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PREAMBULO

Los principios fundamentales de seguridad y las normas internacionales basicas de
seguridad contra |as radiaciones ionizantes publicadas contienen requisitos sobre la proteccion
de los pacientes sometidos a exposicion médica. En conformidad con estos requisitos y
cumpliendo con su responsabilidad del Organismo Internacional de Energia Atémica de
proveer paralala aplicacion de dichas normas, ha venido desarrollando una intensa actividad
en la prevencién de exposiciones accidentales en radioterapia, 1o cual se ha materializado en
una serie de informes técnicos sobre las lecciones aprendidas de investigaciones realizadas
con motivo de sucesos muy graves, y en un material didactico repartido en cursos regionalesy
accesibles en la pagina Web sobre proteccion de los pacientes. Estas lecciones aprendidas son
necesarias pero no suficientes, ya que se sigue recibiendo informacion sobre nuevos tipos de
exposiciones accidentales y puede haber otros sobre los que no se ha publicado informe
alguno.

Se hace necesario un planteamiento mas anticipativo que, de manera sistematica,
exhaustiva y estructurada, trate de averiguar con antelacion qué otros errores se pueden
cometer, para poder prevenirlos o detectarlos a tiempo. Entre estos planteamientos se
encuentra el método de la “matriz de riesgo’, que por su relativa sencillez se puede aplicar en
todo servicio de radioterapia. Este ha sido el objeto del presente trabajo desarrollado en el
marco del Programa extrapresupuestario de seguridad radioldgica, nuclear y fisica en
Iberoameérica.

Los oficiales del OIEA responsables de esta publicaciéon fueron Alegjandro Nader
(Division de Seguridad Radioldgica, del Transporte y de los Desechos) y Pedro Ortiz Lépez
(Seccién de Coordinacion de la Seguridad Tecnoldgicay Fisica, Departamento de Seguridad
Nuclear Tecnologicay Fisica).



NOTA EDITORIAL

Las denominaciones concretas de paises o territorios empleadas en esta publicacion no implican
juicio alguno por parte del editor, el OIEA, sobre la condicion juridica de dichos paises o territorios,
de sus autoridades e instituciones, ni del trazado de sus fronteras.

La mencién de nombres de determinadas empresas o productos (se indiquen 0 no como registrados)

no implica ninguna intencion de violar derechos de propiedad ni debe interpretarse como una
aprobacién o recomendacion por parte del OIEA.
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1. INTRODUCCION
1.1 ANTECEDENTES

La radioterapia, tanto si es curativa como s es paliativa, tiene tres aspectos
importantes: eficacia del tratamiento, calidad de vida 'y seguridad [1]. Desde e punto de vista
de la seguridad, la radioterapia es un caso muy especial, ya que es la Unica aplicacién de las
radiaciones en la que las personas estan sometidas directamente a un intenso haz de radiacion
(teleterapia) o las fuentes directamente en contacto con los teidos (braguiterapia),
impartiéndose deliberadamente dosis de radiacion muy elevadas (del orden de 20 a 80 Gy).
Ademés la radioterapia tiene la particularidad de que tanto la sobredosificacion como la
subdosificacion pueden tener graves consecuencias [2].

Un tratamiento de radioterapia involucra un proceso muy complejo, con una sucesion
de actuaciones, en las que interacttan distintos profesionales de un grupo multidisciplinario.
Por gemplo, en e caso de la terapia de haces externos de radiacion, € tratamiento se
fracciona entre 20 y 40 sesiones, cada una de las cuales requiere la selecciéon de un elevado
nimero de parametros. Cada dia se han de tratar un gran nimero de pacientes, muchos de
ellos con parametros similares pero diferentes, lo cual propicia la posibilidad de cometer
errores humanos.

Por todas estas consideraciones la radioterapia recibe atencion especial en las normas
de seguridad [3]. En particular, las “Normas basicas internacionales de seguridad para la
proteccion contra la radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion”
(NBS) establecen requisitos de que se investiguen las exposiciones médicas accidentales y se
adopten las medidas correctivas necesarias para evitar su repeticion. En el contexto de la
radioterapia, se define la exposicion médica accidental como “todo tratamiento terapéutico
administrado por equivocacion a un paciente o a un teido, ..., 0 con una dosis O
fraccionamiento de la dosis que difieran considerablemente de los valores prescritos por €l
facultativo médico o que pueda provocar efectos secundarios agudos indebidos’. En un
contexto més general, las NBS definen el accidente como “todo suceso involuntario, incluidos
los errores de operacion, falos de equipo 0 contratiempos, cuyas consecuencias reales o
potenciales no sean despreciables desde el punto de vista de la proteccién o seguridad”.

Existe abundante bibliografia con informes detallados de casos de las exposiciones
accidentales méas severas [4-8] asi como de una coleccién de resimenes de un centenar de
exposiciones accidentales [9]. Estos informes han dado a conocer |as lecciones aprendidas, las
causas y factores gque contribuyeron a dichas exposiciones, los cuales permiten identificar
medidas preventivas, tales como |la necesidad de verificaciones redundantes e independientes
de | os aspectos identificados como criticos.

Estos estudios retrospectivos, aunque necesarios, no son suficientes, porque no
contemplan otros accidentes, que 0 no han ocurrido aln o no se han dado a conocer, pero que
también son posibles. Se requiere por tanto, una metodologia sistematica que se anticipe, y
gue identifique aspectos débiles o vulnerables en € proceso de tratamiento, con € fin de
adoptar medidas que eviten las exposiciones accidentales.

Una forma de lograrlo es mediante un andlisis probabilista de la seguridad (APS), que
ya se ha aplicado ala terapia de haces externos con ®°Co [10], y ala braguiterapia de alta tasa
de dosis [11] y que recientemente se ha hecho [12] para los aceleradores de electrones en €l
marco de lalinea de proyecto N° 1 del Foro Iberoamericano. Estos estudios son laboriosos, de
gran complgjidad, son especificos para cada instalacion, y se necesita un grupo de
especiaistas en APS y demandan meses, o incluso afios para concluirlos.



Ademés del APS, se necesita un método simplificado, asequible para que lo pueda
hacer cada hospital, con su propio personal, con un esfuerzo moderado. Este es el objeto del
presente informe en el que se presenta el método de la matriz de riesgo, una herramienta para
gue los servicios de radioterapia se puedan autoevaluar en cuanto ala prevencion de errores o
fallos que den lugar a exposiciones accidentales. Para aplicarla es imprescindible que
participen meédicos radioterapeutas, fisicos meédicos y técnicos de radioterapia del
departamento.

1.2 OBJETIVO DEL PROYECTO

El proyecto tiene como objetivo poner en préctica una herramienta para la
autoevaluacion de los servicios de radioterapia, que permita analizar los errores o fallos que
pudieran dar lugar a accidentes. Ademas se exponen los resultados de su aplicacion a un
servicio genérico de radioterapia de los que se extrae una serie de recomendaciones para
reforzar los programas de calidad y seguridad de los departamentos de radioterapia. Al aplicar
la herramienta y obtener estas recomendaciones se ha tomado en consideracion tanto la
experiencia operacional (lecciones aprendidas de las exposiciones accidentales) como los
resultados de |os estudios de APS.

1.3 ALCANCE

Se consideraron en el estudio las situaciones del proceso de radioterapia que podrian
dar lugar a exposiciones accidentales, tanto del paciente como del trabajador o publico, desde
lainstalacion del equipo hasta acabar €l tratamiento.

Aunque €l acto médico en si no esta incluido en e alcance de este informe, si se
consideran todos los aspectos que den lugar a una desviacion indeseada de la prescripcion
dada por e médico. También se excluye de este informe el andlisis de accidentes con
exposicion a fuentes huérfanas o durante el transporte de las fuentes radiactivas.

1.4 ESTRUCTURA DEL INFORME

En e capitulo 2 se describen los conceptos, definiciones y procesos necesarios para
entender el método. En el capitulo 3 se describen las caracteristicas de un servicio genérico de
radioterapia al que se aplico e método, y los resultados de esta aplicacion se presentan en los
capitulos 4 y 5. La discusion y las conclusiones y recomendaciones que se derivan de dicha
aplicacion se presentan en el capitulo 6. Finalmente en un segundo volumen de este informe
se encuentran los apéndices con las matrices de riesgo completas de todas las secuencias
accidentalesy €l andlisis detallado de las de mayor riesgo.

2. METODO
2.1 CONCEPTOSY DEFINICIONES

En este estudio se aplicd la metodol ogia de matrices de riesgo a un servicio genérico
de radioterapia tomado como referencia. El método de la matriz de riesgo ha sido aplicado
ampliamente en la industria de alto riesgo (quimica, petrolera, etc.) y en €l sector bancario y
crediticio [13, 14]. Se utiliza como herramienta para establecer prioridades en la gestion del
riesgo de una instalacion a partir del andlisis combinado de la frecuencia de un evento
indeseado y sus consecuencias [15]. Este método, aunque no permite cuantificar €l riesgo
numéricamente, hace posible clasificarlo en niveles, o cual resulta suficiente para establecer
prioridades, sin andlisis de riesgos mas precisos pero mas costosos.



Para explicar el método se necesita definir primero una serie de términos y conceptos
gue se presentan en los apartados siguientes. Sin embargo, se puede anticipar una breve
definicion del mismo utilizando solamente el lenguaje comin. Esto se hace en e siguiente:

e La matriz de riesgo es un método de cribado de los sucesos que pueden
desencadenar un accidente, con el fin de priorizar los esfuerzos en seguridad
sobre aquéllos cuyo riesgo es mayor. EIl método se basa en evauar dichos
sucesos, tomando en consideraciéon las medidas de seguridad previstas para
hacerles frente y |as consecuencias potenciales.

e El cribado se efectla en dos fases. En la primera, solo se tiene en cuenta la
cantidad de medidas de seguridad y no su calidad y robustez. En este proceso se
agrupan y clasifican los sucesos en varios niveles de riesgo de manera
provisional. Esta clasificacion provisional sirve para dedicar un andlisis en
profundidad de los sucesos priorizandolos por orden de mayor a menor riesgo.
En e andlisis en profundidad se tiene en cuenta la robustez de las medidas de
seguridad, y se determina si, basdndose en dicha robustez, se justifica rebajar el
nivel de riesgo asignado provisionalmente, o si por €l contrario se requieren
medidas de seguridad adicionales paralograrlo.

