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Szanowni Parstwo,

Pierwszy tegoroczny numer Biuletynu poswigcamy prawie w calosci Rapor-
towi Nr 86 ICRP (Mig¢dzynarodowej Komisji Ochrony Radiologicznej) na temat
unikania wypadkéw radiacyjnych w radioterapii. Obecnie radioterapia jest
dziedzina, dla kt6rej nie ma alternatywy, a wypadek radiacyjny, jaki mial miejsce
w zesztym roku w szpitalu biatostockim dowodzi, ze zagadnieniom bezpieczefist-
wa pacjentéw powinni§my poswigci¢ wiele wysitku.

Pragniemy podzigkowa¢ prof. Julianowi Linieckiemu z Akademii Medyczne;j
w Lodzi, ktéry udostgpnil nam angielski tekst Raportu oraz udzielil cennych rad
przy redakcji wersji polskiej dokumentu.

Poniewaz §rodowisko medyczne jest jedng z najliczniejszych statych grup
odbiorc6w naszego Biuletynu, sadzimy, ze pomoze on w pracy duzej grupie
naszych Czytelnikéw.

Na prosbe organizatoréw Stowarzyszenia Inspektoréw Ochrony Radiologiczne;,
ktére powstalo w Wielkopolsce zamieszczamy informacje na temat jego
dziatalnosci.

Redakcja Biuletynu

Annals of ICRP

ZAPOBIEGANIE WYPADKOM RADIACYJNYM DOTYCZACYM
PACJENTOW PODDAWANYCH RADIOTERAPIH

Publikacja ICRP 86 Migdzynarodowej Komisji ds. Ochrony Radiologicznej

JACK VALENTIN

OD WYDAWCY
TO MUSI PRZYJSC OD WEWNATRZ

Pytanie, przed ktérym wszyscy od czasu do
czasu stajemy, zaréwno w zyciu prywatnym jak
1 zawodowym, brzmi: Co zrobié, aby czué sie
bezpiecznie?

Czesto narzuca si¢ odpowiedZ: nakazaé, za-
kaza¢ — jednym stowem zastosowaé przymus.

Ten sposéb zapewniania bezpieczefistwa za-
czyna si¢ od wprowadzania surowych zasad.
Trzeba tez mieé¢ metody ich egzekwowania
w kategoriach licencjonowania, inspekcji, a cza-
sem 1 kar za ich nieprzestizeganie. Niejedni zde-
sperowani milodzi rodzice, pragnacy uchronié
przed wypadkiem swoje mate dziecko stosujg wy-
raZne zakazy polaczone z grozba surowej kary. Je-
§li trzeba, konsekwentnie wymierzaja te kare.

Niestety, podejscie takie jest niezbyt skutecz-
ne. W miar¢ dorastania dzieci, rozsadni rodzice
wola wpoi€ im poczucie osobistej odpowiedzial-
nosci, zeby bezpieczefistwo byto wynikiem rozu-
mienia sytuacji przez samo dziecko a nie skut-
kiem regul ustanowionych przez rodzicéw czy
leku przed karg. Jako ludzie dorosli unikamy za-
chowafi bezprawnych i ryzykownych nie dlate-
go, ze za rogiem moze czyha¢ na nas policjant,
ale dlatego, ze zachowanie si¢ W sposéb bez-
pieczny jest po prostu sensowne.

Stosujac ten przykfad do bezpieczefistwa ra-
diacyjnego mozemy stwierdzié, ze prawdziwego
bezpieczefistwa nie mozna osiagnaé dzigki ,,na-
lezytej liczbie inspektor6w” lub ,nalezycie suro-
wym karom”, stuzacym do trzymania niefraso-
bliwych uzytkownikéw na smyczy. Bezpieczef-
stwo musi przyj§é od wewnatrz, musi wynikadé
z tego, ze uzytkownicy urzadzen emitujacych
promiecniowanie sami chca, by ich dziatalno$é
byla bezpieczna.

Gléwne zadanie dozoru w takim przypadku
polega na mozliwie pelnym informowaniu posia-
daczy zezwolefi o sposobach zapobicgania
awariom i wypadkom.

Tak wlhasnie brzmi jeden z najwazniejszych
przekazow niniejszej publikacji: zasadnicze zna-
czenie w zapobieganiu kolejnym wypadkom ma
system powiadamiania o incydentach, ktére juz
mialy miejsce, ze sprzezeniem zwrotnym do
uzytkownikéw.

Nalezyte funkcjonowanie takiego systemu
wymaga wzajemnego zaufania. Przede wszyst-
kim przedstawiciele dozoru muszg ufaé uzyt-
kownikom. W pewnym sensic na tym wlasnie
polega licencjonowanie: uzytkownik musi udo-
wodni¢, ze dysponuje wiedza, organizacja
i §rodkami (z mechanizmem wewngtiznego au-
dytu wlacznie), ktére s3 niezbgdne do prowadze-
nia bezpiecznej dziatalnosci, a wydane zezwole-
nie jest dowodem zaufania ze strony wzg¢du do-
zorowego. Relacja ta musi dzialaé réwniez
w druga strong: uzytkownicy powinni mieé zau-
fanie do dozoru.

Istotne w tej sytuacji jest, aby wszyscy uzyt-
kownicy byli przekonani, iz urzad dozoru wyda-
je zezwolenia wylacznie uzytkownikom godnym
zaufania ~ w przeciwnym razie uzytkownicy po-
wazni i solidni znaleZliby si¢ w niesprawiedliwie
niekorzystnym polfozeniu. Z drugiej strony, chod
moze na pierwszy rzut oka jest to mpiej oczywi-
ste uzytkownicy powinni by¢ przekonani, iz do-
z6r istnicje przede wszystkim po to, zeby zapew-
nia¢ bezpieczefistwo, a nie po to, by poszukiwac
i kara¢ winowajcéw. Jest to szczegdlnie widocz-
ne w przypadku powiadamiania o incydentach.
Gdyby nieuchronnym skutkiem takiego powia-
domienia bylo ukaranie uzytkownika, niewielu
decydowaloby si¢ na ujawnienie swoich kfopo-
téw, a w rezultacie, z powodu braku informacji,
ucierpialoby bezpieczefistwo.



Chyba najlepszego dowodu na stusznos¢ ta-
kiego rozumowania dostarcza lotnictwo, gdzie
powiadamianie o incydentach ma diuga historie.
W lotnictwie uzytkownicy i zatrudniany przez
nich personel przechodza szkolenie dotyczace
dobrowolnego przekazywania informacji nie tyl-
ko o wypadkach, lecz takze o tych niebezpiecz-
nych sytuacjach, ktére mogltyby doprowadzi¢ do
wypadku, ale ktére tego stadium nie osiagnely.
Ludzie ci przekazujg informacje o incydenta-
chw przekonaniu, Ze — poza przypadkami jaskra-
wego 1 umyslnego naruszenia zasad i procedur —
stosowne wladze nie beda im stawiaé zarzutéw
czy wymierzaé kar. Istotny jest tu fakt, ze ten sy-
stem wzajemnego zaufania doprowadzit do nie-
dosciglego poziomu bezpieczefistwa, dzigki
ktéremu transport lotniczy jest praktycznie naj-
bezpieczniejszym rodzajem transportu.

Eksperci ds. bezpieczefisiwa méwia czasem
o czterech etapach §wiadomosci zagadniefi bezpie-
czefistwa. Na najnizszym z nich uzytkownicy po
prostu prébuja wymyka¢ si¢ wladzom i omijaé re-

guly. Etap nastgpny: uzytkownik przestizega prze-
piséw, ale usituje minimalizowaé koszty a podej-
mowane dziatania sa zakrojone na niewielka skale
i ki6tkotrwate. Etap trzeci: dla osiagnigcia bezpie-
czefstwa uzytkownik jest skfonny zainwestowaé
wszelkie sity i $rodki, ale zada, by dozér szcze-
gélowo instruowat go, co ma zrobié. Najwyzszy
poziom §wiadomosci spraw bezpieczefistwa to sy-
tacja, kiedy uzytkownik nie tylko jest sktonny do
dokonania odpowiednich inwestycji, ale réwniez
czynnie uczestniczy w dazeniu do osiagnigcia bez-
pieczefistwa, a w imi¢ jego dalszego zwigkszania
umie i chce prowadzi¢ partnerskie dyskusje
7 przedstawicielami swego Srodowiska i dozor.

Do niektérych przynajmniej wypadkéw, opi-
sanych w niniejszym raporcie pewnie by nie do-
szlo, lub ich skutki nie bylyby tak powazne, gdy-
by wszyscy uzytkownicy osiagneli najwyzszy
poziom §wiadomosci zagadnien bezpieczefistwa.
Jesli niniejszy raport bedzie mégl przyczynic si¢
do zwigkszenia §wiadomosci spraw bezpieczefi-
stwa, to jego cel zostanie osiggniety.
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PRZEDMOWA

W minionych latach Miedzynarodowa Ko-
misja Ochrony Radiologicznej (ICRP), w dal-
szym ciggu nazywana ,,Komisjg”, wydata wiele
raportéw zawierajacych zalecenia dotyczgce
ochrony radiologicznej i bezpieczefistwa w me-
dycynie. Ogélny przeglad zagadnien z tej dzie-
dziny zawarto w Publikacji nr 76. Raporty te po-
daja ogdlne zasady ochrony przed promieniowa-
niem oraz zalecenia dotyczace stosowania tych
zasad w réznych zastosowaniach promieniowa-
nia jonizujacego w medycynie i badaniach bio-
medycznych.

Wigkszo$¢ tych raportéw ma charakter og6l-
ny, za$§ Komisja pragnie si¢ odnies¢ do pewnych
konkretnych sytuacji, w ktérych zauwazono wy-
stepowanie trudnosci. Pozadane jest, by raporty
dotyczace tak trudnych zagadnien byly pisane je-
zykiem dostepnym dla 0séb, ktére z problemami
tego typu mogg si¢ stykaé¢ w ramach swej co-
dziennej pracy, oraz by dotozyé wszelkich sta-
rafi, zeby takie raporty docieraly do jak najlicz-
niejszego kregu odbiorcow.

Pierwszego kroku na tej drodze dokonano
podczas posiedzenia Komisji w Oksfordzie
(Wielka Brytania) we wrzesniu 1997 roku. Na
posiedzeniu tym, z rekomendacji Komitetu
3 ICRP, Komisja powotata kilka grup roboczych,
ktére mialy przygotowac raporty dotyczace aktu-
alnych zagadnien z dziedziny ochrony przed pro-
mieniowaniem w medycynie.

Niektére z tych raportéw ukazaly sig juz dru-
kiem, a raport niniejszy powstal w wyniku pracy
kolejnej grupy roboczej. Grupa ta, powolana do
zajecia si¢ sprawami bezpieczefstwa i zapobie-

gania wypadkom w radioterapii miafa przygoto-
waé dokument zawierajacy zalecenia dotyczace
tych zagadniefi. Polecono, by ta grupa robocza
oparta swdj raport na publikacjach ICRP nr 60
i 73, ze zwréceniem szczegdlnej uwagi na wy-
padki, do jakich doszto niedawno, oraz. na wnio-
ski, jakie z nich nalezy wyciagna¢. Zakres rapor-
tu zostat okreslony dos¢ szczegStowo, polecono
opracowanie zalecet i list kontrolnych.

W skiad tej grupy roboczej weszly nastepuja-
ce osoby: P. Ortiz Lopez (przewodniczacy),
P. Andreo, J-M. Cosset, A. Dutreix, T. Land-
berg. Cztonkami korespondentami byli: L.V. Pi-
nillos—Ashton, W. Yin. Komisja podzigkowata p.
P.J. Biggs za dokonanie przegladu r¢kopisu na
drodze korespondencyjnej. Liczne pomocne
uwagi zainteresowanych stron Komisja otrzyma-
Ta na drodze zwyczajowej konsultacji publicznej
za posrednictwem Internetu. W okresie przygo-
towywania niniejszego raportu w sktad Komite-
tu 3 wchodzily nastgpujace osoby: F.A. Mettler
JR (przewodniczacy), J-M. Cosset, M.J. Gui-
berteau, L.L.K. Harding (sckretarz), J.Liniecki
(wiceprzewodniczacy), S. Mattsson, H. Naka-
mura, P. Ortiz Lopez, L.V. Pinillos—Ashton,
M.M. Rehani, H. Ringertz, M. Rosentein,Y. Sa-
saki, C. Sharp, W. Yin, W.Y. Ussov.

Niniejszy raport ma stuzy¢ celom wymienio-
nym powyzej. Dla zapewnienia jego jak naj-
wicksze]  przydatnosci  zostal  napisany
w styly, ktéry pod paroma wzglgdami odbiega od
stylu stosowanego zwykle w publikacjach Komi-
sji zamieszczanych w Annals of ICRP.

Komisja zatwierdzita raport do druku
w pazdzierniku 2000 roku.



Annals of ICRP

ZAPOBIEGANIE WYPADKOM RADIACYJNYM DOTYCZACYM
PACJENTOW PODDAWANYCH RADIOTERAPII

Publikacja ICRP 86 Zatwierdzona przez Komisje w paZdzierniku 2000

PODSUMOWANIE - Niniejsza publikacja
ma stuzy¢ jako materiat informacyjny pomocny
w zapobieganiu wypadkom dotyczacym pacjen-
téw poddawanych terapii przy uzyciu zewngtrz-
nej wigzki promieniowania lub litych Zrédet do
brachyterapii. Publikacja nie zajmuje si¢ bezpo-
srednio terapia z uzyciem Zrodet otwartych. Ad-
resowana jest do bardzo zréznicowanych odbior-
céw:sa nimi nie tylko osoby bezposrednio zaan-
gazowane w procedury radioterapeutyczne z ty-
tulu wykonywanej pracy, ale réwniez admini-
stracja szpitalna oraz pracownicy uwrzedéw dozo-
rowych. Przyjete podejscie polega na opisaniu
przyktadéw powaznych wypadkéw, oméwieniu
przyczyn tych zdarzef oraz czynnikéw dodatko-
wych, przedstawieniu skutkéw (czasem katastro-
falnych) tych zdarzen oraz podaniu zaleceii doty-
czacych zapobiegania takim wypadkom. Oma-
wiane Srodki obejmuja rozwiagzania instytucjo-
nalne, szkolenie personelu, programy zapewnie-
nia jakosci, nalezyty nadzdr, wyraZne okreslenie
zakres6w odpowiedzialnosci oraz niezwloczne
powiadamianie.

W wielu opisanych w niniejszym raporcie
wypadkach nie mozna wskaza¢ pojedynczej
przyczyny zdarzenia. Zwykle jest to potaczenie
r6znych czynnikéw przyczyniajacych sie do jego
wystapienia, takich jak brak wilasciwego prze-
szkolenia personelu, brak niezaleznych kontroli
i czynnosci sprawdzajacych, brak procedur kon-
troli jakosci 1 brak calo$ciowego nadzoru.
W wielu omawianych przypadkach pacjenci by-
li leczeni w warunkach zlego zarzadzania pla-
c6wkq medyczna, bez kompleksowego progra-
mu zapewnienia jakosci. Wskazano i szczegé6to-
wo oméwiono czynniki wspélne dla wielu wy-
padkéw i awarii. Stosowanie radioterapii w le-
czeniu chorych na raka znaczenie si¢ upo-
wszechnifo, z utrizymujacym si¢ trendem rozwo-
jowym. Powazne wypadki zdarzajg sie rzadko,
ale — o ile nie dojdzie do zwiekszenia §wiadomo-
$ci zagrozenia — prawdopodobnie bedy sig zda-

8

rzaé nadal. W niniejszym raporcie podano bez-
posrednie zalecenia dotyczace dziatafi zapobie-
gajacych wypadkom w radioterapii, a odnoszace
sie do przepiséw, edukacji i zapewnienia jakosci.

© 2001 ICRP, wydawca: Elsevier Science
Ltd. Wszystkie prawa zastrzezone

Stowa kluczowe: radioterapia; wypadki; bez-
pieczefistwo; ochrona przed promieniowanicm;
zapewnienie jakosci

TEZY GLOWNE

e Dawki otrzymywane podczas radioterapii
znajduja sie na gérnej granicy dawek tolero-
wanych dla tkanek normalnych. W rezultacie
skutki wypadkowego zawyzenia dawki sg
czesto bardzo szkodliwe dla zdrowia pacjen-
ta a czasem nawet §miertelne.

e Dobrze przeszkolony klinicysta powinicn
wykryé wypadki zwigzane z zawyzeniem
dawki o 10% lub wiekszym, na podstawie
wyjatkowego nasilenia niekorzystnych reak-
cji organizmu pacjenta.

o Wrypadki zwigzane z podaniem dawki zbyt
malej sg trudne do wykrycia klinicznego
i mogsa sie przejawiaé jedynie jako zbyt staby
wplyw na stan guza.

e Stosowanie radioterapii jest coraz powszech-
niejsze na calym $wiecie, wigc — o ile nie zo-
stang podjete dzialania zapobiegawcze — na-
lezy sie spodziewaé réwniez zwigkszenia
czestotliwosci wypadkéw.

e Pewna liczba powaznych i prowadzacych do
zgonu wypadkéw w radioterapii zostata zglo-
szona, ale prawdopodobnie wypadkéw ta-
kich bylto wigcej, lecz nie zostaty rozpozna-
ne, zgloszone wzgdowi dozorowemu, lub
opisane w literatmze.

e W kontekscie zapobiegania wypadkom, skom-
plikowane urzadzenia i techniki wykorzysty-
wane w radioterapili wymagaja istnienia wia-
gciwych i uwzgledniajacych ryzyko przepi-

séw, zaangazowanego zarzadzania na pozio-
mie szpitala, odpowiedniej liczby przeszkolo-
nych pracownikéw, odpowiednich srodkéw,
wdrozenia w osrodku funkcjonalnego progra-
mu zapewnienia jakosci, dobrego porozu-
miewania si¢ i ustawicznego ksztalcenia,

¢ Podstawowym niebezpieczefistwem jest nie-
dostateczna $wiadomosé faktu, ze ze wzras-
tajacg nowoczesnoscig aparatury i nowych
technologii wzrastaja wymagania odnosnie
zakresu zapewnienia jakosci oraz wysoko
wyspecjalizowanej obstugi i konserwacii.

e Osoby kierujace zaktadami radioterapii po-
winny zapewni¢ prawidlowy przebieg proce-
séw nabywania nowego sprzgtu oraz likwi-
daciji starego wyposazenia i Zrédet.

STRESZCZENIE

(a) W radioterapii leczniczej (radykalnej) lub
paliatywnej najwazniejsze sa trzy sprawy: sku-
tecznosé, jako$¢ zycia 1 bezpieczefistwo (Horiot,
1995). Z punktu widzenia bezpieczenistwa radia-
cyjnego, radioterapia jest bardzo szczegdlnym
zastosowaniem promieniowania, poniewaz:

* istoty ludzkie s poddawane bezposredniemu
dziafaniu bardzo intensywnej wiazki promie-
niowania (terapia z uzyciem wiazki zewne-
trznej) lub Zrédta promieniowania sg umie-
szczane W bezposrednim kontakcie z tkanka
(brachyterapia) w zwigzku 2z zamierzonym
podaniem bardzo duzej dawki promieniowa-
nia (20 Gy - 80 Gy); oraz

¢ dawki zaréwno zbyt duze jak i zbyt mate mo-
g3 prowadzi¢ do powaznych skutkéw.

{b) Od przepisania radioterapii do jej przepro-
wadzenia zesp6l specjalistéw z kilku dziedzin ma
do wykonania bardzo liczne dziatania. W przy-
padku radioterapii z uzyciem wiazki zewnetrznej
leczenie odbywa sig zwykle w 20-40 frakcjach
lub sesjach. W kazdej sesji napromieniania tech-
nik radioterapii ustala wiele parametréw odno-
szacych si¢ do aparatury i do samego pacjenta.
W takiej sytuacji oczywista jest mozliwos$é po-
petnienia biedu prowadzacego do przypadkowe-
go narazenia pacjenta, oraz koniecznosé wprowa-
dzenia specjalnych srodkéw zapobiegawczych.

(c) Niniejszy dokument ma poméc w zapobie-
ganiu wypadkom w radioterapii, zwlaszcza doty-

czacym pacjentéw poddawanych terapii z uzy-
clem wiazki zewnetrznej lub Zrédet litych do bra-
chyterapii. Dokument nie odnosi si¢ bezposrednio
do terapii z wykorzystaniem Zrédet otwartych
(medycyna nuklearna, §rodki radiofarmaceutycz-
ne). Zastosowane w nim podejécie polega na: (i)
przedstawieniu na podstawie stosownej dokumen-
tacji! przyktadéw powaznych wypadkéw, do
ktérych doszto w radioterapii w ciagu ostatnich 25
lat, (if) oméwieniu przyczyn i wszelkich czynni-
kéw dodatkowych, ktére doprowadzity do tych
zdarzed; (iii) przedstawieniu skutkéw tych zda-
rzen, ktére w pewnych przypadkach byly katastro-
falne; oraz (iv) podaniu zalecefi w sprawie Srod-
kéw podejmowanych dla zapobiegania takim zda-
rzeniom, przede wszystkim na drodze rozwigzan
instytucjonalnych, szkolenia personelu, progra-
moéw zapewnienia jakosci, nalezytego nadzoru,
wyraznego okreslenia zakres6w odpowiedzialno-
§ci i niezwlocznego powiadamiania.

(d) Niniejszy dokument jest przeznaczony
dla os6b bezposrednio zaangazowanych w pro-
cedury radioterapii z tytulu swej pracy zawodo-
wej (onkolodzy radiacyjnifradioterapeuci?, fizy-
cy medyczni, technicy radioterapii3, dozymetry-
§ci, pielegniarki radioterapeutyczne, inzyniero-
wie ds. konserwacji i obstugi sprzetu, itd.), a tak-
ze dla administracji szpitali oraz wrzedéw ds.
zdrowia i wrzgdéw dozorowych. Jego celem jest
dostarczenie informacji i zaleceni przydatnych
tak zréznicowanym odbiorcom; w zwiazku
z tym w odniesieniu do szczegéléw naukowych
niezbedne byly pewne kompromisy.

W wigkszosci wypadkéw wymienionych
w tabeli 1b, Zrédta przez dtugi czas czekaly na

1 Nalezy zauwazyé, ze poza wypadkami szczegSlowo

opisanymi w tym dokumencie, w radioterapii doszio do
sporej liczby innych zdarzesi, a informacje o nich mo-
glyby zwickszy¢ zaséb wiedzy w tej dziedzinie. Nie-
stety, wickszodci z tych zdarzei nie zgloszono. Nie
wszystkie zdarzenia zgloszone zostaly uwzglednione
w niniejszym dokumencie (patrz Jirvinen, 1997).
Lekarz tej specjalnosci w USA jest zwykle nazywany
onkologiem radiacyjnym, za§ w Europie radioter-
apeuty. W niniejszym raporcie stosowane bedzie
okreslenie , radioterapeuta’.

W niekt6rych krajach wobec technikéw radioterapii
stosuje si¢ okreslenia, ktére na jezyk polski mozna by
thumaczy¢: terapeuta radiacyjny, specjalista ds. radi-
ografii, technolog radioterapii, itd.



sktadowanie [przyp. tlum.: w oryginale disposal,
co w kontekscie odpadéw promieniotwdrczych
oznacza ztozenie w odpowiednim obiekcie, bez
zamiaru ponownego wydobycia. Odpowiedni-
kiem w terminologii polskiej jest okre$lenie skta-
dowanie] lub zwrot do producenta. Gléwnymi
przyczynami duzych opéZniefi w podejmowaniu
takich decyzji byly: brak mozliwosci skfadowa-
nia, jego wysoki koszt i brak odpowiednich usta-

lefi dotyczacych losu zuzytych Zrédet, ktére nale-
zalo podjaé jeszcze przed ich zakupem i wyko-
rzystywaniem.

(e) W tabeli 1a podano zestawienie naj-
wazniejszych wypadkéw dotyczacych pa-
cjentéw poddawanych terapii z uzyciem
wiazki zewnetrznej i brachyterapii, wraz
z gtéwnymi czynnikami, ktére przyczynity
sie do kazdego z tych zdarzen. W rozdziale 4

Tabela 1b. Najwainiejsze wypadki spowodowane porzuceniem rédet do radioterapii i zwigzane z narazeniem publicznym oraz

/ lub rozlegtym skazeniem

Tabela la. Najwazniejsze zgloszone wypadki dotyczqce pacjentéw poddawanych radioterapii z uzyciem wiqzki zewngtrznej
oraz brachyterapii

Kraj Rok Liczba pacjentéw Przyczyny i gtéwne czynniki dodatkowe
poszkodowanych

Meksyk 1984 Narazenie 4000 oséb (5 z nich | Skazenie 30 000 podstaw do stotéw i (6000 ton pretéw
dostato dawki od 2 do 7 Gy). | zbrojeniowych. Czgsciowo lub catkowicie zburzono 814

budynkéw.

Brazylia 1988 4 osoby zmarty na skutek Wytworzono 3500 m? odpad6w promieniotwérezych.
narazenie na promieniowanie
112 oséb monitorowanych

Gruzja 1994 1 osoba zmarta na skutek
narazenia na promieniowanie

Turcja 1999 11 os6b powaznie narazonych
na promieniowanie

Tajlandia 2000 3 osoby zmarly na skutek
naraZenia na promieniowanie |

Kraj Rok Liczba pacjentéw Przyczyny i gléwne czynniki dodatkowe

poszkodowanych

USA 1974-76 | 426 Obliczenia dawki Co-60 opaite na btgdnej krzywej rozpadu (rézny
stopien przekroczenia dawki). Brak niezaleznej weryfikacii
obliczanych dawek Przez ponad dwa lata nie przeprowadzano
pomiaréw parametréw wiazki.

Kanada 1985-87 |3 zgony z powodu Oprogramowanie akceleratora przeznaczone do sterowania

i USA napromienienia parametrami terapii zostato przeniesione z innego urzadzenia
bez nalezytego rozwazenia kwestii bezpieczefistwa.

Niemcy 1986-87 |86 Obliczenia dawek Co-60 oparto na blednych tablicach dawek
(r6zny stopiefi przekroczenia dawki). Brak niezaleznego
okreslania mocy dawki.

Wielka 1988 207 Btad w kalibracji aparatu kobaltowego (25% przekroczenia

Brytania dawki). Brak niezaleznej kalibracji wiazki.

Wielka 1988-89 |22 Btad w identyfikacji Zrédet Cs-137 do brachyterapii (bledy

Brytania dozymetrii miedzy 20% i 10%). Brak niezaleznego wyznacza-
nia mocy Zrédta.

USA [1987-88 |33 Plik komputerowy (systemu planowania terapii) dla trymeréw
nie zostat zaktualizowany dla nowego Zrédla Co-60, poniewaz
przewidywano, ze nie bedzie juz uzywany. Plik byt uzywany
(75% przekroczenia dawki).Brak recznej weryfikacji obliczone-

| go czasu terapii.Brak niezaleznej weryfikacji czasu terapii.
Hiszpania [1990 27 (15 zgonéw bezposrednio | Btad w obstudze/konserwacji klinicznego akceleratora liniowego;
na skutek napromienienia) nie przestrzegano procedur dotyczacych przekazania do/(odbioru z)
konserwacji (powiadomienie fizyka).
Nie przeanalizowano sprzecznych sygnaléw i wartoéci na wyswietlaczu.
Procedury okresowej weryfikacji wiazki nie zostaly wdrozone lub byly
niewystarczajace.
Przekroczenie dawek w zakresie od 200% do 600%.
Wielka 1986-87 | 1045 [u 492 pacjent6w doszlo | Niewtasciwe uruchomienie komputerowego systemu planowania
Brytania do lokalnego nawrotu leczenia w radioterapii (zanizenie dawki
(wznowy), prawdopodobnie 0 5-30%). Brak kontroli jakosci.
na skutek zbyt matej dawki}
USA 1992 1 (zgon na skutek Zrédto do brachyterapii o duzej mocy dawki pozostawione w orga-
napromienienia) nizmie pacjenta. Zrédlo odczepione od urzadzenia. Zignorowano
sprzeczne sygnaly monitorowania (na wyswietlaczu aparatu oraz na
monitorze otoczenia). Nie przeprowadzono pomiaréw za pomocg
dostgpnego przyrzadu przenosnego.
Kostaryka (1996 114 (17 zgonéw Btad w kalibracji aparatu do terapii ze Zrédtem Co-60. Brak niezalez-
powodu napromienienia) nej kalibracji wiazki i kontroli jakosci. Zignorowane zalecenia kon-
troli zewnetrznej (audytu). Dawki przekroczone o okoto 60%.
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podano czynniki przyczyniajace si¢ do tych
i innych wypadkéw, w zaleznosci od etapu
procesu radioterapii, na ktérym wystapity.
Z uwagi na katastrofalne skutki wypadkéw
zwigzanych ze Zrédlami stosowanymi w ra-
dioterapii w kategoriach publicznego naraze-
nia na promieniowanie oraz / lub rozlegtych
skazen, zdarzenia takie przedstawiono w ta-
beli 1b (szczegbtowe opisy niektérych z nich
przedstawiono w dodatku C).

