que realiza la Organizacion Mundial de |
Salud (OMS), elaboradas durante un seminario que se celebré en Muanich en octubre de 1996 [
podrian ser un buen ejemplo sobre la formacion practica y las titulaciones que deben acreditar |
personas dedicadas a la practica de la radiologia intervencionista.

Durante el seminario que se celebrd en Grado (Italia) en septiembre de 1993, patrocinado por la CE,
extrajeron algunas conclusiones importantes sobre formacion en materia de proteccion radioldgica [&
Una de ellas fue "una fuerte impresion generalizada sobre la necesidad y la demanda de mejorar
formacion en materia de proteccion radiolégica yaseguramiento de calidad. Hay que mantener

los programas de formacion general a escala europea. Una manera practica de avanzar hacia
armonizacion de formaciones podria ser la definicion de objetivos educativos especificos, como ¢
hizo en el programa VALUE de la CE para radiélogos y técnicos en radiografia”.

La introduccion de temas relativos al aseguramiento de la calidad (QA en sus siglas en inglés) con
parte de programas de formacion sobre proteccion radiolégica contribuiria al fomento de un:
concienciacién en materia de seguridad. La aplicacion sistematica de programas de QA implica |
participacion de técnicos en radiologia, y una buena formacion de este grupo de profesionales
esencial.

Asimismo los cursos de ERPET (Formacién europea tedrica y practica sobre proteccidn radioldgice
son una fuente de material educativo importante. Algunos departamentos de la CE publicaran Ic
materiales del ultimo curso sobre proteccidn radiolégica en la radiologia intervencionista [6], que tuvc
lugar en Madrid en mayo de 1997.

También la experiencia defmerican College of Radiology (ACR) podria resultar valiosa en este
campo. EI ACR ha creado una comision de formacion, que incluye comités especificos sobr
acreditacion de una formacion médica continuada, cursos de actualizacion sistematicos, formacion
residentes, el comité de autoevaluacion profesional, etc.

En Europa, se necesitran directrices sobre aspectos basicos en materia de programas de formac
continuada, y las normativas del ACR podrian constituir una fuente de informacion importante.

Parece que en algunos paises europeos, las normativas nacionales no tratan con gran efectivit
cuestiones relativas a la formacion practica. PHS Smith ha publicado recientemente un arfiealo en
British Journal of Radiology [8], en el que afirma que "algunos aspectos de las normativas POPUMET
(proteccién de las personas sometidas a examenes o tratamientos, norma del Reino Unido de 1988)
creado muchas dificultades y han resultado ineficaces, especialmente con respecto a la formacion”.

Otros autores britAnicos (AD Quinn et al.) ponen de relieve que las normativas del Reino Unidc
establecen que una persona encargada de la direccion de una exposicibn médica, bien sea clinic
fisica, habra tenido una formacion adecuada para obtener una base de conocimientos. La direcci
clinica se define como la asuncion de responsabilidad clinica para tomar la decision de efectuar u
exposicion médica. En algunos examenes fluoroscépicos, esta responsabilidad puede recaer
personas que no son estrictamente radidlogos. La "base de conocimientos" esta definida en |
estatutos e incluye:

- conocimiento de la naturaleza de la radiacion ionizante;
- riesgos que conlleva la radiacién ionizante;
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- limites de variacién de la dosis con relacion a un procedimiento determinado;
- principios de reduccién de la dosis.

Estos autores opinan que la introduccion de una base de conocimientos obligatoria en los cursos de
escuelas de medicina puede ser un medio adecuado de poner en practica los principios de POPUME

En sus ultimas recomendaciones sobre "Proteccion radiologica y seguridad en medicina'[10], |
Comision Internacional de Proteccion Radiologica también insiste en la importancia de la formacior
para una buena proteccion en las exposiciones médicas.

Recomendaciones generales para los programas de formacion sobre proteccion radiologica

Deberia crearse una lista sobre temas que han de incluirse en los programas de formacion en PR ¢
los diversos grupos de profesionales. Buenos ejemplos de ello son los documentos VALUE
mencionados anteriormente [2], que fueron acordados en el curso de una serie de reuniones a las
asistieron radiologos, técnicos en radiografia y fisicos médicos de varios paises europeos. Se acordc
importancia para la proteccion radiologica de los campos de formacién que figuran seguidamente:

— estructura atdmica e interaccion de la radiacion

- cantidades y unidades radiol6gicas

- caracteristicas fisicas de los aparatos de rayos X

- fundamentos de la deteccion de radiacion

- detectores utilizados en instalaciones diagndsticas

- fundamentos de la radiobiologia: reacciones celulares, sistémicas y de todo el cuerpo
- proteccion radioldgica, criterios generales

- proteccion radiolégica operativa

- aspectos generales de la PR en el radiodiagndstico

- cuestiones especificas de PR en cuanto a pacientes y personal
- control de calidad y aseguramiento de calidad

- normativas y normas a escala nacional y europea

— formacion préctica.

Las recomendaciones de la OMS para radiologia intervencionista (RI) requieren un segundo nive
especifico de formacion en PR para estos especialistas [11], que se define para los siguientes campa

- sistemas de rayos X para RI

— cantidades dosimétricas especificas para RI

- radiobiologia: riesgos de la Rl

- proteccion radioldgica del personal de RI

- proteccion radioldgica de los pacientes de RI

- aseguramiento de calidad en la Rl

- normas locales e internacionales relativas a la Rl
- procedimientos de optimizacion de la RI.

También en el Reino Unido se aconseja la inclusién de algunos temas en la formacion de PR pa
medicina nuclear [12]:

- naturaleza de la radiacién ionizante y su interaccion con el tejido
- efectos genéticos y somaticos y modo de evaluar sus riesgos

- dosis a pacientes

- aseguramiento y control de calidad

- limitacién de dosis

- embarazo

- fuentes no selladas
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- organizacion de proteccion radiologica
- responsabilidades estatutarias.

La normativa alemana incluye cursos especiales en materia de proteccion radiolégica con los tem
siguientes [13]:

- fisica, dosis y dosimetria de la radiacion

- radiobiologia y riesgo de radiacién

- proteccion radioldgica de personal y pacientes

- leyes de proteccién radiolégica

- y una segunda parte sobre formacion practica continuada (los fisicos llevan a cabo est
formacioén durante el periodo de residencia).

Asimismo es evidente que los temas que deben ser incluidos en los cursos de formacion y el nivel
conocimientos sobre ellos tendria que diferenciarse en funcion de las diversas especialidad
(radiodiagndstico, radioterapia, cardiologia, odontologia, etc.) y de los distintos tipos de trabajo y d
responsabilidades (médicos, fisicos médicos, ingenieros de mantenimiento, técnicos en radiograf
etc.). Durante la reunion de Munich de la OMS [11], se propusieron diversos niveles de formacion par
la radiologia intervencionista. Se elabord una lista de temas y de niveles de conocimientos donde e
preciso destinada a médicos, técnicos en radiografia, personal de enfermeria e ingenieros
mantenimiento (los fisicos médicos deberian estar formados en todos los temas de la lista).

El cuadro 1 presenta una propuesta sobre temas de formacidén y niveles de conocimiento para |
diversos grupos de profesionales de la salud que trabajan con exposiciones médicas.

Tendria que establecerse una recomendacion formal sobre el nimero de horas de los programas
formacion (con labores tedricas y practicas). Este periodo de formacion dependerd de lo
conocimientos anteriores sobre fisica de radiaciones, radiobiologia, etc., que posean los divers
grupos de profesionales en cada pais. Para definir el nimero de horas de formacién que se necesitar
puede recurrir a las directrices que incluyen objetivos educativos especificos [2, 3], segun las cuales
duracion del periodo de formacién dependeréa del objetivo que se pretende alcanzar.

Es mas facil llegar a un acuerdo en cuanto a una lista de temas que deben ensefiarse y a un cata
sobre objetivos educativos especificos que respecto a un namero fijo de horas de formacion. En
formacién no se trata solamente de impartir cursos. Se deberian promover la autoformacion y
realizacion de materiales educativos de calidad. Convendria que se diese un nivel comun
conocimientos sobre PR por toda Europa para los diversos grupos de personal sanitario.

La duracién de los periodos de formacion que se recomienda varia notablemente, desde medio dia e
Reino Unido [12] a varias semanas en Espafia [14] para personal de enfermeria y médicos de medic
nuclear en ejercicio.

En estos programas, deberian incluirse ejercicios y sesiones practicos. Una demostracidon practica
entre una y dos horas de duracibn como minimo deberia estar incluida en una instalacién clinic
incluso en los programas de formaciéon mas elementales. Convendria que las sesiones préctic
constituyeran el 25-50% del tiempo total planificado para cursos mas amplios.
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CUADRO 1

TEMA DE FORMACION

DR
MD

RT
MD

NM
MD

DT

MD

TE

NU

ME

Estructura atdbmica e interacciéon de la radiacion

Estructura nuclear y radiactividad

Cantidades y unidades radioldgicas

Caracteristicas fisicas de aparatos de rayos X
terapia

Fundamentos de la deteccién de radiacion | m

Fundamentos de la radiobiologia 0 h

Proteccion radioldgica. Criterios generales h !

Proteccion radiologica operativa h h

Particularidades de la PR relativas al paciente h h

Particularidades de la PR relativas al personal h h

Control y aseguramiento de calidad m h

Normativas y normas nacionales y europeas m |m

Horas de formacién recomendadas

30 |60 |50

20- | 40- | 30-

20-
30

10-
15

15-
20

15-
50

10-
15

40-
60

DR/MD
RT/MD
NM/MD
CD/MD
DT

MD

TE

NU

ME

= Especialistas en radiodiagnéstico (médicos)

= Especialistas en radioterapia (médicos)

= Especialistas en medicina nuclear (médicos)

= Especialistas en cardiologia (médicos)

= Odontologos

= Otros médicos que utilizan sistemas de rayos X
= Técnicos

= Personal de enfermeria

= Ingenieros de mantenimiento

Nivel de conocimientos:

I
m
h

Debe seleccionarse cuidadosamente al personal docente para este tipo de programas de formacion
conveniente que tengan experiencia anterior, tanto en proteccion radiolégica en instalaciones médic
como en trabajo practico en un medio clinico. Las instalaciones en las que se lleve a cabo la formaci

= Low (nivel de conocimientos inferior)
= Medium (nivel de conocimientos medio)
= High (nivel de conocimientos superior)

practica deberian ser instalaciones médicas y no solo laboratorios o ejercicios de simulacion.

Un elemento que interviene decisivamente en el resultado de estas actividades de formacién es c
haya material educativo disponible. Los materiales especificos como libros, series de diapositiva
videos, CD ROM interactivos, etc. son escasos y no siempre corresponden al nivel apropiado para |
diversos cursos. La CE deberia promocionar la publicaciéon de los procedimientos de los diversc
cursos ERPET y fomentar la elaboracién de materiales educativos especificos para un conjunto
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cursos basicos (por ejemplo, formacion basica en proteccion radiologica para cardiélogos). Podria s
de gran utilidad aprovechar la experiencia adquirida en los diversos paises europeos en este campo.

Conforme a las recomendaciones de la OMS [11], algunas especialidades como la radiolog
intervencionista requieren un segundo nivel de formacion especifica en proteccién radioldgica
superior al nivel general que reciben los especialistas en radiodiagndstico.

Debe tomarse especialmente en consideracion el caso de los médicos (no radidlogos) que utiliz
regularmente sistemas de fluoroscopia por rayos X (urdélogos, cirujanos vasculares, traumatdlogo
etc.). En EE.UU., estos médicos requieren una titulacion especifica en proteccion radiolégica [15]; e
Europa, deberia imponerse un sistema similar.

La radiologia pediatrica también necesita algunos temas especificos sobre PR para radidlogos
técnicos en radiografia que llevan a cabo estos examenes.

Recomendaciones relativas al proceso de acreditacion de formacion en materia de proteccion
radiolégica

Deberia establecerse un sistema de acreditacion para programas de formacién a escala nacione
regional. Las autoridades normativas o las instituciones académicas (como universidades) tendrian c
asumir esta responsabilidad. Convendria crear un registro de entidades acreditadas.