211 Riesgo

En el lenguaje coman, riesgo es la posibilidad de un dafio. De manera mas cuantitativa
y precisa, se define el riesgo mediante una expresion matematica que relaciona la frecuencia
de un suceso, con la probabilidad de fallo de las defensas y con las consecuencias (el dafio)
gue pueden producirse:

R=fnPncC

en la que f es la frecuencia del suceso iniciador, P es la probabilidad de fallo de las
barreras 0 defensas previstasy C esla gravedad de las consecuencias.

Seguin esta definicién, para valorar € riesgo asociado a cualquier actividad, hay que
cuantificar e dafio esperado y la probabilidad de que se produzca, y € producto resultante
sera el valor de dicho riesgo. El hecho de cuantificar € riesgo, o de clasificarlo en niveles,
permite establecer un criterio de aceptabilidad, y poner un valor limite al mismo, por debajo
del cual unainstalacion o un proceso se consideran aceptablemente seguros. Esto significa
que aquellos sucesos cuyo dafio sea muy grave, deben tener una probabilidad muy baja, afin
de que € riesgo sea aceptable, mientras que en el caso de sucesos cuyo dafio sea leve se puede
aceptar una probabilidad mayor.

2.1.2 Sucesoiniciador de accidente

Se denomina suceso iniciador a todo fallo de equipo, error humano o suceso externo,
gue puede conducir a una exposicion accidental s falan las medidas previstas para
prevenirla.

2.1.3 Secuencia accidental

La secuencia accidental es una cadena de acontecimientos que empieza con el suceso
iniciador y puede culminar en un accidente. Esta secuencia incluye el suceso iniciador, la
actuacion o fallo de las medidas de seguridad, la exposicion accidental y la manifestacion de
posibles consecuencias. La matriz de riesgo efectlia una evaluacion combinada del iniciador,
las medidas de seguridad y |as consecuencias, |o cual permite valorar el riesgo que resulta.



2.1.4 Barrerasdeseguridad o defensas

Las barreras son aguellas medidas previstas para evitar, prevenir, detectar, controlar y
reducir o mitigar las consecuencias de un accidente una vez ocurrido el suceso iniciador. Las
barreras pueden ser medidas técnicas u organizativas. Todas las defensas forman parte del
principio de defensa en profundidad’. En el estudio de seguridad es importante conocer y
discernir entre las siguientes palabras clave:

Evitar: es impedir o hacer imposible que ocurra el suceso iniciador. Un gjemplo lo
constituyen los dispositivos de ‘fallo seguro’, es decir aquéllos cuyo falo conduce a una
condicion intrinsecamente segura. La automatizacion consistente en sustituir ciertas acciones
humanas por control de software, eliminando la posibilidad de todos los sucesos iniciadores
derivados de errores humanos. No obstante, el automatismo puede conllevar sus propios
riesgos que requieren estudio aparte.

Prevenir: es hacer que el suceso iniciador sea menos probable. Esta palabra clave se
aplica generalmente a los reductores de frecuencia, que son aquellas medidas encaminadas a
que laaparicién del suceso iniciador tenga una frecuenciainferior.

Detectar y proteger: es detectar que e suceso iniciador ha ocurrido y actuar
impidiendo que se produzcan las consecuencias no deseadas (exposicion accidental). Estas
pal abras clave se aplican alas barreras directas, que se definen mas abgjo.

Detectar y mitigar: es identificar que el suceso iniciador ha ocurrido y actuar
mitigando las consecuencias no deseadas ya sea disminuyendo la severidad del dafio o el
nimero de las personas afectadas. Las barreras destinadas a mitigar las consecuencias se
tratan en el presente trabajo como ‘reductores de consecuencias explicados en € apartado
2.2.8.2.

2.1.4.1 Clasificacion segun el tipo de medidas de seguridad

Las medidas de seguridad pueden ser dispositivos asociados a  equipo
(enclavamientos o blogqueos, o alarmas) o procedimientos escritos que aumentan la fiabilidad
de las acciones humanas.

Los enclavamientos son sistemas o dispositivos tecnoldgicos que cumplen una
funcion de proteccion y son capaces de detectar automaticamente una condicién insegura y
desactivar €l haz de radiacion, hacer retornar la fuente radiactiva a la posicion de blindaje o
impedir que la fuente salga de la posicion segura (p.gj., € enclavamiento de la puerta de la
sala de tratamiento, el interruptor de baja presion de aire del sistema neumatico, 1os blogueos
por software del procesador de control, etc.).

Las alarmas son sefides sonoras o visuales que advierten de la presencia del suceso
iniciador y facilitan la toma de decisiones, pero requieren de la participacion humana. Dentro
de esta categoria se encuentran los sistemas de comunicacion y visualizaciéon del paciente
(camara de TV e intercomunicadores), lampara sefializadora de la irradiacion a la entrada de
la sala de tratamiento, o un dosimetro de area, por jemplo.

! Se define la defensa en profundidad como la préctica consistente en establecer dos 0 més medidas de seguridad
para la misma funcion de seguridad de tal modo que se mantenga dicha funcién aunque se produzca el fallo de
una de estas medidas.
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Los procedimientos de trabajo son instrucciones escritas de como realizar las tareas
del proceso de tratamiento, con €l fin de evitar errores o desviaciones en las diferentes etapas
de dicho proceso. Son g emplos los protocolos de planificacién, simulacion del tratamiento,
de seguimiento del paciente, y en general una gran parte de las acciones del programa de
aseguramiento de calidad.

En razdn de su robustez se clasifican en el siguiente orden, de mayor a menor:
e Barrerasdetipo 1: enclavamientos o bloqueos.
e Barrerasdetipo 2: alarmas.

e Barrerasdetipo 3: procedimientos de trabajo ecutados por personas diferentes,
por gemplo, & procedimiento de calculo de la dosis para cada paciente en un
punto, a efectuar por persona diferente de la que hizo la planificacion.

e Barreras de tipo 4: procedimientos de trabgjo g ecutados por la misma persona
pero en etapas o momentos diferentes, como por eemplo, e revisar la
prescripcion en distintos momentos por parte del mismo médico que la
prescribio, a compararla con e plan en gecucion.

2.1.4.2 Clasificacién segin el momento de actuacion en la secuencia accidental

Las medidas de seguridad se pueden clasificar también en funcién del momento en
gue se produce su actuacion respecto a la secuencia accidental .

Reductores de frecuencia: son aguellas medidas encaminadas a evitar o prevenir que
ocurra un suceso iniciador; por o tanto actlan antes de que el suceso iniciador haya ocurrido.
Su eficacia se manifiesta en una reduccion de la frecuencia de dicho suceso. Ejemplo de
reductores de frecuencia son € formar a persona en el uso de los certificados de calibracién,
mantener |a carga de trabajo a un nivel moderado, establecer un ambiente de trabajo propicio
alaconcentracion sin distracciones y el realizar mantenimiento preventivo, entre otros.

Barreras directas. son aquellas medidas encaminadas a detectar €l suceso iniciador e
impedir sus consecuencias, tales como una exposicion accidental de pacientes. Por o tanto,
las barreras directas actUan después de que €l suceso iniciador haya ocurrido y antes de que
tengan lugar sus consecuencias. Ejemplo de barreras directas son la revision redundante de la
planificacion del tratamiento, el bloqueo de la irradiacion por movimiento de la camilla, un
interruptor de parada del equipo ala entrada de la sala de tratamiento, entre otras.

Reductores de consecuencias: son aquellas medidas encaminadas a detectar y mitigar
las consecuencias de una exposicion accidental. Los reductores de consecuencias actlan
después de que haya ocurrido €l suceso y se hayan comenzado a manifestar las consecuencias.
Ejemplos de reductores de consecuencias son: la observacion diaria de las reacciones del
paciente por parte de los técnicos de radioterapia, la consulta de revision médica de
seguimiento semanal, los controles de calidad periddicos, entre otros. Los procedimientos de
emergencia se clasifican en este grupo, por ejemplo, las actuaciones ante un atascamiento de
lafuente.

Observacion importante: hay medidas de tipo muy general que refuerzan tanto las
barreras directas como los reductores de frecuencia o de consecuencias. Tal es €l caso de la
medida consistente en mantener una carga de trabajo a nivel moderado. Esta medida permite
que las acciones humanas sean mas cuidadosas y reduce errores humanos, tanto los que
constituyen un suceso iniciador, como los errores que causarian €l fallo de una barrera directa
0 la omision de estar atento a signos andmalos en el paciente que deberia mitigar las



consecuencias. Segun la etapa en que la accion humana se g ecute, € nivel moderado de carga
de trabgjo habréa contribuido areforzar una barrera directa o un reductor.

2.1.5 Consecuencias

Las consecuencias son los posibles dafios que se derivan del suceso iniciador. En la
clasificacion de las consecuencias se tomaron en cuenta la severidad de los efectos y €
nimero de personas afectadas. La severidad puede abarcar desde la muerte de la persona
irradiada hasta una ssimple pérdida de la defensa en profundidad sin efectos negativos para la
salud de las personas.

2.2 DESCRIPCION DEL METODO

Para aplicar el método de la matriz de riesgo es preciso evaluar cada secuencia de
eventos que desencadena cada suceso iniciador (secuencia accidental). La figura 1 muestra
como un determinado error humano o fallo de equipo (suceso iniciador), que ocurre con una
frecuencia determinada (), puede dar lugar a las consecuenciasindeseadas.

Existiran en €l equipo 0 en e servicio de radioterapia una serie de defensas, que
pueden consistir en una o varias barreras (enclavamientos, alarmas o procedimientos) capaces
de detectar el problema e impedir que e suceso iniciador se convierta en un accidente. Sin
embargo, cada una de estas barreras puede falar con una determinada probabilidad (P), en
cuyo caso ocurriria el accidente, que se manifestaria en unas consecuencias determinadas (C).

La magnitud que caracteriza finalmente la secuencia accidental es el riesgo (R), que es
funcion de las tres variables independientes, la frecuencia del suceso iniciador, la probabilidad
de fallo de las barreras y la gravedad de las consecuencias. Esta funcidén se muestra también
en lafigura l. En e método de la matriz de riesgo, las variables no se cuantifican sino que se
clasifican en niveles. En este trabgjo se establecieron cuatro niveles para cada una de las
variables.

Las variables frecuenciay probabilidad de fallo de barreras tienen los niveles ato (A),
medio (M), bajo (B), y muy bajo (MB) mientras que la variable ‘ consecuencias’ tiene los
niveles muy alto (MA), ato (A), medio (M) y bao (B). Los criterios para asignar estos
niveles se describen en |los apartados comprendidos entre el 2.2.1y el 2.2.4.