Przyczyny wypadkéw w radioterapii

(f) W wielu opisanych w niniejszym do-
kumencie wypadkach nie mozna wskazac¢ po-
jedynczej przyczyny. Zwykle bylo to pota-
czenie kilku czynnikéw przyczyniajacych sig¢
do wypadku, np. niewlasciwe przeszkolenie
personelu, brak niezaleznych sprawdzen
i kontroli, brak procedur kontroli jako§ci oraz
/ lub brak catosciowego nadzoru. Pofaczenie
takie czesto §wiadczy o ogélnym braku do-
brego zarzadzania; leczenie pacjentéw odby-
wa si¢ bez najistotniejszych rozwigzan insty-
tucjonalnych, czyli kompleksowego progra-
mu zapewnienia jakosci. Dla zapobiegania ta-
kim zdarzeniom, przepisy powinny zawieraé
wymog wprowadzenia odpowiednich rozwia-
zafi instytucjonalnych, a ich przestrzeganie
powinno byé sprawdzane (Ortiz, 1998). Poni-
zej podano czynniki wspélne dla réznych
wypadkow.

Braki w wyksztalceniu i szkolenin

(g) W wypadkach spowodowanych przez
bledng kalibracje wiazki do radioterapii i Zrédet
do brachyterapii gtéwnym czynnikiem jest brak
akredytowanych specjalistéw, z odpowiednim
wyksztatceniem i przeszkoleniem, zwlaszcza
w dziedzinie fizyki medycznej. Jak widaé z ta-
beli 1a, ten typ wypadkéw dotyka licznych pa-
cjentéw. Niedostatecznie przeszkoleni 1 pracu-
jacy bez nadzoru lekarze radioterapeuci dopro-
wadzali do nieporozumien, ktérych konsekwen-
cja byta niewtasciwa terapia. Brak piclegniarek
odpowiednio przeszkolonych w zakresie bra-
chyterapii przyczynil si¢ do wypadkéw ze
Zrédtami promieniowania na oddziale brachyte-
rapii. Brak nalezytej wiedzy o parametrach
wiazki u inzyniera ds. obstugi i konserwaciji do-
prowadzit do niewlasciwego ustawienia energii
akceleratora, co spowodowato wypadek, ktére-
go skutki dla wielu pacjentéw byly katastrofal-
ne. W wigkszosci przypadkéw szkolenia tych
specjalistow obejmowaly tylko ,,normalne”
okolicznoici, jakie mogg wystapi¢ podczas ra-
dioterapii, bez uwzglednienia sytuacji ,,nietypo-
wych”. W rezultacie zdarzenia inicjujace pozo-
stawaly nie wykryte i dochodzito do wypadku.

Wadliwe procedury i protokoly

(h) Powazne wypadki zostaty spowodowa-
ne przez niewlaSciwe procedury wprowadza-
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nia do eksploatacji aparatury do radioterapii
(testy i pomiary parametréw operacyjnych
aparatury przed przystapieniem do jej wyko-
rzystywania), komputeréw 1 wyposazenia do-
datkowego, lub przez brak okresowej weryfi-
kacji. Tych zdarzefi mozna byloby uniknag,
gdyby postepowano zgodnie z powszechnie
dostepnymi zaleceniami i protokolami doty-
czacymi kontroli jakosci. Do wypadkéw do-
prowadzilo réwniez stosowanie Zrédet do bra-
chyterapii bez sprawdzenia aktywnosci lub
bledna interpretacja jednostek w jakich wyra-
zono moc Zrédta. Nie przestrzegano procedur
postgpowania w przypadku napraw i konser-
wacji aparatury; aparaturg wykorzystywano do
terapii bez jej uprzedniego sprawdzenia. Do
takich zdarzen przyczynily si¢ réwniez braki
w procedurach i dokumentacji zwigzanej
z przepisywaniem i planowaniem terapii, nie-
prawidtowosci w ustalanin tozsamos$ci pacjen-
ta oraz w przygotowaniu go do zabiegu.

Wady aparatury

(i) Niniejszy dokument nie odnosi si¢ do
zagadniefi zwigzanych z projektowaniem
sprzetu stosowanego w radioterapii i nie daje
zadnych konkretnych zaleceni jego producen-
tom. Jednak do powaznych wypadkéw o skut-
kach $miertelnych doszlo w wyniku biedéw
w projektowaniu i badaniach fabrycznych,
ktérych szpital nie mégt wykryé w ramach
kontroli jakosci. W jednym przypadku, w fa-
brycznych badaniach oprogramowania akcele-
ratora, ktére przeniesiono ze starego modelu
urzadzenia na nowy, nie przewidziano warun-
koéw pracy, jakie mogly wystapié w praktyce,
a producent potrzebowal sporo czasu na okre-
$lenie przyczyny problemu, poinformowanie
o tej sprawie uzytkownikéw i skorygowanie
btedu. W innym przypadku sporadycznie wa-
dliwe dzialanie aparatury, z ktérym nie mogli
sobie poradzi¢ inzynierowie ds. obstugi i kon-
serwacji, doprowadzilo do podjecia decyzji, by
aparatura pracowata przy wylaczonych bloka-
dach (,serwisowy” tryb pracy, w odréznieniu
od ,klinicznego”); skutkiem tej decyzji byt
wypadek o skutkach $miertelnych.
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Bledy w komunikacji i przekazywaniu
istotnych informacji

(§) Przyczyna wypadkéw czesto byly niepo-
rozumienia dotyczace przepisanej terapii, pla-
nu terapii lub danych dotyczacych tozsamosci
pacjenta. Zmiana personelu, ktdrej nie towa-
rzyszylo przekazanie informacji dotyczacych
procedur kalibracji i planowania terapii prowa-
dzita do wypadku. Niewtasciwe informowanie
o reakcjach pacjenta, sprzecznych sygnatach
1 wy$wietlanych warto$ciach, a takze o niepra-
widlowym dzialaniu aparatury, przyczynito si¢
do zaprzepaszczenia okazji szybkiego wykry-
cia wypadku.

Brak niezaleznej kontroli (obrona w glab 4)

(k) W wielu zwypadkach nie wykryto poje-
dynczych zidentyfikowanych bledéw. Zdarzef
tych mozna byloby uniknaé, gdyby do procedur
wlaczono niezalezne kontrole 1 sprawdzenia. Na
przyktad bledy w kalibracji wigzki po zainstalo-
waniu lub wymianie Zrédta moglyby zostaé wy-
kryte w procedwize niezaleznej kalibracji przez
mng osobg lub przez sprawdzenie zgodnosci
z certyfikatem producenta Zrédta. Systematyczne
stosowanie wielokrotnych kontroli i sprawdzen
mogloby drastycznie zmniejszy¢ mozliwosci zaj-
Scia wypadku.

Nieuwaga i nieSwiadomos¢

() Zdarzenia zwiazane z nieuwagg obejmuja
wypadki gdy nie zauwazono, Zze po wymianie
#rédia (wigksza aktywnosé) obliczone czasy trwa-
nia terapii powinny byé znacznie krétsze niz do-
tychczas. Czujny personel powinien przed przysta-
pieniem do zabiegu wychwycié blad popeliony
w kalibracji, planowaniu terapii lub obliczeniach.
W terapii z uzyciem wiazki zewngtiznej, wykony-
wanie zabiegéw terapeutycznych skfada sie z wie-
Iu czynnosci, w ktérych w powtarzalny sposéb wy-

4 ang. defence in depth - zastosowanie wigcej niz jed-
nego $rodka ochronnego dla osiagnigcia danego celu
bezpieczefistwa, dzicki czemu cel ten jest osiggany
nawet wtedy, gdy jeden ze $rodkéw ochronnych
zawodzi, np. wielokrotne niezalezne kontrole.

korzystuje si¢ wiele danych, ktére jednak dla kaz-
dego pacjenta sg inne. Technicy radioterapii czgsto
musza wpisywac do kart leczenia parametry urza-
dzenia dla ponad stu wiazek dziennie’. Nieuwaga
moze doprowadzi¢ do uzycia niewlasciwego zle-
cenia, niewlasciwej karty pacjenta lub wybrania al-
bo zapisania niewla$ciwych parametréw. Przygo-
towanie terapii i jej wykonanie przez technika ra-
dioterapii wymagaja ciaglego 1 wysokiego pozio-
mu koncentracji, ktéry moze by¢ trudny do utrzy-
mania w warunkach duzego obciazenia praca.
Podtrzymanie koncentracji i §wiadomosci wymaga
stworzenia takich warunkéw pracy, w ktorych
czynniki rozpraszajace uwagg sg zminimalizowa-
ne i w ktérych podejmuje si¢ dodatkowe kontrole
1 sprawdzenia (np. przygotowaniem pacjenta po-
winny si¢ zajmowaé dwie osoby).

Niezabezpieczone diugotrwate
przechowywanie lub porzucanie 7rédet
uzywanych w radioterapii

(m) Kilka powaznych wypadkéw dotycza-
cych os6b postronnych i powodujacych powaz-
ne skutki ekologiczne wiazalo si¢ z dtugotrwa-
tym i pozbawionym odpowiedniego zabezpie-
czenia przechowywaniem Zrédel uzywanych
w radioterapii, przed lub po ich wycofaniu
Z uzycia.

Podsumowanie zaleceit

(n) W zwiazku z zapobieganiem wypadkom

w radioterapii zaleca si¢ co nastgpuje:

e powinny istnieé przepisy dotyczace bezpie-
czefstwa radiacyjnego, ktre powinny byc
egzekwowane, a ich przestrzeganie powinno
by¢ monitorowane;

¢ odpowiednie ksztalcenie specjalistéw bezpo-
$rednio zaangazowanych w procedury radio-
terapii powinno by¢ zadaniem o duzym prio-
rytecie, z kontynuacjg ksztalcenia w zakresie
nowych technik terapeutycznych;

® w Kazdej instytucji prowadzgcej radioterapie
nalezy przyja¢ i wdrozyé pisemny, komple-
ksowy i funkcjonalny program zapewnienia

5 Zadanie to jest wykonywane za pomoca aparatéw
z uktadami " zapisu i weryfikacji"

jakosci. Program ten powinien obejmowaé
wyraZne okreslenie zakreséw odpowiedzial-
nosci i procedur dla zakupu, testéw odbioru
i rozruchu, kalibracji, planowania i wykony-
wania terapii, konserwacji / obstugi, dwu-
stronnego przeptywu informacji 1 powiada-
miania o incydentach.

Przysziosc

Korzysci wynikajace z radioterapii w lecze-
niu chorych na raka sg szeroko znane, co powo-
duje, ze stosowanie tej metody leczenia stafo si¢
znacznie powszechniejsze. Jej wykorzystanie
prawdopodobnie bedzie nadal rosto. Powazne
wypadki sa rzadkie, ale prawdopodobnie bgda
si¢ nadal zdarzaé, o ile nie dojdzie do zwigksze-
nia §wiadomosci w tym zakresie. Do wypadkéw
bedzie dochodzié zwykle na skutek niedostatecz-
nego poziomu wyksztalcenia i szkolenia, braku
zapewnienia jakosci, niewystarczajacej infra-
struktury, uszkodzeh wyposazenia i niewlasci-
wej likwidacji urzadzefi. Zagadnienia te muszg
by¢ odpowiednio zidentyfikowane i rozwigzane,
w przeciwnym bowiem razie, w miar¢ upo-
wszechniania biezacych i nowych technologii,
bedzie prawdopodobnie dochodzito do dalszych
wypadkéw.

1. WSTEP

(1) W radioterapii chodzi przede wszystkim
o wyleczenie guza lub ztagodzenie skutkéw cho-
roby nowotworowej. Trzy gléwne sprawy,
ktérymi zajmuje si¢ nowoczesna radioterapia, to:
skutecznosé, jakosé zycia i1 bezpieczenstwo (Ho-
riot, 1995). Zawsze nalezy by¢ §wiadomym moz-
liwosci  zaistnienia wypadku, relatywnej
waznosci czynnikéw ludzkich oraz szerszych
konsekwencji wypadku.

(2) Wypadek radiacyjny to zdarzenie nieza-
mierzone (blad operatora, uszkodzenie aparatury
lub inny nieszczesliwy wypadek), ktére ma, tub
moze mieé, niekorzystne skutki (IAEA, 1996).
W zaleznosci od typu osoby poszkodowanej wy-
padki mozna podzieli¢ na trzy gtéwne grupy:

(i) napromienienie 0séb postronnych na skutek
niewdrozenia  zasad  bezpieczeiistwa
i ochrony przed promieniowaniem;
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(ii) napromienienie personelu podczas przygo-
towywania Zrédel promieniowania lub tera-
pii pacjenta oraz napromienienie personelu
ds. obstugi i konserwacji aparatury podczas
instalacji, napraw, wymiany Zrédta lub innej
obstugi sprzetu;

(iti) wyrzadzenie szkody pacjentom podczas te-
rapii.

(3) Uzycie okreslenia ,,wypadek radiacyjny”

w odniesieniu do zdarzeii dotyczacych oséb po-

stronnych i personelu, tzn. grup (i) i (ii), ma sto-

sunkowo oczywistg interpretacje, poniewaz
napromienienie zaréwno pracownikéw jak 1 oséb
postronnych jest niezamierzone. Dzigki temu fa-
twiej jest odr6zni¢ narazenie normalne od wypad-
kowego. Specjalnego rozpatizenia wymaga uzycie
okreslenia ,,wypadek” w odniesieniu do pacjentéw
poddawanych radioterapii, tzn. grupy (iii). Niniej-
szy raport koncentruje si¢ gléwnie na zapobiega-
niu sytuacjom, w ktérych szkode ponosi pacjent.
Wiekszoé§¢ wypadkéw, do jakich dochodzi pod-

1.1. MOZLIWOSC WYPADKU
RADIACYJNEGO DOTYCZACEGO
PACJENTOW PODDAWANYCH
RADIOTERAPIL

(4) Dla nalezytego rozumienia mozliwosci
wystapienia wypadkéw dotyczacych pacjentéw
istotne sa podane nizej okolicznosci:

e Bardzo duze dawki (20 Gy do 80 Gy) sg po-
dawane celowo na ,,obszar terapeutyczny”®
(ICRU, 1999). Przechodzac przez ciato pro-
mieniowanie powoduje, Ze czg$é tkanek nor-
malnych otrzymuje dawki czgsto podobne do
dawek podawanych do obszaru terapeutycz-
nego, co prowadzi do oczekiwanego wyste-
powania skutkéw ubocznych (rozdziat 3).

e Wiazka promieniowania jest kierowana bezpo-
$rednio na pacjenta (radioterapia z uZyciem wiaz-
ki zewnetrznej) lub zamknigte lite Zrédta promie-
niowania sg umieszczane w bezposrednim kon-
takcie z tkankami lub narzadami pacjenta (bra-
chyterapia). Kazdy znaczacy btad w doprowa-

(przyp.ttumacz.) w dalszej czgsci tekstu przez obszar
terapeutyczny rozumie si¢ kliniczng objetosé tarczows
ang. clinical terget volume.
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dzeniu wiazki lub umieszczeniu 7rédta moze

mie¢ szkodliwe, czesto powazne, skutki.

e Radioterapia, migdzy przepisaniem leczenia

i podaniem dawki, wymaga wykonania wie-

In czynnosci. Kazda z nich moze dotyczy¢

bardzo licznych parametréw, ktére nalezy

wybraé, dopasowad, zapisaé i przekazac po-
miedzy r6znymi profesjonalistami. Na przy-
kfad podanie za pomoca wiazki Zzewnetiznej

30 dawek frakcyjnych, z ktérych kazda ma

cztery pola, wymaga ustawienia okolo 15 pa-

rametréw dla pierwszego pola i zmiany polo-
wy z tej liczby parametréw dla pél pozosta-
tych; w sumie, dla cafej terapii, konieczne
jest ustawienie okoto 1000 parametréw. Dla
kazdego z pacjentéw ustawienie jest podob-
ne, ale nie identyczne. Znacznie wigksza licz-
ba parametréw wystepuje w terapii konfor-
malnej’ zuzyciem Kolimatoréw wielolistko-
wych i wiazek z modulacja natgzenia, cho-
ciaz sg one zwykle sterowane komputerowo.

s W przypadku aparatury terapeutycznej, ktdra
nie jest wyposazona w uklady zapisu i wery-
fikacji (R&V) technik radioterapii musi recz-
nie wprowadza¢ parametry podane w kartach
terapii pacjentéw. Moze si¢ okazac, ze jest to
konieczne dla nawet stu wigzek terapeutycz-
nych dziennie. Jest to zadanie powtarzalne,
ale inne dla kazdego z pacjentéw.

e Mamy do czynienia z polaczeniem wyrafino-
wanej technologii, obliczefi komputerowych

1 przekazywania danych z czynnosciami ma-

nualnymi, np. podczas przygotowywania

oston narzadéw oraz przy stosowaniu akce-
soriéw do unieruchamiania pacjenta.

(5) W radioterapii potaczenie tych zréznico-
wanych elementéw wymaga zastosowania spe-
cjalnych i konkretnych §rodkéw bezpieczefistwa.
Struktura planu bezpieczefistwa musi uwzgle-
dniaé prawdopodobne scenariusze wypadkéw.
Istnieja dwa giéwne podejécia do wskazywania

7 W terapii konformalnej przekréj wiazki promieniowa-
nia jest dopasowywany do obszaru terapeutycznego,
zwykle przy uzyciu kolimatoréw, raczej wielo-
listkowych niz prostokatnych. Terapia konformalna
umozliwia sprawniejsze i skuteczniejsze leczenie, dzigki
podawaniu duzej dawki do obszaru terapeutycznego
ijednoczesnym utrzymywaniu na niskim poziomie da-
wek w tkankach i narzadach poza obszarem docelowym.

takich scenariuszy: retrospektywna analiza nie-
korzystnych zdarzen z przesztosci oraz metody
prognozujace (drzewa zdarzen i drzewa uszko-
dzeii w polaczeniu z ocena probabilistyczna),
ktore moga wykry¢ dodatkowe stabe punkty.
W metodach refrospektywnych mozna przeo-
czy¢ takie sytuacje, ktdre dotychczas nie dopro-
wadzily do wypadku. Z drugiej strony metody
prognozujace sprawiaja trudnosci, np. w sytua-
cjach, w ktérych znaczaca role moze odgrywad
zréznicowane przeszkolenie personelu. Kazda
z tych metod ma swoje zalety i obie nawzajem
si¢ uzupetniaja.

(6) W niniejszym dokumencie wykorzysta-
no metody retrospektywne do analizy powaz-
nych wypadkéw, do ktérych doszio w radiote-
rapli w okresie 1974-2000. Dane uzyskano
z opublikowanych prac po§wigconych po-
szczegélnym wypadkom, a takze z regular-
nych raportéw, takich jak raporty wydawane
regularnie przez US Nuclear Regulatory Com-
mission (NRC, amerykanski urzad dozoru jg-
drowego) oraz z raportu bezpieczefistwa Mig-
dzynarodowej Agencji Energii Atomowej (IA-
EA, 2000a). Liczba wypadkéw podana w tabe-
li 3 (rozdziat 4) jest na tyle duza, ze mozna
wskazaC najwazniejsze zdarzenia inicjujace
i czynniki przyczyniajace si¢ do zdarzenia,
a w wigkszosci przypadkéw — réwniez podaé
informacje dotyczace czgstotliwosci zdarzefi
1 ich skutkéw. Uzupelniajgca ocena prognozu-
jaca moze ujawni¢ dodatkowe stabe punkty
i przewidzie¢ dodatkowe scenariusze (ICRP,
1997).

(7) Informacje przedstawione w niniejszym
raporcie dotycza gtéwnie klasycznego wyposa-
zenia i klasycznych rodzaj6éw terapii. W obecnej
chwili informacje odnoszace si¢ do mozliwych
wypadkéw zwiazanych z nowymi technologia-
mi i technikami terapeutycznymi — takimi jak
urzgdzenia typu ,,n6z gamma” (gamma knife)®,
kolimatory wielolistkowe, modulacja natezenia
wigzki, brachyterapia wewnatrznaczyniowa
1 brachyterapia z duzg mocg dawki — sa niewy-
starczajace. Chociaz zgloszono juz wypadki
zwiazanez tymi nowymi typami terapii, to jed-
nak do zapobiegania dalszym zdarzeniom moz-
na wykorzystaé tylko metody analizy prognozu-
lacej.

1.2. KRYTERIA DLA WYPADKU
RADIACYJNEGO DOTYCZACEGO
PACJENTOW PODDAWANYCH
RADIOTERAPII

(8) W radioterapii ,,normalnym” narazeniem
na promieniowanie jest terapia, ktéra odbywa si¢
$cisle wedlug planu opisanego w zleceniu lecze-
nia. Zatem w sytuacji znacznego odstegpstwa od
zlecenia mozna uznaé, 7e doszto do wypadku®.

(9) Ogdlnie biorac, zlecenie obejmuje: okre-
§lenie tozsamosci pacjenta; definicje obszaru te-
rapeutycznego; dawke, ktéra ma by¢ podana na
dang lokalizacje anatomiczng; frakcjonowanie
dawki lub harmonogram terapii oraz ostateczny
rozktad dawki. Tak wigc odstgpstwem od zlece-
nia moze byé: niewlasciwy pacjent, niewtasci-
wa lokalizacja anatomiczna, znaczace odstep-
stwo od dawki przepisanej!®, niewtasciwy roz-
ktad dawki (wlgcznie z niewlasciwym typem
wiazki Iub niewfasciwa energig) lub niewlasci-
we frakcjonowanie.

(10) Okreslenie ,,znaczace odstepstwo od zle-
cenia” implikuje iloSciows oceng odstepstwa
(r6znicy) oraz wplyw tego odstgpstwa na wynik
terapii, tzn. jego skutki kliniczne. Chociaz nie ma
migdzynarodowych norm obejmujacych iloscio-
wa ocen¢ znaczacego odstepstwa lub wartosci
progowej, to jednak istniejg podejscia umozli-
wiajgce klasyfikacje zagrozen dotyczacych pa-
cjentéw poddawanych radioterapii. Na specjalng
wzmianke zastuguje propozycja American Asso-
ciation of Physicists in Medicine Task Group 35
(AAPM, grupa robocza Amerykanskiego Stowa-

Kilka wypadéw z nozami gamma opisano ostatnio w ra-
portach US Nuclear Regulatory Commission dla Kon-
gresu w sprawie zdarzefi odbiegajacych od normy,
NUREG 0090, tomy 17 i 22. Jeden z przypadkow byt
zwiazany z tym, Ze stdl terapeutyczay nie cofnal sig z po-
lozenia roboczego i musial by¢ przesunigty rgcznie; dwa
inne wypadki wigzaty si¢ z bfgdami popelnionymi pod-
czas przygotowywania planu terapii (na podstawie zlece-
nia) oraz podczas jego realizacji

Niniejszy raport nie obejmuje sytuacji wynikajacych z
wystawienia niewlasciwego zlecenia.

10 Dia uproszczenia w niniejszym dokumencie okreslenie
,,dawka przepisana” oznacza dawke w réznych punk-
tach obszaru terapeutycznego oraz w innych tkankach i
narzadach, wynikajacy z klinicznie zaakceptowanego
rozkladu dawki.
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rzyszenia Fizykéw w Medycynie) (AAPM,
1993), mimo ze skupia si¢ ona na akceleratorach
oraz pomimo zalozenia, Ze zawsze wykonuje si¢
cotygodniowe kontrole jakosci, dzigki ktérym
bledy lub uszkodzenia aparatury s3 wykrywane
w ciggu tygodnia. Ta propozycja AAPM opiera
si¢ na przepisach US Food and Drug Administra-
tion (FDA, urzad ds. zywnosci i lek6w), ktére de-
finiuja zagrozenie klasy I jako warunki, ktére
moga spowodowac zgon lub powazne obraZenia,
za$ zagrozenie klasy Il jako sytuacje, w ktorej ry-
zyko powaznych obrazefi jest mafe.

(11) Na podstawie tej Klasyfikacji AAPM
(1993) opracowalo dalszy podzial zagrozen kla-
sy I, ktéry moze by¢ stosowany yv opisanych wy-
zej warunkach. Zgodnie z tym podziatem zagro-
zenia typu A moga by¢ bezpoéiedniq przyczyng
komplikacji zagrazajacych Zyciu pacjenta; za-
grozenia typu B to zagrozenia zwigkszajace
prawdopodobiefstwo nicakceptowanego wyniku
leczenia (zwigkszony wspdtczynnik wystgpowa-
nia komplikacji nic zagrazajacych zyciu lub
zmniejszenie mozliwosci wyleczenia guza), ale
zwykle nie powodujace bezposredniego zagroze-
nia zycia. Kryteria te przedstawiono w tabeli 2.
Zagrozenia typu A sa zwiazane 7z przekrocze-
niem dawki o wielko§¢ réwnowazng 25% (lub
wigcej) catkowitej dawki przepisanej. Obejmuje
to sytuacje, w ktérej dawka zostaje podana do
obszaru poza zamierzonym polem napromienia-
nia, poniewaz okolicznosci, w ktérych pole na-
promieniania znajduje si¢ w poblizu narzadu
krytycznego (np. rdzefi krggowy), moga spowo-
dowac powazne skutki kliniczne. Zagrozenia ty-
pu A obejmuja réwniez wybdr niewlasciwej
energii wigzki lub niewlasciwego rodzaju wigz-
ki, np. napromienienie wiazka elektronéw w sy-
tuacji, gdy miata to byé wigzka fotonéw, lub na
odwrét. Zagrozenie typu B odpowiada przekro-
czeniu dawki o wartosci mieszczace si¢ w zakre-
sie 5% — 25% oraz wigkszosci przypadkéw po-
dania dawki zbyt matej. Czytelnik zainteresowa-
ny tym zagadnieniem powinien si¢ zapoznaé
z raportem oryginalnym (AAPM, 1993), gdzie
podano objasniajace przyktady.

(12) Nalezy podkreslic, ze zaklasyfikowanie
wigkszoscl przypadkéw podania dawki zanizo-
nej do grupy B opiera si¢ na zatozeniu, ze btad
ten powinien by¢ wykryty w czasie nic przekra-
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czajacym jednego tygodnia (przy cotygodniowej
kontroli jakosci) i ze w dalszej czgsci leczenia
zostana wdrozone skuteczne dziatania koryguja-
ce. Zalozenie to nie zawsze jest spetnione. Przy-
kfadem moze by¢ historia przypadku nr 2 w roz-
dziale 2, gdzie wypadek zwiazany z podaniem
zbyt malej dawki dotyczyl 1045 pacjentow
w okresie 10 lat. Takiego wypadku nie moZzna
zaklasyfikowaé do typu B. Jesli fakt podania
zbyt matej dawki nie zostanie wykryty w czasie
umozliwiajacym skuteczne zastosowanie dziafaf
korygujacych, to jego skutki moga by¢ fatalne:
rozwéj choroby dochodzi do stadium zaawanso-
wanego i nie ma mozliwosci podjecia dziatafi za-
radczych, Wiasciwsza wydaje sig wigc klasyfika-
cja, ktéra dla powaznego zanizenia dawki wyko-
rzystuje wartosci graniczne, podobne do wartosci
dla przekroczenia dawki, tzn. obnizenie wyno-
szace 25% (lub wiecej) dawki przepisanej stano-
wi zagrozenie typu A.