Los requisitos minimos para acreditar un programa de formacion habrian de tener en cuenta todos |
aspectos de éste: suficiente apoyo administrativo, garantias del archivo de ficheros, diplomas, et
durante un minimo de afos, suficientes medios didacticos (aulas, soporte audiovisual, etc.
profesorado cualificado en los temas que se van a impartir y con experiencia en labores hospitalarias
fisica médica, instrumental para ejercicios practicos, disponibilidad de instalaciones clinicas par
sesiones practicas, etc.

En el casos de la acreditacion de programas para técnicos en radiologia, parece l6gico exigir que
formacion se lleve a cabo en departamentos de radiologia de hospitales, con radiélogos, fisict
médicos y técnicos en radiologia con experiencia didactica.

Se deberian proponer varias alternativas para acreditar a diversos profesionales con labores
responsabilidades diferentes (exadmenes al final del curso, residencia, evaluacion continua, etc.).

La informacion basica que consta en los diplomas o certificados recibidos por los asistentes a un cur
de formacion en PR deberia incluir: el centro en el que se ha impartido la formacién, el nimero d
horas de formacién acreditadas, el proceso de evaluacién (examen u otra forma), la fecha del peric
de formacion, el nombre del tutor responsable del programa de formacion, etc.

El segundo nivel de formacién en PR para radiologia intervencionista que recomienda la OMS [11
también necesitaria una acreditacion especifica. Lo mismo ocurre con el caso especial de los médic
que utilizan habitualmente la fluoroscopia.

Recomendaciones para la proteccion radiologica del paciente cuando es atendido por personas
que realizan su periodo de formacion en centros de salud

La PR del paciente durante el periodo de formacion de residentes u otro personal sanitario (técnicos
radiografia, otros técnicos, etc.) ha de tomarse especialmente en consideracion. Se deberian apli
cuidadosamente los criterios de justificacién y optimizacion, y todos los procedimientos tendrian qu
llevarse a cabo bajo la supervision de un especialista experimentado.
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Asimismo se podrian dar otras recomendaciones especificas para planificar la formacion practica
PR cuando se realiza en instalaciones médicas -por ejemplo, los sistemas de rayos X tienen g
permanecer operativos después de las sesiones de formacion; si se esta trabajando con pacientes, d
seleccionarse procedimientos simples (dosis reducidas); la formacion no debe implicar ningun
irradiacion adicional a los pacientes, etc.).

En el caso de procedimientos de dosis elevadas para los pacientes (procedimientos intervencionista
algunos de diagnéstico vascular), deberia ejercerse un control muy estricto de la dosis para garanti
gue no se aplican dosis adicionales significativas.

Recomendaciones sobre la formacion tedrica y practica continua después de obtener la
cualificacion y cuando se aplican nuevas técnicas

La norma sobre formacion médica continua (CME en sus siglas en inglés) del ACR -destinada a fisice
y a fisicos médicos- exige un minimo de 150 horas de formacion reconocida de las categorias 1y
cada tres afos -que se renovara en un ciclo de tres afios- [7].

Categoria 1 (designada por el ACR o por otras organizaciones reconocidas): el nUmero minimo c
horas es de 60; se pueden incluir periodos de residencia y de practicas acreditados de hasta 50 h
por afo.

Categoria 2: el maximo numero de horas permitido es de 90; se aceptan como actividades reunior
médicas, conferencias, programas de cursos, estudios de bibliografia médica acreditada, ensefian:
estudiantes de medicina en servicios relacionados con la radiologia, preparacién y publicacion c
articulos cientificos, presentacion de articulos, cursos o exposiciones cientificas, consultas clinica
empleo de materiales de aprendizaje asistido por ordenador destinados a mejorar el cuidado ¢
paciente, revisidn de articulos para revistas asesoradas por expertos y supervision de extractos [
encuentros cientificos.

Si tomamos estos datos como una recomendacion realista, se podrian tomar como referent
porcentajes entre un 2% y un 6 % (de 1 a 3 horas anuales) de formacién continuada dedicadas a la’
dependiendo del tipo de trabajo que se realice. Un radioterapeuta o un fisico médico podria necesi
mas tiempo que un dentista.

Las autoridades normativas y sanitarias deberian promover una formacién continuada similar,
convendria que tanto centros de salud como instituciones académicas o sociedades profesionale
cientificas organizaran cursos basicos cuando sea necesario.

Cuando se introduce un nuevo sistema de radiacion en un centro de salud (por ejemplo, un nue
sistema de tomografia computerizada o de rayos X en la radiologia intervencionista), el person
tendria que recibir una formacion especifica antes de que sea utilizado clinicamente, y para ello .
deberia solicitar la colaboracion de los ingenieros de la empresa proveedora de dicho sistema. E:
formacion habria de constituir parte del proceso de pedido de un nuevo sistema de radiacion. k
importante tener en cuenta la responsabilidad del proveedor en lo relativo a la entrega de instruccion
completas e inteligibles en la lengua del pais correspondiente.

Por consiguiente, cuando se comienza a emplear una nueva técnica en un centro (por ejemp
braquiterapia intravascular o algunos procedimientos intervencionistas nuevos), habria que exigir ur
formacién previa del personal. En este caso, la formacion deberia llevarse a cabo en otro centro c
experiencia anterior en la técnica que se va a emplear, y convendria tener en cuenta las consideracic
abordadas en el apartado anterior sobre "recomendaciones para la proteccién radiolégica del pacie
cuando es atendido por personas que realizan su periodo de formacién en centros de salud". En algu
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casos, podria tenerse en cuenta un cierto nimero de examenes y/o procedimientos que habrian de
supervisados por un fisico experimentado.

Recomendaciones relativas al curso sobre proteccion radiolégica en los programas de formacion
basicos de las facultades de medicina y de odontologia

La Directiva CE establece que "los Estados miembros fomentaran el que se introduzca un curso
proteccion radioldgica en el programa de formacidén basico de las facultades de medicina y d
odontologia”.

Suponiendo que se dé un conocimiento basico sobre fisica de radiaciones como parte del contenido
asignaturas impartidas durante el periodo preclinico (fisica médica elemental o algo equivalente),
curso que se recomienda sobre PR podria centrarse en cuestiones relativas a la proteccion del pacie
Un esquema del contenido tematico de éste podria ser la propuesta del doc. CIPR 73, sobre protecc
radiologica y seguridad en medicina [10].

Introduccién

Cuantificacion de la dosis de radiacién y riesgos
El marco de la proteccion radiolégica

La justificacion de una préctica

La optimizacion de la proteccion

Limites para una dosis individual

Métodos practicos de proteccion

Guias operacionales y niveles de referencia

0. Accidentes y emergencias

11. Convenios institucionales

HOooohswhE

Evidentemente hay que tener en cuenta las diferencias entre facultades de medicina y de odontolo
cuando sean pertinentes. También podria introducirse un curso sobre PR en escuelas de enfermer
de ortopedia.

Se tendria que fijar la duracién de los cursos entre 15 y 30 horas, partiendo de ciertos conocimient
previos en fisica de radiaciones. Entre un 20% y un 30% deberia consistir en sesiones practicas en
gue se analicen casos tipicos que se presentan en la practica clinica (una paciente embarazada
necesita una exploracion radiolégica, exposiciones pediatricas, comparacion de la dosis y el ries
entre exdmenes convencionales y de tomografia computerizada, etc.).

Un curso de este tipo deberia ser obligatorio, y tendria que impartirse al final del periodo preclinico
durante el periodo clinico.

Esquema de la formacion especifica en materia de proteccion radiolégica para radiologia
intervencionista

Como muestra de la utilidad que posee formular objetivos educativos especificos cuando se est
preparando actividades de formacién, presentamos a continuacion algunas cuestiones definidas por
grupo de expertos de DIMOND [3], en la misma linea que los temas propuestos durante la reunién c
la OMS de Munich:

1. Sistemas de rayos X para la radiologia intervencionista (RI).

> Explicacién del efecto de una filtracion adicional elevada (por ejemplo, filtros de cobre) en
haces de rayos X convencionales.
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Explicacion del manejo de los modos de emision de rayos X continuo y pulsado.

Explicacion de los beneficios de un tubo de rayos X controlado por rejilla cuando se utilizan
haces pulsados.

Explicacion de la planificacion de vias.

Explicacion de la integracion temporal y sus beneficios en cuanto a la calidad de imagen.
Andlisis de los cambios en la velocidad de dosis cuando se modifica la distancia entre e
intensificador y el paciente.

Cantidades dosimétricas especificas para la radiologia intervencionista.

Definicién del producto dosis-area (DAP en sus siglas en inglés) y las unidades en las qu
suele medirse.

Discusion de la correlacion entre dosis en superficie y DAP.

Discusion de la relacién entre DAP y dosis efectiva.

Correlacion de la dosis en el punto de entrada en el paciente con la dosis en la superficie (
salida y la dosis en la superficie de entrada del intensificador.

Radiobiologia: riesgos de la radiologia intervencionista.

Descripcién de los efectos deterministas que se pueden observar en la RI.

Analisis de los riesgos de la induccion de efecto determinista como funcion de las dosis
superficiales recibidas por los pacientes:

Andlisis de la relacion entre las dosis recibidas y los efectos deterministas en el cristalino de
0jo.

Concienciacion de la similitud de intervalos temporales entre la irradiacion y la aparicion de
diversos efectos deterministas, asi como el seguimiento y el control de los pacientes que
requiere.

Proteccion radiologica del personal en la radiologia intervencionista.

Comentario de los factores mas importantes que repercuten en los niveles de dosis respectc
personal de laboratorios de RI.

Andlisis de la influencia de la posicion de brazo C de rayos X en dosis profesionales.

Andlisis de los efectos producidos en las diversas modalidades de fluoroscopia en dosi
profesionales.

Andlisis de los efectos que conlleva la utilizacién de protectores individuales (por ejemplo,
de delantales emplomados, guantes, gafas protectoras, protectores tiroideos, etc.).

Andlisis de los beneficios y los retrocesos derivados del uso de pantallas articuladas
suspendidas del techo.

Asimilacién de la importancia de elegir un lugar adecuado para los dosimetros personales.
Proteccion radiologica de los pacientes en la radiologia intervencionista.

Analisis de la correlacion entre el niumero de imagen tomado en un procedimiento y la dosi:
recibida por los pacientes.
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Discusion de los efectos del foco a la distancia de la piel y a la distancia de la entrada de
intensificador de imagen en un paciente.

Andlisis de las reducciones de dosis que se pueden lograr modificando la velocidad de |
imagen, de captacion cinematografica o digital.

Tipicos ejemplos relativos a valores de la dosis de entrada para un paciente mediante ur
imagen en procedimientos distintos.

Andlisis del efecto de utilizacién de diversas ampliaciones en la dosis del paciente.
Discusion de los parametros que debieran archivarse en el historial del paciente en lo relativ
a (o con referencia a datos relacionados) las dosis recibidas.

Aseguramiento de calidad (QA) en la radiologia intervencionista.

Discusion de la diferencia entre parametros que no suelen deteriorarse con el tiempo
aquéllos que si lo hacen y requieren controles regularmente.

Discusion de la importancia de establecer criterios simples para comparar dosis en el pacien
0 en la entrada del intensificador en controles diferentes.

Constatacién de la importancia de que se controle regularmente la dosis del paciente €
programas de QA y su comparacién con niveles de dosis de referencia.

Normas locales e internacionales relativas a la radiologia intervencionista.

Discusion de las diversas normativas que se aplican en las instalaciones de RI.

Descripcion de las recomendaciones internacionales en materia de Rl (OMS, OIEA, CIPR
CE, etc.).

Suministro de informacién sobre las recomendaciones internacionales relativas a Iz
limitacion de modos de dosis altas.

Procedimiento de optimizacion en la radiologia intervencionista

Constatacion del valor de la optimizacion en procedimientos radiolégicos de RI.

Discusion de la importancia de niveles de referencia relativos a la dosis del paciente a esca
local, nacional e internacional.

