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560 incidenti documentati dal 1954 al 2000, 180 dec essi (IRSN 2002)

Civile Militare
13% 5%
di' cur 300 incidenti con 60 Ricerca
decessi, relativiia situazioni 20%
diverse da impianti nucleari

civili o militari (sorgenti sigillate)

— Industria
Medicina 51%

11%

Plutonio Uranio  Cesio

8% 5% 8% Cobalto
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Cause:
disseminazione delle sorgenti

trasgressione delle norme di
sicurezza, errore umano,
ignoranza del rischio




Principaliimcidentiiin Radioterapia

1974-76

Decadimentolerrato) ¢°Co) noverifiche
indipendenti, NG MIsSuUre per 2 anni

1985-87

Sw LLinac trasferito da aliro Linac senza
controllo

1986-87

Calcolo/dose’ ““Cosutavole errate) no
verifiche indipendenti

1988

Calibrazione errata. °°Co)(25% ), no
verifiche indipendenti

1988-89

Errore diidentificazione sorgentil **'Cs,
no verifiche indipendenti

1987-88

SWinon aggiornato per.nuoyvasorgente
®9Ca, no verifiche indipendenti

1990

Manutenzione errata Linac,
200, 600%

1982-91

Configurazione RIP errata, o, 30%,;
no contrallo dirqualita

1992

Sorgente HDR lasciata nel paziente,
Ignorato segnale allarme, no Geiger

1996

Calibrazione errata. °°Co)(60% ), no
audit.esterno

2000-01

Metado errato per- SW. calcolo bloceht,
100, 150 %




Specificita della Radioterapia

Dosi molto alte (20 ,, 80 Gy) al CTV, ma il Volume Irradiato puo ricevere dosi
analoghe e questo puo condurre ad una elevata incid:  enza di effet ti collaterali

Le radiazioni sono focalizzate verso il paziente, o derivano da: sorgenti a contatto:
In.generale gli'errori non sono recuperabili'o reve rsibili

Ogni'trattamento comporta numerosi' passi'che devono essere ricor ‘dati-e condivisi
tra diverse competenze. II' “ - setup” di ‘clascun trattamento '€ simile, “ma non
identico. II' numero’ di’ parametri aumenta in: modo' es ponenziale pe r la CRT con
MLC e per 'IlMRT

In’ caso’ dii assenza di sistemi per “registrazione e verifica” e n/-ecessario
Inserimento manuale in modo' ripetitivo’ di’ decine: di parametri: mo. Ito simili tra
diversi pazienti

Uso' contemporaneo di sofisticate tecnologie (sistem I dii calcolo, -sistemi ‘di
immagine, basi di dati)) ed attivitia manuali  (siste. mi dii immobil ‘izzazione,
schermature)

Complessita crescente delle apparecchiature: accele ratori’ multimodalr ; collimatori
multilamellari’ , tecniche speciali:' CRT, IMRT, -Radiochirurgia , Brachiterapia , TBI

Gruppi a rischio: pazienti, operatori, persone del pubblico




Radioterapia
(flow chart:)

Prescrizione;

r R

Anamnesi: Preparazione:

w . B

uscita  Follow up: Trattamento:




errata prescrizione della |dentificazione errata di target
dose su base medica, e organi a rischio, ignorati
errate unita di dose precedenti trattamenti

dati errati nel TPS, errato inserimento dei cunei,
normalizzazione errata direzioni dei campi invertite,
dimensioni campi 0 MLC

calibrazione errata della omissione del cuneo durante
macchina di trattamento, Il trattamento, scambio dati di
coordinate errate irradiazione tra pazienti

*NRC U.S. Nuclear Regulatory Commission , *IAEA International Atomic Energy , Agency ,
*ROSIS Radiation Oncology Safety Information.  System
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N.B.!!!
La dose in' Radioterapia supera la tolleranza per | tessuti

normali, il' ‘sovradosaggio; puo avere effetti-devastanti e
talvolta letal

Esposizioni' accidentali’ con un' - ‘sovradosaggio- del 10 %
0 piU, possono essere riconosciute dalle . complicanz e

||’ sottodosaggio’ si manifesta con Uno scarso contro llo
del'tumore

La Radioterapia e sempre piu diffusa nel mondo: e
prevedibile un aumento degli’incidenti’ se non aumen ta
il'livello'di prevenzione