1.3. KLINICZNA WYKRYWALNOSC
ROZNIC MIEDZY DAWKA
PRZEPISANA I PODANA

(13) W odniesieniu do skutkéw bledéw czlo-
wieka lub niewtasciwego funkcjonowania apara-
tury istotne jest to, jak duzg réznice migdzy daw-
ka przepisang i podana mozna wykryé na drodze
obserwacji klinicznego wyniku terapii. Warto
zatem dokonaé przegladu informacji o klinicznie
wykrytych przypadkach takich odstepstw w sy-
tuacjach zwigzanych z przekroczeniem lub obni-
zeniem dawki:

(i) Dutreix (1984) podat, ze onkolog — radiote-
rapeuta zauwazyl powazniejsze niz zwykle
reakcje skérne w fatdach skéry, a takze bie-
gunki, u pacjentek napromienionych
w zwigzku z nowotworami ginekologiczny-
mi dawka przepisang réwna 50 Gy na caly
miednicg; dawke podawano przez 5 tygodni
w pigciu frakcjach tygodniowo. Zaobserwo-
wane skutki zostaly spowodowane przez
btad w kalibracji aparatu uzywanego do tera-
pii, ktéry doprowadzit do systematycznego
zawyzenia dawek otrzymywanych przez pa-
cjentki. Oszacowane podwyzenie dawki wy-
niosto 6% dla 67 pacjentek oraz 10% dla 21
pacjentek.

Tabela 2. Podsumowanie klasyfikacji dodatkowej AAPM TG-35 dla zagroien klasy I w radioterapii (AAPM, 1993)%. Uwagi

zostaty dodane w niniejszym dokumencie

Typ Kryteria Uwagi

Typ A | Przekroczenie o 25% (lub wigcej)
catkowitej dawki przepisanej

,-Uzasadnienie tego wyboru wiazZe si¢ z obserwacja,

ze zwigkszenie calkowitej dawki 0 25% do 50% czesto powoduje, ze
pacjent wehodzi w zakres LD50/5 (prawdopodobieristwo-

| wynoszace 50%, ze w ciagu 5 lat wystapia komplikacje powodujace
zgon)...”

Dla typowe;j terapii z dawka 40-60 Gy, przekroczenie catkowitej daw-
ki przepisanej 0 25% odpowiada 10-15 Gy. Takie zwickszenie dawki
moze by¢ skutkiem albo bledu popelnianego w kazdej frakeji z kilku
frakcji w ciggu tygodnia, albo duzego blgdu dotyczacego pojedynczej
frakeji.

Typ B | Praekroczenie o 5% — 25%
| (lub wigcej) calkowitej dawki
przepisanej®@

(i) Warto$é 5% wyznaczono na podstawie kryteriéw TG-35, gdzie
przekroczenie dawki o 20% w ciagu jednego tygodnia odpowiada
w przyblizeniu przekroczeniu 0 5% dawki w calej terapii.

oraz wigkszo§¢ sytuacji obnizenia dawki® | (ii) Jesli obnizenie dawki nie zostalo wyKkiyte w czasie umozliwiaja-

cym skuteczne skorygowanie terapii, to zagrozenie to nalezy zali-

czy¢ do typu A z zastosowaniem wielkosci granicznych podob-

nych do wielkosci dla podwyzszenia dawki, jak to opisano w tek-

Scie.

# Zagrozenia typu A sg zdefiniowane przez US FDA jako warunki, ktére mogg spowodowaé §mier¢ lub powazne obraze-

nia. TG-35 za zagrozenia typu A uznaje te, ktére moga spowodowaé powiklania zagrazajace zycin. Zagrozenia typu

B zwigkszaja prawdopodobiefistwo nieakceptowanego wyniku leczenia (powiktania lub zmniejszenie kontroli guza). Kry-
teria odnosza si¢ do typowego przepisania terapii z dawka calkowita 40-60 Gy przy dawce 2 Gy na frakcje oraz opieraja

sig na zalozeniu dokonywania cotygodniowej kontroli jakosci, ktéra w ciagu tygodnia wykryje bledy lub nieprawidtowe

dziatanie aparatury.

(i)) W prébnym badaniu oceniajacym reakcje
skéry u 58 pacjentek z rakiem piersi,
w ktérym oba wewnglrzne piersiowe taficu-
chy limfatyczne napromieniano elektronami
uzywajac pola gémego i dolnego przy dawce
catkowitej 50-60 Gy, Wambersie (1984)
stwierdzit, ze w 80% przypadkéw wykryto
réznice dawek dla sasiadujacych ze sobg pél
elektronowych i Co-60 wynoszace 10%.
W przypadku symetrycznych pél nadoboj-
czykowych klinicznie mozna wykryé nawet
réznice dawki wynoszace 5%.

(iif) W retrospektywnym badaniu obejmujgcym
314 pacjentéw z rakiem krtani, Hering i in.
(1971) stwierdzili obnizenie o 20% prawdo-
podobiefistwa nawrotu guza pierwotnego
w trzech grupach pacjentéw zaliczonych do
stadium T3, leczonych dawkami zwicksza-
nymi skokowo o okolo 4,5%. Podane dawki
wynosily: 52,5 Gy dla grupy ,,dawka mata",
55 Gy dla grupy ,.dawka srednia” i 57,5 Gy
dla grupy ,dawka duza.” Niezamierzone
zwigkszenie dawki, nie przekraczajace 10%
dawki optymalnej, doprowadzito do latwo

zauwazalnego wzrostu liczby i nasilenia
powiktafi. Zwigkszenie dawki zostato spo-
wodowane pominigciem zmiany jednostek
z rentgenéw na rady, co — w zaleznosci od
energii akceleratora — doprowadzito do

podwyzszania dawek o 7 — 10%.

(iv) Dishe 1 in. (1993) opisali r6znice w kontroli
guzéw lokalnych i przezywalnosci dla grup
pacjentéw, w ktérych réznice sredniej dawki
podanej wynosily zaledwie 5%. W dwéch ba-
daniach przegladowych dotyczacych klinicz-
nych podstaw dokladnosci dozymetrii w ra-
dioterapii, Wambersie i in. (1994) oraz Mij-
nheer (1996) doszli do wniosku, ze w pewnej
liczbie przypadkéw mozna wykry¢ réznice
w dawce pochtonigtej rzedu 5-10%.

(14) Chociaz wplyw, jaki réznice w dawce
maja na prawdopodobienistwo pefnej kontroli
guza i wystapienia powiklafi w normalnych
tkankach, zalezy od rodzaju napromienianej
tkanki, zastosowanego frakcjonowania, obje-
tosci napromieniania i innych czynnikéw
(patrz rozdziat 3), to z opisanych wyzej pozy-
cji literatury wynika, Zze najmniejsze klinicz-
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nie wyl'crywalne réznice dawek byly rzedu
+5-10 %.

(15) Z drugiej strony nalezy zauwazy¢, zZe
podawanie dawki pochlonigtej jest obcigzone
niepewnoscia. W radioterapii stosujacej dobre
praktyki oszacowana laczna niepewno$¢ stan-
dardowa jest rzgdu 5% (patrz dodatek A), tzn.
jest tego samego 1zgdu co najmniejsza klinicz-
nie wykrywalna réznica dawek. Im wigkszy
blad, tym wicksze prawdopodobiefistwo niepo-
zadanego skutku oraz — w przypadku powiktan
w obrebie tkanki nommalnej ~ tym powazniej-
sze komplikacje. Gdy blad jest wystarczajgco
duzy, wystapienie nieplanowanego szkodliwe-
go skutku staje si¢ praktycznie pewne. Tak by-
fo w niektérych wypadkach, kitére opisano
w rozdziale 2.

(16) Tradycyjnie uwazano, ze istotne jest
jedynie podanie pacjentowi dawki zbyt wyso-
kiej. Okazuje sig, ze réwnie wazne jest poda-
nie pacjentowi dawki zbyt malej, ktére w pew-
nych przypadkach moze by¢ nawet istotniejsze
(patrz przypadek opisany w czgsci 2.2 1 w roz-
dziale 3). Niestety, przypadki obnizZenia dawki
sa zwykle trudniejsze do wykrycia klinicznego
niz przypadki jej podwyzszenia i s one zwy-
kle wykrywane po dlugim czasie od zakoncze-
nia terapii, kiedy wystepowanic wznowy
w obszarze guza jest czgstsze niz si¢ tego
oczekuje.

1.4. INNE ZDARZENIA ISTOTNE
DLA ZAPOBIEGANIA WYPADKOM

(17) Istnieje grupa zdarzei, ktére mozna
uznaé za ,,prekursory” wypadku (tzn. zdarzenia
te nie majg skutkéw klinicznych, ale moga si¢
rozwingé w zdarzenia powodujace takie skut-
ki). Na przyktad zdarzenia, ktére wykryto dzig-
ki ,szczesliwemu zbiegowi okolicznosci” Iub
w ramach programu zapewnienia jakosci obej-
mujacego. dodatkowe sprawdzenia i kontrole,
mogg w innej instytucji doprowadzié do
wypadku.

(18) Zbieranie informacji o takich zdarze-
niach, ich ocena pozwalajaca okresli¢ ogélne
implikacje i wyplywajace z nich nauki, oraz
upowszechnianie tych informacji — to dziata-
nia bardzo pozadane w kontekscie zapobiega-
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nia wypadkom. Niektére krajowe systemy po-
wiadamiania, np. w USA, obejmujg powiada-
mianie o ,,zdarzeniach bedacych przedmiotem
zainteresowania” uznawanych za prekursory,
nawet wtedy, gdy nie wigZza si¢ one ze znacz-
nym obnizeniem poziomu ochrony. Podobne
programy s3 Opracowywane pIzez organizacje
zawodowe.

2. HISTORIA POWAZNYCH
WYPADKOW W RADIOTERAPII

(19) W niniejszym rozdziale podano opisy
pewnych istotnych wypadkéw dla zilustrowa-
nia, w jaki sposéb zdarzenia inicjujace mogg si¢
przeksztalcié w powazne, duze wypadki ze skut-
kami $miertelnymi (IAEA, 2000a).

2.1. NIEWLASCIWY SCHEMAT
ROZPADU Co-60 1 BRAK
WERYFIKACJI (USA, 1974-76)

(20) Urzadzenie do teleterapii ze Zrédlem
kobaltu (Co—-60) zostalo wlasciwie wykalibro-
wane, ale nastepnie obliczenia dawki oparto na
niewlasciwej krzywej rozpadu Co—60. Nie do-
konywano okresowych pomiaréw parametréw
wyjéciowych aparatu. Krzywa rozpadu wykre-
$lono w skali liniowej, z niewlasciwym nachyle-
niem, przez co rozpad obliczony zachodzi¢ miak
znacznie szybciej niz dla Zrédla rzeczywistego.
Na skutek tego moc dawki zostata obliczona
niewlasciwie (zanizona), przez co czasy obliczo-
ne terapii na podstawie blgdnej kizywej rozpadu
byly duzsze niz prawidiowe.

(21) Nieprawidtowe parametry wyjsciowe
aparatu przypisywano poczatkowo niewlasciwe-
mu funkcjonowaniu ukfadu pomiarowego. Spe-
cjalista w zakresie fizyki medycznej przedstawit
dziesie¢ dokumentéw kalibracyjnych wykazuja-
cych, ze aparat funkcjonowal prawidtowo. Gdy
u niektérych pacjentéw wystapily objawy
nadmiernego narazenia na promiéniowanie, szZpi-
tal poprosil konsultantéw zewnetrznych (fizy-
k6éw) o dokonanie weryfikacji dozymetrii. Kon-
sultanci ci stwierdzili, ze urzadzenie ze Zrédlem
Co-60 i uktad pomiarowy funkcjonowaly prawi-
dtowo, ale wszystkie (poza jednym) raporty
w sprawie parametréw wyjéciowych aparatu zo-

staly sfabrykowane przez miejscowego specjali-
stg ds. fizyki medyczne;j.

(22) Przez 22 miesiace podwyzszenie dawek
podawanych pacjentom ponad przepisane stop-
niowo rosto. W ciagu pieswszych 5 miesigcy po-
ziom zawyzenia dawek wynosit 10%, a pod ko-
niec tego okresu wyniést az 50%. Przez ostatnie
16 miesigcy terapii poddano 426 pacjentow.

(23) Po okoto 20 latach od tego narazenia
przypadkowego Cohen i in. (1995) ocenili jego
skutki kliniczne wykorzystujgc dokumentacje
medyczna 426 pacjentéw. Trzystu pacjentéw
zmarto w czasie krétszym niz rok, gtéwnie z po-
wodu swojej choroby nowotworowej. Wsréd
pacjentow ktdrzy przezyli ten pierwszy rok, u 88
wystapily natychmiastowe powazne komplika-
cje zwigzane z lokalizacjy napromieniania
(w tym: mdzgu, rdzenia kregowego, blon §luzo-
wych gardzieli gérnej, jelita grubego 1 odbytu).
Zapisy kliniczne dotyczace okresu pomigdzy ro-
kiem i 3 latami po terapii wykazaly, ze u duzej
czgscl pacjentéw wystapily znaczace powikla-
nia, czesto zagrazajace zyciu. Obejmowaly one
powazne reakcje skérne z owrzodzeniem, reak-
cje blony §luzowej z martwicy, zweZenie gar-
dzieli i przetyku, owrzodzenie 1 / lub perforacje
zotadka i jelit, martwice kosci i uszkodzenie
rdzenia krggowego.

(24) Czynnikiem, ktéry przyczynif si¢ do za-
istniatej sytuacji, byty niedobory w zatrudnieniu:
personel nie byl w stanie zapewnic¢ nalezytej
kontroli dozymetrycznej i kontroli jakosci. Fak-
tyczna wigzka wyjsciowa nie byla sprawdzana
przez 22 miesiace, a fizyk medyczny zajmowat
si¢ obstugg nowego akceleratora; nie bylo nieza-
leznego sprawdzania krzywych rozpadu; juz po
fakcie fizyk sfatszowat dokumentacje, usitujac
uzasadni¢ swoje obliczenia.

2.2. BRAK PROCEDUR
ZATWIERDZANIA SYSTEMU
PLANOWANIA TERAPII
(WIELKA BRYTANIA, 1982-1990)

(25) Do roku 1982 jedyna metoda planowania
terapii w pewnym konkretnym szpitalu polegata
na obliczeniach wykonywanych recznie. Terapie
prowadzono zwykle za pomoca techniki ustalonej
odleglosci Zrédlo—skéra (SSD, ang. sour-

ce—skin—distance). Dla terapii wymagajacych in-
nej wartoéci SSD niz zwykle stosowane 100 cm,
ustanowiono procedure oparta na wspélczynni-
kach korekcyjnych dla réznych odleglosei, ktére
technicy radioterapii wprowadzali recznie.

(26) Jesienia roku 1982 nabyto skomputery-
zowany system planowania terapii. Pozwolito to
na czestsze stosowanie terapii izocentrycznej.
Poniewaz techniki izocentryczne sa stosowane
dla odlegtoéci mniejszych niz typowa SSD wy-
noszaca 100 cm, w przypadku pierwszej terapii
izocentrycznej technicy (za zgoda fizyka me-
dycznego) wykorzystali ustalone wczesniej
wspdlczynniki korekeyjne zwiazane z odlegto-
$cig. Taki recznie obliczony wspétczynnik ko-
rekcyjny stosowano w kazdej nastgpnej terapii
izocentrycznej.

(27) Nie zdawano sobie sprawy z tego, Ze
oprogramowanie systemu planowania zawiera
juz poprawki zwigzane ze zmienng odlegloscia
7r6dfo-skéra. Zatem gdy technicy radioterapii
nadal r¢cznie wprowadzali poprawki dla odleglo-
§ci innych niz 100 cm, poprawki te byly dublowa-
ne. Nie przeprowadzano pomiaréw kontroli jako-
$ci, wige blgdu tego nie wykryto. Praktyka recz-
nego wprowadzania czynnikéw korekcyjnych dla
kazdorazowego stosowania terapii izocentrycznej
byta kontynuowana. Blad odkryto pod koniec ro-
ku 1991, po niemal dziesigciu latach.

(28) Blad spowodowal, ze podczas wszyst-
kich terapii izocentrycznych w tym okresie, co
dotyczyto 1045 pacjentéw, podawane dawki pro-
mieniowania byly mniejsze od przepisanych.
Ash i Bates (1994) w badaniu obejmujacym tych
pacjentow stwierdzili, ze u 492 pacjentéw doszlo
do lokalnego wznowienia choroby, by¢ moze na
skutek obnizenia przepisanej dawki. W odniesie-
niu do 189 pacjentéw nie mozna byto mie¢ pew-
noSci co do skutkéw ew. zanizenia dawki.
W przypadku 320 pacjentéw uznano za mato
prawdopodobne, by pacjenci ci ucierpieli na sku-
tek obnizenia dawki, za$ w przypadku pozosta-
tych 44 pacjentéw wynik byt nieznany.

(29) Niezalezne dochodzenie w tej sprawie
ujawnito nastepujace czynniki, ktére przyczynily
si¢ do opisanego wypadku: zakresy odpowiedzial-
nosci i uprawnien fizykéw medycznych nie zosta-
ty jasno okre§lone; liczebnos¢ personelu byta nie-
wystarczajaca w stosunku do liczby leczonych pa-
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cjentéw, a w szczegdlnosci zbyt mata liczba fizy-
kéw medycznych doprowadzita do ich nadmier-
nego obciazenia praca; nie bylo systematycznego
programu zapewnienia jakosci, obejmujgcego
uruchamianie nowe;j aparatury ; nigdy nie nadano
pisemnej postaci procedurze wprowadzania po-
prawek, kt6ra stosowano przez niemal 10 lat.

2.3. SZESC WYPADKOW RADIA-
CYJNYCH SPOWODOWANYCH
PROBLEMAMI Z OPROGRAMOWA -
NIEM W KILKU AKCELERATO-
RACH TEGO SAMEGO TYPU
(KANADA I USA, 1985-87)

(30) Migdzy czerwcem 1985 i styczniem
1987 stwierdzono szes$¢ wypadkéw zwiazanych
z bardzo duzym podwyzszeniem dawek przy
uzyciu akceleratora tego samego typu (Leve-
son, 1993). Stwierdzono tez kilka bledow
W oprogramowaniu wykorzystywanym do
wprowadzania wybranych parametréw terapii,
takich jak rodzaj promieniowania i energia.
Dwie z tych usterek doprowadzily do zgonu
trzech pacjentéw.

(31) Do pierwszego wypadku prowadzacego
do zgonu doszlo w marcu 1986 r. Po wybraniu
parametrow terapii dla napromieniania promie-
niami X (wigzka fotonowa), operator zmienit
tryb pracy aparatu z wigzki fotonowe;j na elektro-
nowg . W tym czasie urzadzenie realizowalo po-
lecenie poczatkowe, co wymagato automatycz-
nego obrotu zespolu obrotowego z magnesem
odchylajacym do skanowania wiazki (tryb elek-
tronowy) oraz tarczy i filtru sptaszczajacego
wigzki (tryb fotonowy ). Urzadzenie nie wykona-
to prawidfowo drugiego polecenia i zespét obro-
towy znalazt si¢ w niewlaSciwym polozeniu.
Przyspieszacz pracowal bez tarczy generujacej
promieniowanie X i prostownika wiazki, co do-
prowadzito do ogromnego zwickszeniu dawki
ponad przepisang warto§é.

(32) W rezultacie doszto do popromiennego
zapalenia rdzenia kregowego na odcinku szyj-
nym, ktére spowodowalo u pacjenta porazenie
lewej reki i obu nég, lewostronne porazenie strun
glosowych (uniemozliwiajgce méwienie), neuro-
genny stan jelit i pecherza oraz lewostronne
porazenie przepony. Po pieciu miesiacach od te-
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go wypadku pacjent zmart na skutek powikfan

wynikajacych z podania nadmiernej dawki pro-

mieniowania.

(33) Inzynier zajmujgcy sie obstuga i konser-
wacja aparatury nie zdofal odtworzy¢ nieprawi-
dlowego dzialania urzadzenia i problem pozostat
nierozwiazany. Ten sam problem pojawil sie po-
nownie w tym samym szpitalu w kwietniu i do-
szto do nadmiernego napromienienia drugiego
pacjenta. U pacjenta pojawily si¢ objawy dezo-
rientacji, ktére przeszly w spiaczke i uszkodzenia
neurologiczne, zwigzane z podaniem duzej daw-
ki promieniowania do prawego plata skroniowe-
go i pnia mézgu. Pacjent zmart po trzech tygo-
dniach od wypadku.

(34) W konicu fizyk medyczny w szpitalu
zdotat odtworzy¢ sekwencje wystepowania ble-
du. To wymusito reakcje producenta (Rawlinson,
1987). Nie ma pewnosci co do doktadnych wat-
tosci dawek w tych przypadkach, ale oszacowa-
no je na 150 Gy — 250 Gy w jednej, pojedynczej
frakcji terapii (podanej w czasie kilku sekund).

{(35) Inny problem z oprogramowaniem spo-
wodowat w 1997 roku $mieré pacjenta w innym
szpitalu. Operator nacisnal przycisk ,set” (nasta-
wione) dokladnie w chwili, gdy zmienna w opro-
gramowaniu przesungla si¢ na zero. To spowo-
dowalo rozpoczgcie ekspozycii bez tarczy gene-
rujacej wigzke X i bez skanowania elektronéw
w polu promieniowania. Rezultatem byfa silnie
skoncentrowana wigzka elektronéw.

(36) W projektowaniu, testowaniu i proce-
sach $ledzenia blgdéw aparatury oraz w przeka-
zywaniu ostizezefi uzytkownikom podobnego
sprzetu wystapil szereg probleméw. Ich przed-
stawienie w kilku zdaniach nie jest mozliwe. Za-
interesowani tym czytelnicy powinni si¢ zapo-
znaé ze szczegbSlowymi raportami Rawlinsona
(1987) i Levesona (1993). Oto dwa z waznicj-
szych przypadkéw, zwiazanych z powyzszymi
okolicznosciami: :

e Pakiet oprogramowania stuzacy do sterowa-
nia niektérymi funkcjami akceleratora zostat
przeniesiony z akceleratora starszego typu,
0 znaczaco innej konfiguracji . W akcelerato-
rze nowego typu bezpieczenstwo tych funkcji
bylo calkowicie uzaleznione od starego opro-
gramowania. W badaniu przegladowym (Le-
veson, 1993) stwierdzono, ze korzystanie

z moduléw oprogramowania przeznaczonych
dla innego urzadzenia nie gwarantuje bezpie-
czefistwa w nowym systemie, do ktérego mo-
duly te sg przenoszone, a czasami prowadzi
do rozwigzafi niezrgcznych i niebezpiecz-
nych. Bezpieczefistwo to jako$¢ systemu,
w ktérym oprogramowanie jest wykorzysty-
wane, a nie jako$¢ samego oprogramowania.

o Nie istnial mechanizm zapewniajacy sledze-

nie i podejmowanie odpowiednich dziatan
w nastgpstwie doniesiefi o podejrzanych wy-
padkach. Pierwszy wypadek mial miejsce
w czerwcu 1985 roku i doprowadzit do ma-
stektomii (amputacji sutka) na skutek kom-
plikacji popromiennych. Pacjentka catkowi-
cie utracifa wladze w barku i rgce. Mimo to
producent i operatorzy urzadzenia nie przyje-
li do wiadomosci, ze przyczyna tego mogl
by¢ akcelerator (Leveson, 1993). Dopiero
w roku 1986 powiadomiono o wypadku US
Food and Drug Administration (FDA, urzad
ds. zywnosci i lekéw). To znacznie op6Znito
dochodzenie prowadzone przez FDA. Obo-
wiazujace wowczas przepisy w sprawie po-
wiadamiania dotyczyly jedynie producentéw
1 importeréw wyposazenia, a nie obejmowa-
1y jego uzytkownikéw. Przepisy te poprawio-
no w roku 1990. Inni uzytkownicy aparatury
tego samego typu nadal nie byli §wiadomi
problemu i po siedmiu tygodniach w Kana-
dzie doszto do kolejnego wypadku.

2.4. PO ZMIANIE ZRODLA Co-60
NIE ZAKTUALIZOWANO PLIKU
KOMPUTEROWEGO (USA, 1987-88)

(37) W marcu 1987 roku, kiedy w zaktadzie
radioterapii wymieniono Zrédlo Co-60, nie za-
ktualizowano pliku programu komputerowego,
uzywanego przy terapii nowotworéw mézgu
z uzyciem dodatkowych trymeréw. Inne pliki
programu zostaly zmienione, ale wspomniany
plik nie, poniewaz w tym czasie nie prowadzono
terapii pacjentéw z napromienianiem calego
moézgu z uzyciem dodatkowych trymeréw. Jed-
nak we wrzesniu 1987 napromieniania mézgu
wznowiono i uzyto pliku komputerowego dla do-
datkowych trymeréw z danymi dla 7rédfa stoso-
wanego uprzednio.

(38) Na skutek tego bledu 33 pacjentéw pod-
dawanych radioterapii mézgu otrzymalo dawki
promieniowania, ktére o 75% przekraczaly daw-
ki przepisane. Do chwili powiadomienia o spra-
wie Agencji Stanowej 20 pacjentéw zmarlo
w trakcie terapii albo po jej zakoficzeniu (NRC,
1988, 1996).

2.5. NIEPRAWIDLOWA NAPRAWA,
PO KTOREJ WYSTAPIL. BRAK
WEASCIWEGO PRZEKAZANIA
INFORMACJI (HISZPANIA, 1990)

(39) Na skutek niestabilnosci wigzki promie-
niowania akceleratora liniowego, terapia pacjen-
ta zostafa przerwana przez uktad blokujacy. Do
problemu doszlo na poczatku dlugiego wolnego
weekendu. Inzynier z firmy zajmujacej si¢ obstu-
ga i konserwacja, ktéry regulowat sasiedni aparat
do terapii Co—60, zostal poproszony o ,,1zucenie
okiem” na akcelerator. Podczas dlugiego wee-
kendu inzynier podjat kilka nieskutecznych préb
zidentyfikowania przyczyny nieprawidtowego
funkcjonowania urzadzenia. W koficu, po mani-
pulacjach ukladem sterowania energiq, zdotat
przywrécié wiazke promieniowania.

(40) W poniedziatek wznowiono leczenie pa-
cjentéw. Ustalone procedury powiadamiania
szpitalnego inzyniera ds. obstugi i konserwacji
a takze fizykéw medycznych, istnialy, lecz z nich
nie skorzystano. Gdyby tak sie stalo, to przepro-
wadzonoby testy wiazki, zgodnie z wymogiem
dokonywania takich testow po wszelkich napra-
wach, ktére mogty wplynaé na dozymetrig akce-
leratora.

(41) Miernik na panelu sterujacym wskazy-
wal stale warto$é 36 MeV, niezaleznie od wybra-
nej energii, tzn. przy wybraniu wartosci 10 MeV
dla energii elektronéw podswietlany przycisk se-
lektora wskazywat 10 MeV, ale miemik na pane-
lu sterujacym wskazywat 36 MeV. Technicy ra-
dioterapii obstugujacy akcelerator wskazali na tg
rozbiezno$¢ inzynierowi ds. obstugi i konserwa-
cji, ale ten uznat, ze miernik na panelu sterujacym
ulegl mechanicznemu zablokowaniu na wartosci
36 MeV. Nie zdawat sobie sprawy z tego, ze da-
zac do przywrdcenia wiazki promieniowania wy-
musil na ukladzie sterowania energia wiazki war-
to§é maksymalng. Nie poréwnat wskazania mier-
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nika na panelu sterujacym z jakimkolwiek mnym
parametrem zwiazanym z energia akceleratora
(np. na modulatorze w pomieszczeniu wzadze-
nia). Po prostu zatozyl, ze miernik na panelu ste-
rujacym zostal zablokowany, a rzeczywista war-
to$¢ energii byla taka, jak wskazywana przez pod-
$wietlany przycisk selektora.

(42) W rzeczywistosci byfo na odwrét: mier-
nik na panelu sterujacym wskazywal energie
prawdziwa, a przycisk wyboru energii w ogéle
nie dziatal. Terapi¢c wznowiono bez przeprowa-
dzenia jakichkolwick pomiaréw wiazki. Dopiero
w dziesiatym dniu od wznowienia terapii powia-
domiono o rozbieznosci wskazafi obu czujnikéw
fizykéw medycznych, ktérzy zmierzyli moc
ienergie wiazki i stwierdzili, ze obie wielkosci sg
niepoprawne.