Andlisis de la importancia de controles regulares sobre las dosis de los pacientes en cada sa

Discusion de la posibilidad de utilizar orientaciones de brazos C diferentes, destinadas
procedimientos largos en los que pueda lograrse el marco de efectos deterministas.

Andlisis de la importancia de archivar los valores de dosis aplicados a todos los pacientes.
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Preguntas (P) / Respuestas (R) / Comentarios (C)
Relativos al tema presentado por el Sr. VANO

En fisica médica, es inminente una escasez de fisicos formados en radiodiagndstico. ¢ Tiel
previsto la CE intervenir a este respecto?

La formacion es, en primer lugar, una cuestidbn nacional. Sin embargo, los sistemas dt
formacion de la CE en colaboracion con FEOFM han tratado en el pasado de facilitar a lo:
fisicos el acceso a las ultimas novedades en diversos campos de aplicacion. Por ejemplo,
verano pasado organizamos unos cursos de verano en Niza sobre fisica radioldgica que tuvier
bastante éxito. La CE esta planeando continuar sus esfuerzos en esta linea para servir
ejemplo y para ayudar a los Estados miembros a lograr un nivel de formacion alto.

¢ Existen programas de formacion preestablecidos para fisicos médicos respecto a dosimetria
los pacientes, aseguramiento de calidad, etc.?

No creo que existan tales programas de momento. Seria una buena sugerencia para la CE ¢
organizase ese tipo de cursos en colaboracién con FEOFM.

¢ Piensa que se pueden establecer niveles minimos de formacion para técnicos en radiografi;
radiologia a escala europea junto con un sistema de acreditaciones?

La CE carece de fundamento legal para ello. No obstante, se esta preparando actualmente L
guia general no vinculante para los Estados miembros en la que se realizaran propuestas
conocimientos minimos para todos los profesionales en cuestion. Dicha guia podria ser d
utilidad para armonizar el enfoque de los Estados miembros a este respecto.

¢, Qué paises de la Union poseen normativas en materia de formacién continuada?

Todavia no se dispone de datos, pero la guia europea que se esta preparando propondra ma
de llevar a cabo la formacion continuada junto con un nivel definido de conocimientos y un
sistema de acreditaciones.

Las asociaciones profesionales de radidlogos y de especialistas en medicina nuclear han cree
programas de estudios para profesionales habilitados a escala europea. Estan a disposicion
las autoridades de los Estados miembros, que pueden utilizarlos como base para elabor
legislacion.

En los planes de estudios de las facultades de medicina, los estudiantes reciben en algun
paises cursos de formacion sobre ciertos aspectos de la proteccidn radiolégica de unas 10 hor
¢En qué afo de los seis que constituyen la carrera basica de medicina le parece que tendria
llevarse a cabo esta formacion?

El MED aconseja que se ofrezca esta formacion en facultades de medicina y de odontologi:
Aln no hay una recomendacion concreta sobre el momento en que convenga impatrtirla, pel
creo gue es importante que la formacién sobre proteccién radiolégica se ofrezca a un nivel €
gue los estudiantes sean conscientes de lo que significa la radiologia, cual es su mision, etc. F
tanto, yo diria que el momento adecuado es durante los dos ultimos afios, cuando ya se
realizado la formacion clinica.
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Exposiciones especiales: pediatria

Karl SCHNEIDER

Dr. von Haunersches Kinderspital
Munich - Alemania

Introduccion

Existen diferencias basicas en cuanto a la anatomia, la fisiologia, la distribucién del tejidc
radiosensible y las enfermedades asociadas a la edad cuando se compara a pacientes de pediatric
adultos. Los aspectos mas importantes figuran encuadro 1. Estas diferencias afectan
considerablemente la formacion de imagenes radiogréficas y fluoroscépicas. Incluso se supone que
sensibilidad a la radiacion ionizante de los pacientes en pediatria es superior que la de los pacien
adultos.

La DIRECTIVA SOBRE EXPOSICIONES MEDICAS (la Directiva 97/43 Euratom del Consejo) pone
de relieve muchos factores importantes para el uso de la radiacion ionizante con relacion a I
exposiciones médicas. Segunaeticulo 9, las exposiciones de los pacientes de pediatria se definen
como exposiciones especiales que hay que tener en consideracion en cuanto a la formacién de
técnicos en radiografia/radiélogos, al equipo adecuado, asi como a procedimientos de optimizacic
efectivos. La optimizacion de la formacion de imagenes en el diagnéstiéeulo 4) depende de
multiples factores: los estudios, la formacion continuada y las medidas regulares de control de calidz
por parte de las autoridades estatales, los fisicos médicos y los propios departamentos de radiologia.

PROBLEMAS ESPECIFICOS RELATIVOS A LA FORMACION DE IMAGENES EN PACIENTES DE PEDIATRIA
Personas de apoyo

Tedricamente no tendria que haber personas de apoyo durante la radiografia o fluoroscopia de |
pacientes. Pero en la realidad, los pacientes muy graves requieren la ayuda de otras personas
controlen su estado. Incluso con pacientes de pediatria minimamente cooperativos, especialmente t
un trauma o fuertes dolores, se necesitan personas de apoyo que mantengan la posicién del pacie
para una exposicion precisa.

En la medida de lo posible, la persona de apoyo debe ser un técnico o personal de enfermeria. Pero
la practica, a menudo los padres que estén presentes podran y seran quienes sujeten al nifio. Si es
el caso, se les debe informar adecuadamente sobre los particulares del examen radiologico para
puedan sujetar al nifio correctamente durante todo el examen. Si son mujeres las que ayudan al técr
en radiografia o al radi6logo, habria que informarse sobre la posibilidad de que estén embarazadas.

Segun un informe europeo reciente sobre fluoroscopia pediatrica en hospitales infantiles, las persor
de apoyo estan presentes en examenes realizados con frecuencia , por ejemplo, cistouretrogre
miccional, papilla de bario, en aproximadamente un 50% de los gadfisd 1).

Equipo de rayos X

Las mesas y los soportes de rayos X deben estar equipados con sistemas de sujecion y dispositivos
fijacidn especiales para pediatria que permitan examenes rapidos y seguros de pacientes de pediatri;
todas las edadearticulos 8 y 9). Estos dispositivos de sujecion para pacientes no cooperativos

adaptables a diferentes tamafios deben estar disponibles para radiografias, exdmenes fluoroscopict
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tomografias computerizadas. La colocacion correcta del nifio menor de un afio y del que empieza
andar es un aspecto clave para obtener radiografias de alta calidad. Dicha calidad sélo se pue
conseguir mediante técnicas de fijacion (sujecidén con cintas), dispositivos de contencion y tubos. E
consecuencia, no se deberia permitir el tratamiento con rayos X a pacientes de pediatria
departamentos de radiologia y consultas privadas que no dispongan de equipamiento apropiado.

La utilizacién del control de exposicion automatico (AEC en sus siglas en inglés) para radiografias e
pacientes de pediatria de corta edad sélo posee, a menudo, un valor limitado, incluso para exame
sencillos como una radiografia de térax, de pelvis, etc. Normalmente los sistemas de medici6
disponibles son excesivamente grandes e incluso disefios especiales del AEC no funcione
adecuadamente porque los pequefos pacientes se mueven con frecuencia fuera del area de medic
Estos sistemas suelen presentarse combinados con rejillas fijas que no son necesarias para beb
nifios. Como el empleo de rejillas implicara a menudo un aumento innecesario de la dosis al pacient
dichos sistemas deberian ser convenientemente modificados (rejilla desmontable) para su uso c
pacientes de pediatrigréfico 2).

Por este motivo, las mayoria de los departamentos de radiologia pediatrica utilizan dispositivos gt
dejan las manos libres y que se rigen por la edad y el peso del paciente de la radiografia. Sin embar
el peso no es un buen parametro para calcular los pardmetros de exposicién Optimos para pacientes
pediatria. En el futuro, los sistemas de rayos X modernos emplearan en este sentido el didmetro
paciente, por ejemplo, midiendo la distancia de la pelicula focal, asi como el lugar de entrada en
paciente con ultrasonido. De este modo, puede calcularse el mejor producto de mAs.

Si el tiempo de exposicidn es excesivamente largo, con frecuencia las placas radiograficas sals
borrosas debido a movimientos rapidos e imprevisibles de nifios de corta edad no cooperativos. S
embargo, solo se pueden dar tiempos de exposicion breves con generadores convertibles modernos
gran potencia (50 - 80 kW). Incluso deberia poderse conectar generadores moviles para una exposic
minima de tiempo de 2 ms por lo menos y con productos de mAs muy pequefios. Este problema
especialmente importante, ya que el nUmero de rayos X en unidades de vigilancia intensiva (UVISs) ¢
pacientes con respiracion asistida ha aumentado enormemente en los ultimos 10 afios.

Es un dato conocido que la curva de impulsos de kV y el comportamiento de conexion depende
considerablemente del tipo y del funcionamiento del generador. Deberian realizarse pruebas periodic
a intervalos definidos, especialmente en equipos que se utilizan exclusiva o primordialmente co
pacientes de pediatriarficulo 8). Para estas pruebas, habria que emplear maniquies pediatricos
especiales. Los intervalos de prueba no deberian ser demasiado largos, por ejemplo, una vez al r
seria suficiente. Es importante incluir en los programas de aseguramiento de calidad todo el equip
especialmente los equipos moviles y los sistemas de brazo C, que se utilizan en la cirujia ortopédic
por ejemplo.

OPTIMIZACION DE LA RADIOGRAFIA

En las Directrices europeas sobre criterios de calidad de las imagenes de radiodiagndstico en pedia
EUR 16261 EN de Luxemburgo, se publicaron oficialmente recomendaciones para una buena técni
radiogréafica y criterios de calidad de imagen para los exdmenes de rayos X mas frecuentes de pacier
de pediatria. La aplicabilidad de los criterios de imagen fue evaluada en multiples pruebas dosimétric.
por toda Europa con cuatro grupos diferentes divididos por edad : recién nacidos, nifios menores de
afo, nifios de cinco afios y de 10 afos. En casi todos los examenes y grupos de edad con los qut
realizaron las pruebas, se encontr6 una relacion entre la reduccién de la dosis en la superficie
entrada (EDS en sus siglas en inglés) y el aumento en el cumplimiento de las directrices, sin que
produjera ningun deterioro en la calidad de imagengifafico 3 muestra esta evolucion con
radiografias de térax de pacientes de cinco afios de edad. No obstante, estos graficos también mues
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que sélo un 30% de los departamentos de radiologia que participaban en estos informes estak
aplicando los criterios para una buena técnica radiogréfica.

Las razones que explican por qué no se introdujeron los criterios radiograficos de las directrice
europeas fueron los siguientes: factores técnicos, como por ejemplo, equipo anticuado, conocimient
deficientes sobre fisica de radiaciones por parte de radidlogos y de técnicos en radiografia, pe
también, observancia de los procedimientos tradicionales y protocolos estrictos, tales como el us
rutinario de rejillas o el empleo de sélo un sistema de pelicula radiografica con pantalla de velocida
lenta.

Los procedimientos de optimizacibn mas sencillos en radiografias son la utilizacion del voltaje
recomendado, una filtracion adicional, el empleo no sistematico de rejillas y de sistemas de pelicu
radiografica con pantalla de alta velocidad/sistemas de recepcion de imagen digital.

El seguimiento de estas directrices implica una reduccion de la dosis al paciente de un factor entre 1(
20. La unica objecion que se puede realizar a la introduccion de estas directrices es el efecto negat
en el contraste de la imagen y el aumento del ruido. En la mayoria de los casos, este empeoramie
del contraste es aceptable para placas radiogréficas de térax y abdomen porque todavia se pu
responder a la mayoria de las cuestiones de los técnicos clinicos, tales como el control del catéter,
colocacién del tubo, la obstruccion intestinal, etc. En ocasiones, las radiografias 6seas para cuestiot
especiales como el sindrome de nifio maltratado, de hiperparatiroides, etc. han de tener un eleve
contraste y una resolucién alta. En estos casos, deberia utilizarse una combinacion de pantalla-pelic
equivalente a un sistema de 200 sin filtracién adicional. No obstante, s6lo se obtiene el efecto ¢
reduccion maxima de la dosis cuando todos los componentes -pantalla, pelicula y chasis (material

fibra de carbono, Kevlar®) y el sistema de revelado de la pelicula- son compatibles entre si.

