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Radioactivitat
fora de control

EL TEMPS ha tingut accés a una denuncia admesa a tramit que
posa en evidéncia la utilitzacié incorrecta dels radiofarmacs,
medicaments que contenen radioactivitat i que sén usats

i manipulats per fer proves sense cap control farmacéutic.

J afer de la possible conta-
minacié del mal de les va-
ques boges en un medica-

ment ha arribat als jutjats.

EL TEMPS explicava en el seu
nimero 705 que s’havia hagut de
retirar de tots els hospitals un ra-
diofarmac (un medicament que
conté un element radioactiu) ano-
menat Amerscan Pulmonate II fet
pels laboratoris britanics Amers-
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ham. Un dels components de
I’ Amerscam és 1’alblimina huma-
na i un dels donants per a poder
utilitzar aquesta albimina, que
s’extrau del plasma sanguini, va
morir fa poc de la malaltia de
Creutzfeldt-Jakob, la variant hu-
mana del conegut com a mal de
les vaques boges. El fet que I’A-
merscan féra un medicament uti-
litzat de manera molt restringida

que s’usa unicament en els ser-
veis de medicina nuclear dels
hospitals va fer que el Ministeri
de Sanitat afirmara que la retirada
dels lots contaminats seria facil.
Perd no va ser aix{ perque el con-
trol d’aquests farmacs no €s tan
segur com el ministeri manifesta-
va.

El jutjat d’instruccié nim. 23 de
Madrid ha admés a tramit una de-



ntincia que acusa tant el laborato-
ri productor com diversos cen-
tres de medicina nuclear de I’es-
tat d’usar uns canals alternatius
als legals per distribuir aquests
productes. Segons la llei del me-
dicament, només les farmacies
dels hospitals poden comprar
i distribuir les medecines perd en
el cas dels radiofarmacs, que tam-
bé s6n considerats com a medica-
ments des del 1993, la practica
habitual és que els metges res-
ponsables dels serveis de medici-
na nuclear, on s’utilitzen basica-
ment per fer proves diagnosti-
ques, sén els que els compren
i els usen, generalment sense con-
trol farmaceutic. Només uns pocs
hospitals, vuit a tot I’estat, tenen
les unitats de radiofarmacia que
preveu la legislacié i que han de
vigilar I’ts dels radiofarmacs.

Assajos clinics no autorit-
zats. Perd I’afer de 1’ Amerscan
és només una part menor de la
dentncia que acusa molts serveis
de medicina nuclear de tot I’estat
d’utilitzar els radiofarmacs sense
cap control i fora de la bona prac-
tica medica. En concret, hi ha re-
gistrats desenes de casos en que
els metges realitzen proves amb
persones, algunes d’elles malal-
tes i d’altres sanes, algunes ma-
jors d’edat perd també n’hi ha de
menors, en les quals s’adminis-
tren substancies amb components
radioactius. Aquestes proves, que
generalment inclouen dosis més
elevades de radiaci6 que les per-
meses o usos dels radiofarmacs
per a casos en que no esta autorit-
zat pel Ministeri de Sanitat, no-
més poden ser fetes en cir-
cumstancies molt especifiques
sota la forma d’assajos clinics. En
aquests casos, la llei preveu tota
una série de requisits recollits en
el reial decret 561/1993 que esta-
bleix les condicions per fer un as-
saig clinic. Entre d’altres, els par-
ticipants han de expressar el seu
consentiment per escrit i en el
cas dels menors d’edat només
servira el consentiment del re-
presentant legal i ’aprovacio del
Ministeri Fiscal. A més, cal subs-
criure una asseguranga per cobrir
qualsevol risc i cal constituir un

Comite Btic d’Investigaci6 Clini-
ca.

Seguir els passos dels assajos
clinics amb medicaments radio-
actius que no han estat realitzats
en les condicions que requereix
la llei és senzill: només cal fulle-
jar les revistes especialitzades on
els metges dels diferents serveis
de medicina nuclear dels hospi-
tals, ptblics i privats, publiquen
els seus experiments per guanyar
curriculum. En concret, la Revis-
ta Espanola de Medicina Nucle-
ar (REMN) i I’ European Journal
of Nuclear Medicine recullen
moltes d’aquestes practiques. En
cas d’haver seguit tots els passos
d’un assaig clinic, el comité étic
d’investigacié clinica ha de ser
esmentat, cosa que rarament
passa.

EL TEMPS ha pogut compro-
var amb un minim registre bi-
bliografic nombroses irregulari-
tats. Aix{, per exemple, en el vo-
lum XVI de la REMN apareix un
experiment realitzat pels metges
del servei de medicina nuclear de
I’hospital de Son Dureta, en Pal-
ma de Mallorca, on a seixanta
pacients, d’edats entre 14 i 77
anys —é&s a dir alguns d’ells me-
nors d’edat— se’ls administrava
una dosi de 20 mil-licuris (una
unitat de mesura de la carrega ra-
dioactiva) de tecneci 99. La ma-
xima carrega d’aquest element
que la llei permet administrar a

un huma és de 13,5 mil-licuris.
En un altre cas, publicat en el
mateix volum de la mateixa re-
vista, membres del servei de me-
dicina nuclear de I’hospital de
Sant Joan d’Alacant administra-
ven també tecneci 99, aquesta
vegada dins de les dosis perme-
ses, perd a persones sanes, cosa
totalment prohibida per les nor-
matives comunitaries europees ja
que tot radiofarmac té una carre-
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Dalt, Hospital
de Santa Pau
de Barcelona,
onh es va
distribuir algun
lot contaminat
de I'Amerscan.
Baix, Clinic de
Valéncia, que
també apareix
en la llista de
centres amb
practiques
irregulars.
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ga radioactiva que, per petita que
siga, afecta 1’ésser huma i només
pot ser administrada en cas que
una malaltia ho justifique.