(43) Skutki bledu byly istotne tylko w odnie-
sieniu do terapii wigzkami elektronéw, dla ktérych
dawka podawana i energia wiazki (a zatem i roz-
ktad dawki pochodzacej od elektronéw) réznity
si¢ znaczaco od warto§ci wybranych na konsoli
operacyjne]j akceleratora. Zasieg wiazki elektro-
néw byto taki, jak dla elektronéw o energii 36
MeV, nawet w tych przypadkach, gdy zamierzano
uzyskac mniejszg penetracje wybierajac mate war-
tosci energii; w zwigzku z tym podano duze daw-
ki do tkanek potozonych glebiej niz zamierzano.
Réwniez dawka podana byla znacznie wicksza od
zamierzonej z uwagi na efekt , skupiania” elektro-
néw w mniejszym przekroju wiazki. W zaleznosci
od wybranej energii, moc dawki byfa od 3 do 7 ra-
zy wigksza od wartodci zamierzone;.

(44) Podczas procesu sadowego (El Periodi-
co, 1993) ustalono, ze przez 10 dni nieprawidfo-
wego funkcjonowania wrzadzenia, terapii elek-
tronowej poddano 27 pacjentéw; 15 zmarto,
przy czym gléwna przyczyna $mierci byto
napromienienie, w przypadku kolejnych dwéch
zgonéw bylo ono powaznym czynnikiem przy-
czyniajacym si¢ do $mierci, a pozostali pacjen-
ci odniesli obrazenia powodujace powazne ka-
lectwo. Gl6wnymi skutkami promieniowania,
ktére przyczynily si¢ do zgonéw, byly: niewy-
dolnos¢ oddechowa, zapalenia oskrzeli i pluc,
mielopatia radiacyjna, zwezenie przetyku i per-
foracja przetyku, niewydolnos$¢ nerek, krwa-
wienia z szyjki macicy 1 arterioskleroza.
W przypadku pacjentéw, ktérzy zyli w czasie
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wydawania orzeczenia przez sad, gléwnymi
skutkami byly porazenie nerwowe i powazne
kalectwo.

2.6. WADLIWE DZIALANIE
APARATURY DO BRACHYTERAPII
Z DUZA MOCA DAWKI (USA, 1992)

(45) Pacjent miat by¢ leczony przy uzyciu
aparatu do brachyterapii z duza moca dawki
(HDR, high dose rate) wyposazonego w Zrédio
1-192 o aktywnoéci 16 GBq (4,3 Ci). Dawka
przepisana wynosita 18 Gy w trzech frakcjach.
W guzie umieszczono pieé aplikatoréw, a Zrédlo
miafo by¢ umieszczane kolejno w kazdym z nich,
w potozeniach z géry zaprogramowanych. Pod-
czas pierwsze] frakcji operator urzadzenia (tech-
nik radioterapii) miaf trudnosci z umieszczeniem
#r6dta w pigtym aplikatorze i postanowit wycofaé
#rédto. Jeszcze w ciele pacjenta Zrédio odtaczyto
si¢ od mechanizmu napgdowego.

(46) Personel zlekcewazy! sygnal alarmowy
zewnetrznego monitora promieniowania, ponie-
waz konsola aparatu do brachyterapii wskazywa-
fa potozenie Zr6dta ,safe” ("bezpieczne"). Wszy-
scy trzej technicy i jeden lekarz zajmujacy sie pa-
cjentem byli §wiadomi sygnatu alarmowego, ale
zadna z tych os6b nie dokonata pomiaréw za po-
moca przenosnego przyrzadu do pomiaru pro-
mieniowania (NRC, 1992).

(47) Pacjent, ze 7rédlem znajdujacym si¢ nadal
w aplikatorze, zostal przewieziony z powrotem do
lecznicy. Zrédto pozostawalo w organizmie pa-
cjenta przez niemal cztery dni, do czasu wypadnie-
cia aplikatora wraz ze Zrédlem Zamiast dawki
przepisanej 18 Gy, pacjent otrzymat dawke 16 000
Gy w odleglosci 1 cm od Zr6dta. Personel leczni-
cy umiescit kateter w miejscu przeznaczonym do
przechowywania niepromieniotwérczych odpa-
déw medycznych, skad péZniej zostal usuniety
przez firme¢ zajmujacy si¢ spalaniem odpadéw.
Zrédto wykryto gdy uruchomit si¢ monitor pro-
mieniowania znajdujacy si¢ w spalarni.

(48) Wkrétce po wypadnigciu Zrédia pa-
cjent zmarl. GIéwnym powodem zgonu bylo
nadmierne napromienienie. Zagubione Zrédio
spowodowalo narazenie na promieniowanie
réwniez 94 innych oséb, w tym os6éb w klinice
onkologicznej 1 w lecznicy, personelu karetki

pogotowia oraz pracownikéw spalarni odpa-
déw. W innym szpitalu unikni¢to podobnego
wypadku dlatego, ze lekarz wiedzial o tym
pierwszym zdarzeniu i natychmiast rozpoznal
problem. Fakt ten wyraZnie wskazuje, jak
wazne jest powiadamianie o tego typu
zdarzeniach i upowszechnianie wynikajacych
z nich nauk.

2.7. BLEDNA KALIBRACJA WIAZKI
PO WYMIANIE ZRODLA Co-60
(KOSTARYKA, 1996)

(49) W pewnym szpitalu byly dwa urzadze-
nia do teleterapii ze Zrédtami Co-60. Jeszcze
przed wypadkiem wysytkowy serwis ds. audy-
16w jakos$ci dawki MAEA/WHO TLD stwierdzit
w szpitalu pewne niezgodnosci w zakresie dozy-
metrii. Do szpitala wystano eksperta z zewnatrz,
ktéry potwierdzil nieprawidtowos¢ procedur do-
zymetrycznych oraz brak odpowiedniego zapew-
nienia jakosci.. Stwierdzenia te zostaly przekaza-
ne szpitalowi podczas audytu, jednak nie spowo-
dowalo to podjecia stosownych dziatafi. W szpi-
talu stwierdzono nastgpujace niedociagnigcia:
niewystarczajaca wiedze w dziedzinie fizyki me-
dycznej, brak niezaleznej kalibracji, brak progra-
mu zapewnienia jakosci, brak udokumentowa-
nych procedur oraz brak odpowiedniej §wiado-
mosci o potencjalnym zagrozeniu. Wszystko to
stworzylo sytuacje, w ktérej popetniane bledy
mogly pozostaé niezauwazone.

(50) Po wymianie Zrédfa w jednym z apara-
6w ze Zrédtem Co—60, fizyk medyczny doko-
nal blednej kalibracji wiazki wychodzacej,
uzywajac do wyznaczenia mocy dawki pochto-
nigtej czasu 30 sek. zamiast 0,3 min (18 sek.).
W ten sposéb doszto do 66% przeszacowania
czasu napromieniania, a zatem do zanizenia
dawki przypadajacej na jednostke czasu. To z
kolei doprowadzito do wydluzenia czasu
leczenia.

(51) Technicy radioterapii zakwestionowa-
li co prawda fakt, ze przy nowym 7rédle czas
terapii pozostat niemal niezmieniony w po-
réwnaniu z tym jaki stosowano uzywajac stare
Zrédlo. Na to specjalista ds. fizyki medycznej
powiedzial im, ze z jego obliczefi wynika iz
podawane dawki sg poprawne. Lekarz radiote-

rapeuta ogladal pacjentéw sporadycznie i zi-
gnorowal czegste wystgpowanie objawéw
ubocznych, takich jak wymioty, biegunka
1 krwawienie z odbytu. W czasie okolo miesig-
ca 114 pacjentéw otrzymato dawki znacznie
wyzsze niz przepisane, co doprowadzilo do
powaznych skutkéw zdrowotnych, wlacznie
ze zgonami. Wypadek zostat wreszcie wykry-
ty przez lekarza radioterapeute z innego szpi-
tala, ktéry zwrécil uwage na powazne kompli-
kacje u swoich pacjentéw poddawanych tera-
pil za pomoca tego aparatu.

(52) Migedzynarodowy zespo! medyczny
przeprowadzil dwie oceny skutkéw tego zda-
rzenia, po roku i po dwéch latach od wypadku
(IAEA, 1998b). Na 51 pacjentéw, ktérzy zmar-
li w ciggu dwéch lat od wypadku, 13 zgonéw
mialo zwigzek z promieniowaniem, a w 4 przy-
padkach zwiazek ten byl mozliwy. Na 52 pa-
cjentéw zyjacych po dwoéch latach od wypadku,
4 wykazywalo ,powazne lub katastrofalne”
skutki wynikajace z nadmiernego narazenia na
promieniowanie, za$ u 12 skutki takie byly wy-
raZne, Z duzym ryzykiem wystapienia dalszych
nastgpstw. U pacjentéw, kté1zy przezyli dwa la-
ta od wypadku, stwierdzono nastgpujace
powiktania:

e Uktad nerwowy: zanik mézgu i jego
martwica, obnizona funkcja poznawcza,
béle gtowy, zmiany nastroju, drgawki, ob-
nizona funkcje intelektualng. Rdzen krego-
wy: rézne porazenia, w tym porazenie czte-
rokoficzynowe i porazenic koficzyn dol-
nych.

e Skéra: zwldknienie, zaniki, §ciagnigcie,
stwardnienie, obrzek, przebarwienia, wiad,
nadwrazliwos$é, bol.

o Uktad pokarmowy: przewlekta lub krwawa
biegunka, stenoza jelita grubego, zadzierzg-
nigcia, zwi6knienie, niedroznosé, perfora-
cje z przetoka.

e Pecherz: dysuria, krwiomocz, zmniejszenie
pojemnosci, nietrzymanie moczu.

e Ukfad krwionos$ny i limfatyczny: zwezenie
§wiatfa naczyn, przedwczesna miazdzyca.
Ponadto wystapily znaczace skutki psycho-

spoteczne (IAEA, 1987).
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3. KLINICZNE SKUTKI
WYPADKOW :
W RADIOTERAPH

3.1. SKUTKI UBOCZNE

1 POWIKIANIA: POROWNANIE

TERAPII NORMALNEJ

Z WYPADKIEM RADIACYJNYM

(53) W radioterapii wystepowanie pewnych
skutkéw ubocznych w tkankach normalnych lub
pewnych powiktan jest oczekiwane i akceptowa-
ne jako cze$C terapii, poniewaz w trakcie lecze-
nia pewne tkanki normalne otrzymuja dawki te-
go samego 1zedu, co dawki w tkance guza.

W wigkszosci przypadkow jest to nieuniknione.

Zasadg t¢ ilustruje rys. 1 (zaczerpnigty z pracy

Perez i Brady, 1992). Na rysunku tym pokazano

réwniez, ze odstgpstwo od przepisanej dawki

optymalnej doprowadzi albo do wzrostu liczby
komplikacji albo do zmniejszenia kontroli guza.

(54) Na og6t uznaje sig, ze skutki uboczne sa
niewielkie i przejsciowe, za$ powiklania sy po-
wazniejsze 1 dtugotrwale. Skutki uboczne mozna
akceptowaé nawet przy duzej czestotliwosci wy-
stepowania, za$§ powiktania — tylko przy malej.

Tradycyjnie dawki tolerowane w radioterapii by-

ty ustalane na poziomie ,,5-5", tzn. 5% powiklan

w ciagu 5 lat (Rubin, 1968). Podejscie to z wielu

powodéw ulega obecnie zmianie:

e Po pierwsze, w rzeczywistosci mozliwoéé
akceptacji skutkéw ubocznych oraz / lub
powiktan zalezy od ich rodzaju. W leczeniu
nowotworéw mozna zaakceptowaé nawet
duzy odsetek stosunkowo niewielkich skut-
kéw ubocznych, takich jak suchos$é
w ustach lub zlokalizowane, podskérne
zwtéknienie. W badaniu przegladowym
wigkszo$¢ lekarzy radioterapeutéw uznata,
ze 5% jako odsetek wystgpowania bardzo
powaznych powiklaf (takich jak popro-
mienne zapalenie rdzenia) stanowi poziom
niemozliwy do zaakceptowania (Se-
bag—Montefiore, 1992).

e Po drugie, techniki radioterapii sq regularnie
udoskonalane; najnowsze osiagni¢cia w ra-
dioterapii konformalnej pozwolily radiotera-
peutom na zwigkszenie dawki podawanej na
guz w celu poprawienia kizywej wyleczen,
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bez jednoczesnego zwigkszenia toksycznosci

terapil.

(55) Takie skutki uboczne oraz / lub
powiklania radioterapii (ktére w leczenin nowo-
tworéw sa akceptowane) muszg by¢ wyraZnie
odréznione od szkodliwych skutkéw wypadko-
wego zawyzenia dawki. Te pierwsze stanowia
nicodlaczng czeéé zlecenia medycznego i sa
uwzgledniane w analizie korzysci i ryzyka. Te
ostatnie sa zdarzeniami nieplanowanymi, ktdre
nie maja zadnego zwiazku z analiza korzysci
iryzyka.

(56) Wypadek w radioterapii moze by¢ réwniez
skutkiem nieplanowanego i znaczacego zanizenia
dawki w obszarze terapeutycznym. W tym przy-

Procent

Powikiznia

Miejscowe znixzezenie
guzs

50 —

%
% Wyleczenie misjscowe.
%, bez powikdad
*,
"

s,
",
%,
*,
o,
s,

A c

B
Dawka B

Rys. 1. Linia ciqgla przedstawia prawdopodobieristwo kon-
troli guza (TCP, tumor control probability) oraz powiktasi
w thankach normalnych (NTCP, normal tissue complica-
tion probability) w funkcji podanej dawki promieniowania.
Krzywa przerywana ilustruje prawdopodobieristwo kontroli
guza bez wystqpienia powiktah, z maksimum przy dawce B.
Dawka ta odpowiada optymalnej réwnowadze pomiedzy
miejscowym zniszczeniem guza i moiliwym do zaakcep-
towania poziomem wystgpienia skutkow ubocznych lub
powikiait. Dawka C mogtaby doprowadzié do 100% wyle-
czen, ale przy tak wysokim poziomie wigkszo$¢ pacjentow
nie przeiylaby terapii z powodu komplikacji. Przy dawce
A nie bytoby powikian, ale prawdopodobieristwo kontroli
guza byloby bardzo mate

padku skutki uboczne lub powikfania w tkankach
normalnych nie wystapia, lub by¢ moze pojawia si¢
w niewielkim stopniu, ale moze dojé¢ do znaczne-
go zmniejszenia prawdopodobienistwa wyleczenia
choroby nowotworowe;.

3.2. SKUTKI WYPADK OW
W RADIOTERAPII

(57) Skutki wypadk6w mozna podzieli¢ na
trzy kategorie: (i) wplyw na stopiefi miejscowej
kontroli guza, (ii) powiklania wczesne (lub
ostre); oraz (iii)) péZne (lub chroniczne)
powikfania. Skutki te zostang pokréice oméwio-
ne w dalszych podrozdziatach, z potozeniem na-
cisku na te parametry fizyczne i biologiczne,
kidre wptywaja na lokalne opanowanie guza i to-
ksycznos< terapii.

3.2.1. Wplyw na stopien kontroli guza

(58) Podanie na guz, na skutek wypadku,
dawki znaczaco mniejszej od dawki przepisanej
moze powaznie zmniejszy¢ prawdopodobiefi-
stwo wyleczenia pacjenta. Chociaz sytacje takie
sa rzadko opisywane w literaturze, moga one
prowadzi¢ do $mierci pacjenta (lub grupy pa-
cjentow, patrz historia przypadku w czesci 2.2)
z powodu postepujacej choroby. Takie btedy sa
czesto przyczyng niemoznosci kontroli wzrostu
guza. Bledy takie moga przez diugi czas pozosta-
waé nie wykryte, a w konsekwencji mogg do-
tknaé wielu pacjentéw.

(59) W razie przypadkowego przekroczenia
planowanej dawki prawdopodobieiistwo kontroli
guza moze si¢ zwickszyé. Jednak, jak to opisano
w podrozdziatach 3.2.2 i1 3.3.3., dojdzie zarazem
do zwickszenia dawki w tkankach normalnych,
co doprowadzi do zgonu lub powaznego pogor-
szenia jakoSci zycia. Wybdr dawki przepisanej
opiera si¢ na akceptowanym stosunku ko-
1zy$é/ryzyko (patz rozdziat 3.1) i jakiekolwiek
niezamierzone odstgpstwo od tej wartosci jest
niepozadane.

3.2.2. Powiklania wczesne (lub ostre)

(60) Powiktania ostre sg wezesnymi skutkami
deterministycznymi (zwiazanymi ze zniszcze-

niem - zabiciem — komoérek). Zaleza od dawki
promieniowania i cechujg si¢ wystepowaniem dla
nich dawki progowej (tzn. nie wystepujg ponizej
pewnej dawki). Skutki te sa zwykle obserwowane
w tkankach lub narzadach cechujacych si¢ szybka
wymiang komérek (np. skdra, blona sluzowa
i szpik kostny). Takie powiktania pojawiaja si¢
w ciagu kilku dni lub tygodni od napromienienia
i czesto majg charakter przejsciowy.

(61) Gléwnymi wyznacznikami skutkéw
wezesnych sa: (1) dawka podana; (2) catkowity
czas trwania (przedluzenie) terapii radiacyjnej (ze
wzgledu na zdolnos¢ tkanek szybko rosnacych do
kompensacji utraconych komérek w ciagu trwaja-
cego kilka tygodni napromienienia konwencjonal-
nego lub wypadkowego); oraz (3) rozmiar i pofo-
zenie objetosci napromienionﬁé- — lub wzgledna
wielko§¢ napromienionej czg$ci narzadu. Dla
kontrastu, korelacja miedzy wczesnymi
powiklaniami i wielkoscig dawki frakcyjnej lub
moca dawki jest staba, poza przypadkami, gdy ta
ostatnia wielko$é (moc dawki) jest bardzo duza.

(62) W wypadkach zwiazanych z przekro-
czeniem wlasciwej dawki zwigksza si¢ nasilenie
wczesnych skutkéw ubocznych i powiktai.
W koficu, jeshi dawka jest przekroczona bardzo
znacznie, dojdzie do zniszczenia wszystkich tka-
nek w obrebie objetosci napromienionej (np. do
martwicy popromiennej dojdzie przy dawkach
na skore przekraczajacych 25 Gy w jednej frak-
cji, zwlaszcza gdy Srednica pola jest wigksza niz
2 cm).

3.3.3. Pézne powiklania (chroniczne)

(63) Komplikacje tego typu réwniez sa skut-
kami deterministycznymi i réwniez majg prég
wystepowania (patrz rys.4). Skutki pézne sa ob-
serwowane glownic w tkankach lub narzadach
charakteryzujacych si¢ powolng proliferacja ko-
mérek. Mozna je réwniez zaobserwowad w na-
1zadach o szybkiej proliferacji komdérek, jako
skutek bardzo powaznych reakgji ostrych (skutki
»wynikowe” [w oryginale: consequential]), Ma-
ciejewski, 1990). Fizjopatologia tych p6Znych
komplikaciji jest zlozona, jest to polaczenie utraty
komdrek, zmian w tkankach wspomagajacych
(np. naczynia wloskowate, komdérki glejowe)
oraz postepujacego i chronicznego rozwoju
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Rys. 2. Schematyczne przedstawienie organizacyjnych
struktur tkanek w modelu réwnolegle-szeregowe. (a) szere-
gowe ustawienie podjednostek (np. rdzed krggowy);
(b) rownolegte ustawienie podjednostek (np. ptuca);
(c) szeregowo-rdwnolegte ustawienie podjednostek
(np. serce); (d) polgczenie struktur réwnoleglych i szerego-
wych (np. nefron). Za ICRU (1999)

zwidknienia popromiennego. Te péZne kompli-
kacje pojawiaja si¢ zwykle po ponad szesciu mie-
siacach od zakoficzenia leczenia, ale moZna je ob-
serwowaé takze znacznie péZniej (po kilku la-
tach). Uwaza si¢ je zwykle za niecodwracalne,
a czesto sg to zmiany powolnie postepujace.

(64) Gléwnym czynnikiem determinujacym
te p6Zne skutki jest dawka podana. Nachylenie
krzywej dawka / skutek jest nawet jeszcze wigk-
sze niz dla skutkéw wezesnych (ostrych). Zaréw-
no na drodze doswiadczalnej jak i w praktyce
wykazano, ze duzy wplyw na péZne skutki ma
frakcjonowanie czyli wielkos¢ frakcji (dla wiaz-
ki zewnetrznej) albo moc dawki (dla brachytera-
pii), nawet przy stosunkowo niewielkich zmia-
nach tych wielkosci.

(65) W razie przypadkowego zwickszenia
frakcji dawki, ta ,,wrazliwo$é na frakcjonowa-
nie” skutkéw péZnych zwigksza toksycznosé juz
zwickszonej dawki catkowitej (Thames i in.,
1987; Cosset i in., 1994). W niektérych wypad-
kach zwickszenie dawki na frakcj¢ wyraZnie do-
prowadzito do nasilenia obrazefi (patrz czgs¢
2.7). Terapia za pomoca tylko jednej wiazki
w sytuacji, gdy pizepisano codzienne zastosowa-
nie kilku wigzek, powoduje podanie stosunkowo
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duzych dawek frakcyjnych do czgsci tkanek
znajdujacych si¢ w poblizu wigzki wchodzgcej.
Powoduje to nasilenie skutkéw péZnych, podob-
nie jak stosowanie wigkszych dawek przypadaja-
cych na jedng frakcje. W sytuacji przypadkowe-
go zawyzenia dawki powoduje to dalsze nasile-
nie powiktar. Podobnie w brachyterapii z malg
moca dawki, przypadkowe zwigkszenie mocy
dawki przy tej samej dawce cafkowitej powodu-
je nasilenie p6Znych komplikacii.

(66) Nasilenie obserwowanych péZnych
powiklari jest Scisle zwiazane z objgtoscia tkanki
napromienionej dawka ponadprogowa W narza-
dach o réwnoleglym ustawieniu podjednostek, ta-
kich jak pluca i watroba (patrz rys. ). Natomiast
w narzadach o strukturze szeregowej, takich jak
rdzeri kregowy, uktad pokarmowy lub duze tetnice,
uszkodzenie podjednostki wplywa znaczaco na
funkcjonowanie catego narzadu (patrz rys. @).
W tkankach utozonych szeregowo ponadprogowe
napromienienie bardzo matej!! objetosci moze do-
prowadzi¢ do powiklaii powaznie naruszajacych
zdolno$é narzadu do funkcjonowania. Catkowite
porazenie spowodowane przez popromienne po-
przeczne zapalenie rdzenia to przyklad powaznego
powiktania zwigzanego z napromienieniem bardzo
malej objetosci w narzadzie o strukturze szerego-
wej. Tymczasem calkowity czas trwania (przedlu-
zenie) napromieniania w odniesieniu komplikacji
op6znionych odgrywa mniejsza rolg (poza przy-
padkiem ,,wynikowych” skutkéw péZnych, po bar-
dzo powaznych reakcjach ostrych).

(67) Reasumujac, w wypadkach zwiazanych
z przekroczeniem przepisanej dawki, jesli pa-
cjent przezyje wczesny okres ostrej reakcii,
p6Zne powiktania beda zwiazane przede wszyst-
kim z dawka catkowitg, z dawka przypadajaca na
jedna frakcje, z rodzajem tkanki oraz z napro-
mieniona objeto$cia narzadu. Wplyw czasu trwa-
nia terapii radiacyjnej jest ograniczony. Te p6Zne
powiktania moga prowadzi¢ do bardzo powazne-
go uszczerbku dla zdrowia pacjenta i moga by¢
Smiertelne.

11 W wigkszosci publikacji rdzen krggowy jest uzna-
wany za tkanke o strukturze szeregowej, jednak nie-
kt6rzy z autor6w uwazaja, e nie jest to $cisle po-
prawne (Powers, 1998). W praktyce rozwazania te
nie powinny prowadzi¢ do niedoceniania skutkéw
napromienienia tych narzadéw.
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(68) Oprécz (deterministycznych) péZnych
powiklaf istnieja réwniez péZne (stochastyczne)
skutki popromienne — wtéme nowotwory. Skut-
ki te nie sg wynikiem $mierci komoérek, ale sa
zwigzane z mutacjami. Zwigkszenie dawki
zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia
wtérnych nowotworéw. Nadal jednak trwa dys-
kusja co do doktadnego zwiazku migdzy dawka
i ryzykiem jej rakotwérczego skutku w zakresie
dawek stosowanych w radioterapii. Kiedy te
wtdme nowotwory popromienne si¢ pojawiaja,
cigzko§¢ choroby nie zalezy od dawki promie-
niowania.

3.3. WPLYW INDYWIDUALNEJ
WRAZLIWOSCI
NA PROMIENIOWANIE

(69) Dla wyjasnienia pewnych nieoczekiwa-
nych skutkéw ubocznych lub powiktan, w prze-
szlosci czesto twierdzono, ze niektérzy ludzie sa
nadmiernie wrazliwi na dziatanie promieniowa-
nia jonizujacego. Prawdopodobnie wigkszos¢ ta-
kich przypadkéw byta jednak zwiazana z wypad-
kiem. Wprowadzenie programéw zapewnienia
jakosci wykazalo, ze powodem wigkszosci nieo-
czekiwanych skutkéw ubocznych i powikfari jest
przekroczenie dawki przepisanej (wypadki),
a nie indywidualna zwickszona wrazliwo$é na
promieniowanie. Mozna wskazaé bardzo malg
podgrupe pacjentéw z chorobami nowotworo-
wymi, u ktérych indywidualna nadwrazliwosé
moze stanowi¢ problem w trakcie radioterapii
lub po niej. Mozna to jednak ustali¢ jedynie po
starannym i doglebnym wykluczeniu mozliwo-
$ci, ze doszlo do istotnego przekroczenia dawki.
Liczba pacjentéw nadwrazliwych, w populacji
chorych na nowotwory, moze wynosic 0,5 —3%.
Odsetek ten moze byé znacznie wigkszy niz
wskazuja szacunki, odnoszace sig¢ do populacji
normalnej, czyli ludzi nie chorujacych na nowo-
twory. Powody takiego stanu rzeczy sg nastgpu-
Jace: (1) prawdopodobienstwo rozwinigcia sig
nowotworu u pacjentéw z dobrze znanymi i bar-
dzo 1zadkimi zespotami nadwrazliwosci, takimi
Jak ataksja—telangiektazja, jest znacznie wigksze
niz dla oséb nie dotknietych tg choroba; (2) u pa-
cjentéw o profilu genetycznym z predyspozycija
do nowotworéw stwierdzono zwigzek ze zmia-

nami w mechanizmach naprawy DNA, a wigc
pacjenci tacy moga by¢ nadwrazliwi na dziatanie
promieniowania (ICRP, 1998).

(70) W obrebie tej niewielkiej grupy pacjentow
z chorobami nowotworowymi mozna wyréznié
dwie podgrupy. Pierwsza z nich odpowiada zna-
nym rzadkim zespotom (gléwnie ataksja—telan-
giektazja i zespdl Nijmegen). Poniewaz w niemal
wszystkich przypadkach rozpoznanie tych zespo-
16w wyprzedza pojawienie si¢ nowotworu, lekarz
radioterapeuta powinien mie¢ mozliwos¢ zmodyfi-
kowania terapii (Sharp, 1999). W pewnych przy-
padkach terapia po prostu nie powinna by¢ podej-
mowana, a w innych nalezy zmniejszy¢ wielkos¢
frakeji i dawkg catkowita (o czynnik okofo 3-4).

(71) Drugiej, stanowiacej wigkszos¢, grupy
pacjentéw nadwrazliwych nie mozna a priori kli-
nicznie wyodrebni¢ sposréd pozostatych pacjen-
téw. Obecnie jedynym sposobem zidentyfikowa-
nia takich pacjentéw jest nasilenie reakcji weze-
snych oraz / lub p6Znych. Niedawne badania su-
geruja, ze za zwigkszong wrazliwosé na promie-
niowanie u niektérych z tych pacjentéw odpo-
wiadaja zmiany w mechanizmach naprawy
DNA, ale nie jest to jedyny czynnik. Do tej pory
trudno bylo znaleZ¢ testy, kt6re u oséb naleza-
cych do tych grup umozliwiatyby konsekwentne
stwierdzanie wrazliwo$ci na promieniowanie je-
szcze przed rozpoczgciem terapii.