Si bien dichos niveles los decide un grupo de expertos, este grupo es normalmente
multidisciplinario, formado por médicos, fisicos médicos, dosimetristas y técnicos en
radioterapia del servicio. La participacion de diversos especialistas da una mayor objetividad
al proceso.

50 PCEADNT ALLATOR
SARPO £ EEEROR MM
ecuercia I
_+ ....................... —_—
PROCES ;u.J
-
s
G B9,
%5 %
L o 4, I R — £
= fv_."_;‘:'.i: . 5 -

FIG. 1. Secuencia tipica de las exposiciones accidental es.



2.21 Formadecombinar lasvariables

Lamatriz de riesgo es una representacion de todas las combinaciones de los niveles de
f, Py C, y del nivel resultante de riesgo. El nivel de riesgo (R) se obtiene combinando los
diferentes niveles de las variables independientes, es decir la frecuencia del suceso iniciador
(), la probabilidad de fallo de las defensas previstas (P) y la severidad de las consecuencias
(C), de acuerdo con € siguiente método para efectuar |as combinaciones:

Primero se combinan dos variables independientes (f y P) y el resultado se combina a
su vez con laterceravariable C, dando asi €l nivel de la variable dependiente, es decir €l nivel
de riesgo. Si las dos primeras, f y P son del mismo nivel, por ggemplo, ‘ato’, la combinacion
resultante tendra el mismo nivel, es decir, ato. Si laterceravariable fuerade nivel A, es decir,
consecuencias atas o graves, la combinacion resultante de las tres variables seria del mismo
nivel, A, esdecir, el riesgo seriaalto, Ra.

Si las variables independientes son de distinto nivel, e nivel combinado seré
intermedio entre ambos. Por g emplo, una frecuencia alta con una probabilidad muy baja,
daria un nivel combinado bajo. El nivel bajo combinado con consecuencias muy graves o muy
altas, daria como resultado un riesgo alto.

Si no existe un nivel intermedio, es decir los niveles que se estan combinando son
contiguos, en general se aplica un criterio conservador, es decir la combinacion de fg con Py
deberia ser e intermedio entre B y M, el cua no existe. En este caso se elige €l nivel mas ato
de los dos, es decir €l nivel medio, M.

Esta decision tiene un enfoque conservador, con € fin de que en caso de duda, la
secuencia accidental sea seleccionada por la matriz para ser objeto de analisis posterior, en
lugar de ser descartada como de riesgo inferior. De este modo se construyen una a una todas
las combinaciones de las tres variables independientes acompariadas a la derecha por € nivel
de riesgo resultante.

Cuando las variables que se combinan tienen entre si mas de un nivel intermedio, se
plantea la necesidad de decidir entre ambos. Estudiemos, por g emplo, la combinacion de
fsNPsNCua. El nivel defnP esB y entre éstey €l nivel de las consecuencias, MA, existen dos
intermedios, el M y € A. En este tipo de casos la decision se basa en dar mayor peso a nivel
de probabilidad. Este es B en este gjemplo, y segiin se vera més adelante, ello quiere decir que
existen tres barreras, que en general son suficientes para que el riesgo de esta secuencia no sea
alto. Ninguna de las exposiciones accidentales de nivel de consecuencias MA o catastrofico
tenia tres barreras. Por o tanto, con este peso dado a la Pg, la eleccion entre A 'y M para €
nivel de riesgo resultante, se inclinard haciaM.

El nimero de combinaciones de las tres variables y cuatro niveles en cada una es de
64 combinaciones diferentes, y se representan en forma de matriz en el cuadro 1 (la matriz de
riesgo). Los cuatro niveles de riesgo definidos en este estudio son:

Rwma: Riesgo posiblemente ‘ muy alto’

Ra: Riesgo posiblemente ‘alto’

Rm: Riesgo ‘medio’

Rs: Riesgo ‘bagjo’

Se introdujo la expresion ‘posiblemente’, debido a que, como se acaba de ver, la
matriz es conservadora, y € nivel de riesgo que resulta de aplicar la matriz (primer cribado)
no es & definitivo, es decir, el riesgo real puede ser inferior al asignado por la matriz y por
tanto la expresion ‘ posiblemente’ es necesaria para Rya Y Ra. En cambio no es necesario decir
‘posiblemente’ para los dos niveles inferiores, porque, s a pesar de ser conservadora la
matriz, el riesgo asignado no es alto, con certeza el riesgo real no lo sera.



CUADRO 1. MATRIZ DE RIESGO

fA PA CMA RMA fA IDA CA RMA fA I:)A CM RA fA PA CB RM
f M I:)A CM A RM A f M I:>A CA RA f M I:)A CM RA f M I:)A CB RM
f B PA CM A RA f B I:)A CA RA f B PA CM I:'zM f B PA CB I:'zM
fMB I:)A CMA RA fM B I:’A CA RA fMB IDA CM RM 1:MB I:)A CB RM
fA I:)M CM A RM A fA PM CA RA fA I:)M CM RA fA I:)M CB RM
f M PM CM A RA f M PM CA RA f M I:)M CM RM f M PM CB RM
f B I:)M CM A RA f B PM CA RA f B IDM CM RM f B I:)M CB RB
fMB PM CMA RA 1:M B PM CA RM fMB PM CM I:'zM fMB PM CB I:'zB
fA PB CM A RA fA IDB CA RA fA I:)B CM RM fA PB CB RB
f M I:)B CM A RA f M PB CA RA f M IDB CM RM f M I:)B CB RB
fB PB CM A RM 1:B I:)B CA RM fB PB CM I:'zM fB PB CB I:'zB
fMB PB CMA RM fMB IDB CA RM fMB I:)B CM RM fMB PB CB RB
fA I:)M B CM A RA fA PM B CA RM fA I:)M B CM RM fA I:)M B CB RB
fM PMB CMA RM 1:M I:)MB CA RM fM PMB CM I:'zM fM PMB CB I:'zB
fB I:)MB CMA RM fB I:’MB CA RB fB PMB CM RB 1:B I:)MB CB RB
fMB I:)MB CMA RM fMB PMB CA RB fMB I:)MB CM RB fMB I:)MB CB RB

2.2.2 Criterio paraasignar nivelesde frecuencia a los sucesos iniciador es

En los estudios de riesgo se asume que los sucesos iniciadores ocurren de forma
aleatoria en el tiempo con una frecuencia constante (modelo de Poisson). Los registros de
incidentes 0 accidentes pueden ser la aproximacién mas objetiva a la frecuencia de un
determinado suceso siempre que se tome e nimero de fallos ocurridos y se promedie en
unafo. Sin embargo, lamentablemente los registros existentes actualmente no son
suficientemente fiables como para tomarlos como base de la estimacion de la frecuencia. Es
por este motivo que, aungue no es imprescindible hacer estimaciones numéricas para dar una
clasificacion orientativa, cuando se desea reducir la subjetividad de los expertos, se puede
efectuar una val oracién semicuantitativa de esta magnitud basada en valores de tasa de falo y
probabilidades de errores humanos publicados en la bibliografia [16-18].

Para determinar la frecuencia (f) de los iniciadores provocados por fallo de equipo
puede utilizarse la siguiente ecuacion:

_2n+1
2t [4]

f

donde:
n: es el nimero de fallos
T: intervalo de tiempo en el que ocurren los fall os (expresado en afios).

Cuando los iniciadores son originados por errores humanos, la frecuencia puede
calcularse utilizando la siguiente ecuacion:

f= PEH fT [5]



donde:

Pey: probabilidad de error humano por tarea

fr: frecuenciaanual con que seredlizalatarea

En dicha bibliografia se pueden encontrar valores de tasa de fallo para los diferentes
tipos de fallos de equipos y probabilidades de errores humanos que, aunque no son
especificos para el proceso de radioterapia, pueden ser utilizados con una buena aproximacion

paralafinalidad de este trabajo. En el cuadro 5 se muestran valores tipicos de Pey segun las
caracteristicas de la actividad que se redliza.

En la metodologia aplicada en este estudio, los valores de frecuencia del suceso
iniciador se clasifican desde muy baja hasta alta del siguiente modo:

e Frecuenciaalta(fa): El suceso ocurre frecuentemente.
e Frecuenciamedia (fy): El suceso ocurre ocasiona mente.

e Frecuencia baja (fg): Es poco usual o raro que ocurra € suceso iniciador aunque se
presupone que ha ocurrido.

e Frecuencia muy baa (fwg): ES muy raro que ocurra el suceso iniciador. No se tiene
conocimiento de gue haya ocurrido, pero se considera remotamente posible.

Para facilitar la asignacion de niveles y reducir la subjetividad se utilizaron los
criterios semicuantitativos siguientes:

CUADRO 2. CRITERIOS PARA LA ASIGNACION DE LOS NIVELES DE
FRECUENCIA

Frecuencia Acrénimo Probabilidad de NUmero de sucesos por afio
cualitativa ocurrenciadel iniciador  (considerando una carga de trabgjo de
500 pacientes por afio)
Alta fa P> 1/10 Mas de 50 por afio
F>50
Media fum 1/21000<P<1/10 Entre 1y 50 por afio
1<F<50
Baja fs 1/100 000 < P < 1/1 000 Entre 1 por afio y 1 cada 100 afios
0,01<F<1
Muy baja fue P < 1/100 000 Menos de 1 cada 100 afios
F<0,01

Al establecer los valores de frecuencia de |os sucesos iniciadores se tomo6 en cuentala
experiencia de | os paises participantes.

2.2.3 Criterio paraasignar los niveles de las consecuencias

Los criterios para establecer los niveles de consecuencias para los pacientes se han
definido especificamente para este estudio, basados en la magnitud de las desviaciones de
dosis y en las manifestaciones clinicas esperadas en cada caso, tras consultar varias
publicaciones sobre este tema [2, 19].

Para asighar los niveles de consecuencias (C) se empieza por suponer que ya ha
ocurrido el suceso iniciador y que han fallado todas las barreras. Los sucesos iniciadores
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identificados pueden tener consecuencias para trabajadores, pacientes y publico, aungue con
diferente impacto en el caso de |os pacientes, ya que éstos se encuentran siempre en €l haz de
radiacion y las fuentes de braquiterapia se encuentran directamente en contacto con los
mismos. Por esto se definen dos escalas de consecuencias diferentes, una para los pacientes y
otra para trabajadoresy publico.

2.2.3.1 Consecuencias para los pacientes

1) Muy altas, catastroficas 0 muy graves (Cua): Ocasionan muertes o dafios limitantes a
varios pacientes. Se asume gue la magnitud de los errores de dosis son superiores al
25% respecto aladosis prescrita. Pueden ser por subdosis 0 por sobredosis.