Esta aumentando el uso de la radiografia digital, en su mayor parte peliculas de fésforo acumulad
como sistema de produccion de imagen en las radiografias de cuidados intensivos. La resolucion
sistemas mas novedosos es comparable a las combinaciones de pantalla-pelicula estandar con
velocidad de 200 a 400. La ventaja que tiene con relacion a la combinacién de pantalla-pelicul
tradicional es el &mbito de exposicion ampliado sin ninguna pérdida e incluso con una mejora de |
informacion y de la posibilidad de archivar, transferir y procesar posteriormente imagenes. Debido
que la dosis puede aumentar inadvertidamente en las radiografias digitéfies @), es conveniente
realizar mediciones periddicas o continuas de la dosis. Un incremento excesivo de la dosis se deb:
que el técnico fije unos valores de producto de mAs elevados en las condiciones de una UVI, que ct
frecuencia son muy variables y no resultan beneficiosas para métodos de reduccion de dosis. Comc
oscurecimiento debe ser internamente constante en las radiografias digitales computerizadas,
qguedaria ninguna prueba del aumento de dosis si no se llevaran a cabo dichos controles.

PROBLEMAS ESPECIALES EN LA FLUOROSCOPIA PEDIATRICA
En la fluoroscopia, hay cinco factores basicos que determinan la dosis del paciente:
> el disefio concreto del equipo,
> la adaptacién especial a la técnica de fluoroscopia pediatrica,
> la zona (volumen) irradiada del paciente,
>

la duracion defcreening y el nUmero de placas realizadas por el radidlogo.
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> La dosis de entrada en los pacientes es superior con los sistemas de aplicacion inferior (ba
la mesa) si se compara con el equipo de aplicacion superior (sobre la mesa). Por otra parte,
dosis que reciben el radiélogo y las otras personas cercanas al paciente (técnicos, personal
enfermeria, padres) es mas elevada con el equipo de aplicacion superior. La formacion de tod
las personas que trabajan con el equipo es fundamental para la utilizacion segura de éste y p
gue se reciban las dosis minimas en el trakajdclos 7, 9 y 11). Para mantener el campo de
rayos X reducido, deberia utilizarse habitualmente un dispositivo de limitacion de formato
(tubular) para el equipo de aplicacion inferior, asi como una colimacion estricta para los
sistemas de aplicacion superior. No obstante, la localizacion extrema que conlleva el uso d
sistemas de aplicacion inferior puede incrementar excesivamente la dosis en el paciente. E
consecuencia, reviste gran importancia que la ensefianza practica a un joven radidlogo st
impartida por un profesor experimentado que conozca el funcionamiento de una unidad d
fluoroscopia individual (véase también el capitulo sobre formacién tedrica y practica). Hay que
inspeccionar regularmente el sistema de colimacién durante las supervisiones de contrc
(articulo 8). Todos los contornos del campo de rayos X deberian ser constantemente visibles e
la pantalla. El tamafio del intensificador de imagen no ha de ser superior al de la imagen de
monitor.

Al igual que en una pelicula radiogréfica corriente, la filtracion adicional y el uso selectivo de una
rejilla que sea facilmente desmontable pueden reducir considerablemente la dosis de fluoroscopia
los pacientes. Es muy importante la grabacion general de todo el procedimiento de fluoroscopia, p
ejemplo, mediante cintas de video, archivo de imagenes digitales, o secuencias cinematograficas.

Schumacher mostré en un estudio con maniqui que la dosis se puede reducir hasta un 10% del ve
original mediante simples cambios en el equipo (rejilla, filtracion adicional) y en la fluoroscopia digital
(grafico 5). Asimismo la fluoroscopia digital pulsada (controlada por la rejilla o por el generador)
reduce el tiempo efectivo dereening y, por tanto, disminuye enormemente la dosis en el paciente de
pediatria. Asi, por ejemplo, utilizando el modo de 3 impulsos, puede reducirse la dosésrleg en

un 10% respecto a la fluoroscopia contingsifico 6). La fluoroscopia digital puede combinarse con

la fluoroscopia pulsada, lo cual deriva en un proceso de formacion de imagenes 6ptimo y un
considerable reduccion de dosis en los pacientes.

Con la introduccién de la tecnologia digital, se ha cambiado notablemente el equipo de fluoroscopi:
pero también la actuacién del radidlogo. Como las imagenes pueden archivarse y volverse a evalt
durante el examen, es posible utilizar la funcion de "retencion de la ultima imagen" para la colimaciol
libre de radiacion, y la funcién de captura del fotograma puede sustituir placas de mas. De este moc
en teoria, la dosis fluoroscépica total puede ser reducida considerablemente. Sin embargo, tambi
puede ocurrir lo contrario si se aumenta la duracionsdebning porque algunos investigadores
pretenden elaborar un "estudio fluoroscépico perfecto”. Por tanto, se necesitan con urgencia directric
para la fluoroscopia en los pacientes de pediatria aplicables a los exdmenes mas frecuentes. Se e
elaborando en la actualidad.

También son necesarios mayores progresos en la optimizacién de los equipos de fluoroscop
pediatrica. El disefio de las camaras de medicidbn es excesivamente grande para la mayoria de
pacientes de pediatria. La investigacion fluoroscépica en pacientes muy pequefios podria mejorarse |
medio de dispositivos de medicion mas pequefios, una colocacién variable y una forma diferent
Incluso se deberian adaptar las curvas de control de la tasa de dosis a los diametros mas pequefio
los pacientes de pediatria y al hecho de que s6lo en raras ocasiones se necesita un contraste marc
Una reduccién de dosis extrema es posible, por ejemplo, si solamente se ha colocado el tubo.
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SISTEMAS DE MEDICION DE LA DOSIS
Problemas especificos de 1a medicion de dosis

Algunos estudios sobre dosimetria llevados a cabo en hospitales infantiles europeos han mostra
grandes variaciones en lo relativo a técnicas radiograficas y a la dosis en la superficie de entra
(mediciones TLD -de dosimetria por termoluminiscencia- en sus siglas en inglés), aasieel.

Las TLD se pueden utilizar para amplios estudios, pero son poco practicas en departamentos
radiologia cargados de trabajo. Ademds, las mediciones de TDL no retornan inmediatament
informacion. Por el contrario, las mediciones de producto dosis-area (DAP en sus siglas en inglés) s
MAs convenientes y proporcionan una interaccion inmediata. Las mediciones de DAP tienen Iz
siguientes ventajas: no se requiere una aplicacion directa del dispositivo de medicion en el pacient
ninguna sombra en la radiografia y esté incluida la zona irradiada. Lo ideal seria que no solo se midie
el DAP, sino también el campo irradiado y la dosis por separado. Es importante realizar esta
mediciones para todos los exdmenes pediatricos con objeto de no pasar por alto errores causados pe
equipo y de detectar fallos sistematicaticulos 2, 4, 6 y 8). Cuando se mide el DAP en fluoroscopia
para elscreening y las placas por separado, puede ser de utilidad para mejorar la formacion de jovene
técnicos y de radidlogos, asi como para redueienings innecesarios.

Sin embargo, la sensibilidad del dispositivo de medicion para pequefios pacientes tiene que adaptars
dosis reducidas en campos reducidos. EI campo minimo en los recién nacidos puede ser de 6 X 6 ¢
Seria muy conveniente que hubiera un dispositivo adicional indicador de la dosis en el punto d
entrada en el paciente, asi como del &rea media irradiada. Todo el equipo, incluidos los aparatos
rayos X moviles, deberia tener medidores de DAP. Convendria archivar todas las dosis medidas jur
con los datos sobre la exposicion individual (kV, mA, s, uso de rejilla; sistema receptor de imagen
generador).

DOSIS DE REFERENCIA O RESTRICCION DE DOSIS

Conforme alarticulo 2, se han definido los niveles de dosis como referencia para el diagndstico
relativos a pacientes estandar o maniquies. Este concepto no resulta nada préactico para los paciente
pediatria, ya que un "paciente de pediatria tamafio estdndar" no existe. Las diferencias de tama
(altura, longitud), peso y diametro de los pacientes de pediatria en un mismo grupo de edad pueden
extremas. Las restricciones de dosis para tres o cuatro grupos de edad y para los examenes 1
frecuentes serian un modo mas légico de proporcionar informacion y orientaciones a los técnicos ¢
radiografia y radi6logos responsables de las dosis de los paciaiath®§ 2 y 3).

FORMACION TEORICA Y PRACTICA PARA TECNICOS EN RADIOGRAFIA Y RADIOLOGOS

El objetivo de los programas de aseguramiento de calidad es optimizar el proceso de formacion ¢
imagenes a fin de evitar exposiciones innecesarias 0 excesivas para los pacientes. Si se somet
pacientes de pediatria a rayos X, hay que tener en cuenta algunos factores especificos propios d
edad, tales como conocimientos especificos de anatomia para todas las edades, la consciencia de
los pacientes no cooperativos pueden moverse brusca y rapidamente, la localizacion de la zona
interés, la seleccion de la técnica radiografica adecuada y la aplicacion de medidas especificas
proteccion radiologica.

Una localizacion 6ptima es muy importante en las radiografias del feto y, en muchos casos, constitu:
una cuestién de formacion. Pero algunos técnicos en radiografia no fueron capaces de cambiar
actitud de prestar poca atencion y su técnica de emplear escasa prgci$ién §). En consecuencia,

los técnicos jefes o los radidlogos responsables deberian organizar regularmente medidas de control
calidad en los departamentos. En fluoroscopia, el factor mas importante para reducir o incrementar
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dosis es el radiélogo (en algunos Estados miembros, se permite la actuacion de fisicos sin la licenc
correspondiente) quien lleva a cabo el examen. Antes de que comience un examen de fluoroscop
debe estar disponible toda la informacioén sobre los pacientes, como por ejemplo, el historial, lo
informes sobre operaciones anteriores, todas las radiografias previas que, por supuesto, ha deb
estudiar el radidlogo, y finalmente, se han de formular todas las cuestiones clinicas determinantes pe
el radiélogo grticulos 3y 4).

En los planes de estudios para técnicos en radiografia y radidlogos, se deben introducir programas
formacion especifica sobre proteccién radiolégica en materia de radiologia pediatrica . En el futuro, le
sociedades radiologicas nacionales y las organizaciones cientificas europeas han de aunar esfuer
para garantizar que sélo se permita llevar a cabo examenes radiogréficos y fluoroscépicos en pacien
de pediatria a técnicos en radiografia o radidlogos pediatras que hayan realizado una formacic
especial, acreditada por un diploma especial. Finalmente, deberia llevarse a cabo la formacion tedric:
practica de posgrado en Europa mediante la introduccién de un sistema de créditos por puntos cread
controlado por sociedades cientificas, asi como por autoridades europeas y nacionales.