Mentre gli‘incidenti gravi e con' conseguenze letall sSono
noti, e probabile’ che molti altri, meno’ eclatanti,
rimangano Sconosciuti

|'sistemi per Radioterapia sono’'sempre piu compless e
richiedono un'maggiore: livello di: preparazione cli nica e
tecnica, educazione continua, adeguati programmi’' di
controllo di'qualita, manutenzione e - ‘audit

E necessario il “turnover” tempestivo dei sistemi
obsoleti

Necessita di: normative di sicurezza chiare, educazi one continua, assicurazione di
gualita, procedure scritte con cui identificare del le catene di responsabilita




Esposizioni pianificate e
accidentali

ICRU REPORT 50

Consistenza con i protocolli di
trattamento e loro aggiornamento
sulla base dell’esperienza clinica

-a Confrontare | risultati all'interno di
uno stesso reparto
Disseminare I'esperienza positiva

all’interno del reparto

Confrontare | propri risultati con
guelli di altri centri

Prescrizione: id. paziente, volume
bersaglio, dose assorbita nei vari
distretti anatomici, frazionamento,
distribuzione di dose finale




ICRU REPORT 62

Prescribing, Recording and
Reporting Photon Beam
Therapy (Supplement to
ICRU Report 50)

INTERNATIONAL COMMISSION
ON RADIATION UNITS
AND MEASUREMENTS

Esposizioni pianificate e
accidentali

pianificazione del trattamento

CTV: stima, basata sull'esperienza
clinica, di'un volume caratterizzato da
un' certa probabilita’ dii presenza di
malattia

PTV: stima, sulla base di
considerazioni of COMPromesso
geometriche e fisiche, di'un volume in
grado di’ assicurare la dose voluta al
CTV

Stima dii margini di’ incertezza
attraverso un! bilancio’ R/B tra recidive
e complicanze

Sostanziale:
Grave:




Sorgenti di incertezza in Radioterapia esterna
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Cause di esposizione accidentale

Carenze di preparazione e formazione, specialmente
nel campo della Fisica' Medica e della’ Radioterapia: 1
maggior numero di’ pazienti e stato danneggiato’ a
causa di calibrazioni -errate "o ' per lincapacita - a
riconoscere condizioni di trattamento insolite

Preparazione limitata a  situazioni normali’ di
trattamento, ma inadeguata per fronteggiare situazi’  oni
anomale e identificare possibili eventi iniziatori

Assenza di procedure di accettazione e collaudo per le
nuove apparecchiature. Assenza di verifiche periodi che
per: apparecchiature, sistemi' di' calcolo, prescrizi oni,
identificazione pazienti, “ - -setup.” di trattamento

Guastli critici o' guasti ricorrenti e non risolti' a causa di
manutenzione Inadeguata: questi ultimi’ pPOSSONo
indurre. assuefazione a condizioni anomale ed al
“bypass” dei'sistemi di'controllo

Mancanza di comunicazione e Informazione tra Il
personale, disattenzione

Mancanza di verifiche indipendenti
Sorgenti incustodite o abbandonate

In'generale non si riesce ad identificare una sola causa di incidente. Spesso si tratta
di una combinazione di piu fattori negativi, oppure di eventi “iniziatori” che, non
riconosciuti in tempo, POSSoON0 generare sequenze ir reversibili con esito negativo.
Le cause sono pero sempre riconducibili a carenze g estionali e normative




setup di
trattamento
20%

simulazione
9%

piani di
trattamento
28%

Cause di esposizioni
accidentali in Brachiterapia:
n°casi 33

apparecchi
7% manutenzione
7%

calibrazione
29%

esecuzione
trattamento
34%

movimento
sorgente
9%

Cause di esposizioni
accidentali in Radioterapia

Esterna: n°casi 46

apparecchi e
sorgenti
15%

piani di
trattamento
18%

accettazione e
calibrazione
9%

reparazione
sorgenti
15%




apparecchiature e manutenzione:

Hiserian: g es. acceleratori multimodali

- B I' valore della’ corrente per un' fascio di
elettroni'da 6. MeV-edi ~'0.1 mA a4 Gy/min
Primary

Collmator per lo’ stesso rateo di dose nella modalit- a
fotoni X, la corrente sar - 'a'dii~ 100 mrmcioe 1000
volte di'pi 't
Scattering Foil g

- Se si verifica un' malfunzionamento Hw o Sw

Caff"”se"';’*&—fﬁﬁ ed il faseio, nella modalit & fotoni; esce- dalla
PR ey ' : testata senza Intercettare ' il bersaglio per l|a
: Secondary p_rduzione di ‘raggi X di_frena_mento , una d(_)se

dii 2 Gy sara erogata in -soli® 0,03 secondi: a

4000 Gy/min, senza alcuna  possibilit a° di

Intervento per I’operatore

Se i’ malfunzionamento ‘riguarda - ‘anche’ |l
foglio diffusore  ~ed il 'filtro- ‘appiattente il

Cros i) risultato s_ara un fascio molto c_:ollimato con
un rateo di ‘dose di-~'15000 Gy/min

Anche se sulle ‘'macchine “'attuali- € un evento

molto Improbabile ‘ per-la presenza ‘ridondante

di controlli ‘Hw e Sw, le" conseguenze' per |
2 it paziente sono disastrose : il-rischio ‘e R=FXM

Flattening Filter
\

Accessory

E’ vivamente sconsigliato aggirare gli' interblocchi e tacitare o ignorare i segnali di
errore ed avvertimento




TECIBICAL REPCETS SORES e a0

Abzorted Dosa Determination In
Eximrnad Beam Badictharapy

A irterravorer Lose of Preclice lor Dowrmery
Based on Siardamds of Absorbed Do 0 Warier

Socemred by B BAER WHDL TRED e EHITAD

(O L I

Calibrazione del fascio radiante:

|I" fattore di’ rischio’ pit’ importante e la
determinazione della’ dose assoluta erogata
dall’apparecchio in termini di’ - Gy/MU o Gy/s

Deve essere seguito’ un protocollo standard
approvato a livello’ internazionale o' nazionale
(IAEA 277, AAPM TG 21)

Errori tipici riguardano: interpretazione errata
del’ protocollo, errori dif misura, errori
sistematici strumentali

Malintesi tra'il personale addetto

Deve essere eseguito un controllo almeno
biennale del dosimetro di' riferimento’ presso
un centro di'taratura

E’ vivamente consigliata la partecipazione a campagn e di interconfronto tra centri




AIEA/WHO TLD audit 1990 - 1997

7%

livello ottimale £3%
£
livello di attenzione <10%

4%

@ entro il 5%
O5-10%
B10-20%

@ pit del 20 %

ESTRO/EQUAL TLD audit 1999 - 2000 (603 centri)

7%

2% 1%

@ entro il 3%
O03-5%
B5-10%

@ piu del 10 %




Sistemi per il calcolo dei piani‘di
trattamento:

Dati desimetrici °di‘ingresso:errati
Dati anatomici di'ingresso efrati

Errori’ associatl alla scarsa conoscenza del
sistema

Assenza di controlli'indipendenti
Malintesi tra gli addetti

E’ consigliata la ripetizione del calcolo del
tempo di trattamento su un sistema
indipendente




Simulazione, setup ed esecuzione:

Incongruenza geometrica tra simulatore: e
apparecchio per Radioterapia

Reperi’ anatomici errati

Errori’ associati alla scarsa conoscenza del
sistema

Malintesi tra gli addetti

E’'consigliato vivamente un programma di dosimetria | n vivo con TLD o
semiconduttori, anche solo a campione. Semplici mis ure di dose in ingresso
possono evidenziare errori anche rilevanti in tutto Il processo