2) Altas 0 graves (Cp): Ocasionan la muerte o dafios limitantes a un solo paciente,
afectando a todo o gran parte del tratamiento. Se incluyen también en este nivel las
exposiciones que afectan a multiples pacientes cuyos errores de dosis estan entre el 10
y el 25% respecto aladosis prescrita (incluyendo e 25%).

3) Medias 0 moderadas (Cy): Clinicamente no ponen en riesgo la vida del paciente, son
exposiciones gue afectan a un paciente en una sesion de tratamiento.

4) Bajas (Cg): Disminucion de la defensa en profundidad. No provocan desviaciones de
dosis.

2.2.3.2 Consecuencias para lostrabajadoresy publico

1) Muy altas, catastroficas o muy graves (Cua): Son aguellas que provocan efectos
deterministas severos, siendo mortales o causantes de un dafio permanente que reduce
la calidad de vida de | as personas af ectadas.

2) Altas o graves (Ca): Son aquellas que provocan efectos deterministas, pero que no
representan un peligro para la vida y no producen dafios permanentes a la calidad de
vida.

3) Medias 0 moderadas (Cy): Son aquellas que provocan exposiciones andmalas (0 no
previstas como normales, es decir, superan las restricciones de dosis o € limite de
dosis establecidos en las regulaciones) gque estan por debajo de los umbrales de los
efectos deterministas. Solo representan un aumento de la probabilidad de ocurrencia
de efectos estocasticos.

4) Bajas (Cg): No se producen efectos sobre |os trabajadores y publico pero se degradan
las medidas de seguridad.

2.2.4 Criterioparaasignar la probabilidad defallo al conjunto debarreras

El andlisis de las defensas existentes en e servicio de radioterapia consiste en
identificar qué reductores de frecuencia del suceso iniciador, barreras directas y reductores de
consecuencias existen para prevenir, controlar y mitigar cada secuencia accidental analizada.
En el método de la matriz de riesgo se asigna un nivel ala probabilidad de fallo del conjunto
de barreras directas, que, como se ha mencionado en 2.1.4.2, sirven para detectar un
determinado suceso iniciador e impedir que ocurra el accidente.

La probabilidad de fallo del conjunto de barreras estd dada por € producto de la
probabilidad de fallo de cada una de las barreras existentes (p = p1 N P2 NP3 N...N Pn),
suponiendo que las barreras sean independientes entre si. Una importante simplificacion del
método consiste en que todas las barreras son independientes y con igual probabilidad de
fallo. Puesto que cada uno de los p; es menor que la unidad, € producto, es decir, la
probabilidad total, es tanto menor cuanto mayor sea € nuimero de barreras. Por tanto se
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pueden establecer los niveles decrecientes de p en funcién del nimero creciente de barreras
directas tal y como se muestra a continuacion:

e Alta(Pa): No hay ninguna barrera de seguridad.
e Media(PM): Hay unao dos barreras de seguridad.
e Baga(PB): Hay tres barreras de seguridad.

e Muy baja (PMB): Hay cuatro o més barreras de seguridad. Existe suficiente
defensa en profundidad.

2.25 Criterioparaelaborar € listado de sucesosiniciadores

Son muchas las metodol ogias para identificar los peligros potenciales asociados a una
actividad. Las principales diferencias entre unas y otras radican habitualmente en el mayor o
menor rigor y precision de las técnicas y herramientas con las que trabajan, la informacion de
partida que precisan, y como consecuencia de todo ello, el nivel de detalle de los resultados
gue se obtengan.

Los tres métodos de identificacion de sucesos iniciadores més reconocidos,
sistematicos y estructurados son €l Analisis de modos y efectos de fallo (FMEA), € Andlisis
de peligros y operabilidad (HAZOP), asi como € andlisis ‘ ¢Qué pasarias ...?7. Latareade
identificar los peligros debe hacerse para el proceso completo, cuestionando sisteméticamente
cada parte del mismo, con €l objetivo de determinar cualquier peligro posible y sus causas.

Seidentifican dos tipos de peligros o sucesos:

e Sucesos que desencadenan o inician un accidente: requieren ser interceptados por las
defensas previstas para prevenir o mitigar las consecuencias indeseadas.

e Sucesos que hacen fallar alguna de las medidas de seguridad existentes. degradan la
calidad de dichas medidas que se interponen a la evolucion del suceso iniciador hacia un
accidente.

En el andlisis de riesgo conviene separar los sucesos iniciadores de los fallos de las
defensas para que la evaluacién pueda centrarse en el andlisis de las secuencias accidentales
desencadenadas por sucesos iniciadores. Por otra parte, a menudo el volumen de detalle que
se obtiene de la aplicacion de la técnica de identificacion de peligros es muy grande y los
sucesos iniciadores se agrupan para reducirlos a un nimero gque resulte manejable sin que se
pierda ninguna informacion significativa.

Los listados de sucesos iniciadores presentados en los Anexos | y Ill de este
documento se basaron en los resultados de FMEA realizados a las unidades de terapia de
haces externos de ®°Co o de acelerador lineal reportados en [10, 12]. El listado de sucesos
iniciadores que se aportan en los apéndices se elabord en el marco de este trabajo a partir de
un andlisis por el método ‘¢Qué pasaria si...7 aplicada a la braguiterapia de un servicio
hipotético de radioterapia. En todos los casos los listados genéricos que se elaboraron fueron
complementados con lainformacion siguiente®:

% Esta lista es aplicable al servicio de radioterapia genérico definido en este estudio. Por lo tanto, debe ser
adaptada al proceso propio del servicio de radioterapia que se analiza, afladiendo mas iniciadores s fuera
necesario o eliminando aquellos que no sean aplicables a dicho proceso.
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e Sucesos iniciadores ocurridos en otras instalaciones, publicados [4-9].

e Experiencia de los expertos participantes sobre sucesos ocurridos en los paises
participantes aun cuando dichos sucesos no hayan acabado en accidente, gracias a la
actuacion de los dispositivos y medidas de seguridad.

2.2.6 Obtencién del nivel deriesgo para cada secuencia accidental

Una vez evaluadas las variables independientes de la ecuacion del riesgo, f, py Cy
asignados sus correspondientes niveles, se las introduce en la matriz de riesgo y se toma la
lectura del riesgo resultante directamente del cuadro 1, a partir de la combinacién de los
niveles de dichas variables independientes. Este proceso se realiza para cada suceso iniciador
identificado y se obtiene asi la lista de niveles de riesgo resultante para todas las secuencias
accidentales.

A todas las secuencias cuyo riesgo inicial resulte ser alto o muy alto se las selecciona
para su andlisis posterior, concluyendo asi la primera fase del cribado mencionado
anteriormente. Los métodos para efectuar € andlisis posterior, junto con los criterios de
aceptabilidad del riesgo se describen en los apartados 2.2.7 y 2.2.8. Es preciso puntualizar que
mediante esta metodologia se facilita la clasificacion de las secuencias accidentales en niveles
de riesgo, pero no proporciona valores de riesgo. Esto significa que e hecho de que dos
secuencias accidentales caigan en un mismo intervalo o nivel de riesgo no quiere decir que su
valor de riesgo seaidéntico.

2.2.7 Aceptabilidad del riesgo

Hasta aqui la aplicacion de la metodologia de la matriz de riesgo es conservadora, no
solo porque lo son las reglas para combinar los niveles de las variables independientes sino
también porgue, como se ha descrito en 2.2.3, la asignacion del nivel de probabilidad de fallo
al conjunto de las barreras se basa solo en su nimero y no tiene en cuenta su calidad y
robustez. El nivel de riesgo que asigna la matriz podria ser, por tanto, superior a real. Esto
tiene la finalidad de no dejar sin andlisis posterior a ninguna de las secuencias que
posiblemente lo requieran. Este enfoque conservador quedard en parte corregido por el
posterior estudio de la robustez de las barreras, asi como de la presencia de reductores de
frecuenciay consecuencias.

Una vez efectuado el primer cribado y el anadlisis hay que contar con criterios de
aceptabilidad del riesgo, requiriéndose reforzar las medidas de seguridad para las secuencias
gue no cumplen con los criterios de aceptabilidad. La primera prioridad se asigna a la
adopcion de medidas adicionales para aquellas secuencias accidentales, cuyo riesgo resulta
ser muy ato y alto. La segunda prioridad la tiene el andlisis de los sucesos cuyo nivel de
riesgo sea medio, en especia los de consecuencias atas y muy altas, lo cua representa una
mejora continua en un proceso de optimizacion, llevando ala seguridad a un grado mayor que
el estrictamente imprescindible.

2.2.8 Andlisisderesultadosdel cribado y acciones correctoras

Como se acaba de explicar, e primer paso del andlisis es €l de reconsiderar €l nivel de
riesgo alaluz de la calidad y robustez de las barreras y de los reductores de frecuenciay de
consecuencias. La finalidad seria lograr que todas las secuencias cumplan € criterio de
aceptabilidad. Dando respuesta a dichas preguntas se debe poder reclasificar el riesgo de un
nivel inaceptable a uno aceptable. En otras palabras:
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CUADRO 3. CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD DEL RIESGO Y ACCIONES

CORRECTORAS

Intervalo de riesgo

Tolerabilidad del riesgo

Acciones

Rua

I naceptable

Serequiere paralizar la précticay
gue se tomen las medidas necesarias
parareducir el riesgo antes del
reinicio delostrabgjos.

Ra Inaceptable s las Se requieren medidas inmediatas
consecuencias son atas o parareducir el riesgo o tendra que
muy altas paraizarse la préctica
Inaceptable, tolerable Se requieren medidas para reducir €l
temporalmente bajo riesgo en un plazo apropiado de
determinadas condicionessi  tiempo.
las consecuencias son
medias o bajas

Ru Tolerable segln andlisis Deben introducirse las mejoras o
costo/beneficio medidas que reduzcan el riesgo o

mas bajo posible considerando
criterios de costo/beneficio.

Rs Despreciable No se requeriran acciones o

medidas adicional es de seguridad.

e Parasucesosiniciadores del accidente con consecuencias muy graves o muy altas:

a. Silafrecuenciadd iniciador es media, la probabilidad de fallo de las barreras
debe ser muy baja.

b. Si la frecuencia del iniciador es baja, la probabilidad de fallo de las barreras
debe ser baja.

e Parasucesosiniciadores del accidente con consecuencias altas:

a. Si lafrecuencia del iniciador es alta, la probabilidad de fallo de las barreras
debe ser muy baja.

b. S lafrecuencia del iniciador es baja, |a probabilidad de fallo de las barreras
debe ser baja.

c. S la frecuencia del iniciador es muy baja, la probabilidad de fallo de las
barreras debe ser media.

e Parasucesosiniciadores del accidente con consecuencias medias:
a. Si lafrecuencia del iniciador es alta, la probabilidad de fallo de las barreras

debe ser baja.

b. Silafrecuenciadel iniciador es media, la probabilidad de fallo de las barreras
debe ser media.

c. Si lafrecuencia del iniciador es baja, la probabilidad de fallo de las barreras
puede ser alta.