117



Anatomia proporciones del cuerpo
tamafo y forma de los 6rganos
desarrollo del esqueleto
movimientos de distribuciébn de la médula ésea durante el
crecimiento
Patologia enfermedades que dependen especificamente de la edad
(enfermedad cardiaca congénita, obstruccion intestinal, nifios
maltratados)
Bioquimica contenido en agua del cuerpo (recién nacidos 90%, adultos 60%)
cantidad de grasa reducida
operacion y metabolismo distintos de los medios de contraste
Fisiologia ritmo respiratorio mas alto (recién nacidos 80 — 120 inspiraciones/
min.)
ritmo cardiaco mas alto (recién nacidos 160 — 200 pulsaciones/|min.)
movimientos corporales rapidos
Cuadro 1 Diferencias fundamentales entre pacientes de pediatria y adultog en lo
relativo a la formacion de imagenes radiogréaficas
Valores de dosis en la superficie de entrada (pGy)
técnica no optimizada técnica optimizada
n | mini 32 maxi n | mini 32 maxi
mo | cuartila| mo mo | cuartila| mo
Radiografia ap de | 122 9 99 386 | 41 | 11 37 83
torax en un niio
prematuro
Radiografia ap de | 124| 20 140 13731 32 | 21 67 |11
térax en un niio de 5
10 meses
Radiografia ap de | 140| 31 151 718 17 | 32 123 | 19
térax en un niio de 4
10 meses con
unidades moéviles
Cuadro 2 Valores de dosis de referencia (zona sombreada) para diyersas
radiografias ap en niflos menores de 1 afio
Valores de dosis en la superficie de entrada (nGy)
técnica no optimizada técnica optimizada
n mini 3° maxi n | mini 32 maxi
mo | cuartila| mo mo | cuartila| mo
Radiografia de | 74 26 115 1347 | 24 19 63 120
térax pa/ap
Radiografia de | 83 40 251 554 | 15 37 125 145
torax lateral
Radiografia de | 83 29 126 333 | 15 30 68 94
torax ap con
unidades moéviles
Cuadro 3 Dosis de referencia (zona sombreada) para diversas radiografias ap en nifios
de cinco afios
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Preguntas (P) / respuestas (R) / comentarios (C)

relativos al tema expuesto por el Sr. Schneider

La reduccion de la dosis y la mejora en la calidad de imagen de la radiologia pediatrica nc
siempre van paralelas. A veces, es un proceso largo y lento, ¢ no le parece?

Asi es. Los avances tecnolOogicos mas recientes, y estoy pensando especialmente en
radiografia y la fluoroscopia digitales, mejoran considerablemente la calidad de la imagen, per:
también implican dosis mas elevadas.

¢, Como se puede regular la justificacion de exposiciones pediatricas de un modo mas restrictiv
gue para los adultos?

No creo que regular esta cuestion vaya a resolver el problema. Creo que hay que empezar [
investigar en el propio departamento donde es posible introducir mejoras, y ésta es la Unic
manera practica de progresar. En este sentido, puedo recomendarles el informe de la OMS 7
titulado "Utilizacion racional de la formacién de imagenes en los pacientes de pediatria”.
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DEBATE GENERAL

El debate general se agrupé en dos temas principales, presentados en forma de pregunta (P), respt
(R) u observacioén (O). Las respuestas corrieron a cargo de un grupo de expertos de los conferenciar
invitados y funcionarios de la CE.

1. Transposicion de la Directiva sobre exposiciones médicas y su armonizacion

P: Las directivas europeas son normas generales, mientras que la legislacién nacional es u
interpretacion de dichas normas. En vista del mercado libre, que permitira la libre circulacion
de mercancias y personas, ¢qué piensa hacer la Comision Europea (CE) en lo relativo a
armonizacion y la aplicacion de la MED?

R: La MED es un documento marco bastante general. No obstante, en el capitulo Il del Tratad:
Euratom se insta a los Estados miembros a enviar propuestas de transposicion a la CE, q
puede intentar armonizar las disposiciones legales en ese nivel. La CE piensa también continu
el debate con los EM mediante reuniones como la presente y reuniones bilaterales a fin ©
compartir experiencias. Por ultimo, la Comision elabora guias especificas sobre temas técnicc
con la ayuda del grupo de expertos del articulo 31. La CE ha iniciado también una campafi
informativa dirigida a los EM candidatos y pronto se iniciardn debates bilaterales sobre la
legislacion.

O: Los especialistas en medicina nuclear consideran que la MED es un instrumento legislative
adecuado. Ahora es importante que se incorpore bien en los ordenamientos juridico
nacionales. Dicha incorporacion no debe ser demasiado restrictiva porque, en tal caso, puede
en detrimento de los benficios sanitarios que la radiacién ionizante en general y alguna
técnicas especificas en particular pueden tener para el paciente.

O: Los radidlogos europeos aceptan la MED porque esta en consonancia con CIPR 73, pero est
bastante decepcionados por la falta de transparencia del procedimiento utilizado en I
elaboracion de dicha Directiva. No se les ha consultado bastante, algo que resulta negativ
Ademas, la legislacion europea no tendria que debilitar los logros de algunos paises rebajan
el nivel general al nivel comin mas bajo. Los radidlogos temen también la burocracia, por
ejemplo el consentimiento informado, que si se aplica demasiado estrictamente puede dificulte
los procedimientos médicos. Por ultimo, dar al prescriptor con una semana de formacion el
proteccion radiologica la misma responsabilidad en el procedimiento de justificacion que al
profesional habilitado con una formacion mucho mas larga es un enfoque desequilibrado y, pc
tanto, inaceptable. Por ello, los radi6élogos desean participar estrechamente en la incorporacic
de la MED a las legislaciones nacionales en todos los Estados miembros. Asi , por ejemplc
pueden tener un papel destacado en la elaboracion de criterios de referencia para I
prescriptores.

P: La responsabilidad clinica es en la definicion de la MED un concepto mucho mas amplio y ve
mas all4 de los meros aspectos de proteccion radiolégica. En este contexto, ¢qué se entier
por "consentimiento informado™?

R: El concepto de consentimiento informado varia de un Estado miembro a otro. En términos
generales, puede decirse que hay dos puntos de vista: uno, segun el cual, la profesion debe fi
niveles de revelacion y otro, centrado en el paciente, con arreglo al cual el médico, después ¢
observar su actitud decide qué riesgos materiales prefiere que se le comuniquen. En la practic
el resultado es a menudo similar y se sigue debatiendo sobre el grado de libertad y sobre si
foco del consentimiento informado debe ser el paciente o la profesion.
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Con respecto al consentimiento informado, esta claro que el médico no debe olvidar nunca qt
la salud del paciente es su principal objetivo y que para la conservacion de aquélla puede s
conveniente recurrir a la radiacion ionizante. El paciente, por su parte, debe confiar en lo:
conocimientos y la profesionalidad del médico, ¢ no les parece?

La situacién no es tan clara. No todas las exposiciones médicas redundan en beneficio d
paciente y algunas no estan justificadas en absoluto. A menudo, un examen clinico complet
puede revelar la informacion diagndéstica que se precisa, haciendo innecesario el exame
radioldgico. En tal caso, no estd justificado solicitar la realizacion del examen radioldgico para
confirmar el diagnostico. El prescriptor debe ver también si no puede volver a utilizarse la
informacion diagndstica de otros exédmenes radiolégicos anteriores. Una vez solicitado e
examen radioldgico, es el prescriptor quien debe evaluar la solicitud para ver si es la mejor vi
para obtener la informacion que se necesita, lo que implica, por supuesto, que tiene acceso a |
datos pertinentes de la historia clinica del paciente.

A fin de evitar la repeticion de examenes, en particular en la radiologia intervencionista, ¢ nc
seria conveniente elaborar a nivel europeo un documento en el que, para informacion de
profesional habilitado (y del prescriptor), figurararan los datos sobre examenes anteriores.?

En algunos EM, se ha probado el sistema de pasaporte radiol6gico, que no ha tenido éxito p
varias razones, entre ellas la carga burocratica que representa, por lo que la CE no pien
adoptar una medida de este tipo, que tampoco convence a los ES. La MED establece clarame
gue la responsabilidad clinica recae en el profesional habilitado, quien debe buscar la opinié
de otros especialistas, recoger la informacion sobre los antecedentes clinicos y poner dict
informacion a disposicidén de otros colegas. Y no debe olvidarse que el propio paciente pued
ser también una fuente importante de informacion cuando se le hacen las preguntas pertinente

La MED permite la flexibilidad en cuanto a las responsabilidades atribuidas al prescriptor y al
profesional habilitado, algo positivo porque asi se tienen en cuenta los diferentes sistema
sanitarios de los ES. En el Reino Unido, el prescriptor no tiene nunca el mismo nivel de
formacién que el profesional habilitado y es por tanto el Ultimo en quien recae la plena
responsabilidad de la justificacién de una exposicion. El prescriptor debe facilitar al profesional
habilitado toda la informacion precisa para que pueda adoptar una decisidon con conocimient
de causa. En otras palabras, el prescriptor receta un examen, pero no la técnica, cuya elecci
de acuerdo con la adecuacién de la misma, incumbe al profesional habilitado.

No es realista pensar que el prescriptor puede tener responsabilidad real en materia ¢
proteccion radiologica. Ademas, el riesgo directo debido a un examen diagnéstico es minimc
El riesgo de la radiacion ionizante en medicina forma normalmente parte de un riesgo genera
tal como un procedimiento invasivo que se realiza bajo control radiolégico o presenta un riesg
indirecto, es decir, si la informacion diagnéstica es inadecuada, el tratamiento también lo ser:
El profesional habilitado debe conseguir la mejor relacion riesgo-beneficio.

2. Proteccion del nonato

O:

El grupo de expertos del articulo 31 considera que para la proteccién del nonato ya no puec
aplicarse la regla de los 10 dias. El prescriptor o el profesional habilitado debe preguntar a |
mujer si estad embarazada o no ha tenido una menstruacién. En caso afirmativo, debe haber u
especial justificacion y si la region pélvica puede verse expuesta a grandes dosis, se postponc
el examen si es posible. En caso de duda, se tratard a la mujer como si estuviera embarazada.
filosofia de este sistema se basa en la hipétesis de "todo o nada" con respecto al efecto de
radiacion ionizante sobre las células fetales en las fases precoces de desarrollo, aunque algui
estudios con animales muestran que puede haber un pequefio riesgo de efectos genéticos.
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Se plantean dos problemas: en primer lugar, las mujeres adolescentes, de entre 10 y 16 af
acompafiadas por sus padres no admiten a menudo que pueden estar embarazadas. El radiol
gue es la persona que mantiene un contacto mas estrecho con la paciente durante
procedimiento, desempefa un papel muy importante cuando se trata de saber si hay ul
posibilidad de embarazo. En segundo lugar, si se aplica el sistema propuesto, el himero ¢
mujeres que no pueden excluir la posibilidad de embarazo seria bastante alto y hacerles a toc
ellas la prueba del embarazo dificultaria considerablemente el buen funcionamiento de la
unidades grandes de radiologia.

Normalmente, las mujeres saben cuando hay una posibilidad de que estén embarazadas.
importante que el profesional habilitados no olvide hacer la pregunta pertinente. Ademas, salv
en casos de trauma, es raro que se someta a mujeres de 10 a 16 afios a exdmenes con
riesgo para el feto. Evidentemente, para examinar la mufieca no es necesario someter a
paciente a un cuestionario de este tipo.

Es importante que la mujer esté concienciada. En Espafia, la Asociacion de Proteccio
Radiologica ha elaborado un cartel informativo en el que se insta a las mujeres a informar &
médico de un posible embarazo. Dicho cartel se expone alli donde se realizan préctica
radiologicas y en los hospitales.
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Conclusiones

Dr. Patrick SMEESTERS
Ministerio de Salud Publica y Medio Ambiente
Servicio de Proteccion radiologica
Bruselas — Bélgica

El 27 de abril de 1998 se celebré en Madrid un seminario internacional sobre la transposicion de |
nueva Directiva sobre proteccion de la salud en las exposiciones médicas (97/43/Euratom), organiza
por la Comision Europea junto con el Ministerio espafiol de Sanidad y Consumo, que tenia por objet
promover el debate y el intercambio de puntos de vista entre todos los interesados, no solo I
autoridades competentes de los Estados miembros, sino también, y quizds ante todo, los representa
de los servicios médicos, un grupo que tradicionalmente no se muestra abierto a nuevas regulacior
en este ambito. No cabe duda de que se ha alcanzado el objetivo fijado.