3.4. KLINICZNE WYKRY WANIE
WYPADKOW W RADIOTERAPIH

(72) Staranna obserwacja kliniczna pa-
cjentéw moze umozliwi¢ wykrycie wypadku
zwigzanego z podaniem zawyzonej dawki je-
szcze przed ukofczeniem calej terapii.
Przekroczenie dawki przepisanej czgsto po-
woduje wystapienie wezesnych / ostrych reak-
cji odbiegajacych od normy (wzmocnionych).
Doswiadczony radioterapeuta powinien nie-
zwlocznie wykryé takie reakcje podczas regu-
larnych, cotygodniowych konsultacji. Jak
wczesniej wspomniano, klinicznie wykrywa-
no zmiany dawki wynoszace zaledwie 7-8%
(Dutreix, 1984). W razie zauwazenia nieocze-
kiwanie powaznej reakcji, sprawg zasadniczej
wagi jest dokonanie oceny stanu wszystkich
pacjentdw poddawanych terapii za pomoca te-
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go samego aparatu, a moze nawet w tym sa-
mym oddziale / zakfadzie.

(73) Niektére przekroczenia dawki spowodu-
ja powstanie powaznych péZnych skutkéw bez
wystapienia odbiegajacych od normy skutkéw
ostrych (wezesnych). W rezultacie jedyna mozli-
wosé wykrycia takich awarii daje dlugookresowa
obserwacja pacjentéw po zakoficzeniu leczenia.
Regularna obserwacja pacjentéw po terapii 'ma
zatem kapitalne znaczenie. W przypadku wystg-
pienia niezwyktych reakcji u pojedynczego pa-
cjenta warto wezwaé na badania wszystkich pa-
cjentéw leczonych w tym samym okresie za po-
moca tego samego aparatu, a moze nawet w tym
samym oddziale / zakfadzie.

(74) Znacznie trudniejsze jest kliniczne wy-
krycie wypadkéw zwiazanych z aplikacja dawki
nizszej od przepisanej. Do§wiadczony radiotera-
peuta powinien jednak zauwazy¢ ostabienie
zwykle wystepujacych wczesnych skutkéw
ubocznych, zwlaszcza jesli dotyczy to kilku pa-
cjentéw réwnoczesnie. Jesli ostabienie skutkéw
ubocznych lub powiktafi jest niewystarczajace
dla zwrécenia uwagi, to zmniejszenie kontroli
wzrostu guza u kilku pacjentéw moze wzbudzié
podejizenie, ze podana zostata dawka zanizona.
Nalezy przeprowadzié oceny Srednio— i diugo-
okresowych wynikéw radioterapii, ktére moga
pozwoli¢ na wykrycie (nawet sp6Znione) nie-
ktérych typéw wypadkéw.

(75) W razie bardzo powaznych skutkéw wy-
padku, takich jak wielka i rozlegta martwica po-
promienna, postepowanie z nimi jest czesto zfozo-
ne i bardzo trudne, za$ wyniki leczenia nie sg sa-
tysfakcjonujace. Duze zwldknienie popromienne
jest niemal nieodwracalne, a rozlegta martwica
moze wymagaé skomplikowanego leczenia, obej-
mujacego chirurgie plastyczng (odtwdrcza).
Wszystko to nasila wymég mozliwie najwcze-
$niejszego wykrywania wypadkéw, tak aby
mozliwe byto zminimalizowane powiktan
i nastepstw $miertelnych.

4. PRZYCZYNY 1 CZYNNIKI
POWODUJACE WYPADKI
W RADIOTERAPII

(77) W zwigkszaniu bezpieczeiistwa zasadni-
cza role odgrywa powiadamianie o zdarzeniach.
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Upowszechnianie informacji o wypadkach w ra-
dioterapii i ich przyczynach ufatwi zapobieganie
wypadkom w przyszlosci. Bedzie to dziatanie
skuteczne tylko wtedy, gdy informacje te zostang
zestawione i przeanalizowane. Kazdy wypadek

zwykle nie rozwijaja si¢ dalej, az do wystapienia
wypadku. Dobrze skonstruowane programy Zza-
pewnienia jakosci zawieraja wystarczajaco wiele
zabezpieczen (fizycznych, proceduralnych lub
ijednych i drugich), by zapobiegac przeksztalca-
niu sie zdarzef inicjujacych w wypadki.

(78) W niniejszym rozdziale pokrdtce opisa-
zwiazanych z nimi gléwnych czynnikow
wspéldziatajacych i zaniechania odpowiednich
dziatan. Informacje te wykorzystano do sformu-
fowania zalecefi dotyczacych zapobiegania wy-
padkom, ktére podano w rozdziale 5. Informacje
te pochodza z prac opublikowanych w zwigzku
z poszczegdlnymi wypadkami, a takze z rapor-
t6w regularnie wydawanych przez US Nuclear
Regulatory Commission (NRC, amerykafiski
urzad dozoru jadrowego) i raportu bezpieczefi-
stwa Migdzynarodowej Agencji Energii Atomo-
wej (IAEA, 2000a).

(79) Informacje w czesciach 4.1 1 4.2 dotycza-
ce terapii z uzyciem wiazki zewnetrznej i brachyte-
rapii zostaly podzielone na grupy opisane w tabeli
3 i uszeregowane w sposéb zgodny z przebiegiem
procesu leczenia. Zagadnienie pacjentéw wrazli-
wych na dziatanie promieniowania oméwiono juz
w czesci 3.3 i w tym rozdziale nie bedziemy do nie-
go wracaé. W czeéci 4.3 oméwiono pokréice nara-
zenie publiczne i skazenie §rodowiska. W czgsci
4.4 podsumowano ogdlne wnioski.

4.1. WIAZKA ZEWNETRZNA
4.1.1. Problemy z wyposazeniem

(80) Problemy z oprogramowaniem W pew-
nych warunkach operacyjnych doprowadzily do
wadliwego dziatania aparatury, jak to opisano
w czeéci 2.3. W ciagu dwéch lat doszio do sze-
dciu ré6znych wypadkéw z akceleratorami tego
samego typu, trzech pacjentéw zmarto. Ponizej

podano czynniki, ktére przyczynity si¢ do tych

zdarzefi:

(i) pakiet oprogramowania zostal przeniesiony
z. akceleratora starszego typu na nowy bez
-dokonania efektywnej oceny wszystkich im-
plikacji istotnych dla bezpieczefistwa;

(ii) napotkano na trudnosci w odtworzeniu nie-
prawidlowego dzialania aparatury; oraz

(iii) trudnoéci ze zidentyfikowaniem przyczyny
doprowadzity do duzego opéZnienia w roze-
staniu ostrzezen 1 podjeciu dziatafi koryguja-
cych.

Tabela 3. Klasy i czestotliwosci wypadkow
w radioterapii

Wypadki Liczba | Procent przyp.
w terapii z wigzkq zewnetrizng | przyp. |(w zaokragleniu)
Problemy z aparatura 3 6,5
Obstuga / konserwacja 3 6,5
Kalibracja wiazki 14 30
Planowanie terapii

i obliczanie dawek 13 28
Symulacja 4 9
Ustawienie parametréw terapii

1 jej prowadzenie 9 20 (+*)
Razem: 46 (%) 100
Wypadki Liczba przyp.

w brachyterapii

Problemy z aparaturg

i Zrédlem 5 15
Zamawianie, dostawa,

kalibracja i odbiér Zrodet 3 9
Przechowywanie

i pizygotowanie Zrédet

do terapii 5 15
Planowanie terapii i obliczanie

dawek 6 18
Prowadzenie terapii 11 34
Wyjmowanie i wkladanie

irédta 3 9
IRazem: 33 (%) 100

(*) Liczba wypadkéw podana w tabeli jest mniejsza od licz-
by takowych podawanej w publikacjach Zrédtowych,
poniewaz publikacje Zrédlowe obejmuja réwniez wy-
padki ze Zrédlami otwartymi oraz dotyczace oséb po-
stronnych.

(**) Prawdopodobnie czgstotliwo$é bledéw w ustawianiu te-
rapii jest wigksza niz podano w tabeli, poniewaz przypu-
szczalnie wielu wypadkéw nie zgloszono, zwlaszcza je-
$li ich skutki sa umiatkowane, tzn. dotycza tylko jednej
lub paru frakeji.

4.1.2. Obshiga / konserwacja urzadzen

(81) Dwa powazne wypadki wiazaty si¢ z pro-
blemami w obstudze / konserwacji wizadzeni, oba
mialy skutki $miertelne. W pierwszym z nich zda-
rzeniem inicjujacym byto bigdne ustawienie energii
elektronéw w akceleratorze (patiz historia przypad-
ku w czedei 2.5). Do drugiego wypadku doszlo na
skutek przejéciowych usterek, po ktérych terapie
czesto przerywano w celu wykonania prac zwiaza-
nych z napraws oraz podjgto kilka nieudanych préb
naprawienia aparatury. Sytuacja ta doprowadzita
w koficu do wylaczenia blokad. Ponizej podano
czynniki, ktére przyczynily si¢ do tych zdarzefi:

(i) niewystarczajaca wiedza inzyniera ds. ob-
stugi i konserwacji o konsekwencjach mani-
pulowania takimi parametrami wiazki jak
energia, oraz braki w szkoleniu i specjali-
stycznej wiedzy w zakresie diagnozowania
nieprawidiowosci dziatania aparatury;

(ii) przekazanie aparatu przez personel szpitala
inzynierowi ds. obstugi i konserwaciji, przy-
jecie aparatu po naprawie bez powiadomie-
nia fizyk6w medycznych o dokonanych
czynno$ciach. Terapi¢ wznowiono bez do-
zymetrycznego sprawdzenia wiazki;

(iii) praca aparat przy niedziatajacym selekto-
rze energii lub innej funkcji kluczowes;

(iv) zignorowano sprzeczne sygnaly i odczyty;

(v) nie bylo przyrzadéw umozliwiajacych szyb-
kie sprawdzenie podstawowych parametréw
wigzki;

(vi) przejéciowe usterki, trudne do odtworzenia,
zidentyfikowania i naprawienia.

4.1.3. Kalibracja wiazki

(82) W wypadku radiacyjnym w radioterapii
czynnikiem najwazniejszym jest btad w okresle-
niu ,mocy dawki” aparatu (dawka na jednostke
czasu). W typowym przypadku dochodzi do tego
na skutek bledu w kalibracji wiazki lub blednego
obliczenia zaniku promieniotwérczego. Inne ble-
dy wiaza si¢ z niewlasciwg interpretacjg certyfika-
tow kalibracji 1 bledami w poprawkach uwzgle-
dniajacych cisnienie atmosferyczne. W jednym
przypadku dane podawane przez stacje meteoro-
logiczna byly skorygowane tak, by odpowiadaty
warto§ciom na poziomie morza, ale uzytkownik
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zalozyt, ze dane te dotycza cisnienia na poziomie
stacji meteorologicznej. Podczas innego wypadku
uzyto wigzki Co-60 bez kalibracji (dawka ekspo-
zycyjna w rentgenach, podana w certyfikacie
7rédta promieniowania, zostala uznana za wyra-
7ona w ¢Gy). W jeszcze innym wypadku plaska
komora jonizacyjna zostala uzyta nieprawidiowo

(do géry nogami), poniewaz tabliczka byta przy-

mocowana nieprawidiowo, a nowy lekarz nie byt

zaznajomiony z aparatem.
(83) Ponizej podano czynniki, ktére przyczy-
nity sie do tych wypadkéw:

(i) niewystarczajace przeszkolenie w zakresie
procedur kalibracji wiazki; niewystarczajaca
znajomo$¢ certyfikatéw kalibracji, wyposa-
zenia dozymetrycznego i warunkéw wyzna-
czania poprawek zwiazanych z ci$nieniem
atmosferycznym;

(ii) brak dodatkowego i niezaleznego okreslania
dawki pochlonigte;j;

(iii) brak jasnych procedur i protokoléw oraz
ogdlnego nadzoru nad przestrzeganiem pro-
cedur;

(iv) zmiany personelu (fizyk) przy niedostate-
cznym porozumiewaniu si¢ i przekazie in-
formacji pomiedzy pracownikami.

4.1.4. Systemy planowania terapii

(84) W tej dziedzinie mozna wyrézni¢ dwie
gléwne podgrupy wypadkéw: (a) wypadki zwig-
zane z uruchamianiem systemu planowania ra-
dioterapii (TPS-Therapy planning system) Iub
wprowadzenie blednych danych podstawowych;
oraz (b) wypadki spowodowane blgdami popet-
nionymi w stosunku do poszczegdlnych pacjen-
t6w. W rozdziale 2 oméwiono dwa wypadki ty-
pu (a). W przypadku opisanym w czesci 2.2 zda-
rzenie dotyczylo 1045 pacjentéw i byto zwiaza-
ne z uzywaniem TPS bez jego prawidiowego
uruchomienia. W przypadku opisanym w czgéci
2.4, po zmianie Zrédta nie wprowadzono nowych
danych do plikéw komputerowych dotyczacych
pewnego typu terapii.

(85) Ponizej podano czynniki, ktére przyczy-
nity sie do wypadkéw z grupy (a):

(i) niewystarczajaca znajomos¢ systemu plano-
wania terapii (brak szkolenia personelu

w zakresie nowego TPS);
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(ii) nieprawidlowe uruchomienie systemu plano-
wania leczenia (przed wykorzystaniem TPS
do leczenia pacjentéw nie przeprowadzono
kompleksowych testéw operacyjnych);

(iii) brak niezaleznego sprawdzenia planowania
(na drodze obliczefi odrgcznych w wybra-
nych punktach albo pomiaréw w fantomie).
(86) Ponizej podano czynniki, ktére przyczy-

nily si¢ do wypadkéw z grupy (b):

(i) brak nalezytej znajomosci TPS;

(ii) brak niezaleznego sprawdzenia planéw le-
czenia.

4.1.5. Symulacja terapii

(87) W jednym incydencie terapia zostala za-
stosowana po niewlasciwej stronie ciata pacjenta
na skutek btednego oznaczenia zdjecia z symula-
tora. W rezultacie dawke 2 Gy podano po stronie
prawej zamiast po (zamierzonej) lewej.

(88) Ponizej podano czynniki, ktére przyczy-
nity sie do tego wypadku:

(i) symulacja terapii w nietypowym ulozeniu ;

(ii) nie sprawdzono anatomicznej lokalizacji
zmiany (lewa, prawa) w stosunku do zdje-
cia.

4.1.6. Ustawienie parametréw terapii
i jej prowadzenie

(89) W jednym wypadku radiacyjnym nale-
zacym do tej kategorii, na terapi¢ zglosi si¢ nie
ten pacjent, ktérego wzywano, co doprowadzifo
do podania dawki 2,5 Gy niewlasciwej osobie.
W innych wypadkach terapi¢ zastosowano
w niewlasciwej lokalizacji anatomicznej, a przy-
czyny tego byly bardzo r6zne (m. in. niewlasci-
wa karta, wykorzystanie wytatuowanego ozna-
czenia z wezesniejszego leczenia oraz poprzesta-
wanie na informacji pacjenta o lokalizacji napro-
mieniania). W okoliczno$ciach odpowiadajacych
tym ostatnim przypadkom, pewien pacjent zostat
poddagjgb_gjgggyterapii powierzchniowej oka za
pomoga, ptytki strontu zamiast terapii wiazkg ze-
wnetrzna, dawks przepisana 10 Gy. Napromie-
nianie roZpoczeto w ustawieniach z terapii obro-
towej poprzedniego pacjenta; technik kontynuo-
wal terapie podajac wigcej frakcji niz bylo prze-
pisane.

(90) Ponizej podano czynniki, ktére przyczy-
nily si¢ do tych wypadkéw:

(i) nie przestrzegano procedur identyfikowania
pacjentéw i wlasciwych kart, wigcznie z bra-
kiem potwierdzenia identyfikacji lokalizacji
leczenia na podstawie oznaczef anatomicz-
nych u pacjenta; przed napromienianiem nie
zwrécono tez nalezytej uwagi na obiekcje pa-
cjenta co do niewlasciwe;j lokalizacji leczenia;

(ii) onkolog poprzestawat na wskazaniu miejsca
terapii przez pacjenta.

4.2. BRACHYTERAPIA
4.2.1. Problemy z aparaturg

(91) W najpowasniejszym przypadku ze skut-
kami $miertelnymi doszlo do odczepienia Zrédta od
mechanizmu napedowego aparatu HDR (o duzej
mocy dawki). W innym przypadku zwigzanym z
usterka aparatury napromieniono niewlasciwe miej-
sce z powodu zagiecia prowadnicy, ktére uniemoz-
liwilo ustawienie Zrodta we wlasciwym polozeniu.

(92) Ponizej podano czynniki przyczyniajgce
si¢ do wypadkéw w brachyterapii spowodowa-
nych problemami z aparaturg:

(i) aparatury nie przetestowano pod katem daja-
cych sig przewidzie¢ sytuacii;

(ii) blednie zinterpretowano sprzeczne sygnaly
(aparat wskazywal ,Zrédto osltonigte” ale
przyrzad do kontroli otoczenia wykryl pro-
mieniowanie) i przyjeto wskazanie bledne
za prawdziwe;

(iii) wczesniejsze usterki w dziataniu monitora
promieniowania sprzyjaly blednej interpre-
tacji i spowodowaly, ze personel nie miat za-
ufania do jego wskazan;

(iv) nie skontrolowano pacjenta, odziezy i po-
mieszczenia za pomoca radiometru w celu
ustalenia lokalizacji Zrédla promieniowania.

4.2.2. Zamawianie, dostawa, kalibracja
i odbior Zrodel

(93) W jednym wypadku radiacyjnym szpital
i producent uzywali r6znych jednostek aktywnosci
(odpowiednio mCi i réwnowaznika radu w mg)
i doszlo do trzech przypadkéw zanizenia dawki,
poniewaz nie sprawdzono faktycznej aktywnosci

#rédta. W innym zdarzeniu narazenia wypadkowe-

go przez wicle lat stosowano Zrédta bez kalibraciji,

co u wielu pacjentéw spowodowalo odstepstwa od

dawki przepisanej w zakresie od —5% do —29%.

(94) Ponizej podano czynniki, ktére przyczy-
nity si¢ do tych wypadkéw:

(i) dostawca dostarczyt Zrédta ,niewlasciwe”,
tzn. Zrédia, ktére nie odpowiadaty dotaczo-
nym do nich certyfikatom;

(i) stosowano rézne jednostki aktywnosci Zrédta;

(iii) nie poréwnano dokumentacji Zrédta dostar-
czanego z dokumentacja zaméwienia Zrédla;

(iv) przed uzyciem Zrédta nie sprawdzono jego
mocy;

(v) zamienne stosowanie Zrédel bez sprawdza-
nia zgodnosci;

(vi) stosowanie blednych wspdtczynnikéw kon-
wersji przy zmianie 7rédel z Ra-226 na Zrédta
z Cs-137.

4.2.3. Planowanie terapii

(95) Bledy popetniane na tym etapie dotyczy-
1y blednych obliczefi czasu terapii, kiére dopro-
wadzily do odstgpstw od dawki przepisane]
w zakresie od —59% do +49%. Ponizej podano
czynniki, ktére si¢ do tego przyczynily:

(i) mozliwe bylo dalsze kliniczne wykorzysty-
wanie przestarzalych formularzy;

(i) plan terapii nie obejmowat punktu odniesie-
nia dla obliczania czasu brachyterapii;

(iii) brak wlasciwego porozumiewania si¢ onko-
loga radiacyjnego z fizykiem iz dozymetrysta
(plan terapii zostal zmodyfikowany, jednak
zastosowano plan niezmodyfikowany);

(iv) nie przeprowadzono niezaleznych obliczen
czasu terapii.

42.4. Przygotowanie 7rédia

(96) Do kilku wypadkow radiacyjnych do-
szlo na skutek uzycia niewlasciwego lub uszko-
dzonego #rédta. W jednym przypadku spowodo-
walo to podanie dawki stanowigcej 50% dawki
przepisanej, a w innym — zanizanie dawek przez
trzy miesigce. W jeszcze innych przypadkach
producent dostarczyl Zrédto, ktére praktycznie
mialo zerowa aktywno$¢; dwa Zrédta Ir-192 za-
gubiono (zostaty oddzielone od tasmy i pozosta-
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wione bez zabezpieczenia); nieszczelne Zrédlo

[-125 zostalo ponownie uzyte; oraz Zrédlo wy-

cofane z uzytku klinicznego zostalo uzyte z nie-

odpowiednim aplikatorem. Ponizej podano czyn-
niki, ktére si¢ do tego przyczynily:

(i) personel zajmujacy si¢ Zrédtami i aplikatora-
mi nie zostal odpowiednio przeszkolony;

(i) nie usunigto Zrédet wycofanych z uzytku klinicz-
nego 1 przez pomytke ponownie je wykorzystano;

(iii) nie weryfikowano aktywnosci Zrédta;

(iv) podczas przygotowania nie wykryto nie-
szczelnosci Zrédla, a podobny incydent, do
ktérego doszlo uprzednio w innym szpitalu,
nie spowodowal weryfikacji;

(v) nie zidentyfikowano wlasciwego koiica ta-
$my 7Zrodia;

(vi) nie dokonywano przegladu wszystkich Zrédet
promieniowania przed ich implantacja.

4.2.5. Prowadzenie terapii

(98) Przyktady tego typu obejmuja nastepuja-
ce zdarzenia: poczatkujacy lekarz nie dokonal
implantacji jednego z przepisanych Zrédet; tera-
pit poddano niewlasciwych pacjentéw; tas$ma
7rédia oddzielita sig od prowadnicy, a pielggniar-
ka przykleita ja do twarzy pacjenta; pacjent usu-
nal 7rédlo; nie pasujace do aplikatora Zrédio
obluzowalo si¢ i wypadto z aplikatora.

(99) Ponizej podano czynniki, ktére si¢ do te-
go przyczynily:

() nie przeszkolony lekarz pracowal bez nadzoru;
pacjentami poddawanymi brachyterapii zaj-
mowaly si¢ zwykle pielegniarki, bez specjal-
nego przeszkolenia; nie bylo pisemnych pro-
cedur; stosowano niewlasciwy sposéb przeka-
zywania polecen, ktdre nie byty rozumiane;

(i) bledne zrozumienie przepisanej terapii;

(iii) brak procedur ewidencjonowania Zrédet;

(iv) na konsoli zdalnie sterowanego aparatu zo-
stawiono niewlasciwa karte, ktéra zostata
wykorzystana bez uprzedniej weryfikaciji;

(v) popelniano bledy przy rzadko stosowanych
protokotach terapii.

4.2.6. Usuwanie Zrodia

(100) Oprécz przypadkéw opisanych w pun-
kcie 4.2.1. (pozostawienie Zrodet do terapii z
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wysoka mocg dawki - HDR - w ciele pacjenta),

w kilku przypadkach doszlo do zagubienia

#rédet, poniewaz po domniemanym usunigciu

#rédta nie dokonywano kontrolnego pomiaru

promieniowania. Ponizej podano czynniki, ktore

si¢ do tego przyczynily:

(i) po usunigciu 7rédet nie dokonywano ich
ewidenciji;

(ii) nie prowadzono kontrolnych pomiaréw pa-
cjentéw, odziezy, pomieszczenia lub odpa-
d6w pozostatych po terapii; _

(iii) w jednym przypadku liczba usunigtych
7rédet zostala sprawdzona i poréwnana
z catkowity liczbg #r6det implantowanych,
ale nie z catkowity liczba 7rédel przekaza-
nych do pomieszczenia (przekazano wigcej
7rédet niz bylo potrzebne).

4.3. WYPADKI ZWIAZANE
Z NARAZENIEM PUBLICZNYM
I SKAZENIEM SRODOWISKA

(102) Niezabezpieczone diugotrwale pize-
chowywanie Zrédet stosowanych w radioterapii
doprowadzito do katastrofalnych wypadkéw
z powaznym naraZeniem i ofiarami $miertelnymi
wsréd oséb postronnych. Byt to skutek zaniecha-
nia ewidencjonowania Zrédel przez personel za-
1zadzajacy szpitalami oraz przez dostawcéw
iimporteréw Zrédet.

(103) Ponizej podano czynniki, ktére si¢ do
tego przyczynily:

(i) nieprzestrzeganie przepiséw dotyczacych
transportu oraz / lub importu;

(ii) niewlasciwe warunki przechowywania zna-
czacych 7Zrédet promieniowania przed ich
wprowadzeniem do uzytku lub po wycofa-
niu z uzytkowania;

(iii) prowizoryczne rozwiazania dotyczace prze-
chowywania krétkookresowego, ktore prze-
szly w przechowywanie dtugotrwate.

4.4. WNIOSKI OGOLNE
WYPLYWAJACE ZE ZDOBYTYCH
DOSWIADCZEN

(104) Do wigkszosci wypadkéw doszlo dla-
tego, Ze za sprawa polaczenia réznych czynni-
kéw poczatkowy blad przeksztalcil sig w naraze-

nie wypadkowe. W niektérych przypadkach do-
prowadzifo to do skutkéw bardzo powaznych,
a nawet $miertelnych.

(105) Przyczyng pierwotng by? czgsto brak
nalezytej dbatosci w zarzgdzaniu. Taka sytuacja
prowadzi do powstania wielu czynnikéw
wspdldzitajacych, takich jak: brak odpowiednio
licznego personelu; niewystarczajace kwalifika-
cje lub przeszkolenie pracownikéw; brak efek-
tywnych, systematycznych programéw / proce-
dur zapewnienia jakosci oraz brak efektywnych
procedur komunikowania si¢. Przy zakupie no-
wego aparatu, wprowadzaniu nowej technologii
lub zwigkszaniu obciazenia praca czgsto ignoro-
wano poirzebe dokonania zwiazanej z tym po-
nownej oceny pracownikéw, dostgpnych §rod-
kéw 1 przeszkolenia. Zaniedbujac ewidencjono-
wania Zrédet, zarzad szpitala oraz dostawcy iim-
porterzy Zrédet moga doprowadzié do katastro-
falnych wypadkéw z udziatem oséb postronnych
1 powaznymi skutkami ekologicznymi. Przypad-
ki takie na og6t wiaza si¢ z naruszeniem przepi-
séw dotyczacych transportu, importu, przecho-
wywania i likwidowania [7rédel promieniowa-
nial.

5.ZALECENIA DOTYCZACE
ZAPOBIEGANIA WYPADKOM
W RADIOTERAPII
(106) W licznych publikacjach (np. Hanks,
1984; WHO, 1988; AAPM, 1994: Thwaites i in.
1995; ESTRO, 1995; Alletti i Bey, 1996; IAEA,
1997, 1998a) podkreslano, ze systematyczne
programy zapewnienia jako§ci w radioterapii
(QART, quality assurance programmes in radio-
therapy) moga zapobiegaé systematycznym
bledom oraz zmniejszaé czestotliwosé 1 wielko§é
bledéw losowych. Minimalnym nakladem sit
1 $rodkéw mozna zapewnié uniknigcie wigkszo-
$ci wypadkéw w oddziale radioterapii o ile spet-
nione sg dwa warunki: (i) istnieje kompleksowy
1 spéjny program zapewnienia jakosci; (i) przy
radioterapii z wiazka zewnetrzng rutynowo do-
konuje si¢ pewnych pomiaréw dawki in vivo.
(107) Pierwsze programy zapewnienia jako-
Sci w radioterapii dotyczyly jedynie weryfikacji
mechanicznych i elektrycznych parametréw apa-
ratury oraz danych dozymetrycznych. Programy

QART byly stopniowo rozszerzane tak, by obej-
mowaly weryfikacje procedur planowania tera-
pii, przygotowanie pacjenta i wykonanie terapii.
Pojgcie zapewnienia jakosci w radioterapii zosta-
fo ostatnio rozszerzone na weryfikacje calego
procesu radioterapii, od przepisania terapii, ze-
brania danych pacjenta i opisu obszaru terapeu-
tycznego, po obserwacje pacjenta po terapii i do-
kumentacj¢ terapii. Niektére nowoczesne pro-
gramy QART obejmujg réwniez zalecenia doty-
czace struktury organizacyjnej oddziatu radiote-
rapii oraz kwalifikacji i przeszkolenia pracujace-
go w nim personelu.