Tabella di decadimento sbagliata, nessuna verifica (USA 1974-76)

Apparecchiatura di’ Cobalto’ 60 calibrata correttamen’  te all’inizio’, ‘ma I ‘calcoli
SuUccessivi sono basati'su una curva di decadimento sbagliata

Viene usato un decadimento lineare con pendenza sba  gliata;, con 1/l risultato ‘di ‘un
decadimento piu’ rapido, sottostima della’ dose e pre scrizione: dii ‘tempi ‘di
trattamento piu lunghi

Iniziale attribuzione erronea dell’incidente al'sis  tema di misur -a, ‘con ‘presentazione

da parte del fisico di'dieci' documenti di calibrazione

Con la persistenza dei sintomi'di’ - ‘sovradosaggio , I'ospedale richiede il parere di'un
fisico esterno’ che accerta la corretta’ - calibrazione iniziale, ma anche la falsita' dei
successivi' certificati, confezionati in/ maniera dol osa. dal' fisic ‘o residente per
giustificare il suo calcolo errato

A causa del decadimento lineare il - ‘sovradosaggio - € aumentato progressivamente
nell’arco di' 22 mesi dal 10% al 50% per un totale d 11426 pazient |

Di’ guesti, 300 sono deceduti entro!’ il primo’ anno pe  r la loro' mal-attia € 88 ‘hanno
avuto 'severe complicazioni'a carico della zona irra.  diata

lI'rendimento reale della sorgente non era mai'stat o verificato ‘nell’arco di-22'mesi




Nessuna accettazione per il RTPS (UK 1982-90)

Trattamenti basati su 'calcoli'manuali, in' particola re per le variazioni di SSD
Acquisizione di'nuovo RTPS con possibilita di'tratt amenti SSD e SAD

lI" Fisico' ed' il' ‘Radioterapista ° ‘decidono. di ‘continuare ad-applicare'la correzione
manuale per la'SSD durante i trattamenti’isocentric. I, SeEnza sape re che questa e gia
prevista nel RTPS

Questa procedura viene seguita scrupolosamente per quasi' 8 anni. e porta al

sottodosaggio di' 1045 pazienti con lo'sviluppo per 492 di'questi direcidive locali

Le. cause sono riconducibili a carenze di personale fisico, che h-a ‘portato -a
mancanza di procedure di' accettazione per le nuove apparecchiatu re-e-all’assenza
di'un' programma.di'controllo di'gualita

Difficolta’ a riconoscere immediatamente: l'incidente a causa di u na situazione di
sottodosaggio

Mancanza di'procedure scritte




Sei esposizioni accidentali dovute al Sw del LINAC (USA 1985-87)

Linac multimodale ; selezione da fotoni X a: elettroni, mancata: rotazi- < ‘one ‘del porta
filtri, esposizione senza il target per i fotoni e senza filtro’ -appiattente, pesante
sovradosaggio

Mieliti' radioindotte , paralisi, complicanze nervose a carico dell’appar - - ato' digerente
e urinario

e dosi stimate sono state di'150 , 250 Gy per frazione, erogate in pochi secondi

Incidenti simili’ si' sono’ verificati anche su' altri Linac: mancanza di circolazione
delle informazioni sugli'incidenti

Le cause sono riconducibili’ al trasferimento del Sw da un Linac ad un altro con
caratteristiche diverse

Rifiuto, da parte di costruttore ed operatori, di' ¢ redere che gli ncidenti fossero
stati'determinati'dal’ " Linac

e caratteristiche di sicurezza del Sw''sono correlate al-sistema‘in cui' e inserito' e
percio non e possibile parlare di' qualita o sicurez za intrinsech e-al-Sw




Riparazione sbagliata seguita da mancata notifica ( Spagna 1990)

Instabilita del’ "Linac - seguita’ da ‘interruzione‘ del' trattamento 'con compars a di
“interlock . I’ problemainizia: prima‘del “weekend”. Un tecni co della stes sa ditta,
che sta riparando’ una testata di’ Cobalto, viene inv.  itato a “dare un’occhiata”.