Se inici6 el seminario con una presentacion general a cargo de un representante de la Comisison, ¢
explico los cambios introducidos en la nueva Directiva. Entre ellos, los mas importantes son:

En primer lugar, la nueva Directiva toma como base la Directiva del "paciente”, con respecto a la cual

- se ha ampliado elmbito de aplicacion para abarcar toda exposicion relacionada con la
practica médica y no solo la exposicion del paciente;

- se informa més detalladamente sobre la aplicacion del principio de justificacion (en el
que ahora esté implicadoekscriptor ) y de optimizacién (se introduce el concepto de
garantia de calidad);

- se establecen disposiciones mas detalladas para algunos tipos de exposicio
problematicos de alto riesgo, con dosis elevada 0 con implicacion de persona®
enfermas, incluidos los embriones y los fetos);

- se incluyen requisitos de formacién mas estrictos (ahora se exige una formacion o ur
titulo o cualificacionesgeconocidos);

- se definen mas claramente las responsabilidades de las partes implicadas.

La Comisién resalté también los distintos conceptos que se han introducido: los niveles de referenc
para diagnostico, la exposicion médica potencial, la obligaciéon de realizar auditorias y el principio d
formaciébn en proteccion radiolégica como parte de la formacion médica bésica (también
responsabilidad del prescriptor).

Antes de pasar al debate general, nueve ponentes presentaron sendos temas especificos.

Entre los temas abordados, algunos estan en realidad relacionados con una serie de proyectos
Recomendaciones elaborados por la Comision (o sus expertos), por lo que no tenian siempre relaci
directa con las disposiciones de la Directiva:

— El primero de dichos proyectos se tituRrsteccion radioldgica durante el tratamiento con yodo
131» y fue elaborado por el «grupo de trabajo de expertos en exposicion médica» del articulo 3:
Uno de los puntos importantes que se plantearon fue que los expertos europeos han abandonad
idea de llegar a un acuerdo sobre la armonizacién de los criterios para dar de alta a pacient
tratados con yodo radiactivo, algo que decepcioné claramente a algunos de los participantes. Ui
de los puntos que admiten debate (jy que se debatid!) fue si debe considerarse que los hijos jével
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deben considerarse parte de los «familiares que asisten al enfermo» (con «limitacion de dosi
flexible) o terceros (sujetos a limites de exposiciéon).

— El documento titulado&uia para la proteccion de nonatos y niiios pequerios irradiados debido a
la exposicion médica de sus progenitores» esta en una fase avanzadaetd@oracion y que esta
también a cargo del «grupo de trabajo de expertos en exposicion médica» del articulo 31.

El principal problema de este documento es que la informacion cientifica basica que contienen es
veces incompleta Qujeta a reserva. Algunos participantes pidieron que la informacion fuera
completa (que no encubra la existenciardertidumbres, tales como los valores umbral de riesgo,
sino que las sitde en la perspectiva adecuada). Otros pensaben que era mas importante encor
solucionegpragmadticas y tranquilizar a los médicos implicados. La cuestién fundamental era, pues,
si un documento tan importante como éste puede dejar de lado o presentar veladamente algur
observaciones o andlisis que pueden aconsejar la adopcion de mayores precauciones y cuales
las implicaciones éticas y legales de tal enfoque. Esto suscité un debate sobre el mantenimiento
la regla de los 10 dias (posiblemente sélo en algunos casos) porque es precisamente al principio
embarazo cuando hay mas dudas, no solo por lo que se refiere a la confirmacion de la existencia
un embarazo o a la fijacion de la fecha de concepcidn, sino también en cuanto a la naturaleza de
riesgos o el umbral en que se producen.

Otros de los puntos importantes que se planted fue el significado de «nonato». Los autore
pretenden que este término abarque todas las fases del embarazo, desde la fecundacion hast
momento inmediatamente anterior al nacimiento. No obstante, parece que en ciertos circulos se
entendido que el término abarca las fases avanzada y final del embarazo, lo que podria hac
pensar, por ejemplo, que la muerte de un huevo o un embriébn muy pequefio (un riesgo inevitable
los primeros dias del embarazo) no tiene importancia desde el punto de vista de la proteccic
radiologica.

— La «Guia sobre las exposiciones médicas en la investigacion médica y biomédica» €S otro proyecto
de documento elaborado por el mismo grupo de trabajo. Este tema no parecia ser en si mismo
problemético, pero el debate mostré la necesidad de analizar mas de cerca algunas cuestior
practicas concretas y de «crear una cultura» en este ambito.

— Las Recomendaciones sobre los niveles de referencia para diagnistico para las exposicioes
médicas», que también estd a cargo de dicho grupo de trabajo y que se encuentra muy avanzac
aborda uno de los principales nuevos conceptos de la Directiva. El problema mas importante era
caracter semantico porque al no entender muchas personas realmente el significado de dich
niveles, el debate resultaba claramente inutil. Hay que recordar que, al menos en este ambito de
proteccion radiol6gica, el término no tiene nada que ver con los niveles u objetivos 6ptimos de |;
dosis administrada al paciente, sino que se refiere a los niveles de «examen» e indica el niv
superior aceptable en la aplicacion de una «buena practicax.

— La Comisiéon publicé en 1997 (coleccion Proteccién radiolégica 91) doerkos para la
aceptabilidad de equipos de radiologia (incluida la radioterapia) y de medicina nuclear, que
fueron objeto de un amplio debate y quieren ser una guia técnica. Este documento no se |
debatido. Una charla sobre los programas de garantia de calidad por el mismo ponente suscitd
debate cuya conclusion principal fue que deben formularse recomendaciones para especificar,
armonizar, laescala de los programas y losétodos que deben utilizarse, asi como que no debe
insistirse en los programas que han resultado costosos en tiempo y dinero.

Otras cuestiones debatidas sobre las que no se han formulado todavia recomendaciones fueron:
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- La posible exposicion en aplicaciones médicas: se insistié en la necesidad de difundil
ampliamente la informacién sobre accidentes (bases de datos) y de contar cor
procedimientos que faciliten o garanticen dicha difusion;

- La justificaciéon legal de la exposicion: en general se piensa que la aplicacién de la
Directiva no creara dificultades en este nivel;

- La armonizacion de la formacion del personal médico y paramédico: es una buena idee
pero no facil de llevar a la practica a juzgar por experiencias pasadas en ambitos
comparables; este punto podria ser examinado por el grupo de trabajo mencionad
anteriormente;

- La proteccion radiologica en pediatria: fue objeto de una charla muy técnica dictada por
un radidlogo pediatra aleman, que sera posiblemente una buena fuente de inspiracio
para muchos.

El debate general abarcé tres «cuestiones fundamentales» planteadas oralmente y por escrito:
conflicto entre armonizacion y subsidiariedad, la responsabilidad del prescriptor en la justificacior
(una cuestion que sorprendentemente es muy delicada) y la posible vuelta a la «regla de los 10 dias»
radiologia (el examen de la mujer en los 10 primeros dias del ciclo menstrual).

Un aspecto importante del seminario fue que la valoracién final de los médicos con respecto a le
disposiciones de la Directiva fue positiva tras sus recelos iniciales por considerar que no se les hal
consultado adecuadamente o en absoluto.

En conclusién, puede decirse que queddé demostrada de nuevo la utilidad del debate: es esent
precisar «de qué se va a hablar» (contenido y definiciones) para «hablar del tema juntos» (consulta)
el «lugar apropiado» (formacion e informacion de todos los implicados) y «decir poco pero decirla
apropiadamente» (enseflanza y estrategia relativa a los métodos de difusion fuera de los circul
especializados).
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Sr. Stephen KAISER

Comision Europea
Luxemburgo

Sefioras y Sefiores:

En nombre de la Comision Europea, tengo el honor de clausurar el presente seminario sobre
aplicacion de la Directiva sobre exposiciones médicas.

El seminario, cuyo objetivo ha sido discutir aspectos importantes de la transposicién de la Directiv
sobre exposiciones meédicas a las legislaciones nacionales con las autoridades competentes de
Estados miembros y con todas las asociaciones profesionales interesadas, ha contado con una r
amplia asistencia y los debates, moderados con gran entusiasmo, han resultado muy interesan
desembocando en una serie de recomendaciones y propuestas practicas a la Comision que consic
muy utiles y que sin duda nos seran de ayuda en nuestro futuro trabajo.

La experiencia de hoy serd para la Comisién un estimulo para continuar apoyando a los Estad
miembros en su trabajo de transposicidn de la Directiva. Por ello, parece ldgico que en la primavera ¢
proximo afo se celebre una segunda reunién para evaluar la situacion de dicha transposicion.

Para finalizar, quiero dar las gracias a las autoridades espafoles por haber hecho lo posible para qu
seminario fuera un éxito y a todos ustedes por su inestimable contribucion.

Muchas gracias y hasta pronto.
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E-37007 SALAMANCA

Mrs Isabel GARCIA RECUERO
Médico Immundéloga

Las Dalias, Casa 2

Piso 7°D

E-49008 SEVILLA



Mrs Yolanda GARRALDA PASCUAL
T.E.R.

P/ de los Olmos N° 6 - 3°D
Urbanizacién Zizur

E-ZIZUR MAYOR (Navarra)

Mrs Maria Cristina GARRIDO DELGADO
Lic. Ciencias Quimicas

Avda. Burgos 41 - 3°A

E-28036 MADRID

Mr Juan Manuel GIL GAHETE
Técnico del Estado

Justo Dorado N° 11

E-28040 MADRID

Mrs Mercé GINJAUME

Dir. Técnica Lab. Dosimetria
INTE-UPC

Diagonal 647

E-08028 BARCELONA

Mrs Susanna GOMEZ CORES
Radiofisico

MGV Gregorio Marafién
c/Doctor Esquerdo, 46
E-28007 MADRID

Mr José Ramon GOMEZ FUENTES
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear
Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Mrs Sylvia GOMEZ-TEJEDOR ALONSO
Radiofisico

¢/ Antonio Toledano, 24 (5°C)

E-28028 MADRID

Mrs Inmaculada GONZALEZ
Técnico Medicina Nuclear
Mar Menor 34, 7°A

E-28033 MADRID

Mrs Cristina GONZALEZ RUIZ
Radiofisico

Servicio Fisica Médicay P.R.
Hospital Central de Asturias
Julian Claveria s/n

E-33006 OVIEDO

Mrs Carmen GONZALEZ S. SEGUNDO
Médico Onc. Radiot.

C/ Cerrada N° 2 (5°J)

E-47010 VALLADOLID

Mr Victoriano GONZALEZ-VILA
Radiofisico

Hospital U. “Virgen del Rocio”
Avd. Manuel Siurot s/n

E-41013 SEVILLA

Mr Angel GRACIA

Fisico médico

C/ Donoso Cortés 80, 5°-8
E-28040 MADRID

Mr Eduardo GUIBELALDE
Catedratico de Médica Fisica
Escuela de Medicina

Depto. de Radiologia
Universidad Complutense
E-28040 MADRID
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Mrs Maria del Carmen GUINDEL RUIZ
Técnico en Radioterapia

C/ Rafael Ferndndez Hijicos N°47 (3°B)
E-28038 MADRID

GUISASOLA

Physicist

Instituto Oncoldgico
Aldakonea, 44

E-20012 SAN SEBASTIAN

Mrs Isabel GUTIERREZ

Fisico

Facultad de Medicina
Universidad de Cantabria

Avda. Cardenal Herrera Oria s/n
E-39011 SANTANDER

Mrs Elfa HARO SALVATIERRA
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear
Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Mr Vidal HERNANDEZ GARCIA
Médico Oncologia Radioterapica
C/ Severo Ochoa 3 (2°A)
E-18001 GRANADA

Mrs Araceli HERNANDEZ VITORIA
Fisico

Hospital Clinico Universitario

S° de Fisica y Proteccion Radioldgica
¢/ San Juan Bosco 15

E-50009 ZARAGOZA

Mr Baltasar HERNANDO MACHIN
Ingeniero

CUALICONTROL-ACI S.A.

C/ Caleruega N° 67 - 1a Planta
E-28033 MADRID

Mr Manuel HERRANZ
Radiofisico

Plza. Virgen del Manzano, 2-7°D
E-09004 BURGOS

Mr Antonio HERREROS MARTINEZ
Técnico en Proteccién Radioldgica
C/ Rafael Batlle, 24 Bajos

E-08017 BARCELONA

Mrs Maria del Pilar IGLESIAS GOMEZ
T.E.R.