Para redizar este andlisis de una manera sistematica la metodologia incluye un
conjunto de preguntas clave que se presentan en lalistasiguiente.
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Preguntas aresponder en el andlisis de las secuencias de nivel de riesgo inaceptable:

e  ¢Son suficientemente robustas las barreras directas existentes como para asignar
alaprobabilidad defalo del conjunto de barreras un nivel de P menor que @ que
corresponde segun € criterio establecido en lametodol ogia?

e ¢Son suficientemente robustos |os reductores de frecuenciay de consecuencias
como paraasignar un nivel de frecuenciaf y consecuencias C menor que €l que
corresponde segun € criterio establecido en la metodologia?

e ¢Esposibleintroducir nuevas barreras o reductores de frecuencia o
consecuencias?

e ¢Qué medidas deben proponerse para disminuir globalmente el riesgo?

Las medidas que se adoptan para disminuir la frecuencia de los sucesos iniciadores
guardan relacién con el cumplimiento de las politicas de mantenimiento de los equipos y con
la disminucién de la probabilidad de errores humanos (seleccién y cualificacion del personal,
moderacion de la carga asistencial, megjora del ambiente de trabajo tal que evite distracciones
y malas précticas, y la aplicacion de un programa de aseguramiento de la calidad).

Las medidas para disminuir la probabilidad de fallo de las barreras se basan en
aumentar la robustez de las mismas y, en los casos necesarios, afiadir nuevas barreras. Es
esencial asegurar gue las barreras se aplican correctamente y se supervisa € cumplimiento.
Por otro lado, al afadir cualquier barrera debe contemplarse e sistema en conjunto, y asegurar
gue lanueva barrera esté armonizada con € resto.

2.2.8.1 Primera pregunta: ¢son suficientemente robustas las barreras directas existentes
como para asignar a la probabilidad de fallo del conjunto de barreras un nivel de P
menor que el que corresponde segun €l criterio establecido en la metodol ogia?

Esta primera pregunta del andlisis tiene como objetivo hacer mas realista la evaluacion
de esta variable p de la ecuacion de riesgo ya que la probabilidad de fallo del conjunto de
barreras depende mucho del tipo de barrera que actla en la secuencia accidental que se esté
analizando.

Los enclavamientos son €l tipo de barreras més robusto, seguidos por las aarmas y
después los procedimientos. Otros elementos importantes a evaluar larobustez de las barreras
son los principios de independencia y diversidad. Por gjemplo, un grupo de barreras basadas
en procedimientos es mas robusto s las acciones detalladas en dichos procedimientos las
realizan personas diferentes 0 Si se gecutan en etapas 0 momentos diferentes.

En la respuesta a la primera pregunta es muy importante aplicar el criterio de los
expertos en radioterapia que redlizan la evaluacion, lo cua constituye un elemento
insustituible ya que ellos son quienes mejor conocen la préctica. En el cuadro 4 se muestra un
procedimiento que incluye unos factores para evaluar la robustez del conjunto de barreras y
puede servir como referencia para auxiliar a los expertos a responder la pregunta primera.
Estos criterios robustez de las barreras permiten si €l conjunto de barreras es suficientemente
robusto. Estos criterios pueden ser |os siguientes:
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CUADRO 4. CRITERIOS PARA EVALUAR LA ROBUSTEZ DEL CONJUNTO DE
BARRERAS. METODOLOGIA DE LA MATRIZ DE RIESGO

N° Tipo de barrera Robustez expresada
en puntos
Barreras tipo 1: Enclavamientos o bloqueos 32
Barreras tipo 2: Alarmas 16
3 Barreras tipo 3: Procedimiento de trabajo que se ejecuta por personas 8
diferentes
4 Barreras tipo 4: Procedimiento de trabajo que ejecuta la misma persona, 4

pero en etapas o momentos diferentes

Para probabilidad de fallo py:

e Se considera robusto el conjunto de barreras si p;Np, > 32 puntos. Ello permite
reclasificar la probabilidad desde p, hasta pp.

e Se considera que el conjunto de barreras es muy robusto si p;Np, > 64 puntos. Ello
permite reclasificar la probabilidad desde pjs hasta pysp.

Para probabilidad de fallo pg

e Se considera robusto el conjunto de barreras si p;Np>Np3 > 64 puntos. Ello permite reducir
la probabilidad desde pp hasta pys.

2.2.8.2 Segunda pregunta. Robustez de los reductores: ;Son suficientemente robustos los
reductores de frecuencia y de consecuencias como para asignar un nivel de
frecuencia f'y consecuencias C menor que el que corresponde segun el criterio
establecido en la metodologia?

Este andlisis tiene como objetivo tomar en consideracion los reductores de frecuencia
y de consecuencias que forman parte del principio de defensa en profundidad. Aunque dichos
reductores no se tuvieron en cuenta al asignar niveles a las variables /'y C, toda reduccion en
los niveles de f'y C implica una reduccion del riesgo resultante, de manera tal que cuando las
barreras no sean lo bastante robustas estos reductores son elementos clave para reducir el
riesgo.

Reductores de frecuencia

La importancia de los reductores de frecuencia es muy significativa cuando la
frecuencia asignada a los sucesos iniciadores es de f4, fi 0 /5, ya que la existencia de al menos
tres de estos reductores podria sugerir la posibilidad de clasificar la frecuencia en un nivel
inferior al inicialmente asignado segin la metodologia. En el caso que la frecuencia asignada
sea fyp no seria eficaz utilizar reductores de frecuencia ya que éste es el menor nivel de
frecuencia contemplado en la metodologia.

Reductores de consecuencias
La importancia de los reductores de consecuencia es muy significativa cuando la
consecuencia de los sucesos iniciadores es C4 0 Cj4. Sin embargo en estos casos la robustez

no puede medirse unicamente por el nimero de reductores existentes ya que puede ocurrir que
¢éstos actien cuando ya las consecuencias postuladas se han manifestado.

Un ejemplo son las pruebas anuales y mensuales de control de calidad, que aunque
reducen las consecuencias, no permiten bajar el nivel de muy alto a alto porque, aunque
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reduzcan el nimero de pacientes afectados y la magnitud de la desviacién de la dosis, esto no
evita las graves consecuencias a un numero de pacientes, con resultado de muerte o dafios
limitantes. Por tanto, més importante que el nimero de los reductores de consecuencias es la
eficacia de un determinado reductor a actuar en una secuencia accidental concreta. En el caso
que € nivel asignado a las consecuencias fuera Cg y Cy no seria muy eficaz utilizar
reductores de consecuencias para a canzar niveles alin inferiores.

2.2.8.3 Tercera pregunta. Barreras y reductores adicionales ¢Es posible introducir nuevas
barreras o nuevos reductores de frecuencia o de consecuencias?

Este andlisis tiene por objetivo proponer nuevas medidas de seguridad para reducir €l
riesgo de la secuencia accidental analizada. La inclusién de estas nuevas medidas debe
sugerirse a partir de la experiencia de las buenas précticas internacionales y sobre la base de
un criterio costo-beneficio. Toda nueva medida que se introduzca implica un costo y es por
ello, que antes de implementarla, debemos responder las dos primeras preguntas. Ademés es
preciso tener presente que cualquier nueva medida de seguridad debe estar armonizada con el
resto de las medidasy con el proceso de radioterapiaen si.

2.2.8.4 Cuarta pregunta. Disminucién global del riesgo y conclusiones: ¢Qué medidas
deben proponerse para disminuir globalmente el riesgo?

La respuesta a esta pregunta permite identificar sobre qué variable independiente de la
ecuacion de riesgo en cada secuencia accidenta (f, p, C) se debe actuar para reducir € riesgo
hasta un nivel de seguridad aceptable con el menor gasto de recursos.

2.2.9 Andlisisdeimportanciadelasbarreras

En los apartados anteriores se han comentado las secuencias accidentales de mayor
riesgo, lo cual es Util para conocer e perfil de riesgo de la instalacion, pero existen otros
aspectos en la reduccién del riesgo, tales como el indice de importancia estructural. Se define
el indice de importancia estructural como el cociente entre el nUmero de secuencias en las que
interviene una barrera 'y el nimero total de secuencias. Este indicador es muy Util ya que al
identificar las barreras que participan en un mayor nimero de iniciadores, se puede valorar la
importancia de mantenerlas operativas, ya que enfocando |os esfuerzos en una sola barrera se
estaria actuando sobre €l riesgo de muchos sucesos iniciadores.

3. DESCRIPCION DEL SERVICIO DE RADIOTERAPIA GENERICO
AL QUE SE APLICO EL METODO

Una vez establecida la metodologia, se aplico ésta a un caso concreto, paralo cual se
concibié un servicio de radioterapia genérico con unas caracteristicas tales que se puedan
encontrar en la region, aunque dicho servicio no sea necesariamente representativo de la
misma, sino de los del nivel més alto que cabe esperar. Este servicio incluiria los siguientes
elementos:

e El servicio hipotético tiene suficientes radioterapeutas y fisicos médicos, técnicos en
radioterapia y en fabricacion de moldes, un programa de garantia de calidad y
seguridad, con procedimientos escritos y un comité que supervisa su cumplimiento.

e Los manuales de los equipos estan en espafiol en conformidad con las normas
aplicables de la CEl o la ISO relativas a ‘documentacion acompafiante’, las
especificaciones de comportamiento y las instrucciones de mangjo y mantenimiento,
incluidas instrucciones de proteccion y seguridad traducidas.
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CUADRO 5. VALORES TiPICOS DE PROBABILIDAD DE ERRORES HUMANOS

Tipo Tipo de comportamiento Caracteristicas Probabilidad de
de delatarea error humano
error
1 Errores extraordinarios: no se espera que puedan 10° (1en
ocurrir, si el operador trabaja sin estrés 100 000)
2 Errores en tareas simples realizadas regularmente 10"
en lugares habituales, con minimo estrés (Len10
000)
3 Errores de comisién: tales como apretar €l boton Sencillabgjo 10°
erroneo o leer erroneamente lapantalla. El queuna estrés (1 en 1 000)
tarea se haga més compleja, o se disponga de menos _ 4
tiempo, son algunos indicios Compleja 3n10
Ilbr(? de (3 en 1.000)
estrés
Complejay 6N10°
bgjo estrés (6 en 1 000)
Monétona 9n10°
(9 en 1 000)
4 Error de omision: indicios son las tareas no Sencillabgjo 10
familiares o complejas, con poca retroalimentacion estrés (1 en 100)
y agunas distracciones _
Compleja 3n10?
libre de (3 en 100)
estrés
Complejay 6N102
bajo estrés (6 en 100)
Monétona 9N10%?
(9 en 100)
5 Tareas muy complejas, estrés considerable, poco 10
tiempo para su gecucion (1 en 10)
6 Procesos que involucran pensamiento creativo: 10tal

operacion complejay no familiar en las que €l
tiempo escortoy €l estrés es elevado

Estos valores genéricos en funcion del tipo de tareas estan tomados de: “Human error probability” de la
Annual Conference of Major Risk Facilities. Australia, 2008.