Durante 1l “weekend”, Il tecnico compie alcuni' tent ativi. per ria ttivare il " Linac e
Infine ci'riesce, probabilmente manomettendo il sis tema di contr ‘ollo dell’energia.

’intervento non viene notificato’ alla ripresa dei trattamenti’ 1 | lunedi-successivo e
non viene effettuato alcun test per verificare lad’  osimetria

Il pannello’ di' controllo’ mostrava in permanenza. l'i ndicazione 36 MeV elettroni
indipendentemente dall’energia selezionata. La disc  repanza tra | 'energia impostata
e quella mostrata dal pannello’ di' controllo’ viene n otata e fatta rilevare al tecnico
della’ manutenzione che la attribuisce semplicemente ad un' blocco ‘meccanico
dell’indicatore, senza compiere alcun controllo su altri’ indicat ‘ori ‘correlati
all’energia effettiva.

In realta si'era verificato I'opposto: I'indicatore funzionava, mentre non funzionava
I selettore: di’ energia. Percio, in conseguenza del lintervento ‘errato, 'il = Linac
funzionava sempre alla massima energia

Maggiore penetrazione e trattamento di'tessutinorma  li'piu’ profo. ndi-oltre il'tumore
10 giorni di'trattamenti prima di scoprire |'errore , 217 pazienti’ trattati, 15 morti




Malfunzionamento di sistema Brachiterapia HDR (USA 19 92)

Paziente in'trattamento con. ?lridio HDR da 16' GBqg (4.3 Ci), 18 Gy in tre frazioni,
cingue cateteri in cui'viene proiettata la sorgente In posizioni’ ‘pre: programmate.

Durante |la prima frazione la sorgente si'stacca dal cavo e riman e nel paziente

Viene ignorato il segnale di'allarme del dosimetro ambientale pe rché I'indicatore
sulla'consolle di trattamento indicava, al contrari 0, Una posizi'‘'one di-sicurezza

Non viene effettuato un controllo' con un Geiger por tatile

||'paziente viene riportato nella stanza di'degenza , dove rimane per quattro giorni
fino alla rimozione del catetere ricevendo una dose di 16000 Gy ad 1 cm dalla
sorgente invece dei' 18 "Gy prescritti

||'’catetere con'la sorgente viene smaltito nei rifi uti comuni' e viene-scoperto molto
piU tardi grazie ad un dosimetro ambientale dispost 0 presso l'in ‘ceneritore

Paziente deceduto per -sovradosaggio’ ‘poco dopo:l’esposizione, 94 individus
esposti tra il personale dell’'ospedale e quello ' del la discarica




Calibrazione errata dopo la sostituzione di una sorg ente di Cobalto (Costa Rica 1996)

Gia rilevate con'l"-audit- AIEA/WHO TLD, inconsistenze nella dosimetria di due
testate di Cobalto. Conferma, da parte di'un espert 0 esterno, di. 'una situazione ‘con
personale e procedure inadeguate: nessun provvedime nto

Sostituzione di'una sorgente di' Cobalto, errore di calibrazione : 30 -secondi invece
di'0.3 minuti' (18's)

Sovrastima del 66% del tempo di'esposizione e sotto.  stima del rat' ‘eo di‘dose ‘con
tempi di trattamento. piu’ lunghi

||'radioterapista 'nota che conla nuova sorgente I tempi'sono quasi g li'stessi di
guella vecchia, ma viene zittito dal fisico

|I'radioterapista visita raramente I' pazienti-e non si accorge delle gravi
complicanze (vomito, diarrea, - -sanguinamento:- rettale) determinate-dal
sovradosaggio

114 pazienti'trattati, 51 deceduti’'dopo due anni, I 3 'per le radi azioni
Dei 52 vivii 4 con complicanze gravissime, 12 conc  omplicanze ad -alto rischio




Calcolo blocchi errato (Panama 2000)