(108) Byloby wskazane, by pafistwa egze-
kwowaly przestrzeganie przepiséw wymagaja-
cych wdrozenia kompleksowego programu za-
pewnienia jakosci w oddzialach radioterapii.
W zakresie zapewnienia jakosci w radioterapii
niektére pafistwa przyjely przepisy wymagajace
obowigzkowej weryfikacji kalibracji wiazki na
drodze audytu zewnetrznego z uzyciem dozyme-
tréw przestanych pocztg (Francja) lub wprowa-
dzity obowigzkowe okresowe audyty jakosci na
drodze inspekcji na miejscu, polegajace na prze-
prowadzeniu niezaleznych kalibracji i pomiaréw
innego typu (Finlandia). Jednak nalezy podkre-
§li¢, ze odpowiedzialno$¢ za opracowanie pro-
gram6éw QART oraz weryfikacj¢ ich stosowania
spoczywa na personelu zarzadzajacym i profe-
sjonalnym, gtéwnie na lekarzach — specjalistach
w zakresie radioterapii i fizykach medycznych.
W stosowaniu takiego programu wazng rolg¢ od-
grywaja technicy radioterapii i dozymetrysci.

(109) W rozdziale tym nie przedstawiono
szczegétowych zaleceh co do zawartosci pro-
gramu zapewnienia jako§ci w radioterapii,
ktére mozna znaleZé w licznych publikacjach!?
(np. WHO, 1998; AAPM, 1994; ESTRO, 1995;
Alletti i Bey, 1996; IAEA, 1998a). W istnieja-
cych programach QART mozna znaleZé kom-
pleksowe listy parametréw podlegajacych

12 Wigkszo$é programéw QART jest zgodna z zalece-
niami zawartymi w rodzinie norm ISO 9000 dla
zapewnienia jako§ci (patrz ISO) oraz z normami
IEC dla aparatury stosowanej w radioterapii (IEC,
1988, 1989, 1993, 1998 oraz w druku), ktére rozsz-
erzono tak, by obejmowaly zalecenia dotyczace
prawidlowego wykorzystywania urzadzen przez
personel oddziatu radioterapii.
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okresowemu sprawdzaniu, okre§lajace dopu-
szczalna tolerancje warto§ci zmierzonych i za-
lecenia dotyczace czestotliwosci r6znych kon-
troli, itp. W programach tych podkrela si¢
réwniez istotno§é podwdjnego sprawdzania
i niezaleznej weryfikacji, ktére stanowig real-
izacje zasady obrony w glab (ang. defence in
depth).

(110) Zapobieganie wypadkom nie wyma-
ga takiego zwigkszenia czgstotliwosci lub ro-
dzajéw kontroli i sprawdzefi, ktére wykracza-
toby poza normalne zalecenia zawarte W no-
woczesnych programach QART; wymaga
ono raczej systematycznego stosowania zale-
cefi zawartych w danym programie. Progra-
my QART sg na ogdt konstruowane tak, by
doprowadzié¢ do wykrycia pomniejszych ble-
déw, a w konsekwencji moga one réwniez za-
pobiegaé powstawaniu bledéw powaznych.
Do wigkszosci wypadkéw w radioterapii do-
szto w tych oddziatach / zakladach, w ktérych
nie bylo programu zapewnienia jakosci albo
programy QART co prawda istniaty, lecz nie
zostaly w pelni wdrozone (np. z pominigciem
niekt6rych sprawdzen / kontroli, ktére powin-
ny by¢é przeprowadzane).

(111) Niniejszy rozdzial ma na celu przed-
stawienie zalecefi, ktére sg szczegdlnie wazne
w kontekscie zapobiegania wypadkom.
W tekscie zachowano kolejno§é odpowiadaja-
ca normalnemu przebiegowi procesu radiote-
rapii. Zalecenia dotyczace funkcji personelu,
wymogi zwigzane z aparatura oraz wymogi
dotyczace obcigzenia personelu (liczba pa-
cjentéw w poréwnaniu z liczba pracownikéw)
a takze jego kwalifikacji mozna znaleZé
w licznych publikacjach wydawanych przez
organizacje krajowe i migdzynarodowe (patrz
WHO, 1988; IAEA, 1998a; ISCRO, 1991 -
dla USA; ESTRO, 1996 — dla Europy). W ra-
zie polrzeby zalecenia te moga by¢ dostoso-
wane do rozwiazaf istniejacych w wielu kra-
jach. Dla podkreslenia pewnych aspektéw od-
powiedzialno$ci personelu, ktére moggy by¢
pomocne w zapobieganiu wypadkom, w ni-
niejszym rozdziale przedstawiono w skrécie
te odpowiedzialno$§é w odniesieniu do eduka-
cji i szkolenia pracownikéw zatrudnionych
w radioterapii.
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5.1. STRUKTURA ORGANIZACYJNA

(112) Radioterapia to specjalizacja wielody-
scyplinama, w ktdrej do leczenia pacjentéw wy-
korzystuje si¢ skomplikowang aparature. Wdro-
zenie kompleksowego programu zapewnienia ja-
koéci, ktéry obejmuje sktadowe: kliniczna, fi-
zyczng i administracyjng, wymaga zespolowej
wspbtpracy wszystkich profesjonalistéw zaanga-
zowanych w proces radioterapii.

(113) Jesli chodzi o personel, funkcje kluczo-
we pelnig : lekarz radioterapeuta, fizyk medycz-
ny, technik radioterapii i dozymetrysta. Inne ka-
tegorie pracownikéw, ktérzy mogg by¢ zwigzani
z oddzialem / zaktadem radioterapii lub moga
uczestniczyé w réznych etapach procedur radio-
terapii, obejmuja technikéw modelamni, piele-
gniarki, inzynieréw ds. obstugi / konserwaciji
aparatury, itp. Szczegélna uwage nalezy Zwrécié
na obciazenie personelu praca, kiére moze si¢
staé nadmierne w przypadku instalowania nowej
aparatury, wprowadzania nowej technologii lub,
okazjonalnie, na skutek zwigkszenia liczby pa-
cjentéw. Takie sytuacje doprowadza do zwigk-
szenia ryzyka wystapienia wypadku, na skutek
trudnosci w takich okolicznosciach z pelnym
stosowaniem programu zapewnienia jakosci.

(114) Struktura oddziatu / zaktadu radiote-
rapii powinna by¢ jasno okreslona, zwlaszcza
w odniesieniu do roli i zakresu odpowiedzial-
nosci kazdego z pracownikéw. Ponadto hierar-
chiczne lub funkcjonalne relacje pomiedzy
pracownikami i grupami profesjonalistéw na-
lezy okreslié¢ w taki sposdb, by kazda z 0séb
nalezycie rozumiata zar6wno wlasna pozycje
w tej strukturze jak i pozycje os6b pozosta-
tych. Wszystkie decyzje wplywajace na struk-
ture oddzialu radioterapii powinny by¢ doku-
mentowane, a stosowne informacje powinny
byé szybko i efektywnie upowszechniane
w catym oddziale.

5.2. EDUKACJA 1 SZKOLENIE

(115) Do wielu wypadkéw doszio z powodu
braku wykwalifikowanego i dobrze przeszkolo-
nego personelu. Wykwalifikowany personel jest
najwazniejszym elementem calego procesu ra-
dioterapii. Sprawa o Zywotnym znaczeniu jest to,

by wszyscy pracownicy zajmujacy si¢ Zrédtami
promieniowania i pacjentami posiadali niezbed-
ne wyksztalcenie oraz przeszli specjalistyczne
przeszkolenie. Niebezpieczne jest inwestowanie
w aparatur¢ bez réwnoleglego inwestowania
w szkolenie. Szkolenie powinno obejmowac nie
tylko praktyczne szczegdly poszczegélnych pro-
cedur, ale takze opracowywanie takich podejsé
do terapii, ktére sg kompleksowe, odtwarzalne,
bezpieczne i na wysokim poziomie jakosci.
Szkolenie powinno odpowiada¢ zakresom odpo-
wiedzialno$ci przypisanym poszczegdlnym gru-
pom specjalistéw i powinno obejmowac prze-
glad 1 analize typowych wypadkéw wraz z opi-
sem metod zapobiegania takim zdarzeniom. Po-
winny istnie¢ réwniez programy ustawicznego
ksztalcenia zawodowego . Ponizej podano suge-
stie i wskazéwki dotyczace wyksztalcenia pra-
cownikéw uczestniczacych w radioterapii (patrz
TAEA, 1998a) wraz z pewnymi aspektami ich
odpowiedzialno$ci w zakresie zapobiegania wy-
padkom.

5.2.1. Lekarze radioterapeuci

(116) Lekarz zajmujacy si¢ terapia radiacyjna
powinien najpierw przejsé szkolenie 1 praktyke
w zakresie onkologii, a takze podyplomowe
szkolenie w zakresie radioterapii onkologicznej.
Lekarz radioterapeuta bedzie ustalal catosciowa
polityke terapeutyczng w zakresie programu te-
rapii promieniowaniem i powinien uczestniczy¢
w projektowaniu zaktadu oraz zakupie wyposa-
zenia. W odniesieniu do poszczegdlnych pacjen-
téw, lekarz radioterapeuta odpowiada za opieke
nad pacjentern, wlgcznie ze szczeg6lami terapii
i dalszg oceng stanu zdrowia pacjenta.

(117) Lekarz radioterapeuta, ktéry zajmuje
sie réwniez brachyterapia, powinien najpierw
uzyskaé ogélng specjalizacje w dziedzinie radio-
terapii i przejéé praktyke w zakresie onkologii.
Powinien réwniez przej$¢ specjalistyczne szko-
lenie w zakresie brachyterapii w instytucji pro-
wadzacej takg praktyke, zeby pod nadzorem do-
$wiadczonych specjalistéw nauczy¢ si¢ wskazan
zwigzanych z selekcjg pacjentéw, wprowadzania
aplikatoréw oraz ustalania (przepisywania) da-
wek. Czas trwania takiego szkolenia bedzie zale-
ze¢ od wielu czynnikéw, ale zwykle powinien

by¢ mierzony w miesiacach. Szkolenie tego ro-
dzaju nalezy przeprowadzi¢ za kazdym razem,
kiedy do funkcjonujacej praktyki wprowadzana
jest znaczaco nowa forma brachyterapii, np. do-
danie brachyterapii z duzg moca dawki.

5.2.2. Fizycy medyczni

(118) Fizyk medyczny powinien sig legity-
mowaé co najmniej stopniem uniwersyteckim
w dziedzinie nauk fizycznych lub inzynierii,
przynajmniej rokiem szkolenia akademickiego
i klinicznego w zakresie fizyki medycznej maja-
cej zastosowanie w radioterapii oraz dodatko-
wym co najmniej miesigcznym przeszkoleniem
w fizyce brachyterapii, o ile taka forma terapii
ma by¢ stosowana. W ten sposéb mozna ustano-
wié sp6jna i kompleksowa praktyke medyczna.
Bardzo pozyteczne jest by poczatkujacy fizyk
przeszed! przynajmniej przeszkolenie w niepel-
nym wymiarze godzin w oddziale zatrudniaja-
cym do§wiadczonych fizykéw. Obecnie instytu-
cje miedzynarodowe organizuja specjalne kursy
szkoleniowe dla fizykéw medycznych w réz-
nych czgéciach §wiata.

(119) Zakres odpowiedzialnosci fizyka me-
dycznego obejmuje cztery gléwne dziedziny,
ktérymi sg: dozymetria, odbidr i uruchamianie
sprzetu, kontrola jakosci oraz bezpieczefistwo ra-
diacyjne. W zakresie dozymetrii fizyk medyczny
pomaga zminimalizowaé ryzyko ujemnych skut-
kéw terapii dla pacjenta oraz prawdopodobiefi-
stwo niezadowalajacych wynikéw terapii. Fizyk
medyczny uczestniczy w opracowaniu odpowie-
dniego trybu leczenia dla kazdego z pacjentow
oraz dokonuje przegladu wszystkich planéw te-
rapil pacjentéw. Fizyk medyczny odpowiada za
kalibracje parametréw wyjsciowych aparatury
terapeutycznej podczas jej uruchamiania oraz
w trakcie rutynowej pracy, a takze za to, by
wszystkie parametry aparatury stosowanej do le-
czenia pacjentéw byly §ciste i wystarczajace.
W zakresie kontroli jakodci, fizyk medyczny bie-
rze udzial w ustanowieniu i prowadzeniu progra-
mu kontroli jakosci, obejmujacego bezpieczen-
stwo pacjenta. Bezpieczefistwo radiacyjne wy-
maga réwniez ustanowienia i obstugi programu
ochrony przed promieniowaniem, skonstruowa-
nego tak, by zapewni¢ bezpieczestwo persone-
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lu i 0s6b postronnych. Obowigzki te bedg wcho-
dzi¢ w zakres odpowiedzialnosci fizyka medycz-
nego oraz / lub inspektora ds. ochrony przed pro-
mieniowaniem, co moze — ale nie musi — ozna-
czaé jedna i te sama osobe. Struktura administra-
cyjna moze by¢ ré6zna w zaleznosci od kraju, za-
ktadu oraz §rodkéw; liczy sie istnienie niezbed-
nych pelnomocnictw.

(120) Szpital, w kiérym bedzie stosowana ra-
dioterapia, musi mieé¢ dysponowa¢ odpowiednio
przeszkolonymi fizykami medycznymi. Samo
przeszkolenie pracownikéw (fizykéw) nie wy-
starcza; réwniez ich liczba musi by¢ wystarcza-
jaca do wykonywania wszystkich koniecznych
obowiazkow.

5.2.3. Technicy radioterapii, dozymetrysci
i pielegniarki

(121) Oprécz lekarza radioterapeuty i fizyka
medycznego, program radioterapii wymaga za-
trudnienia technikéw radioterapii, dozymetry-
stéw i pielggniarek ze specjalizacja w radiotera-
pii . Technicy radioterapii odpowiadajg za usta-
wienie i wykonywanie terapii oraz uczestnicza
w symulacjach terapii, a zatem spelniajg istotng
funkcje w wychwytywaniu wszelkich odstepstw
od normalno$ci w zakresie reakcji pacjentow lub
aparatury oraz w zglaszaniu takich odstgpstw,
jak to przedstawiono w czgdci 5.4.Technicy ra-
dioterapii odgrywaja zatem wazng rolg w zapo-
bieganiu wypadkom.

(122) Technicy radioterapii, dozymetrysci
i pielegniarki powinni si¢ legitymowac dyplomem
wydanym przez uniwersytet lub uczelni¢ medycz-
ng w zakresie studiéw akademickich oraz tizy —
lub czteroletnim przeszkoleniem klinicznym. Pie-
legniarki zajmujace si¢ pacjentami w trakcie przy-
gotowania do brachyterapii oraz/lub wykonywa-
nia terapii powinny przejs¢ przeszkolenie ktadace
nacisk na wazno§¢ spraw technicznych (np. pra-
widlowego ustawienia Zrédef). Ponadto powinny
otrzymaé wyraZne instrukcje w sprawie koniecz-
nosci natychmiastowego powiadamiania o wszel-
kich nieoczekiwanych zdarzeniach fizyka me-
dycznego, lekarza radioterapeuty lub inspektora
ochrony przed promieniowaniem.

(123) Chociaz lekarz radioterapeuta i fizyk
medyczny moga przenosi¢ na ten personel pew-
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ne konkretne obowiazki, to jednak pozostaja od-
powiedzialni za zapewnienie wlasciwego nadzo-
ru i przeszkolenia tych oséb. Na przyktad skom-
puteryzowane obliczenia dawek moze wykony-
waé ,dozymetrysta planowania terapii", za$
przygotowanie 7rédet o malej mocy dawki do te-
rapii pacjentéw oraz prowadzenie ewidencji
7rédet mozna zlecié ,,opiekunowi Zrédet.” Takie
osoby mogg pelni¢ wazne funkcje jako personel
techniczny, zwlaszcza w sytuacji niedoboru oséb
o wyzszym poziomie przeszkolenia, ale nie nale-
zy ich obciaza¢ obowiazkami wykraczajacymi
poza ich kompetencje zawodowe.

(124) WyrazZne zakreslenie odpowiedzialno-
$ci i obowiazkéw jest szczegélnie wazne w od-
niesieniu do dozymetrystéw i technikéw. W nie-
ktérych instytucjach ludzie tych specjalnosci za-
stepuja fizykéw medycznych, a planowanie tera-
pii i wykonywanie procedur terapeutycznych
odbywa si¢ bez nadzoru wykwalifikowanego fi-
zyka medycznego. Niezaleznie od tego, czy dzie-
je sie tak ze wzgledéw oszczgdnosciowych czy
mozliwosci praktycznych, postgpowanie takie
moze mie¢ skutki szkodliwe dla pacjenta. Na
przyktad brak wyksztatcenia w zakresie specjali-
stycznych dziedzin matematyki i fizyki ograni-
cza zrozumienie algorytméw stosowanych w no-
woczesnych systemach planowania terapii; z fa-
twoscia moze to zagrozi¢ poprawne;j interpreta-
cji wynikéw zwiazanych z ograniczeniami syste-
mu planowania terapii. Ponadto, chociaz kompe-
tencje dozymetrysty mogg byé wystarczajace
w odniesieniu do wickszosci probleméw napoty-
kanych w typowej, rutynowej pracy, to jego
przeszkolenie moze si¢ okazaé niewystarczajgce
do zidentyfikowania przyczyn sytuacji nieocze-
kiwanej lub odbiegajacej od normy oraz do pod-
jecia decyzji co do rodzaju i pilnoéci sprawdzeri
/ kontroli, jakie nalezy wykonac.

5.2.4. Inzynierowie ds. obstugi / konserwacji
urzadzen

(125) Przy duzej ilosci wrzadzen / wyposaze-
nia, np. kilku aparatéw do terapii wiazkami ze-
wnetrznymi i symulatoréw, komputerach do pla-
nowania terapii, urzadzeniach do wytwarzania
kompensatoréw tkankowych, itp., natychmiasto-
we dysponowanie wyszkolonym personelem in-

zynieryjno-konserwacyjnym moze mieé istotne

znaczenie. Jesli w programie brachyterapii uzy-
wane sa wrzadzenia do zdalnego umieszczania
Zrédet (afterloading) to nalezy zapewni¢ obstuge
tych urzadzeii. Najlepszym sposobem moze byé
umowa serwisowa z producentem. W przeciw-
nym razie nalezy przeszkoli¢ personel w zakresie
napraw 1 prewencyjnej konserwacji sprzgtu,
a takze podstawowych zagadnien ochrony przed
promieniowaniem.

5.3. PROBY EKSPLOATACYJNE
(TESTY AKCEPTACYJNE)
I URUCHAMIANIE SPRZETU

(126) Zanim aparatura do radioterapii zosta-
nie dostarczona do zaktadu, a takze w trakcie do-
stawy 1 natychmiast po niej, nalezy wykona¢ kil-
ka waznych czynnosci. Zrédta promieniowania
musza byé bezpiecznie przyjete, zarejestrowane
i przechowywane, przyrzady do pomiaru pro-
mieniowania — sprawdzone i1 wykalibrowane,
ostony w pomieszczeniach specjalnych — zmie-
rzone, Zrédta promieniowania — sprawdzone
i wykalibrowane, nalezy dokona¢ uruchomienia
aparatéw i urzadzefi do teleterapii. Powinien ist-
niec system dokumentacji takich dziataf.

{127) Préby eksploatacyjne (testy akcepta-
cyjne) wykazuja, czy sprzet spetnia specyfikacje
zawarte w zamoéwienin lub wykracza poza nie.
Préby eksploatacyjne czesto sa wykonywane
wedlug protokotu dostarczonego przez produ-
centa, ale nabywca moze sporzadzié wlasny pro-
tokét. W kazdym z tych przypadkéw protokét
préby eksploatacyjnej powinien byé czescia za-
moéwienia na zakup wyposazenia. Protokoly
odbioru okreslaja, jakie préby zostana wykona-
ne, jakie wyposazenie ma byé uzyte do przepro-
wadzenia tych préb oraz jakie powinny byé wy-
niki tych préb. Protokoly te stanowia dokument
wrzedowy, w ktérym fizyk medyczny potwier-
dza, ze sprzet spelnia specyfikacje zaméwienia.

(128) Pr6by eksploatacyjne maja zasadnicze
znaczenie dla zapobiegania wypadkom, ponie-
waz pierwszy test blokad bezpieczefistwa odby-
wa si¢ w szpitalu oraz dlatego, ze niektSrych blo-
kad nie mozna testowaé w warunkach normalne;j
pracy. Na tym etapie, po zakoficzeniu prac insta-
lacyjnych, po raz pierwszy moina sprawdzié

bezpieczefistwo systemu jako catosci, wlgcznie
z oddzialywaniami pomigdzy r6znymi czgsciami
wyposazenia. Wprowadzenie migdzynarodo-
wych norm dla elektrycznych urzadzes medycz-
nych (takich jak JEC lub réwnowazne normy na-
rodowe) ulatwito przeprowadzanie préb eksploa-
tacyjnych . W normach tych zaczgto okreslaé
proby, ktére majg by¢ przeprowadzone na pozio-
mie szpitalnym, oraz metody testowania przez
uzytkownika. W odniesieniu do blokad, ktére nie
mogg by¢ testowane na poziomie szpitalnym,
normy te okreslajg réwniez typ dowodéw, jakie
producent musi dostarczyé w zwiazku z testami
przeprowadzonymi w wytwérni. Bardzo wazne
jest zatem to, by z tymi normami zapoznali si¢
pracownicy szpitala odpowiadajacy za odbior
wyposazenia, ktérymi sg zazwyczaj fizycy me-
dyczni.

(129) Po zakoficzeniu préb eksploatacyjnych
(testéw akceptacyjnych) rozpoczynaja sie pomiary
zwigzane z przygotowaniem (uruchomieniem)
sprzetu do pracy klinicznej (odbidr). Podczas tych
pomiaréw fizyk mierzy wszystkie wielkosci nie-
zbedne dla oddania aparatu do uzytku klinicznego.
Fizyk powinien zadbaé o to, by w tym czasie ze-
bra¢ wszystkie dane potrzebne do wykonania ja-
kiejkolwiek przewidywanej procedury kliniczne;.
Dane nalezy zebraé¢ w formacie dostosowanym do
ich wprowadzenia do komputera planowania tera-
pii. Ponadto, w celu archiwizacji, wszystkie dane
nalezy wprowadzi¢ do dziennika. Dopiero po
przeprowadzeniu tych préb i testéw mozna podpi-
sa¢ formalne pisemne potwierdzenie odbijoru.

(130) Bezposrednio po zakoficzeniu pomiaréw
zwigzanych z uruchamianiem (odbiorem) sprzetu
nalezy okresli¢ testy kontroli jakosci, zgodne
Z programem zapewnienia jakosci przyjetym
w danej instytucji. Préby powinny by¢ przeprowa-
dzane wylgcznie przez osoby wykwalifikowane
i dysponujace odpowiednim do$wiadczeniem, ta-
kie jak fizyk medyczny, ktére czasami mogg dele-
gowaé zadania na osoby przez siebie przeszkolo-
ne. Bez wzgledu na to, kto wykonuje testy, odpo-
wiedzialno$¢ za prawidtowe dzialanie sprzgtu spo-
czywa na fizyku medycznym. Fizyk medyczny
powinien réwniez sprawdzié, czy dane w kompu-
terze do planowania terapii, w dowolnym kompu-
terze uzywanym do obliczania czaséw terapii oraz
w dzienniku sa poprawne i spéjne.
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5.4. POSTEPOWANIE
W PRZYPADKACH USTEREK
WYPOSAZENIA

(131) W zapobieganiu wypadkom wielkie
znaczenie ma bezpieczny sposéb prowadzenia
naprawy sprzetu . Jak widac z historii réznych
wypadkéw, pewne naprawy przeprowadzone
bez dbalosci o bezpieczefistwo Tub zaniechanie
dalszego badania niewyja$nionych usterek
w funkcjonowaniu urzadzefi, doprowadzily do
wypadkéw o skutkach $miertelnych. Najtru-
dniejsze sa te sytuacje, w ktérych inzynierowie
ds. obstugi i konserwacji aparatury niec mogg od-
tworzy¢ usterek, albo dlatego, ze usterki majg
charakter przejsciowy, albo dlatego, ze pojawia-
ja si¢ wylacznie w jakichs szczegéinych okolicz-
no$ciach. W takich przypadkach inzynier ds. ob-
stugi moze mie¢ trudnosci z wyizolowaniem
i usunieciem przyczyny. Zaleca si¢, by w spra-
wach obstugi i konserwacji stosowaé podejscie
polegajace na wykorzystaniu procedur utatwiaja-
cych wzajemne kontakty miedzy producentem
i uzytkownikiem, zapewniajacych badanie nie-
wyjasnionych usterek oraz przekazywanie sto-
sownych informacji innym uzytkownikom urza-
dzen tego samego typu i inZynierom ds. obstugi
i konserwaci.

5.5. POROZUMIEWANIE SIE

(132) Wielu wypadkéw mozna by uniknac
dzieki lepszemu porozumiewaniu si¢ réznych
pracownikéw [radioterapii] lub pracownikéw
z inzynierami ds. obstugi i konserwacji. Organi-
zacja oddziatu / zakladu powinna gwarantowac
wlagciwy przeplyw informacji; np. nalezy wyklu-
czyé sytuacje, w ktorej inzynier ds. konserwacji
podejmie prace nad aparatem stosowanym w te-
rapii bez jej uzgodnienia z osobami odpowiadaja-
cymi za ten aparat. Wickszo$¢ probleméw w za-
kresie porozumiewania si¢, ktdre stwierdzono
w niektérych opisanych w niniejszym dokumen-
cie wypadkach, mogta by¢ rozwiazana dzigki za-
stosowaniu jednej z podanych nizej procedur:

(1) W razie stwierdzenia, ze urzadzenie do tera-
pii zachowuje si¢ W sposéb odbiegajacy od
normy, o fakcie tym nalezy niezwlocznie
powiadomié fizyka medycznego. W razie
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podejrzenia, ze zachowanie to jest spowodo-

wane pizez zmiang W sposobie funkcjono-

wania aparatu, fizyk powinien niezwlocznie
przeprowadzié¢ odpowiednie préby umozli-
wiajace oceng sytuacii.

(i) W razie gdy technik radioterapii stwierdzi
u pacjenta jaka$ nieoczekiwang reakcje, Iub
jesli taka reakcje zglosi sam pacjent, lekarz
radioterapeuta powinien niezwlocznie zaza-
daé, by fizyk medyczny przeprowadzil we-
ryfikacje procedury terapeutycznej w celu
wykrycia wszelkich mozliwych bledow na
r6znych jej etapach.

(iii) W razie stwierdzenia reakcji u kilku pacjen-
t6w nalezy natychmiast zawiadomi¢ fizyka
medycznego i zazada¢ weryfikacji dozyme-
trycznej aparatu stosowanego w terapil.
(133) W opisanych wyzej okolicznosciach fi-

zyk medyczny powinien zalecig, by lekarz radio-

terapeuta przerwal terapi¢ pacjentéw do czasu
zweryfikowania pracy aparatu lub parametréw
terapii. Duzy stopiefi obcigzenia aparatury

w zadnym przypadku nie moze by¢ powodem

wznowienia terapii pacjentéw bez dokonania od-

powiedniej weryfikacji.

(134) Sprawa bardzo istotna jest staranne do-
kumentowanie kazdej terapii radiacyjnej. Karty
terapii, zdjecia radiograficzne i cata dokumenta-
cje pacjenta nalezy wyraZnie oznaczy¢ wraz
z podaniem daty, w celu uniknigcia sytuacji po-
mylenia réznych pacjentéw lub réznych etapoéw
terapii jednego pacjenta. Jesli dojdzie do wypad-
ku, dokumenty te beda mieé zasadnicze znacze-
nie dla lekarza radioterapeuty w zwigzku
z podejmowaniem wszelkich decyzji dotycza-
cych dalszej opieki nad pacjentem.