La calibracién de los haces y fuentes de radiacion utilizados en radioterapia es trazable
aun laboratorio de calibracién dosimétrica.

El programa de garantia de calidad comprende las mediciones de los parametros
fisicos en e momento de su puesta en servicio y periddicamente en lo sucesivo, e
incluye la verificacién de los factores fisicos y clinicos apropiados utilizados para €l
diagnéstico o € tratamiento de los pacientes, registros por escrito de los
procedimientos significativos y sus resultados, y la verificacion de que la calibracion y
las condiciones de funcionamiento del equipo de dosimetria son las correctas.
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Existen directrices en cuanto a la capacitacion de los radiooncélogos, fisicos médicos,
técnicos o tecndlogos en radioterapia y en fabricacion de moldes. Ademés de la
formacion en los aspectos profesionales, se incluyen practicasy experienciaen clinica,
y una capacitacion especifica en los aparatos que se utilizan, incluyendo el sistema de
planificacion del tratamiento (SPT), la correcta interpretacion de certificados de
calibracion del equipo dosimétrico y de las lecciones aprendidas de las exposiciones
accidentales.

Existen procedimientos de compra de equipos y accesorios, su aceptacion, la
obligatoriedad de validar cambios en los procedimientos que puedan repercutir en las
dosis 0 en las distribuciones de dosis.

Se tienen procedimientos para eliminar o hacer inaccesibles |os ficheros obsoletos 0 en
desuso.

Existen directrices de mantener moderada la carga de trabajo y crear condiciones que
faciliten el trabajo consciente, con atencion y sin distracciones.

Se asume que se efectlian pruebas completas de aceptacion y de puesta en servicio, asi

como pruebas periddicas y pruebas a terminar un mantenimiento o reparaciéon. Dichas
pruebas periddicas incluyen las de la geometria de tratamiento y las de radiacion, propuestas
en la version revisada del |AEA-TECDOC-1040 y |IAEA-TECDOC-1151 [20, 21]. Las
pruebas se agrupan de la manera siguiente:
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Pruebas de aceptacion de los equipos de diagndstico y de tratamiento con sus
accesorios, en las que se verifican todas las especificaciones del mismo y los
requisitos de las normas de seguridad tales como las de la Comisién Electrotécnica
Internacional (CEl).

Pruebas de puesta en servicio, en las que se verifican todas las condiciones y
pardmetros de tratamiento, tanto en la unidad de tratamiento como en € sistema de
planificacion y de simulacion asi como de |os accesorios.

Pruebas periddicas de control de calidad incluyendo aspectos fisicos y clinicos y
pruebas tras € mantenimiento o0 reparacion, y registros escritos en forma de
procedimientosy resultados de las pruebas.

Verificaciones criticas para la seguridad, que se realizan de manera redundante.

Determinaciones de dosis absorbida en agua, hechos con procedimientos locales
basados en protocol os internacionales tales como los del OIEA (TRS 277 o 398) [22,
23]. Se utiliza €l equipo dosimétrico similar a requerido en el IAEA-TECDOC-1040
y IAEA-TECDOC-1151 [20, 21]. Esta determinacion la repite una persona
independiente utilizando otro instrumento de medida.

Auditorias postales de dosis con TLD y participacion en intercomparaciones. La
auditoria postal inicial y a cambio de fuente, sirve como barrera de seguridad si se
realizay se obtienen los resultados antes de la aplicacion clinica del haz. Las restantes
auditorias sirven para detectar y amortiguar las consecuencias de una posible
desviacion.

Determinacion valores de dosis en profundidad y pruebas de simetria y planitud, y
factores de campo y su comparacién con los cuadros del suplemento N° 25 del BJR.
Se miden asimismo los accesorios, tales como factores de cufias y bandegja, y la
eficacia de los inmovilizadores. Esta determinacion se hace ademés de la
determinacion de dosis absorbida en condiciones de referencia.



En la puesta en servicio del sistema de planificacion de tratamientos, se utilizan
protocolos recomendados por € OIEA, por gemplo, € OIEA TRS 430 [24], se efectla
ademas una verificacion doble e independiente de las tablas y pardmetros basicos que se
introducen en el sistema de planificacion de tratamientos durante la puesta en servicio y
verificaciones de los célculos del SPT por célculo manual a determinados puntos y
mediciones en maniqui (fantoma). Después de introducir los datos bésicos al SPT, se efectlian
las pruebas que incluyen:

e Cdculos manuales de las dosis absorbidas en varios puntos a partir de los datos
basi cos originales comparadndose con los resultados de calculo del  SPT a partir de los
datos béasicos introducidos a mismo.

e Mediciones en maniqui (fantoma) de comprobacion de los valores calculados por €l
SPT para distintas configuraciones de haces y conformadores del haz.

En los casos en los que se dispone de un tomégrafo computarizado (TC), tanto si es en €l
servicio de radioterapiacomo si se utiliza uno del servicio de radiodiagndstico, se tienen:

e Procedimientos para calibrar € TC para radioterapia, incluyendo pardmetros
geomeétricos como la correccion de densidades utilizando €l de nimeros Hounsfield,
asi como la utilizacién de imégenes de TC en el SPT.

En laplanificacion y preparacion de tratamientos individuales:

e Se utilizan planillas normalizadas para la recogida y reporte de informacion del
tratamiento. Se redliza una verificacion independiente (normalmente por parte del
fisico) para cada planificacion de tratamientos y se hace un célculo manua de uno o
dos puntos.

e Existen protocolos especificos para tratamientos especiales, como por eemplo,
emergenciasy casos urgentes tratados con dosis Unicas.

e Tras la planificacion completa se hace una verificacién/ssmulacion y finalmente, una
puesta a punto del tratamiento durante la primera sesion con la participaciéon del
radiooncologo, fisico y dosimetrista, técnicos en radioterapia y técnico de moldes
cuando procede, incluyendo imagenes portales. Esta puesta a punto se vuelve a hacer
cuando hay modificaciones en €l esquema de tratamiento.

En lagjecucion del tratamiento se dispone de:

e Procedimientos redundantes de identificacion del paciente, una identificacion portada
por €l paciente y fotografia sobre la hoja de tratamiento.

e Dosimetria ‘en vivo', solo para tratamientos con acelerador (no en e caso de
tel eterapia con *°Co).

e |magen portal (ya sea mediante dispositivos electrénicos o mediante placas portales)
gue se realizan en la primera sesiéon de tratamiento y una vez por semana durante €l
proceso de tratamiento.

e Vaerificaciones semanales de las hojas de tratamiento.
e Inmovilizadoresy en los casos que |0 requieren se da sedacién a los pacientes.

e Procedimientos para que los técnicos en radioterapia observen diariamente a paciente
y €l radiooncélogo haga un control semanal.

Los elementos que mitigan las consecuencias, en €l caso de que un suceso iniciador haya
llegado a convertirse en exposicion accidental :
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e Observacion diariadel paciente por parte del técnico operador.
e Observacién de seguimiento semanal del paciente por el médico.

¢ Revision semanal de las hojas de tratamiento.

e Observacién continua del paciente através de ventana plomada o del monitor de TV
del sistema de visualizacion. Existencia de dos técnicos por equipo en cada turno de
trabajo. Uso de sistema de intercomunicacion con el paciente (en los dos sentidos).
Interruptor de parada de emergenciadel equipo.

En relacion con el mantenimiento y reparaciones se dispone de las siguientes medidas:
e Confeccién de unabitacora de incidencias del equipo.

e Requisito de que se transfiera € control de la méguina entre e persona de
mantenimiento y el de radioterapia, con parte de reparacion y con notificacion a
responsable de fisica para que verifique los parametros relevantes segiin la reparacion
efectuada.

Todas estas caracteristicas del servicio genérico se ven reflgjadas en los anexos, en los
gue se determina el nivel de riesgo en funcion de los sucesos iniciadores, de su frecuencia, de
las consecuencias de los mismosy de |as barreras de seguridad existentes.

4. RESULTADOSDE LA APLICACION DEL METODO A LOSTRATAMIENTOS
DE TERAPIA CON HACES EXTERNOS

4.1 CONSIDERACIONES GENERALES SOBRE LOS SUCESOS CON
CONSECUENCIAS MUY GRAVES

La aplicacion del método de la matriz de riesgo a servicio genérico de radioterapia
puso de manifiesto que en dicho servicio los sucesos con consecuencias catastréficas en
terapia de haces externos tienen un riesgo medio o0 bago, excepto uno relacionado solamente
con la radioterapia con ®Co en los casos de planificacion manual de tratamientos (suceso
iniciador ®Co PAC2.17 consistente en generar incorrectamente |as tablas de datos tales como
las curvas de dosis en profundidad gque se utiliza en planificaciones manuales).

Esto quiere decir que los falos en las etapas de instalacion, calibracion, puesta en
servicio, reparaciones y mantenimiento de la unidad de teleterapia, cuyas consecuencias
potenciales afectarian a multiples pacientes, tienen suficientes medidas de seguridad en dicho
servicio genérico. Ejemplos de este tipo de sucesos son € de San José de Costa Rica
(calibracion del haz), Exeter en € Reino Unido (ausencia de un programa de puesta en
servicio de un SPT), River Side, EEUU (error a preparar los datos de tasa de dosis para todos
los tratamientos), Zaragoza, Espafia (error en la reparacion de un acelerador, seguida de una
falta de control del haz), Panama (modificacion del modo de uso de un SPT sin validacion ni
pruebas antes de aplicarlo alos pacientes), Bialystok, Polonia (caida de |a red de alimentacion
el éctrica seguida de indicaciones anémalas en el panel de control), entre |os mas principal es.