L’RTPS accetta solo 4 blocchi. 1l problema viene
: superato inserendo dal °digitalizzatore 5°blocchi come
VESTIGATION OF AN = fossero uno’ solo’ con' un' unico contorno. Il sistema
. ACCIDENTAL EXPOSURE funziona solo' quando! il contorno viene tracciato in un
= 0 DIOTHERAPY verso mentre fornisce un risultato errato’ se tracci ato
NTS IN PANA nel verso opposto

Questa anomalia viene scoperta troppo tardi

Incidente particolarmente. subdolo: su 500 pazienti
trattati’ correttamente, solo 28 per i quali’ e stato usato
casualmente il'verso shagliato sono - °'sovradosati

Calibrazione: della sorgente corretta ( x 1.8 %) verificata
con audit AIEA

Report of a Team of Experts, 26 May-1 June 2001

Nessuno si'accorge dei tempi di trattamento lunghi pit

del' doppio: 8 morti
Assenza di dosimetria in, vVivo

= Starting point

P " —

Starting point




Accidental Overexposure Blf_iCk '_OUt WL (Blalystok 2001_) _
of Radiotherapy Ripresi’ trattamenti’ con elettroni’ senza' controlli

Patients in Biatystok SPECHicH | | |
Inattivazione ‘del-sistema di‘camere monitor

Inattivazione dell’interlock © che inibisce I'irradiazione in
assenza delle camere monitor

Segnalazione di disagio da parte di'5 pazienti
Notato un'aumento delle corrente di’ ¢ "gun. da 1:1a 1.46 A

Corretta’ calibrazione ‘'del-fascio’ ( £ 3' %) verificata con
audit AIEA

Assenza di dosimetria in vivo

SYIAEA

International Atemic Energy Agency

Actident
conditions
i
i

Dosa rate (Gy/min)

Electron gun filament current (A)




U.M. errate (Glasgow 2006)
upgrade TPS (rischio latente)
normalizzazione errata'su campi multipli
Inesperienza ‘dosimetrista iunior
Inadeguato controllo’ ° dosimetrista - senior
mancanza di' controllo indipendenti
55.5 Gy in 20 frazioni invece di 35 “ Gy su 19
dosimetria in vivo assente




1974-76

1985-87

1986-87

1988

2000




Sorgente di Cobalto di importazione illegale (Messic 0 1984)

Testata usata con ©°Co (1000 Ci, 37 TBq) importata illegalmente e stoccata per sei-anni.

Notata da un tecnico come oggetto da ' rottamare - viene smontata ini pezzi fino'a rompere il

contenitore delle sorgente.

La sorgente e costituita da 6000 sferette ((“ @ dmm). Trasporto al recupero rottami ‘con dispersione
nel veicolo , che rimane’ parcheggiato’ in pubblico ' per 40 giorni

Al recupero rottami ‘le sferette “sono disperse in. altri rottami’ metallici ' trasferiti’ 'in ‘altri- veicoli - diretti
a varie fonderie . |'materiali- Sono -usati-per costruire armature per cemento-e motori di-veicolr :

812 edifici distrutti ;4000 esposti

Abbandono di una sorgente di 137 Cs (Brasile 1988)

Sorgente di'137Cs (1375.Ci, 44.4 TBq) abbandonata dopo un trasloco di'un ospedale. Nota - ta come
oggetto da rottamare viene smontata in pezzi fino a rompere il-contenito re della sor-gente.
La'sorgente e costituita da cloruro di'cesio 'in pol vere che si'd isperde contaminando gravemente
CoSe e persone. Alcuni'notano che i'pezzi ‘'rottamati siilluminano al buio con'luce blu'e per questo
molti frammenti vengono. distribuiti'in regalo'ad am ICI e parentl

249 contaminati dalla polvere di'Cesio, 4 morti




Attuazione della direttiva 2003/122/CE Euratom sulc  ontrollo delle
sorgenti radioattive sigillate ad alta attivita' e d elle sorgenti orfane.
(G.U. n. 95 del 24/04/2007).
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