EL TEMPS ha volgut contrastar
amb algun dels metges responsa-
bles aquestes acusacions. El cas
escollit ha estat un de publicat en
el volum IX de la REMN. En la
prova s’administra un reactiu ano-
menat Urea C-14 a 32 pacients. La
urea C-14 no apareix en el registre
de medicaments autoritzats, de fet
ni tan sols és un medicament ja
que es tracta d’un reactiu que en-
cara avui —i la publicacié és de
I’any 1990- continua en proves
ini tan sols ha entrat en fase d’in-

vestigacid clinica. No esta autorit-
zat per a ser usat ni en humans ni
en animals. Aquella prova va ser
realitzada per vuit metges dels
hospitals clinic i provincial de
Barcelona. EL. TEMPS ha parlat
amb el doctor Carlos Piera, un
dels signants de 1’article, que ac-
tualment encara treballa al servei
de medicina nuclear de 1’hospital
clinic. Segons Piera, la prova és
comparable a moltes de les que es
realitzen a tot Europa: “és cert que
la urea C-14 no esta registrada
com a radiofarmac siné com a
producte radioquimic perd és ha-
bitual utilitzar-la com a radiofar-
mac”. Preguntat sobre si les pro-

ves que ha realitzat amb aquest
producte han seguit tot el protocol
que demana un assaig clinic, va
respondre que no: “no estan fetes
com a assajos clinics, pero cal te-
nir en compte que es molt facil
d’administrar, per via oral, i la do-
si de radioactivitat que rep el pa-
cient és insignificant. Jo diria que
inferior al que representa una
radiografia, per exemple”, Una ra-
diografia feta sense cap control.

Potser les diligéncies del jutjat
nim. 23 de Madrid podran servir
per aclarir en breu aquest panora-
ma tan confis.

Jordi Sebastia

Les relacions privilegiades
de CADISA

L'empresa privada CADISA assorteix els hospitals catalans de
radiofarmacs. Entre els propietaris de CADISA figuren els
directors de medicina nuclear dels hospitals Clinic de Barcelona
i de la Vall d'Hebron, responsables d'encarregar les compres.

J empresa CADISA (Cata-
lana de Distribucién, SA)
es dedica a preparar dosis

individuals de radiofarmacs amb
els productes que els serveixen
els laboratoris i a demanda dels
diferents serveis de medicina nu-
clear dels hospitals de Catalunya.
En les seues instal-lacions s’ela-
boren farmacs que integren més
d’un producte de laboratori, un
dels quals és un isotop radiactiu
i que, com la majoria dels ra-
diofarmacs, s’han de preparar
poc de temps abans de ser admi-
nistrats als pacients.

L’empresa funciona com el que
es denomina Central de Radio-
farmacia i és 1'tinic centre auto-
ritzat per a tal fi a tot Catalunya.
CADISA té 1a seu al carrer d’ An-
selm Clavé d’Esplugues de Llo-
bregat (el Barcelonés) en uns lo-
cals on es troba la clinica privada
Tyrce. Aquesta empresa, de fet,
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realitza la funcié que, segons la
legislacié sobre radiofarmacs,
han de fer les unitats de radio-
farmacia que en molts hospitals
encara no existeixen i en d’altres
sén petites i no donen abast per
fer tot el que els serveis de medi-
cina nuclear necessiten. Aixi,
mentre no existesquen aquestes
unitats els hospitals catalans hau-
ran de comprar els seus serveis
a CADISA.

Entre els seus socis fundadors
i actuals apareixen metges amb
responsabilitat directa en dife-
rents serveis de medicina nuclear
d’hospitals de Barcelona, és a
dir, els responsables dels serveis
publics que compren els produc-
tes que prepara CADISA, la seua
empresa. Aixi, hi figuren Jorge
Setoain, de 1'hospital clinic de
Barcelona, Carlos Piera, del ma-
teix hospital i primer administra-
dor de CADISA, Francisco Ma-

ria Doménech, de 1’hospital de la
Vall d’Hebron, i Domingo Orte-
ga Alcalde, actual director del
servei de medicina nuclear d’a-
quest darrer hospital.

EL TEMPS ha volgut parlar
amb alguns dels responsables del
centre per saber si hi ha incom-
patibilitat entre les seues activi-
tats privades i el seu treball en un
hospital  public.  Francisco
M. Doménech, que va assegurar
que estava en procés d’abando-
nar la direccié del servei de me-
dicina nuclear del Vall d’Hebron,
que exercia fins fa dos mesos,
manifesta que la situaci6 és per-
fectament regular i la seua pre-
séncia en I’empresa no ha influit
gens en el seu comportament pro-
fessional. Assegura també que
comprant els productes a
CADISA, els serveis dels hospi-
tals s’estalvien molt de temps en
la preparacié de productes molt