Es importante recordar las principales medidas de seguridad globales aportadas por las
lecciones aprendidas de |os sucesos catastréficos publicados, que se incluyeron en el servicio
genérico de radioterapia. Entre dichas medidas globales se incluyen las siguientes:

e  Efectuar dos calibraciones de los haces de radiacion, independientes una de otra.

La independencia significa que 1o haga otra persona, con otro instrumento y
mejor aun, por otro método. Un método sencillo, a alcance de cualquier servicio
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de radioterapia es una auditoria postal de la dosimetria del hospital, siempre que
€l resultado de esta se reciba antes de empezar atratar pacientes.

e En la puesta en servicio, efectuar una verificacion independiente de los datos
basi cos que se introducen a sistema de planificacién de tratamientos.

e En la puesta en servicio, verificar los calculos del sistema de planificacion de
tratamientos mediante un calculo independiente de las dosis absorbidas en
puntos seleccionados y mediante mediciones sobre maniqui.

e Elaborar directrices escritas de uso de los equipos sin desviarse de las
instrucciones. Las directrices deben exigir que cuando sea inevitable desviarse
de las instrucciones de utilizacién, se efectle una validacion de la nueva forma
de utilizarlo que quede bien documentada.

e Establecer un procedimiento que exija describir por escrito cada trabgo de
mantenimiento, reparacion, actualizacion de software o cualquier otro cambio,
gue dicha descripcion se entregue a responsable de radiofisica, antes de
reanudar los tratamientos a los pacientes, y que dicho responsable decida si es
preciso efectuar mediciones del haz y cuéles deben ser éstas.

e Establecer un procedimiento para eliminar archivos obsoletos del sistema de
planificacion de tratamientos evitando que sean utilizados por error.

En los apartados que siguen se exponen los resultados de la aplicacion del método que
incluye recomendaciones mas especificas para e tratamiento con aceleradores lineales y las
unidades de *°Co.

El hecho de que los sucesos catastroficos puedan tener riesgo bajo en € servicio
genérico no quiere decir gque estos sucesos puedan ser desatendidos, porque si se degradase
alguna de las barreras identificadas en el estudio, 0 Si no estuvieran presentes en otro servicio,
el nivel de riesgo de sucesos catastréficos podria elevarse a riesgo alto como se muestra en los
apartados siguientes.

4.2 RADIOTERAPIA CON ACELERADOR

En esta seccion se presentan los principales resultados de la aplicacion del método de
matrices de riesgo a los tratamientos de radioterapia con haces externos de acelerador. La
matriz completa se muestra en el apéndice 1.

Siguiendo la metodologia expuesta en € capitulo 2, en e primer cribado se evalub €l
riesgo deduciendo la probabilidad de fallo de las barreras, solo en funcion de su nimero, sin
tener en cuenta la robustez de cada una. Posteriormente, para los sucesos que este primer
cribado les atribuye un nivel de riesgo posiblemente ato o muy alto, se lleva a cabo un
andlisis detallado de la calidad de las barreras y de los reductores de frecuencia y de
consecuencias. El andlisis completo se muestra en el apéndice 2.

421 Resumen estadistico

El cuadro 6 muestra un resumen estadistico de la aplicacion del método de matriz de
riesgo a los tratamientos con haces externos de acel eradores de electrones.
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CUADRO 6. RESUMEN DE RESULTADOS DE LA MATRIZ DE RIESGO APLICADA A
LA TERAPIA DE HACES EXTERNOS DE ACELERADOR

Numero de sucesos analizados 141
Con consecuencias sobre el paciente 132 93,6%
Con consecuencias sobre el trabajador ocupacional 5 3,5%
Con consecuencias sobre miembros del publico 4 2,8%
Con consecuencias muy graves 45 32%
Con consecuencias graves 57 40%
Con consecuencias moderadas 37 26%
Con consecuencias bajas 2 1,4%
Numero de barreras analizadas 100
Numero de reductores de frecuencia analizados 37
Numero de reductores de consecuencias analizados 26
Primer cribado Segundo cribado
Secuencias con riesgo muy alto 0 0% 0 0%
Con riesgo muy alto y consecuencias muy graves 0 0% 0 0%
Con riesgo muy alto y consecuencias graves 0 0% 0 0%
Con riesgo muy alto y consecuencias moderadas 0 0% 0 0%
Con riesgo muy alto y consecuencias bajas 0 0% 0 0%
Secuencias con riesgo alto 27 19% 5 4%
Con riesgo alto y consecuencias muy graves 3 2% 0 0%
Primer cribado Segundo cribado
Con riesgo alto y consecuencias graves 20 14% 5 4%
Con riesgo alto y consecuencias moderadas 4 3% 0 0%
Con riesgo alto y consecuencias bajas 0 0% 0 0%
Secuencias con riesgo medio 104 74% 126 89%
Con riesgo medio y consecuencias muy graves 42 30% 45 32%
Con riesgo medio y consecuencias graves 29 20% 44 31%
Con riesgo medio y consecuencias moderadas 31 22% 35 25%
Con riesgo medio y consecuencias bajas 2 1,4% 2 1,4%
Secuencias con riesgo bajo 10 7% 10 7%

En la figura 2 se resumen estos mismos resultados de manera grafica.

Se gener6 una lista de 141 posibles sucesos iniciadores que pudieran provocar
exposiciones accidentales. Estos sucesos pudieran producirse tanto en alguna de las etapas del
proceso de tratamiento, como en las fases de instalacidon y puesta en servicio. De estos 141
sucesos, el 93,6% tendrian consecuencias para el paciente, el 3,5% para los trabajadores
ocupacionales y el 2,8% para miembros del publico.

Asimismo se analizaron 100 barreras directas, 37 elementos que contribuyen a reducir
la frecuencia de los sucesos iniciadores de accidente (reductores de frecuencia) y 26 que
podrian disminuir la severidad de las potenciales consecuencias (reductores de
consecuencias).
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FIG. 2. Resumen de resultados de la aplicacion de la matriz de riesgo a los aceleradores.

Como se comenta méas abgjo, en e cuadro 6 se comprueba que no hay secuencias de
riesgo muy alto. Ademas se puede observar que tras el segundo cribado e nimero de
secuencias de riesgo ato disminuye (de 27 a 5), debido a laredasificacion de 22 secuencias a
riesgo medio al aplicar la metodologia.

4.2.2 Sucesos con consecuencias muy graves

Los 45 sucesos con consecuencias catastroficas identificados en el estudio tienen un
riesgo medio o bajo. Sin embargo, si se degradase alguna de |as barreras consideradas en este
servicio, € nivel de riesgo de sucesos con consecuencias muy graves podria elevarse.
Concretamente, como puede apreciarse en € cuadro 7, de los 45 sucesos de consecuencias
muy graves, hay 11 cuyas secuencias accidentales pasarian a dasificarse como de riesgo ato
s fallara una cualquiera de sus barreras. De estas 11 secuencias accidentales, ocho ocurririan
en la etapa de puesta en servicio y calibracion de la unidad de tratamiento, dos estarian
relacionadas con €l sistema de planificacion del tratamiento y el tomografo computarizado y
una se debe a una amplia gama de posibles errores de manteni miento.

4.2.3 Sucesos con riesgo alto y consecuencias graves

El estudio de la matriz de riesgo pone a la luz sucesos que sin ser catastroficos, su
riesgo puede ser igualmente importante por tener una probabilidad mayor, aunque afecten a
un solo paciente. Esta es una aportacion caracteristica de los estudios de riesgo, en los que no
solo se estudian los sucesos de consecuencias mas graves, sino que, ademas de éstas se toman
en consideracion las probabilidades.
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CUADRO 7. SUCESOS INICIADORES DE CONSECUENCIAS MUY GRAVES QUE

CAMBIAN EL NIVEL DE RIESGO S| FALTASE UNA DE SUS BARRERAS

NO

Suceso iniciador

f

C

NO
barreras

P

R

Base Con

una
barrera
menos

Base Con
una

barrera

menos

24

Cometer un error en € factor de
calibracién del equipo
dosimétrico (camarade
ionizaciony electrometro) que
conduce a determinar
erréneamente larelacion dosis-
unidades de monitor (PAC2.1)

Cometer un error en la
determinacion del coeficiente de
calibracion de las camaras
monitoras que implicala
determinacion erronea de la
relacion dosis-unidades de
monitor (PAC2.5)

Cometer un error en la
determinacion de los valores
relativos de ladosis (indice de
uniformidad, penumbra,
homogeneidad o simetria,
rendimiento en profundidad del
haz en el que se basala
caracterizacion de la energia del
haz) (PAC2.6)

Determinar incorrectamente los
factores de campo (PAC2.8)

Determinar incorrectamente los
factores de transmision las cufias
(PAC2.11)

Determinar incorrectamente los
factores de transmision del
colimador multildminas (MLC)
(PAC2.12)

Cometer un error a medir los
perfiles de campo con cufias
(fisicas, dinamicas o virtuales) (o
puntos fuera del centro del haz)
(PAC2.14)

Suministro de dispositivos
ineficaces de inmovilizacion del
paciente (holguras, fijacion
deficiente) (PAC2.17).

fe

fe

fe

1:MB

fMB

1:MB

fMB

CMA

CMA

CMA

CMA

CMA

CMA

CMA

CMA

Ps

Ps

Pe

Ps

Ps

Ps

Ps

Pu

Pu

Pu

Pu

Pu

Pu

Pu



N° Suceso iniciador f C N° P R

barreras
Base Con Base Con
una una
barrera barrera
menos menos
9 Cometer un error al registrar los fs Cua 3 Ps Pwm Ru Ra

resultados de las mediciones
realizadas durante la puesta en
servicio para ser introducidas a
sistemade planificacion del
tratamiento (SPT) (PAC2.18)

10 Redlizar una puesta en servicio fue Cwa 3 Ps Pwu Rw Ra
incompleta del TC, dando lugar a
errores en la determinacion de las
escalas de densidad y
geométricas (PAC2.27)

11  Modificar erréneamente fg Cua 3 Ps Pu Ru Ra
pardmetros criticos del equipo al
hacer un mantenimiento o
reparacion (PAC3.1)

CUADRO 8. RELACION DE SUCESOS INICIADORES CON RIESGO ALTOY
CONSECUENCIAS GRAVES (segundo cribado)

Ne° Suceso iniciador f C P R

Sucesos con riesgo alto y consecuencias graves

1 Omitir las marcas de referencia de la TC de g, Ca Pu Ra
simulacién sobre el paciente o sobre dispositivos de
inmovilizacién o marcarlas erroneamente (PAC5.5)

2  Denominar los volumenes, etapas, fracciones y f,, Ca Pu Ra
campos de manera imprecisa o erronea a editar la
hoja electronica de tratamiento en la computadora
de tratamiento (o que se denomina edicién del caso)

(PAC9.2)

3 Colocar erréneamente a paciente en la mesa de f,, Ca Pu Ra
tratamiento para la sesion inicia del tratamiento
(PAC9.6)

4  Cometer un error en e marcado definitivo del Ca Pa
paciente (PAC9.17)

5 No implementar modificaciones del plan de ¢, Ca Pu
tratamiento resultantes de la evaluacion semanal del
paciente que realiza € oncélogo radioterapeuta
(PAC10.1)
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En € caso del servicio hipotético de radioterapia, solo se identificaron cinco sucesos
iniciadores de riesgo ato (ver cuadro 6), aunque es muy posible que para otros servicios
reales, con menos medidas de seguridad, € nimero de sucesos de riesgo alto sea superior.
Para cada uno de estos cinco iniciadores se presentan las variables que definen € nivel de
riesgo (frecuencia (f); probabilidad de fallo de las barreras (P) y severidad de las
consecuencias potenciales (C).