5.6. POTWIERDZENIE TOZSAMOSCI
PACJENTA I KARTA PACJENTA

(135) W niektsrych wypadkach rdiacyjnyh
doszlo do zastosowania terapii, w catosci lub cze-
$ciowo, do niewlasciwego pacjenta lub niewlasci-
wego miejsca w ciele pacjenta. Pomytki dotycza-
ce karty leczenia pacjenta doprowadzity do ble-
déw dotyczacych liczby frakeji lub dawki, albo do
zmian w przebiegu terapii, takich jak nowe pola
napromieniania, lub pozaplanowe przedtuzenie te-
rapii. Bardzo wazne jest by program zapewnienia

Jakosci obejmowal rozwiazania i procedury stuza-

ce efektywnemu potwierdzaniu tozsamosci pa-

cjenta (zdjecie, dowéd tozsamosci) 1 miejsca na-

promieniania, oraz wdrozenie protokotu spraw-

dzania karty leczenia. Przegladu karty nalezy do-

xonywac przynajmniej raz w tygodniu, przed trze-
i3 frakcja, po wprowadzeniu nowego pola napro-
nieniania lub jego modyfikacji, oraz po zakoficze-
'u terapii (AAPM, 1994).

31.7. RADIOTERAPIA Z UZYCIEM
WIAZKI ZEWNETRZNE]

136) W radioterapii z uzyciem wiazki ze-
-n¢tiznej do wigkszosci wypadkéw obejmuja-
cych wielu pacjentéw doszlo w zwigzku z bled-
ng kalibracja wigzki Iub — w mniejszym stopniu
— blednym obliczeniem podawanych dawek (lub
czasu terapii). Inne wypadki, dotyczace jednego
lub kilku pacjentéw, wigzaly sie z symulacja
1 wykonywaniem terapii.

5.7.1. Kalibracja wigzki

(137) Kalibracja wiazki wykorzystywanej do
radioterapii z uzyciem ustalonego protokotu do-
zymeltrycznego jest obowigzkowa w kazdym
przypadku instalowania nowego aparatu lub wy-
miany Zrédla Co-60 w aparacie do teleterapii. Do
kalibracji dozymetréw opierajacych si¢ na pomia-
rze w powietrzu kermy [kinetic energy released in
matter, energia kinetyczna uwolniona w materii]
mozna zaleci¢ protokoly dozymetryczne IAEA
TRS-277 (IAEA, 1987) i AAPM TG-21
(AAPM, 1983), zas§ do kalibracji dozymetréw
opartych na dawce pochfonigtej mozna stosowad
protokoly IAEA TRS-398 (IAEA, 2000b)
i AAPM TG-51 (AAPM, 1999). Przed wybra-
niem protokofu dozymetrycznego nalezy zwrécié
uwage na wlasciwe ustalenie typu kalibracji dozy-
metrycznej (NX, NK, ND,w ). Okresowe pomia-
ry weryfikacyjne nalezy wykonywaé zgodnie
z zaleceniami przyjgtego programu zapewnienia
jakosci.

(138) Przed poddaniem terapii pierwszego pa-
cjenta nalezy przeprowadzi¢ dodatkowy, niezalez-
ny pomiar weryfikujacy kalibracje. Zaleca sig, by
przepisy krajowe zawieraly wymdg przeprowa-
dzania niezaleznej kalibracji wszystkich aparatéw

do radioterapii i by przepisy te byly egzekwowa-
ne. Dodatkows kalibracje¢ moze przeprowadzi¢
personel innego oddziatu radioterapii, lub moze
ona mie¢ formeg audytu zewnetrznego z wykorzy-
staniem wysylkowego serwisu dozymetrycznego
(np. TLD, patwz dodatek B) lub inspekcji na miej-
scu dokonanej przez organizacje niezalezna.

(139) Wyniki kalibracji dodatkowej nie po-
winny si¢ r6zni¢ od wynikéw kalibracji pierwot-
nej o wigcej niz 2-3%, w zaleznoéci od rodzaju
uzytego detektora. Jesli réznica ta przekracza 5%
nalezy starannie zbadaé przyczyny tej rozbiezno-
$ci i do wyjasnienia sprawy nie nalezy rozpoczy-
naé terapii pacjentéw. Przy odstgpstwach wyno-
szacych okolo 3-5% mozna rozpoczaé terapie
pacjentéw, ale nadal konieczne jest wskazanie
powodéw tych rozbieznoéci. Sprawa zasadniczej
wagi jest §wiadomo$¢, ze celem niezaleznych
weryfikacji dokonywanych za pomoca przesyla-
nych poczta dozymetréw TLD jest wykrycie
mozliwych bledéw kalibracji, jednak weryfika-
cje te w Zadnym razie nie mogg zastgpowac lo-
kalnej wlasciwej kalibracji, wykonywanej za po-
moca przyrzadu z waznym swiadectwem kali-
bracji wystawionym przez mozliwa do ustalenia
instytucje i przy uzyciu powszechnie uznawane-
go protokolu dozymetrycznego.

(140) Kazdy ofrodek radioterapii powinien re-
gularnie uczestniczyé w programie zZewnetznego
audytu dla zweryfikowania kalibracji mzadzen do
radioterapii. W przypadku idealnym powinno to
by¢ raz w roku, jednak nie rzadziej niz co pigé lat.
Stwierdzono (Dutreix i in., 1993), ze wielko$¢
1 liczba rozbieznosci w kalibracji wiazki w osrod-
kach regulamie uczestniczacych w audytach ze-
wngtiznych byly znacznie mniejsze niz w osrod-
kach, ktére nie braty udziatu w takich programach.

(141) W regularnych odstgpach czasu nalezy
dokonywa¢ sprawdzeft zwiazanych z kontrola ja-
kosci, zwlaszcza weryfikacji dawki podanej
w warunkach odniesienia. Ponadto Kkalibracje
aparatu terapeutycznego nalezy przeprowadzié
po kazdej naprawie aparatu lub takiej jego regu-
lacji, ktéra moze wplywac na charakterystyke
wigzki. Nalezy regularnie kontrolowaé réwniez
inne parametry zwigzane z podawaniem dawki
w warunkach klinicznych, postgpujac $cisle we-
dlug przyjetego w danej instytuciji protokotu za-
pewnienia jako$ci.
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5.7.2. System planowania terapii

(142) Do powaznych wypadkéw w radiotera-
pii doszo w zwiazku z niewlasciwym uruchamia-
niem systeméw planowania terapii. Nalezy doko-
na¢ starannej weryfikacji podanych dawek bez-
wzglednych i wzglednych wiacznie z pomiarami
w fantomie dla szerokiej liczby typowych konfi-
guracji. Pomiary takie wchodza w sktad wigkszo-
éci protokoléw zapewnienia jakosci dla systeméw
planowania terapii (patrz ICRU, 1987; AAPM,
1998). Podstawy fizyczne algorytméw stosowa-
nych w systemie planowania terapii powinny by¢
dobrze znane i rozumiane; to samo zalecenie od-
nosi si¢ réwniez do wszelkich dodatkowych
wsp6lczynnikéw korygujacych, ktére sa r¢cznie
wprowadzane do procedur obliczania dawek.

5.7.3. Pomiary dawki in vivo

(143) Wielu opisanych w niniejszym doku-
mencie wypadkéw mozna by bylo uniknaé, gdy-
by dokonywano pomiaréw in vivo na wybranej
grupie pacjentéw. Pomiary in vivo (Leunenes
i in., 1990; Garavaglia i in., 1993; Van Dam
i Marinello, 1994) to efektywny sposéb weryfi-
kowania jakosci calej procedury leczenia za po-
moca radioterapii. Nawet w niewielkim szpitalu
dodatkowy koszt dozymetrii in vivo nie powodu-
je istotnego zwickszenia obcigzefi finansowych
(Kesteloot i in., 1993). Jest to inwestycja wyjat-
kowo cenna, ale by byla efektywna — wymaga
starannego przygotowania w zakresie sprzetu,
szkolenia personelu i zapewnienia jakosci.

(144) W pomiarach in vivo mozna stosowaé
diody i detektory termoluminescencyjne. Trzeba
mie¢ $wiadomosc, ze jesli detektor uzywany w do-
zymelrii in vivo zostal wykalibrowany w tej samej
placéwce leczniczej, w ktérej pacjenci poddawani
sa radioterapii, to wyniki pomiaréw in vivo beda
skorelowane z kalibracja aparatu, a wigc nie beda
mogly wykazaé potencjalnego bledu w kalibracji
aparatu. Zatem poprawna (niczalezna) kalibracja
dozymetru jest absolutnie konieczna.

(145) Pomiar dawki wejSciowej pacjenta na
centralnej osi wiazki padajacej, wykonywany syste-
matycznie dla kazdego pacjenta podczas pierwszej
sesji dla kazdego pola napromieniania, dostarcza
informacji o pewnej kombinacji parametréw zwia-
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zanych z r6znymi dziataniami, od przygotowania
terapii po jej wykonanie. Pomiary takie, w polacze-
niu z pomiarami dawki wyjsciowej, dostarczajg in-
formaciji o danych dotyczacych pacjenta oraz funk-
cjonowania uzywanego systemu planowania tera-
pii. Staranna analiza tych wynikéw umozliwia
szybkie wykrywanie duzych bledéw systematycz-
nych, nawet przy ograniczonej liczbie pomiaréw.

5.8. BRACHYTERAPIA

(146) Wigckszos¢ wypadkéw, do ktérych do-
szlo podczas brachyterapii, mozna powiazaé
z parametrami Zrédta, procedurami obliczania
dawki oraz niewystarczajacym przeszkoleniem
personelu.

5.8.1. Aktywnos¢ i identyfikacja Zrédia

(147) Aktywnos$¢ kazdego stosowanego
w brachyterapii 7rédta promieniowania powinna
byé indywidualnie sprawdzona przed uzyciem
tego Zrédla do leczenia pacjenta. Czg$¢ powaz-
nych wypadkéw w brachyterapii zostala spowo-
dowana bigdami w okreslonej przez producenta
aktywnosci jednego lub kilku Zrédet. Lekarz ra-
dioterapeuta w zadnym przypadku nie powinien
korzystaé ze 7rédta promieniowania, ktérego ak-
tywnos¢ nie zostala uprzednio zweryfikowana.
Stosowana w szpitalu jednostka aktywnosci mo-
ze by¢ inna niz jednostka podana przez produ-
centa. Nalezy starannie sprawdzié odpowiednig
dokumentacje. Sprawg zasadniczej wagi jest to,
by w kalibracji 7rédta uzywaé tej samej jednost-
ki aktywnosc, jaka jest uzywana w systemie pla-
nowania terapii. W odniesieniu do wszystkich
#rédet do brachyterapii nalezy wdrozy¢ migdzy-
narodowe zalecenia w sprawie specyfikacji mo-
cy Zrédla (patrz ICRU, 1985). Zrédlo po zwery-
fikowaniu jego aktywnosci lub uchwyt Zrédta
nalezy oznaczyé niepowtarzalnym znakiem roz-
poznawczym, Zeby zapobiec ewentualnemu po-
myleniu réznych Zrédet.

5.8.2. Obliczanie dawek i planowanie terapii
(148) Oprogramowanie stuzace do oblicza-

nia dawek nie zawsze obejmuje obliczenia do-
tyczace rozpadu Zrédla, wiec uwzglednienie te-

go efektu moze wymagaé wykonania odrecz-
nych obliczeh dla kazdego z pacjentéw. Ponie-
waz informacja o naturze Zrédet, dla ktérych
opracowano dane oprogramowanie nie zawsze
jest jasno podana, bardzo wazna jest identyfika-
cja danego radionuklidu. Wykorzystanie opro-
gramowania opracowanego dla jakiego$ kon-
kretnego radionuklidu do obliczeri dla innego
moze doprowadzi¢ do powaznych bledéw
w obliczeniach dawki oraz do wypadku. Dawki
nalezy okre$la¢ w sposéb zgodny z zaleceniami

Rys. 3. Zapobieganie wypadkom — lista kontrolna

wydanymi przez instytucje miedzynarodowe
(np. ICRU, 1985; 1993; 1999).

5.8.3. Umieszczanie i usuwanie Zrédla z ciala
pacjenta

(149) Nadzwyczaj wazne jest potwierdzenie,
ze 7Zrédlo zostalo prawidlowo umieszczone
w ciele pacjenta oraz Ze podczas terapii pozosta-
je w tym polozeniu. W przypadku urzadzef do
zdalnego umieszczania Zrédet (afterloading),

Organizacja, funkcje i obowiazki

® Czy dokonano przydziatu wszystkich niezbednych funkcji
i obowiazkéw?

® Czy wszystkie funkcje i obowiazki sa nalezycie rozumiane?

® Czy liczba zatrudnionych jest wsp6tmierna do obcigzenia
praca?

& Czy liczbata podlega ponownej ocenie po wzroscie obcia-
zenia lub przy zakupie nowego wyposazenia?

Edukacja i szkolenie

® Czy wyksztalcenie i przeszkolenie kazdego z pracowni-
kéw odpowiadaja jego obowigzkom?

® Czy to wyksztalcenie i przeszkolenie s3 udokumentowane?

® Czy istnieje program szkolenia ustawicznego i rozwoju in-
dywidualnego?

® Czy szkolenie ustawiczne obejmuje nauki plynace z wy-
padkéw oraz zapobieganie wypadkom?

® Czy przewidziano szkolenia dodatkowe (nowe urzadze-
nia, nowe procedury)?

® Czy szkolenie obejmuje éwiczenia zwigzane z planami
postgpowania w sytuacjach nadzwyczajnych?

Testy akceptacyjne i dopuszczenie do uzytku urzadzen

@ Czy istnieje program formalnego odbioru wyposazenia?

| ® Czy jest on realizowany zgodnie z normami mi¢dzynaro-
dowymi lub krajowymi?

® Czy istnieje program dopuszczenia do uzytku urzadzen /

wyposazenia?

| ® Czy program ten obejmuje zaréwno wyposaZenie uzywa-

ne w terapii, jak i systemy planowania terapii, symulatory

oraz inne wyposazenie pomocnicze?

Program zapewnienia jakoSci

© Czy ustanowiono program zapewnienia jakosci?

® Czy program ten bazuje na uznanych protokotach?
Ktérych?

® Czy wszystkie zadania zwigzane z zapewnieniem jakosci
zostaly wyraznie przypisane odpowiednim osobom?

® Czy konieczne narzedzia i instrumenty sa dostgpne?

@ Czy w skiad programu wchodza audyty?

Przeptyw informacji (porozumiewanie sig)

® (Czy polityka w zakresie przeplywu informacji zostala
okreslona i jest wlasciwie rozumiana przez pracownikéw?

® Czy wymaga sie zglaszania funkcjonowania aparatury
odbiegajacego od nommy?

Zapobieganie wypadkom - lista kontrolna

® Czy wymaga sie zglaszania reakcji pacjentéw odbiegaja-
cych od normy?

@ Czy istnieja procedury przekazywania urzadzen do obstu-
gi / konserwacji oraz ich zwrotu?

Identyfikacja pacjenta i miejsca napromieniania

® Cuzyistniejg procedury zapewniajace prawidtows identyfi-
kacje pacjenta i miejsca napromieniania?

® Czy istnieje protokdt dotyczacy sprawdzania karty pacjenta?

Wiazka zewngtrzna

Kalibracja

® Czy istniejg postanowienia w sprawie wstepnej kalibracji
wiazki?

® Czy niezalezna weryfikacja na miejscu jest przewidziana
i planowana?

® Czy przyjeto jaki§ protokét? Ktéry?

® Cgzy istnieje program dalszej kalibracji?

® Czy program obejmuje uczestnictwo w programie audytéw?

Planowanie terapii (dozymetria kliniczna)

® (Czy program odbioru i testéw obejmuje systemy planowa-
nia terapii?

® Czy planowanie terapii jest dokumentowane zgodnie |
z uznanymi protokofami? |

® Czy w jego sklad wchodza sprawdzenia kizyzowe oraz
dodatkowa i niezalezna weryfikacja?

Dozymetria in vivo
@ Czy rozwazono wprowadzenie systemu dozymetrii in vivo?

Brachyterapia

Aktywnos¢ i identyfikacja Zrodta

© Czy wprowadzono rozwiazania dotyczace werytikacji ak-
tywnosci Zrédla oraz identyfikacji Zrédta przed jego wy-
korzystaniem?

Obliczanie dawek i planowanie terapii

© Czy wprowadzono rozwiazania dotyczace obliczania da- |
wek 1 sprawdzen krzyzowych?

Umieszczanie Zrédia i usuwanie Zrédia

© Czy wprowadzono rozwiazania dotyczace weryfikacji
ustawienia Zrédla oraz zapewnienia, Ze jego polozenie nie
ulegnie zmianie?

® Czy wprowadzono rozwigzania dotyczace zapewnienia,
ze Zrédlo nie pozostato w organizmie pacjenta, wlacznie
z monitorowaniem pacjentéw i odziezy?
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w ktérych Zrédta sa kilkakrotnie wprowadzane
automatycznie, przed kazda aplikacja nalezy
sprawdzi¢ odtwarzalno$¢ ustawienia. Pacjenta
nalezy poinformowaé o koniecznosci unikania
ruchéw, ktére moglyby spowodowaé przemie-
szczenie 7rédla podczas terapii. W niektérych
szpitalach nie stosuje si¢ brachyterapii wobec
pacjentéw, ktérzy nie potrafia si¢ zastosowac do
tych wymogéw, chyba ze istnieje sposéb na
kontrolowanie ruchéw pacjenta. Po zakoficzeniu
brachyterapii Zr6dla nalezy usuna¢ z organizmu
pacjenta albo automatycznie albo recznie, w za-
leznoéci od tego, jaki rodzaj brachyterapii jest
stosowany. Pacjenta i jego pomieszczenie nale-
zy starannie skontrolowal za pomocy prostego
przyrzadu pomiarowego dla upewnienia si¢, ze
wszystkie Zrédta zostaly usunigte i sa odpowie-
dnio przechowywane.

(150) Na rys. 3 podsumowano zalecenia po-
dane w niniejszej czesci dokumentu.

5.9. MOZLIWOSC WYSTEPOWANIA
WYPADKOW W PRZYSZLOSCI

(151) Zalecenia zawarte W niniejszym rozdzia-
le opierajg si¢ na retrospektywnej analizie wypad-
kéw w radioterapii, przy wyposazeniu typu stoso-
wanego w przeszlosci i obecnie. Jednak w przy-
szlodci obraz ten moze ulec zmianie za sprawa na-
stepujacych czynnikéw:

e Wobec ogdlnoswiatowej ekspansiji radioterapii
moze doj$¢ do dalszych wypadkéw zwiaza-
nych z niewystarczajacym poziomem prze-
szkolenia personelu, glféwnie w tych pafist-
wach, w ktérych nadal nie wdrozono w wystar-
czajacym zakresie programéw edukacyjnych.

o Panuje powszechne i blgdne przekonanie, ze
nowoczesna aparatura jest bezpieczna i wyma-
ga mmniejszego zakresu zapewnienia jakosci.

e Instaluje sie coraz wigcej akceleratoréw kli-
nicznych, albo jako nowe urzadzenia terapeu-
tyczne albo zamiast aparatéw do teleterapii ze
#rédtem Co—60; wiele z tych instalacji doty-
czy pafstw rozwijajacych si¢. Do wypadku
moze doprowadzi¢ niewlasciwa konserwacja
akceleratora, poniewaz wicle pafistw rozwija-
jacych si¢ nie dysponuje infrastrukturg nie-
zbedng dla obstugi 1 konserwacji ztozonych
urzgdzen. Réwniez zwigkszona liczba syste-
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méw sterowanych komputerowo moze pro-

wadzi¢ do tego, ze liczba wypadkéw zwigza-

nych z komputerami wzrosnie w poréwnaniu

z wypadkami spowodowanymi przez uszko-

dzenia mechaniczne.

e Coraz wicksze wykorzystanie akcelerator6w
bedzie wymagaé likwidacji aparatéw do tele-
terapii ze Zrédtami Co—60, a by¢ moze i nie-
ktérych starych aparatéw ze Zrédtami
Cs-137, co moze doprowadzi¢ do zwicksze-
nia czestotliwosci wypadkéw zwigzanych
z niewlasciwym sposobem pozbywania sig
(skfadowania) tych Zrédel. Czgstotliwosé
tych wypadkéw prawdopodobnie spadnie po
uptywie okolo dziesieciu lat.

e Nowe technologie: brachyterapia z duzg mo-
ca dawki (HDR), zestawy do terapii typu
,,n6Z gamma” (ang. gamma knife), kolimato-
ry wielolistkowe oraz radioterapia konfor-
malna z modulacj intensywnosci (IMRT),
moga doprowadzi¢ do nowych rodzajéw
wypadku!3.

(152) Konsekwencje zwigzane z tymi czyn-
nikami i nowymi rodzajami zdarzefi mozna jedy-
nie przewidywaé na drodze analizy ,.drzew
bledéw”. Moze sic jednak okazag, e taka anali-
za nie pozwala na pelne uwzglednienie czynni-
kéw zwiazanych z cztowiekiem (np. wyksztatce-
nia i szkolenia). Oczekuje sie, ze udoskonalony
system ksztatcenia / szkolenia oraz umocnienie
kultury zapewnienia jakosci, wraz ze starannie
przygotowanymi przepisami i ich nalezytym eg-
zekwowaniem, przyczynia si¢ do zapobiegania
powaznym wypadkom w dziedzinie radioterapii.

DODATEK A. NIEPEWNOSC
W RADIOTERAPII

(A1) Wielkosé¢ fizyczna ,.dawka pochionigta”,
podobnie jak kazda inna wielkos¢, wspétczynnik
lub parametr, jest obarczona niepewnoscig zwia-

13 Nalezy zauwazyé, Ze w niektdrych pafstwach czgs-
tymi uzytkownikami urzadzen typu "néz gamma" s3
neurochirurdzy po niewielkim lub wrgcz zadnym
przeszkoleniu w zakresie skutkéw promieniowania,
fizyki promieniowania i ochrony przed promienio-
waniem. Podobnie jest z Zrédtami do brachyterapii
wewnatrznaczyniowej, ktérymi czgsto postuguja sig
kardiolodzy.

zana z jej wartoscia liczbowa, Niepewnosé ta cha-
rakteryzuje dyspersje lub rozrzut wartosci wyzna-
czonych wokdt wartosci oczekiwanej tej wielko-
$ci. Zjawisko to opisujemy za pomocy parametru
takiego jak odchylenie standardowe, ktéry
odzwierciedla to, Ze nie znamy $cistej wartosci
liczbowej danej wielkosci. Zauwazmy, ze wynik
moze by¢ obarczony pomijalnym bledem (wynik
bardzo bliski wartoéci odniesienia), ale zarazem
zwiazana z nim niepewno$é moze byé duza (ISO,
1995). Niepewnos¢ catkowita dla jakiegos proce-
su wyznaczamy jako kombinacje niepewnosci
wszystkich etapéw / dziataii zwiazanych z tym
procesem, kt6ra daje tzw. taczng niepewnosé stan-
dardowa u (ISO, 1995)14,

A.1. WPLYW NIEPEWNOSCI DAWKI
NA LECZENIE RADIOTERA-
PEUTYCZNE

(A2) Niepewnosci dotyczace dawki pochto-
nigtej pojawiaja si¢ na wszystkich etapach tera-
pii, od kalibracji wiazki do podania dawki. Za-
klada sig, ze dyspersja lub rozrzut wartosci da-
wek otrzymywanych przez pacjentéw (ys. A.1)
ma charakter rozktadu Gaussa wokdl! dawki
przepisanej. Szeroko$¢ rozktadu jest wyznaczo-
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na przez jego odchylenie standardowe lub nie-
pewnos¢ standardowa. Jesli na skutek pomytki
lub biedu systematycznego dojdzie do powstania
réznicy pomigdzy dawka otrzymang i przepisa-
na, to u pacjentéw dotknietych ta zmiang rozktad
dawek zostanie przesuniety wzgledem wartosci
przepisanej (rys. A.2).
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Rys.A.2. Rdinica pomiedzy dawkq przepisang i dawkq poda-
ng wynosi 5%; kazda z nich jest obarczona wlasng niepew-
nosciq, ktdrg opisuje rozktad Gaussa o szerokosci 5%. Szero-
kos¢ rozktadu wyznacza granice , rozdzielczosci”, przy kitdrej
oba rozkiady moina obserwowad jako wyragnie rozdzielone
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Rys. A.1. Funkcja Gaussa opisujgca dyspersje dawki otrzy-
manej wokdt wartosci dawki przepisanej (100%)

14 Niepewnos¢ rozszerzong mozna wyznaczy¢ stosujac
wsp6lezynnik pokrycia k, U = k uc (k=1, 2, 3). Przy
k=2, tzn. przy dwéch odchyleniach standardowych,
niepewno§¢ rozszerzona w przyblizeniu odpowiada
konwencjonalnemu poziomowi utnosci 95%.

Rys. A3. Rozkiady Gaussa opisujgce réinice migdzy dawka-
mi réwne 10% i 25%

(A3) Jak wykazano w niniejszym dodatku,
przy przestizeganiu zasad dobrej praktyki w ra-
dioterapii, faczna niepewnosé standardowa jest
1z¢du 5%, czyli w przyblizeniu tego samego 1ze-
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du, co najmniejsze réznice dawek mozliwe do
wykrycia klinicznego. Im réznice migdzy daw-
kami otrzymywanymi przez pacjentéw i dawka-
mi przepisanymi s3 mniejsze, tym trudniej jest
wykry¢ bledy popelniane w praktyce klinicznej;
bledy te mozna wykry< tylko wtedy, gdy dotkng-
ty one stosunkowo duza grupe uwaznie obserwo-
wanych pacjentéw. Niepewnosci dawki wpro-
wadzaja zatem ograniczenie dla ,rozdzielczosci”
wykrywania blednych dawek. Jesli r6znice po-
migdzy dawkami otrzymanymi przez pacjentéw
i dawkami przepisanymi sa duze, to problemy
z klinicznymi wynikami leczenia staja si¢ bar-
dziej widoczne, poniewaz odpowiednie rozktady
sa lepiej rozdzielone (rys. A.3).

A2, NIEPEWNO@C W RADIOTERAPII
Z UZYCIEM WIAZKI
ZEWNETRZNE]

(A4) Po Loevingerze i Loftusie (1977), osza-
cowania facznej niepewnosci standardowej dla
rozkladu dawek obszarze terapeutycznym
z uwzglednieniem réznych etapéw terapii z uzy-
ciem wiazki zewnetrznej podali Dutreix (1984),
Svensson (1984) oraz Brahme i in. (1988). Wyni-
ki te uaktualniono — gléwnie w odniesieniu do
procesu kalibraciji — dzigki ocenom, ktérych auto-
rami byli Andreo (1990, 1992) i Thwaites (1994).

(A5) W podanych tu oszacowaniach niepew-
nosci wykorzystano podzial réznych etapéw pro-
cesu radioterapii na cztery gléwne grupy:

(i) wyznaczanie dawki bezwzglednej w punk-
cie odniesienia w fantomie wodnym (kali-
bracja wigzki), wykonane za pomocyg wyka-
librowanej komory jonizacyjnej zgodnie
z kodeksem postepowania lub protokotem
dozymeirycznym;

(ii) procedury zwiazane ze wzgledng dozyme-
trig wiazki (zalezno$¢ od wymiaréw pola,
wplyw elementéw modyfikujacych wigzke,
takich jak kliny, kolimacja wtérna, bloki,
itp.), wykonywane za pomocy detektora do-
wolnego typu, odpowiednicgo do pomiaréw
w fantomie wodnym lub plastikowym;

(iii) obliczenia dawki podanej pacjentowi (jed-
nostki monitorowe MU lub czas napromie-
niania konieczny dla podania dawki przepi-
sanej) oraz jej rozktadu, zwykle za pomocy

skomputeryzowanego systemu planowania

terapii; oraz
(iv) proces realizacji terapii w kontekscie catkowi-

tej serii napromienian, z uwzglednieniem co-
dziennych zmian w ustawieniach pacjenta

i aparatu, ruchow pacjenta oraz niestabilnosci

aparatu podezas kilkutygodniowej terapii.