Avda. Virgen de Argeme, 7 (3°D)
E-10800 CACERES

Mr Emilio IRANZO
Proteccion Radiolégica
Paseo de la Castellana, 201
E-28046 MADRID

Mrs Yolanda JEAN-MAIRET
Técnico-P.R.

C.S.N.

c/Justo Dorado N° 11
E-28040 MADRID

Mr José Miguel IMENEZ GONZALEZ
Radiofisico Hospitalario

Avda. Cardenal Herrera Oria, n°54 (3° Dcha)

E-39012 SANTANDER



Mrs Susana JIMENEZ MARTINEZ
Tecnico Especialista en Radiodiagndstico
C/ Delfin N°5 (9°B 1ZG)

E-18015 GRANADA

Mr Juan Manuel KINDELAN

Presidente del Consejo de Seguridad Nuclear
Consejo de Seguridad Nuclear

C/ Justo Dorado, 11

E-28040 MADRID

Mr José Pedro LA BANDA TEJEDOR
Médico

Servicio de Medicina Nuclear
Hospital del Aire

C/ Arturo Soria 82

E-28027 MADRID

Mrs Maria Teresa LEON GONZALEZ
Biol6ga

CIS ESPANA S.A.

C/ Prim, 5

E-28004 MADRID

Mrs Nieves LLORCA DOMAICA
Fisica

Centro Nacional de Dosimetria
Av/Campanar 21

E-46009 VALENCIA

Mr Ramén LOBATO BUSTO

Radiofisico

Complexo Hospitalario Universitario de Santiago de
Compostela

C/ Galeras s/n

E-15705 SANTIAGO

Mr Pedro Luis LOPEZ BERRUEZO
T.E.R.

P/ Navarra 6-7° C.P.

E-31300 TAFALLA (Navarra)

Mrs Maria Pilar LOPEZ FRANCO
Radiofisico

Hospital de la Princesa

¢/ Diego de Ledn, 62

E-28006 MADRID

Mrs Maria Antonia LOPEZ PONTE
Fisica - Dosimetria Interna
CIEMAT

Edificio 34

Avda. Complutense, 22

E-28040 MADRID

Mr Miguel LOPEZ TORTOSA
Fisico

Fisica Médica

Servicio de Proteccion Radioldgica
Universitat Rovira i Virgili

Facultat de Medicina

C/ Sant Lloreng 21

E-43201 REUS (Tarragona)

Mrs Pilar LORENZ

Técnico P.R.

Consejo de Seguridad Nuclear
c/Justo Dorado, 11

E-28040 MADRID
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Mrs Maria Teresa MACIAS

Responsable Pretcion Radioldgica

Instituto de Investigaciones Biomédicas (CSIC)
c/ Arturo Duperier 4

E-28029 MADRID

Mr Mohamed MANUZI

Ingeniero Industrial

Hospital “Ramén y Cajal”

Oficina Técnica-Bioingenieria
Carretera de Colmenar Viejo Km.9100
E-28034 MADRID

Mrs Maria Jesis MANZANAS

Fisico

¢/ Marqués de Mondéjar No 22 - 7°C
E-28028 MADRID

Mrs Paloma MARCHENA
Biologa

UNESA

C/ Francisco Gervas 3
E-28020 MADRID

Mrs Marisa MARCO

Head of Training Dept. (RP)
CIEMAT / IEE

Avda. Complutense, 22
E-28040 MADRID

Mr Ramén Carlos MARQUEZ

Técnico Especialista Médicina Nuclear
CIEMAT

Avenida Complutense, 22

E-28040 MADRID

Mr Luis Miguel MARTIN CURTO
Médico

¢/ Sangenjo 14

E-28034 MADRID

Mr Pedro MARTIN LERONES
Ldo. en Ciencias Fisicas
c/Las Eras N° 17, 6°A
E-47009 VALLADOLID

Mr Roberto MARTIN OLIVA

Fisico

Pza. San Roque n°5

E-35450 SANTA MARIA DE GUIA (Las Palmas)

Dr Josep MARTIN-COMIN

Presidente

Sociedad Espafiola de Medicina Nuclear (SEMN)
C/ Apolonio Morales, 27

E-28036 MADRID

CSUB Hospital Princeps d’Espanya

S. Medicina Nuclear

C/ Feixa Llarga, s/n

E-08907 HOSPITALET DE LLOBREGAT

Mr Miguel Angel MARTINEZ
X-Ray Supervisor

Ctra. de Fuencarral Km,15.1
E-28108 ALCOBENDAS (Madrid)

Mrs Maria Nieves MARTINEZ LOIZAGA
Médico especializado Med. Preventiva Nuclear
MEDYCSA

Principe de Vergara N°134

E-28002 MADRID



Mr Francisco Ramén MARTINEZ RAMOS

T.E. Radiodiagnéstico
c/ Aldeanueva de la Vera N° 21, 4°B
E-28044 MADRID

Mr José Franco MARTI-VIDAL
Radiofisico

¢/ Alginet, 13 - 21°

E-46989 TERRAMELAR
Paterna (Valencia)

Mrs Maria Jos¢ MATEOS LOPEZ
T.E.R.

Avda. Madrid, 21 (1°B)

E-18012 GRANADA

Mr Rafael MATEOS ORTIGOSA
Tec. Esp. Radiodiagnostico

C/ Jazmin N°9

CAJAR

E-18198 GRANADA

Mrs Lydia MEIGGS CORBELLA
Médico

c/ General Zabala No 13 - 5°F
E-28002 MADRID

Mrs Margarita MELENDRO
Farmacéutica

Du Pont Pharma

C/ Albacete N°5

E-28027 MADRID

Mrs Maria MENGUAL GIL
Fisico

Hospital Miguel Servet
Servicio de Fisica

Isabel la Catélica N°1-3
E-50009 ZARAGOZA

Mrs Victoria MESTRE DE JUAN
Fisica

Centro Nacional de Dosimetria
av/Campanar 21

E-46009 VALENCIA

Mrs Esther MILLAN CEBRIAN
Radiophysicist

Servicio de Fisicay P.R.

Hospital Clinico Universitario San Juan
Bosco, 15

E-50009 ZARAGOZA

Mrs Joaquima MIRALPEIX
Licenciada en Fisica

Sant Salvador 131
E-08024 BARCELONA

Mrs Marta Guadalupe MOLINA MUNOZ

Licenciada en Derecho
c/ Buenos Aires, 9 2°J
E-18004 GRANADA

Mr. José Luis MONROY ANTON
Médico

Don Ramén de la Cruz No 89
E-28006 MADRID

Mrs Gloria MONTERO
Radiofarmacéutica

Du Pont Pharma

C/ Albacete N°5
E-28027 MADRID

Mr Juan José MORANT ECHEVARNE
Fisico

Servicio de Proteccion Radiolégica
Universitat Rovira i Virgili

Facultat de Medicina

C/ Sant Lloreng, 21

E-43201 REUS (Tarragona)

Mr Miguel Angel MUNOZ AZNAREZ
T.E. Radiodiagnéstico

C/ del Dibuto No 13

Getafe

E-28905 MADRID

Mrs Maria Soledad NAJERA GARCiA
Poddloga/Enfermera

Collado de Marichiva n°8 (3B) - Escaleras D
E-28035 MADRID

Mrs Maria Pilar OLIVARES MUNOZ

Fisico

Hospital General Universitario “Gregorio Marafién”
c¢/Dr. Esquerdo 46

E-28007 MADRID

Mr Miguel Angel OLMO LOPEZ
T.E.Radiodiagnéstico

C/ Alava N°7 (1°E)

E-28017 MADRID

Mrs Luisa OLORIZ LANDA

Técnico Especialista Radiodiagndstico
Concejo de Elcano N°11-Bajo B
E-31016 PAMPLONA

Mrs Victoria PALACLOS PEREZ

Técnico Especialista en Radiodiagnéstico (TER)
C/ Artes Gréficas, 34, 3°, 12°

E-46010 VALENCIA

Mrs Maria Cruz PAREDES GARCIA
Radiofisico de hospital

Servicio de Radiofisica

Hospital Universitario Clinica Puerta de Hierro
C/ San Martin de Porres, 4

E-28035 MADRID

Mrs Celia PECHARROMAN SACRISTAN
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear

Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Prof. J. José PENA

Profesor Fisica Médica
Catedra Fisica Médica
Facultad de Medicina
Universidad de Extremadura
E-06070 BADAJOZ

Mr Francisco Javier PENIN GONZALEZ
Médico

Hospital Universitario de Getafe
Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500 Getafe
E-28905 MADRID

Mrs Amparo PEREZ
Enfermera Medicina Nuclear
Hospital Ramoén y Cajal
Servicio Medicina Nuclear
E-28034 MADRID



Mrs Paloma PEREZ MOLINA
Director Técnico Farmacéutico
Mallinckrodt Ibérica S.A.

Avda. San Pablo, 28

E-28820 COSLADA (Madrid)

Mr Carlos PEY ILLERA

Médico

Hospital Universitario de Getafe
Servicio Medicina Nuclear

Crtra. de Toledo, Km. 12.500, Getafe
E-28905 MADRID

Mr Xavier PIFARRE MARTINEZ

Radiofisico de hospital

Servicio de Radiofisica

Hospital Universitario Clinica Puerta de Hierro
C/ San Martin de Porres, 4

E-28035 MADRID

Mr Juan José Francisco POLLEDO
Director General de Salud Publica
Ministerio de Sanidad y Consumo
P° Prado 14

E-28071 MADRID

Mr Alejandro PRENSA
Fisico-Med. Nuclear
Hospital Clinico San Carlos
¢/ Isaac Peral s/n

E-28040 MADRID

Mr Carlos PRIETO MARTIN
Radiofisico

Hospital de la Princesa

¢/ Diego de Ledn, 62
E-28006 MADRID

Mr Juan Ignacio RABA
Radiofisico Hospitalario
Avda. Cardenal Herrera Oria, n°36 (5B)
E-39011 SANTANDER

Mrs Maria Luisa RAMIREZ
Médico Nuclear

Consejo de Seguridad Nuclear
c/Justo Dorado 11

E-28040 MADRID

Mr Francisco RAMIREZ FERNANDEZ
Técnico Rayos X

C/ Lima n°34 - (2°A)

E-28945 FUENLABRADA (Madrid)

Mr Juan I. RAYO-MADRID
Medicina Nuclear

Hospital Infanta Cristina
Ctra de Portugal, s/n
E-06080 BADAJOZ

Mrs Maria Angeles RIVAS BALLARIN
Fisico de Hospital

Avda. Cesareo Alierta N°31, Esc. Dcha. 1°A
E-50008 ZARAGOZA

Mrs Luz Maria ROBREDO
Dosimetria Interna
CIEMAT

Edificio 7

Avda Complutense, 22
E-28040 MADRID

140

Mr Pedro RODRIGUEZ
Fisico Médico

SMART Solutions

C/ Ortega y Gasset 20 (3°B)
E-28006 MADRID

Mrs Ménica RODRIGUEZ
Fisica

IEE / CIEMAT

Avda. Complutense, 22
E-28040 MADRID

Mrs Lucia RODRIGUEZ ASTORGA
Profesora Escuela de Enfermeria
C/ Severo Ochoa, 3 (2°A)

E-18001 GRANADA

Mr Manuel Francisco RODRIGUEZ CASTILLO
Fisico

Hospital Universitario de Valme

Servicio de Radiofisica

Ctra. de Cadiz s/n

E-41014 SEVILLA

Mrs Fatima ROJAS CIMADEVILA
Periodista

Consejo Seguridad Nuclear

Justo Dorado, 11

E-28040 MADRID

Mr José Ramén ROMAN COLLADO
Fisico

Hospital Universitario de Valme
Servicio de Radiofisica

Ctra. de Cadiz s/n

E-41014 SEVILLA

Mr José Manuel ROMAY-BECCARIA
Minister of Health

Ministerio de Sanidad y Consumo
Paseo del Prado, 18

E-28014 MADRID

Mrs Maria Luisa ROSALES CALVO
Bidloga

Consejo de Seguridad Nuclear
Justo Dorado 11

E-28040 MADRID

Mr Francisco Javier ROSALES ESPIZUA
Técnico en Proteccién Radioldgica
Gobierno Vasco

Departamento de Sanidad

¢/ Maria Diaz de Haro, 60

E-48010 BILBAO

Mrs Almudena RUANO GOMEZ
T.E.R.