(A6) W tabeli A.1 podano oszacowane nie-
pewnofci dla tych czterech grup czynnikéw dla
radioterapii z uzyciem wigzek wysokoenerge-
tycznych fotonéw, wytwarzanych w akcelerato-
rach klinicznych, wraz z réznym wkiadem w
calkowitg niepewno$¢, zwiazanym z kazda
z tych grup. Kolumna z nagtéwkiem ,,Caty pro-
ces” podaje wszystkie mozliwe sktadowe w facz-
ng niepewno$¢ standardowa dla kazdego z eta-
péw. Otrzymana w ten sposéb taczna niepew-
no$é standardowa wynosi okoto 6%.

(A7) Nalezy by¢ $wiadomym tego, ze nie
wszystkie pozycje umieszczone w kolumnie ,,Ca-
1y proces” sq uwzglednione w opublikowanych
analizach wynikéw klinicznych i ocen spelnienia
wymogéw doktadnosci w realizacji terapii. Kilka
sktadnikéw odpowiada dziataniom, ktérych nie-
pewnosci sa zdominowane przez niepewnosci
podstawowych wielkoéei i statych fizycznych; do-
tyczy to gtéwnie przypadku, w ktérym zalecenia
dozymetryczne (protokoly i kodeksy postepowa-
nia) zawieraja czynniki i wspStczynniki korekeyj-
ne dla kalibracji wiazki!, a takze dla danych uzy-
wanych do przeliczenia dawki w wodzie na daw-
ki w ré6znych rodzajach tkanek.

(A8) Generalnie, niepewnosci zwiazane z ta-
kimi czynnikami beda w wigkszosci klinicznych
badafi poréwnawczych praktycznie takie same
1 zaktada sie, Ze niepewnosci te nie wplywaja na
wyniki wzglednych badan klinicznych. W kolu-
mnie ,,Poréwnania kliniczne” elementy te pomi-
nieto, a faczna niepewnosé standardowa wynio-
sta okoto 5%. Moze doj$é do sytacji, w ktérej
przy poréwnaniach dojdzie do wzajemnego zno-
szenia si¢ jeszcze innych sktadowych, na przy-

15 Niepewnos¢ przypisana kalibracji aparatury stoso-
wanej w terapii to najwazniejszy czynnik odpowia-
dajacy za r6inice w oszacowaniach niepewnosci
zwigzanych z wykonywaniem radioterapii, opubli-
kowanych przez réznych badaczy (Svensson 1984;
TIAEA, 1987; Mijnheer i in. 1987; Brahme i in.,
1988; Andreo, 1990, 1992; Thwaites, 1994, itd.)

ktad przy poréwnywaniu wynikéw terapii
w obrebie jednej i tej samej instytucji, a czasem
nawet w obrgbie tego samego oddzialu. W tych
bardzo szczegblnych przypadkach taczna
wzgledna niepewnosé standardowa mozne wy-
nies¢ okolo 3,5%. Z drugiej strony, przy stoso-
waniu wiazki innej niz wiazka wysokoenerge-
tycznych fotonéw (np. wiazka elektronéw), przy
wykonywaniu pomiaréw za pomoca przyrzadéw
innych niz niezawodne komory jonizacyjne, Iub
jesli pacjenci sg leczeni za pomoca wyrafinowa-
nych procedur terapeutycznych, oczekuje si¢
wzrostu niepewnosci (i prawdopodobiefistwa
bled6éw w podawaniu terapii), a wiec osiagniecie
wartosci 5% moze by¢ trudne. Niestety, w ruty-
nowej praktyce klinicznej takie przypadki wcale
nie nalezg do rzadkosci.

(A9) Z analizy tej wynika, ze w instytu-
cjach, w ktérych praktyka kliniczna odbywa si¢
z zachowaniem wysokich standardéw w zakre-
sie starannego prowadzenia radioterapii, mozli-
we wydaje si¢ osiggniecie oszacowanej nie-
pewnosci standardowej na poziomie 5-6%; ob-
nizenie Iacznej niepewnosci ponizej tego po-
ziomu jest jednak trudne. Jedynie w bardzo
szczegblnych okolicznosciach mozna uzasa-
dni¢ badania zakladajace mniejszq niepewnosé
na podstawie zalozenia wzajemnego znoszenia
si¢ réznych skladnikéw biedu.

Tqbelq A.l. Oszacowane wzgledne niepewnosci standardowe ( u_) dla réinych etapow radioterapii z uzyciem
wzq'zkz wysokoenergetycznych fotondw wytwarzanej w akceleratorze klinicznym. Oszacowania te odpowiadajq
t.akzm. Srodowiskom klinicznym, w ktérych mozna osiggngc bardzo dobre wyniki w zakresie wyznaczania dawek
i realizacji terapii. Dane zamieszczone w skrajnej kolumnie Do prawej stronie sq uwazane za praktycznie iden-
tyczne w obrebie jednej instytucji lub w sytuacji, gdy kilka instytucji przyjmuje wspolny protokot poréwnan kli-
nicznych; dane te nie dajg wktadu do obserwowanych réinic w wynikach klinicznych.

Etap procesu radioterapii Caly proces Poréwnania
kliniczne
1.0 Wyznaczanie dawki bezwzglednej w punkcie odniesienia w fantomie wodnym
(kalibracja wiazki)
1.1 zalecenia dozymetryczne (protokoty, kodeksy postepowania, standardy, itp.) 2,0
1.2 procedura doswiadczalna (whacznie z bledami przy1zadéw kontrolnych) 10 10
tqczna niepewnos¢ standardowa dla etapu 1 22 1,0
2.0 Dozymetria wzglgdna (pomiary w fantomie wodnym lub plastikowym)
| 2.1 czynniki opisujace wigzke wyjsciowa, (wlacznie z bledami przyrzadéw kontrolnych) 1,0 10
2.2 modyfikacja wigzki (kliny, bloki ostonowe itp.) 1,0 1,0
2.3 pomiar rozklad6w izodozy 15 15
| tgczna niepewnosc standardowa dla etapu 2 2,1 2,1
3.0 Obliczanie dawki dla pacjenta
3.1 dane wejsciowe pacjenta (kontur, dane CT, itp.) 1,0 1,0
3.2 system planowania terapii (dane wiazki, algorytmy, poprawki zwigzane
z niejednorodnosci, itp.) 3,0 30
3.3 przejscie woda—tkanka (wiacznie z danymi fizycznymi) 2,0
tqczna niepewnos¢ standardowa dia etapu 3 3,7 32
4.0 Realizacja dawki w catym cyklu terapii
4.1 odtwarzalno$¢ ustawienia wiazki, osiowosci wiazki, itp. 1,0 1,0
4.2 odtwarzalnos¢ ustawienia pacjenta 2,0 20
,_4.3 ruch konturu 1 namdu 15 15
4.4 niestabilnos¢ aparatury 2,0 2,0
tqczna niepewnos¢ standardowa dla etapu 4 34 34
1aczna niepewnosé standardowa dla wszystkich etapéw 59 51
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DODATEK B: AUDYTY JAKOSCI
W ZAKRESIE KALIBRACJI
WIAZEK UZYWANYCH

W RADIOTERAPII

(B1) Warto poddac analizie faktyczna doktad-
no$¢ wyznaczania dawki w wiazkach uzywanych
w radioterapii na calym §wiecie. Informacje
przedstawione w ninicjszym dodatku bazujg na
audytach osrodk6w radioterapii w zakresie jakosci
dawek (nazywanych czasem ,,poréwnaniami po-
miedzy osrodkami”), przeprowadzanych za po-
moca detektoréw termoluminescencyjnych (TLD)
wysylanych pocztag w ramach serwisu wysytko-
wego TLD MAEA / WHO (Izewska i Andreo,
2000)16. Od roku 1969 ten serwis wysytkowy zo-
stat wykorzystany do sprawdzenia ponad 3000
wiazek uzywanych w radioterapii, a w wielu przy-
padkach wykryto znaczace bledy w kalibraciji tych
wiazek. Te bledy kalibracyjne czgsto byty powo-
dem niewlasciwego leczenia pacjentéw, a nie-
ktére mozna by nawet zaliczy¢ do kategorii wy-
padkéw. Na szczgscie liczba istotnych blgdéw ka-
libracji w ostatnich latach spadta.

(B2) Wyniki dotyczace okresu 1990 — 1997
(okoto 1/3 catkowitej liczby wiazek skontrolo-
wanych w ciagu 30 lat) podsumowano na rys.
B.1, przedstawiajacym dane z calego $wiata,
przede wszystkim z krajow rozwijajacych sie.
Miedzy réznymi obszarami geograficznymi nie
ma istotnych r6znic. Mozna zauwazy¢, ze okolo
75% wynikéw odpowiada kalibracjom wiazki
z odchyleniami mieszczacymi si¢ w przedziale

16 MAEA prowadzi bezptatny serwis polegajacy na
weryfikowaniu kalibracji aparatury do radioterapii
w szpitalach i o§rodkach onkologicznych. Serwis
wysylkowy TLD dziala na zasadzie wspétpracy
MAEA i WHO (w Ameryce Lacifiskiej: PAHO) i
jest znany jako serwis wysytkowy TLD MAEA /
WHO. Serwis ten zapewnia przeprowadzanie nieza-
leznego i bezstronnego audytu procedur dozyme-
trycznych stosowanych w szpitalach. Procedury
TLD majg poparcie Bureau International des Poids
et Mesures (BIPM), r6znych podstawowych labora-
toriéw dozymetrii standardowej oraz pewnych za-
awansowanych o§rodk6éw radioterapii 1 instytucji z
Europy i USA. Serwis gwarantuje poufnos¢ wyni-
k6w, a dostep do wynikéw weryfikacji maja wyta-
cznie osoby odpowiadajace za oddziaty radioterapii
lub za kalibracje.
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+5% (wczesniej bylo to 65%), co prowadzi do
wynik6éw terapii najprawdopodobniej mieszcza-
cych si¢ w granicach tolerancji klinicznej. Czter-
nascie procent wynik6w ma odchylenia w zakre-
sie 5-10%. Pozostale jedenascie procent wyni-
kéw z odchyleniami przekraczajacymi 10% be-
dzie mieé powazne, niekorzystne skutki, przy
czym w 4% przypadkéw mozna uznac, ze kali-
bracja wiaze si¢ z prawdopodobiefistwem spo-
wodowania wypadku podczas radioterapii.

(B3) Wiele powaznych rozbieznosci jest
usuwanych na drodze dalszych weryfikacji
i wizyt specjalistéw krajowych lub z MAEA,
chociaz w niektérych przypadkach rozwiazanie
wykrytego problemu jest niemozliwe z powodu
braku dalszej reakcji ze strony zainteresowanej
instytucji. Szczegélne zaniepokojenie budzi
duza liczba dozymetréw, ktérych nie zwrécono
w celu dokonania oceny (okoto 25-30% dozy-
metréw wysytanych, chociaz wida¢ tendencje
malejaca: odsetek ten uprzednio wynosit 40%).
W wielu przypadkach oznacza to, Ze instytucje
nie chea ujawnié osigganego przez nie poziomu
jako$ci pracy. Nie wiadomo, ile jest na §wiecie
aparatéw do radioterapii, ktére w takich audy-
tach nie uczestniczyly.

(B4) Podobne ustugi niedrogiego audytu ja-
kosci $wiadczy réznym pafistwom i regionom
kilka innych organizacji krajowych i migdzyna-

Serwis wysytkowy TLD MAEA/WHO

7% 4% Odstepstwa

o, - 3
14 ?f mdo 5%
. 05-10%

75% 10-20%
M ponad 20%

Rys. B.1. Wyniki otrzymane przez wysytkowy serwis TLD MA-
EA | WHO w zakresie kalibracji wigzek uzywanych w radio-
terapii w okresie 1990 — 1997 (zwenyfikowano okoto 1100
wigzek). Zmierzone odchylenia wzgledem dawki odniesienia
MAEA pogrupowano zgodnie z opisem w legendzie. Przed-
stawione dane odzwierciedlajq wyniki z catego Swiata, glow-
nie z krajow rozwijajgcych sig; nie ma istotnych réinic mig-
dzy réinymi regionami geograficznymi. Okoto 25-30% dozy-
metrow rozprowadzanych przez serwis wysytkowy TLD nie
wraca dla dokonania oceny

rodowych (patrz Hanson iin., 1997; Ferreiraiin.,
2000). Jest to przypuszczalnie najprostsza meto-
da zapobiegania wypadkom w radioterapii. Ta-
kie procedury z wysytanymi poczta TLD przyje-
to niedawno w kilku organizacjach migdzynaro-
dowych i krajowych (IAEA, 1997). W wielu pro-
tokotach zapewnienia jakosci w radioterapii zale-
ca si¢ udzial w takich audytach jakosci jako uzu-
pelnienie, lub w zastgpstwie, efektywniejszych
lecz kosztowniejszych kontroli na miejscu, pro-
wadzonych przez zewngtrzng grupe audytoréw
(patrz Hanson i in., 1997; Jdrvinen, 1997).

DODATEK C: WYPADKI
ZWIAZANE Z LIKWIDACJA
URZADZEN I ZRODEL
STOSOWANYCH

W RADIOTERAPI

C.1. Nielegalny import, przechowywanie
i likwidacja zestawu do teleterapii
ze Zrédtem Co—-60 (Meksyk, 1984)

(C1) Zakupiono i sprowadzono uzywany
aparat do teleterapii ze Zrédtem Co-60 o aktyw-
nosci 1000 Ci (37 TBq), ktdry jednak nie spetniat
wszystkich obwigzujacych wymogéw przepiséw
importowych. Przez szesé lat urzadzenie prze-
chowywano w magazynie; péZniej technik ds.
konserwacji zainteresowal si¢ jego wartoscig zfo-
mowa, zdemontowat glowice i wyjal cylinder za-
wierajacy Co-60 (CNSNS, 1985).

(C2) Technik wymontowat z urzadzenia cy-
linder i inne metalowe czegéci, zaladowat je na
polcigzarowke, zawiéz! do sktadnicy ztomu
1 sprzedal jako ztom. Przed dotarciem do sktadni-
cy ztomu celowo uszkodzit cylinder zawierajacy
#rodlo. W pélcigzaréwee znalazta sie duza ilosé
materiata promieniotwérczego. Zrédlo sktadato
sie z okolo 6000 malefikich pastylek Co-60
(o drednicy 1 mm). Z uszkodzonego cylindra wy-
padlo troche pastylek, ktére pozostaty w samo-
chodzie po wytadowaniu cigzkich elementéw
w sktadnicy ztomu. Pélcigzar6wka skazona pa-
stylkami Co-60 z powodu uszkodzefi mecha-
nicznych przez 40 dni stata zaparkowana na uli-
cy. Nastepnie przeprowadzone ja na inng ulice,
gdzie stata przez kolejne dziesigé dni.

(C3) W sktadnicy ztomu, podczas przenosze-
nia dZwigiem uszkodzonego cylindra wraz z in-
nymi metalowymi czgsciami, pastylki Co—60 zo-
staty rozproszone na terenie skfadnicy, byly
przyciagane przez pole magnetyczne dZiwigu
1 zmieszaly si¢ z innymi materiatami metalowy-
mi. Na skutek tego pastylki i fragmenty pastylek
zostaly przeniesione na inne pojazdy wykorzy-
stywane do przewozenia ztomu do r6znych hut.
G16wnym nabywca ztomu byta firma wytwarza-
jaca prety zbrojeniowe dla budownictwa i waly
napgdowe do pojazdéw mechanicznych.

(C4) Pézniej stwierdzono, ze ztom skazony
kobaltem—60 zostat wykorzystany w stalowniach
do produkcji pretéw zbrojeniowych i metalo-
wych podstaw do stoléw. Cigzaréwka przewoza-
ca skazone prety, ktére miaty by¢ wykorzystane
na budowie, wijechala na teren laboratorium ja-
drowego, gdzie uzywano detektoréw promienio-
wania do monitorowania usuwanych materiatéw
promieniotwdrczych. Detektory nie tylko wykry-
ty obecnosé substancji promieniotwoérczych, ale
réwniez uruchomily kamerg, ktéra sfotografowa-
ta skazony pojazd. Po dwéch dniach wladze usta-
lity miejsce pochodzenia skazonych pretéw.

(C5) Szeroko zakrojone dochodzenie wykaza-
Yo, ze ze skazonego materiatu wykonano 30000
podstaw do stotéw oraz 6600 ton pretéw zbroje-
niowych. Na terenie o powierzchni 470 kilome-
tréw kwadratowych przeprowadzono napowietrz-
ne pomiary promieniowania, ktére doprowadzity
do odzyskania 27 pastylek kobaltu. Odwiedzono
17 636 budynkéw w celu stwierdzenia, czy do ich
budowy uzyto skazonych materiatow. W 814 bu-
dynkach zmierzony poziom promieniowania byt
niemozliwy do zaakceptowania, wigc budynki te
zostaly czgsciowo lub catkowicie zburzone. Wy-
padek spowodowat narazenie na promiecniowanie
okolo 4 000 oséb, z ktérych okoto 80 otrizymato
dawki przekraczajace 250 mSv. Jak si¢ wydaje,
pieé oséb otrzymato w okresie 2 miesiecy dawki
wynoszace od 3 do 5 Sv.

(C6) Chociaz wszystko zaczelo si¢ od tego,
ze kto$ zdemontowal przechowywang bez zabez-
pieczenia glowice aparatu do teleterapii ze
7Zrédlem Co-60, to jednak do wypadku przyczy-
nity si¢ réwniez inne czynniki, takie jak nieprze-
strzeganie przepis6w, poniewaz aparatura do ra-
dioterapii byta sprowadzona i przetransportowa-
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na nielegalnie, a nastepnie przez szesé lat prze-
chowywano ja bez odpowiednich zabezpieczen.

C.2. Porzucenie zestawu do teleterapii
ze Zrodtem Cs-137 (Brazylia, 1988)

(C7) Prywatny instytut radioterapii przeni6st
si¢ do nowej siedziby, a w dotychczasowej pozo-
stawil aparat do teleterapii ze Zrédlem cezu
(Cs—137), nie powiadamiajac tym urzedu ds. li-
cencjonowania (wydajacego zezwolenia). Po
czg$ciowym wyburzeniu budynku aparat do tele-
terapii zostal pozbawiony jakichkolwiek zabez-
pieczen. Do budynku weszly dwie osoby, ktdre
wyjely zespdt Zrédla z glowicy radiacyijnej. Po
powrocie do domu osoby te podjely prébe roz-
montowania zespotu Zrédla, podczas ktérej do-
szto do pekniecia kapsuly Zrédta. Zrédto promie-
niotworcze mialo postaé sproszkowanego chlor-
ku cezu, fatwo rozpuszczalnego i podatnego na
rozproszenie, a wigc doszlo do znacznego skaze-
nia otoczenia, ktére spowodowalo napromienie-
nie zewngtrzne i skazenie wewngtrzne kilku oséb
(IAEA, 1988).

(C8) Po uszkodzeniu kapsuly 7Zrédla, resztki
zespotu Zrédta zostaly sprzedane na ztom witasci-
cielowi sktadnicy ztomu. Ten zauwazyl, ze mate-
riat Zrédta w ciemnosci §wiecit na niebiesko. Za-
fascynowato to kilka 0séb i przez parg dni do
wlasciciela zlomowiska przychodzili krewni
i znajomi, zeby obejrze¢ to zjawisko. Kilku ro-
dzinom przekazano fragmenty Zrédta wielkosci
ziarenek ryzu. Po pigciu dniach u kilku oséb wy-
stapity objawy zoladkowo—jelitowe, w ktdrych
poczatkowo nie rozpoznano skutkéw narazenia
na promieniowanie. Jednak jedna z napromienio-
wanych oséb skojarzyta chorobe z kapsuty
Zrodta i zaniosta jej resztki do Ministerstwa zdro-
wia publicznego. To zapoczatkowalo taicuch
zdarzef, ktére doprowadzity do wszczgcia do-
chodzenia w sprawie wypadku.

(C9) Wiele 0séb doznalo narazenia na promie-
niowanie zewngtrzne 1 wewngtrzne w stopniu
przekraczajacym poziom dopuszczalny. W sumie
pomiarami kontrolnymi objeto okoto 112 000
0s0b; 1249 oséb stwierdzono skazenia wewnetrz-
ne lub zewnetizne. Niektdrzy doznali bardzo du-
zych skazet wewnetiznych 1 zewngtrznych na
skutek sposobu postepowania ze sproszkowanym
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chlorkiem cezu, np. skazonymi rgkami dotykali
skary, jedli i dotykali r6znych przedmiotéw. Czte-
1y osoby zmarly w ciagu czterech tygodni od ho-
spitalizacji, po otrzymaniu dawek na cale cialo
wynoszacych co najmniej 5 Gy.

(C10) Zidentyfikowano siedem gléwnych lo-
kalizacji skazefi, wéréd ktérych byla skfadnica
ziomu. W niektérych z nich moc dawki dochodzi-
ta do 2 Svh™! na odlegtosci 1 metra. Na obszarze
o powierzchni 67 kilometréw kwadratowych
przeprowadzono pomiary napowietrzne. Na 159
monitorowanych doméw — 42 wymagaty dekon-
taminacji. Ostateczna objeto$¢ zebranych odpa-
déw wyniosta 3500 metréw szesciennych lub 275
zatadowanych ciezaréwek. Oszacowano, ze de-
kontaminacjg objgto aktywnosé r6wna 1200 Ci
(444 TBq), za$ znana aktywnos$é Zrédia przed
wypadkiem wynosita 1375 Ci (51 TBq).

(C11) Przypadek ten jest podobny do przy-
padku opisanego w czesci C.1. Do wypadku
przyczynito si¢ nieprzestrzeganie przepiséw: nie
dokonano bezpiecznej, formalne;j i kompletnej li-
kwidacji obiektu, za§ wycofany z uzytkowania
aparat do teleterapii ze Zrédfem Cs—137 zostat
porzucony bez zadnego zabezpieczenia.

Tiumaczyla Wanda Stepieri-Rudzka
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STOWARZYSZENIE INSPEKTOROW
OCHRONY RADIOLOGICZNE]
POWSTALO W WIELKOPOLSCE

W Wielkopolskim Centrum Onkologii w Po-
znaniu zrodzit si¢ pomys! organizowania regu-
larnych spotkari Inspektoré6w Ochrony Radiolo-
gicznej. Autorami pomystu sg Maria Kubicka
1 Jerzy Kierzkowski. W pierwszym spotkaniu
w 1998 roku uczestniczyly 33 osoby z osrodkéw
onkologicznych. W nastgpnych latach 48 oséb
(1999r), 78 0s6b (2000r) 1 91 osSb w 2001x. Po-
ruszano istotne tematy z dziedziny praktyki dzia-
falnosci stuzby ochrony radiologicznej, m.in.
przepisy prawne, nowe programy szkolenia, za-
pewnienie jakosci w radioterapii i diagnostyce
radiologicznej, dzialalno$é pracowni wzorcowa-
nia prowadzonej dla potrzeb ochrony radiolo-
gicznej i wiele innych.

W kazdym ze spotkan uczestniczyli przedsta-
wiciele Pafistwowej Agencji Atomistyki, Cen-
tralnego Laboratorium Ochrony Radiologicznej,
znanych firm, przedstawiciele Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznych, osrodkéw onkologicznych
i zaktadéw medycyny nuklearne;j.

Ze wzgledu na rosngce zainteresowanie na-
szymi spotkaniami zrodzil si¢ pomyst powotania
Stowarzyszenia Inspektoréw Ochrony Radiolo-
gicznej.

Mamy zaszczyt i przyjemnos$é przekazaé in-
formacje o spotkaniu Komitetu Zatozycielskiego
Stowarzyszenia Inspektoréw Ochrony Radiolo-
gicznej dnia 08.03.2001r w Wielkopolskim Cen-
trum Onkologii w Poznaniu. Bralo w nim udziat
15 oséb reprezentujacych osrodki onkologiczne
oraz PAA.

Powotano Stowarzyszenie Inspektoréw
Ochrony Radiologicznej z siedziby w Wielko-
polskim Centrum Onkologii w Poznaniu, uchwa-
lono Statut Stowarzyszenia i powolano jego
organy.

Stowarzyszenie zostalo zarejestrowane
w Krajowym Sgdzie Rejestrowym pod numerem
0000068003 dn. 2.10.2001. Terenem dziatania
Stowarzyszenia jest obszar calej Rzeczpospolitej
Polskiej, za$ siedziba Zarzadu i Komisji Rewi-
zyjnej miesci si¢ w Wielkopolskim Centrum

Onkologii. ul. Garbary 15, 61-866 Poznanh. Sto-
warzyszenie opiera swoja dzialalno$é¢ na pracy
spolecznej cztonkow.

Zasadniczymi celami Stowarzyszenia sg:

1. Dziatanie jako niezaleznej organizaciji zaufa-
nia spolecznego w zakresie dzialalnosci
W narazeniu na promieniowanie jonizujace.

2. Integrowanie srodowiska inspektoréw i oséb
zainteresowanych problematykg oraz tworze-
nie ram organizacyjnych do wspétpracy
tychze oséb.

3. Tworzenie dogodnych warunkéw relacji
1 wzajemnej pomocy w rozwiazywaniu zaga-
dniefi dotyczacych zastosowania promienio-
wania jonizujacego migdzy osobami zainte-
resowanymi problematyka i mozliwosci rea-
lizacji indywidualnych zadafi.

4. Propagowanie wsréd spoleczefistwa stanu
wiedzy zwigzanej ze stosowaniem promie-
niowania jonizujacego w technice i medycy-
nie oraz jego wplywu na §rodowisko natural-
ne, pracy, zamieszkania itd.

5. Stworzenie forum dyskusyjnego oraz promo-
wanie prac badawczych w dziedzinie ochro-
ny radiologicznej.

6. Angazowanie czlonkéw Stowarzyszenia i in-
nych oséb do aktywnego udziatu w zyciu sro-
dowiska.

Stowarzyszenie chce realizowaé swoje cele
poprzez:

1. Organizowanie kurséw, zjazdéw, szkolen,
odczytow, wykladéw publicznych itp.

2. Drzialalnos¢ wydawnicza, prasowa i kolporta-
zowa zgodnie z obowiazujacymi w tym
wzgledzie przepisami.

3. Prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w za-
kresie szeroko pojetej ochrony radiologicz-
nej.

4. Wspblpraca z Pafistwowa Agencja Atomisty-
ki, z ministerstwami, agencjami rzadowymi
i innymi wrzedami i organizacjami, ktSrych
dziatalno$¢ zwiazana jest z wykorzystaniem
promieniowania jonizujacego.
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5. Organizowanie spotkafi ze spoleczefistwem
celem propagowania wiedzy z zakresu
ochrony radiologicznej i stosowania promie-
niowania jonizujacego.

6. Powolywanie sekcji tematycznych o charak-
terze statym lub doraZnym.

7. Gromadzenie i udostgpnianie zainteresowa-
nym materialéw piSmiennych i elektronicz-

nych z zakresu ochrony radiologicznej, dzia- -

Talnosci Stowarzyszenia i wspdlpracy z inny-
mi organizacjami.

8. Reprodukcja zapisanych nosnikéw informa-
cji.

9. Przetwarzanie danych.

10. Dziatalnoéé w zakresie projektowania budo-
wlanego, urbanistycznego i technicznego.

11. Badania i analizy.

12. Pomoc przy unieszkodliwianiu odpad6w.

13. Dziatalnosé pozostalych organizacji czlon-
kowskich, gdzie indziej nie sklasyfikowa-
nych.
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14. Promowanie prac badawczo - rozwojowych
w dziedzinie pozostatych nauk przyrodni-
czych i technicznych. ,

Czonkami Stowarzyszenia moga by¢ osoby
fizyczne i prawne. Osoba prawna moze by¢ jedy-
nie czlonkiem wspierajacym Stowarzyszenia.
Czlonkowie Stowarzyszenia dziela si¢ na:

1. Zwyczajnych.

2. Wspierajacych.

3. Honorowych.

4. Korespondencyjnych. Czlonkiem Stowarzy-
szenia moze zostaé kazdy obywatel nieko-
niecznie posiadajacy uprawnienia IOR.
SzczegStowe informacje zawarte sa w Statu-

cie Stowarzyszenia.

Osoby udzielajace informacji to:

Maria Kubicka - tel. 0p618540521,

Jerzy Kierzkowski - tel. Op618540552.

Fax - 0p618540550.

Poczta elektroniczna - jurekk@wco.pl

Jerzy Kierzkowski

NOTATKI
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