C/ Crta. de Plasencia, 15
E-10691 CACERES

Mr Carlos RUIZ BLANCO

Tec. Esp. en Radiodiagndstico
Residencia Los Alfares P.1., I.C.
E-16002 CUENCA

Mr Rafael RUIZ CRUCES
Médico-Radidlogo

Dpto. Radiologia
Facultad de Medicina
c/Campus de Teatinos s/n
E-29071 MALAGA



Mrs Carmen RUIZ GIMENO

Fisica

Instituto de Salud Carlos Il

C.N. Sanidad Ambiental

Crtra. Majadahonda a Pozuelo Km.2
E-28220 MAJADAHONDA (Madrid)

Mr Sebastian RUIZ SOLIS
Médico residente

Hospital “12 de Octubre”

Servicio de Medicina Nuclear
Carretera de Andalucia Km.5,400
E-28041 MADRID

Mrs Carmen SAHUQUILLO LOPEZ

Tecnico Especialista en Radiodiagnéstico (TER)
C/ Ingeniero José Sirera N° 29 PTA 3

E-46017 VALENCIA

Mr Abraham SALCEDO PLAZA

Técnico Especialista en Radiodiagndstico
¢/ Bernardo Balbuena N°6

E-CIUDAD REAL

Mr Angeles SANCHEZ SAGRADO
T.E.Radiodiagnostico

Ada Mediterraneo N° 52, Bajo F
E-28007 MADRID

Mrs Marina SANCHEZ SANCHEZ
Médico

Consejo de Seguridad Nuclear
c/Justo Dorado 11

E-28040 MADRID

Mrs Consuelo SANCHEZ SERRANO

T.E. Radiodiagnéstico

Puerto el Esquinazo, 2 (1°)

E-10300 NAVALMORAL DE LA MATA (Céceres)

Mrs Ana Maria SANCHO PASCUAL
Farmacéutica

Instituto de Salud Carlos Il

Servicio Radioproteccién

Crtra. Majadabonda a Pozuelo Km.2
E-28220 MAJADAHONDA (Madrid)

Mrs Maria Polonia SANTIAGO TEMPRANO
Tecnico en Radiodiagnéstico

C/ Pio XII, N°1 (7°A)

E-15001 LA CORUNA

Mr Antéon SANTOS MIRANDA

Médico Onc. Radiot.

Avda. de Burgos N° 16B, esc. 2, Bajo B
E-28036 MADRID

Mr Félix SARABIA GARCIA
Médico

Hospital “12 de Octubre”
Avda. Andalucia Km 5.400
E-28041 MADRID

Mr J.M. SASTRE

Fisico

Hospital Ramén y Cajal

Servicio de Proteccion Radioldgica
E-28034 MADRID
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Mr Ignacio SECADES ARiZ
Médico Especialista

Hospital Militar Central
Universitario Gomez Ulla
Servicio de Medicina Nuclear
Glorieta del Ejército s/n
E-28047 MADRID

Mr Francisco J. SENISE BARRIO
Médico Nuclear

C/ Doctor Eduardo Arroyo N°1, 4° Dcha
E-23003 JAEN

Mr. Antonio SERRADA HIERRO
Radiofisico

Hospital Universitario “La Paz”
Paseo de la Castellana 261
E-28046 MADRID

Mrs Celestina SERRANO
Fisico

Hospital Ramoén y Cajal
Seccién de Radiofisica
Servicio de Radioterapia
Carretera Colmenar km 9,100
E-28034 MADRID

Mr Dario SERVANO ASENSIO
Médico

Hospital Militar Gbmez Ulla
Servicio de Proteccion Radioldgica
¢/ Glorieta del Ejército s/n

E-28047 MADRID

Mr Francisco SIERRA CALVO
T.E.R.

Prado Magdalena, 14 (5°A)
E-47005 VALLADOLID

Mr Fernando SIERRA DIiAZ
Fisico (Radiofisica Hospitalaria)

Hospital Gregorio Marafién (S. Dosimetria y Radiopeoton)

c/Doctor Esquerdo 46
E-28007 MADRID

Mr Eduardo SOLLET
Presidente

Sociedad Espafiola de Proteccion Radiolégica (SEPR)

C/ Apolonio Morales, 27
E-28036 MADRID

Fisico Nuclear
IBERDROLA

C/ Hermosilla 3
E-28001 MADRID

Mrs Susana SUAREZ RUDA
Estudiante Aprendiz

C/ Eva Levantes, 13 (6°B)
E-41006 SEVILLA

Mr Jorge TEIJEIRO VIDAL
Catedratico Universidad

C/ San Andrés 114 (2°)
E-15003 LA CORUNA

Mrs Marina TELLEZ DE CEPEDA RUIZ
Radiofisico

Hospital Universitario “La Paz”

Paseo de la Castellana, 261

E-28046 MADRID



Mr José Ignacio TEN MORON
Medical Physicist

Servicio de Fisica Médica
Hospital Clinico San Carlos
E-28040 MADRID

Mrs Consuelo TIERNO REGIDOR

Periodista

“Enfermeria actualidad”

C/ Fuente del Rey, n°2 (Esquina Ctra. de Castilla)
E-28023 MADRID

Mr Bonifacio TOBARRA GONZALEZ
Fisico

“Virgen de la Arrixaca”

Servicio de Proteccién Radioldgica
E-30120 EL PALMAR (Murcia)

Mr Pedro URIARTE
Médico

Hospital de Léon
Médicina Nuclear
Altos de Nava, s/n
E-24008 LEON

Mrs Maria del Mar VALBUENA MARIN
Técnico Especialista en Radioterapia

C/ Luis Marin, 6 (3°B)

E-28038 MADRID

Prof. Eliseco VANO CARRUANA
Catedrético de Fisica Médica
Departamento de Radiologia
Escuela de Medicina
Universidad Complutense
E-28040 MADRID

Mr Eliseo VANO GALVAN
Estudiante de medicina

C/ Gabriela Mistral, 19
E-28035 MADRID

Dr Francisco VARGAS

Subdirector General de Sanidad Ambiental
Ministerio de Sanidad y Consumo

P° Prado 14

E-28071 MADRID

Mrs Maria Elena VEIGA OCHOA
Farmacéutica

Instituto de Salud Carlos Il

Servicio Radioproteccién

Crtra. Majadahonda a Pozuelo Km.2
E-28220 MAJADAHONDA (Madrid)

Mr Santiago VELAZQUEZ MIRANDA
Radiofisico

¢/ Luis Arenas Ladislao n° 7 (6°B)
E-41005 SEVILLA

Mrs Ingrid VETTERS

Técnico de Radiologia

Hospital Ramon y Cajal

Servicio de Proteccion Radioldgica
E-28034 MADRID

Mrs Rosa Maria VICENTE RAMIREZ

Técnico en Imagen Médica (destino Proteccion Radiolégica)

Av. Retamas, 10 1°A
E-28922 ALCORCON (MADRID)
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Mrs Susana VILCHEZ PERALES
Tec. Esp. Radiodiagnéstico

C/ Cafada Bodega N°4

E-18813 GRANADA

Mrs Irina FILIPPOVA

Head of Department of Supervision and Inspection
Estonian Radiation Protection Centre

Kopli 76

EST-EE0004 TALLINN

Estonia

Dr. Elle TANNER

Head of Department

Estonian Radiation Protection Centre
76 Kopli Str.

EEO0004 TALLINN

Estonia

Mr Bernard AUBERT
Physicien d’Hépital
Service de Physique
Institut Gustave-Roussy
F-94805 VILLEJUIF Cédex

Prof. BOK

Professeur Médecine Nucléaire
Hépital Beaujon

100 Bd Général Leclerc
F-92110 CLICHY

Mr Henri CASSAGNOU
O.P.R.I.

B.P. 35

F-78110 LE VESINET

Mrs Sophie CHAILLET
Juriste

Ministere de la Santé

D.G.S. bureau Ethique et Droit
8 av. de Ségur

F-75350 PARIS 07 SP

Ms Yanna CHEVALME
Pharmacienne

Agence du Médicament

Unité Pharmaceutique-Chimie
143/147 Bd Anatole France
F-93200 SAINT-DENIS

Mr Serge COEQUYT

Médecin Nucléaire

Service Central de Médecine Nucléaire
1 rue O. Lambret

F-59037 LILLE CEDEX

Mrs LAVOCAT-DIRSCHERL
Pharmacien

Mallinckrodt Medical

26 rue Gustave Madiot

B.P. 3

F-91923 BONDOUFLE CEDEX

Mr Christian LEFAURE
Chef de Projet
CEPN

Centre d’Etude sur I'Evaluation de la Protection dans le

Domaine Nucléaire
B.P. 48
F-92263 FONTENAY-AUX-ROSES



Mr Carlo MACCIA

Physicist

CAATS

93 bd Maréchal Joffre
F-92340 BOURG-LA-REINE

Mr. Philippe MARELLE
Médecin Radiologue
FNMR

60 bd Latour-Maubourg
F-75007 PARIS

Mrs Elisabeth MARSHALL-DEPOMMIER
Comité Technique Interministériel pour I'Euratom
31-33 rue de la Fédération

F-75752 PARIS CEDEX 15

Dr A. NOEL

Centre Alexis Vautrin
Unité de Radiophysique
Route de Bourgogne
F-54511 NANCY

Dr Daniel SO

Médecine Nucléaire

Hopital Bel Air — CHR Metz-Thionville
Service de Médecine Nucléaire

Rue de Friscaty

F-57100 THIONVILLE

Mr J.N. TALBOT
Médecin

Hépital Tenon

4 rue de Chine
F-75020 PARIS

Ms Ylitarkastaja Ritva HAVUKAINEN
Senior Advisor

STUK

Radiation and Nuclear Safety Authority
PL 14

FIN-00881 HELSINKI

Mr Sauli SAVOLAINEN

Ph.D., Chief Physicist

Helsinki University Central Hospital
Dept. of Radilogy

P.0.Box 380

FIN-00029 HYKS

Mr Matti SUOMELA
Research department
STUK

P.O.Box 14
FIN-00881 HELSINKI

Mr Jean R.F. BEER

Radiographer

Medical Physics Dept.

Mount Vernon Hospital
Rickmansworth Road

GB-HA6 2RN Northwood Middlesex

Mr Chris BRIGGS

Eastman Kodak Company

Health Imaging, EAMER

The Atrium

P.0.Box 591

1, Harefield Road

GB-UXBRIDGE UB8 1YD (Middlesex)
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Mr. R.H. CORBETT

Diagnostic Radiologist

Department of Diagnostic Radiology
Hairmyres Hospital

East Kilbride

GB- GLASGOW G75 8RG

Mr Steve EBDON-JACKSON
Department of Health

Room 417

Wellington House

135-155 Waterloo Road
GB-LONDON SE1 8UG

Mrs Mary EMBLETON
Radiography

The College of Radiographers
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RESUMEN

El objetivo del seminario era impulsar e debate entre las autoridades competentes de los Estados
miembros, los profesionales habilitados, los prescriptores, los expertos en proteccion radioldgica y Ic
representantes de la industria sobre la transposicién de la Directiva relativa a las exposiciones médic
(MED) (97/43/Euratom). El seminario se centré en nueve temas pertinentes, que, una vez presentac
por los ponentes, se sometieron a debate. La Comision esta preparando guias técnicas sobre gran |
de estos temas. En particular, se discutieron en profundidad las siguientes cuestiones: la convenien
de retomar la regla de los 10 dias para las mujeres en edad de procrear, los niveles de referencia
dosis para el diagndéstico, la armonizacion del método y la escala de los programas de aseguramientc
la calidad, la responsabilidad del prescriptor en el proceso de justificacion y las posibilidades d
armonizar la formacién. Se decidié celebrar a principios de 1999 otra reunién para evaluar [
transposicion de la MED en ese momento.
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