Como puede apreciarse, todos los sucesos con riesgo alto son originados por error
humano y ninguno es debido a fallos de equipo. Esto se debe a dos razones: 1) que se ha
supuesto que el equipamiento del servicio genérico cumple las normas de seguridad, tales
como las CEl, y tiene incluidos una serie de enclavamientos y alarmas que reducen a minimo
la probabilidad de un accidente por fallo de equipo, y 2) que la naturaleza multidisciplinaria
del proceso de tratamiento (con una elevada dependencia de las actuaciones humanas en las
que la comunicacion entre todos los especidistas juega un papel determinante, y con
multiples tareas y sub-tareas cada dia, algunas de manera repetitiva), hace que la frecuencia
de que se cometa un error pueda ser apreciable. Ello concuerda con la experiencia de los
accidentes ocurridos, en la que, si bien inicialmente algunos fueron originados por fallos de
equipo, predominan ampliamente los originados por error humano. A continuacion se
analizan brevemente cada uno de | os sucesos:

— Suceso iniciador PACB5.5: Omitir las marcas de referencia de la TC de simulacion sobre €l
paciente o sobre dispositivos de inmovilizacién o marcarlas erroneamente.

Este suceso puede ocurrir durante la etapa de adquisicion de datos anatdmicos y sus
consecuencias, caso de no corregirse, serian graves ya que afectarian a todo € curso del
tratamiento de un paciente. La frecuencia del suceso iniciador se clasifica como media,
porque se asume que durante un afio podria ocurrir més de una vez. Para evitar que €
iniciador progrese se han identificado dos barreras en el servicio genérico, ambas son parte de
la sesion inicial del tratamiento: la primera barrera es el posicionado e inmovilizacion del
paciente, en presencia del radiooncologo a cargo del paciente, del fisico-médico y de los
técnicos en radioterapia, lo cua facilita el que se descubra el error. La segunda barrera es la
revision de la imagen portal en dicha sesion inicial, por parte del radiooncdlogo que también
puede detectar el error si laimagen no corresponde a los campos que se prescribieron.

— Suceso iniciador PAC9.2: Denominar los volumenes, etapas, fracciones y campos de
manera imprecisa o erronea al editar 1a hoja electrénica de tratamiento en la computadora
de tratamiento (Io que se denomina edicion del caso).

Al editar la hoja electronica de tratamiento, €l técnico en radioterapia debe renombrar
los volumenes, fases, fracciones y campos que se recibieron del SPT adaptandolos a la unidad
de tratamiento para que éstalos reconozca en el tratamiento diario. Esto es necesario si €l SPT
y €l software de la computadora de tratamiento son de fabricantes diferentes, como es el caso
del servicio hipotético. Las consecuencias de una denominacion imprecisa 0 erronea se han
clasificado como graves, ya que afectan a todo €l tratamiento de un paciente. Las barreras
identificadas se encuentran en la sesién inicial de tratamiento, en la que e médico, € fisicoy
el técnico contrastan los datos procedentes del SPT frente a los de la hoja electronica del
tratamiento, pudiendo detectar este error. Posteriormente, la revision que redliza € técnico
durante la administracion diariadel tratamiento puede también servir para descubrir el error.

— Suceso iniciador PAC9.6: Colocar erroneamente a paciente en la mesa de tratamiento
paralasesioninicial del tratamiento.

Las consecuencias de este suceso iniciador pueden ser graves, porque a ocurrir en la
primera sesion del tratamiento, € error podria repetirse en € resto de las sesiones. Las
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barreras identificadas se encuentran ambas en la sesion inicia y consisten en la presencia del
radiooncologo en € primer posicionado y en la revision de la imagen porta que el
radiooncdlogo realizatambién en lasesion inicial.

— Suceso iniciador PAC9.17: Cometer un error en el marcado definitivo del paciente.

Este error puede ocurrir a finalizar el primer posicionado del paciente y puede
consistir en poner las marcas, ya sean dibujadas o fiduciarias, quedando fuera parte del
volumen blanco de planificacion (PTV) y abarcandose tejido normal, posiblemente con
Organos criticos. Se supone que las consecuencias son graves. En € servicio genérico no hay
barreras frente a este suceso iniciador.

— Suceso iniciador PAC10.1: Omitir las modificaciones del plan de tratamiento prescritas
por €l radiooncélogo como resultado del control médico semanal.

Este suceso puede ocurrir a posicionar a paciente para €l tratamiento diario sin tener
en cuenta la modificacion prescrita por e radiooncélogo a efectuar una de las revisiones
médicas de control del paciente. La barrera identificada se encuentra en la administracion
diaria ddl tratamiento y dicha barrera consiste en que el técnico debe contrastar los datos
iniciales de la hoja de tratamiento procedentes del SPT frente a los de la hoja el ectronica del
tratamiento pudiendo detectar el error.

424 Medidasparareducir €l riesgo delos sucesosiniciadores con riesgo alto

En e cuadro 9 se proponen medidas que contribuirian a reducir e riesgo de los
iniciadores comentados en e apartado 4.2.3. Primero se apuntan posibles barreras de
seguridad adiciona a las existentes actualmente y en |os casos en que éstas sean insuficientes
se toman en consideracion reductores de frecuencia del suceso iniciador o de sus
consecuencias, que permitan disminuir el nivel de riesgo resultante.

4.2.5 Analissdeimportanciadelasbarreras

En e cuadro 10 se presenta |la lista de las barreras en orden decreciente del valor de la
importancia de las mismas, definida en el capitulo 2.

En € siguiente cuadro se evalUa el efecto sobre el nivel de riesgo de suprimir aquellas
barreras (de una en una) que participan en mas del 15% de los iniciadores. Se detallan
también cuales son los iniciadores que cambiarian de nivel de riesgo a suprimir cada una de
las barreras. Los iniciadores, cuyo nivel de riesgo no varia, son menos vulnerables al fallo de
una unica barrera.

A continuacion se representa gréficamente la importancia de seis de las barreras, en
términos del porcentgje de sucesos iniciadores en los que participa cada una, y e de los
iniciadores cuyo riesgo aumenta si ésta faltase.

4.2.6 Andlisisdeimportancia dereductores de consecuencias

Del mismo modo que se ha analizado la importancia de las barreras, se ha analizado
también la importancia de los reductores de consecuencias, que, aunque no impiden que
ocurran |las exposiciones accidentales, son decisivos para mitigar las consecuencias de muchas
de éstas. S se omite esta revision 0 se rediza sin detectar posibles anomalias, las
consecuencias pueden ser graves.
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CUADRO 9. MEDIDAS PARA LA REDUCCION DEL RIESGO DE SUCESOS
INICIADORES CON RIESGO ALTO EN EL SEGUNDO CRIBADO

N° Suceso iniciador Recomendaciones

1 Omitir las marcas de Efectuar una revision independiente de las marcas
referenciadelaTC de dereferenciasdel TC, arealizar por otro técnico en
simulacion sobre el paciente  radioterapia, que no seael mismo queredizael TC
0 sobre dispositivos de
inmovilizacién o marcarlas
erroneamente (PAC5.5)

2 Denominar los volumenes, Efectuar unarevisién independiente de la edicion de
etapas, fraccionesy campos los datos del tratamiento, arealizar por otro técnico
de maneraimprecisao en radioterapia, que no sea el mismo que editd
erronead editar hoja dichos datos
electrénica de tratamiento en
la computadora de
tratamiento (lo que se
denominaedicion del caso)

(PAC9.2)

3 Colocar erroneamente al Incluir en la hoja de tratamiento una foto con las
paciente en lamesa de particularidades del posicionado de larealizacion
tratamiento parala sesion del TC de simulacion
inicial del tratamiento
(PAC9.6)

4 Cometer un error en €l No se han identificado barreras adicionales, pero se
marcado definitivo del pueden reducir las consecuencias, evitando que éstas
paciente (PAC9.17) Ileguen a ser graves, mediante

1. El control médico semanal por el radiooncélogo
2. Observacién de signos anémalos, tales como la
pigmentacion de lapiel en el lugar erréneo por
parte de los técnicos en radioterapia
3. Imagen portal semanal
5 No implementar modifica No se han identificado barreras adicionales, pero se

ciones del plan de tratamiento
resultantes de la evaluacion
semanal del paciente que
realiza el radiooncdlogo
(PAC10.2)

pueden reducir las consecuencias, evitando que éstas

[leguen a ser graves, mediante:

1. El control médico semanal por €l
radiooncdlogo.

2. Observacién de signos anémalos, tales como la
pigmentacion de lapiel en el lugar erréneo por
parte de los técnicos en radioterapia
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CUADRO 10. IMPORTANCIA DE LASBARRERAS

N° Denominacion de las barreras Iniciadores
en los que
esta barrera
participa
N° %
1 Dosimetriaen vivo en lasesién inicial ddl tratamiento, para verificar la 36 26%
correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, o que
permite detectar errores en la administracién de dosis
2 Imagen portal enlasesioninicia del tratamiento, a evaluar por € 36 26%
radiooncologo, y el fisico médico, con lo cual se detectan errores de
geometriadel tratamiento
3 Colocacién e inmovilizacién del paciente en la posicién de tratamiento 27 19%
paralasesion inicial, en presenciadel radiooncélogo, €l fisico médico los
técnicos de radioterapia.
4 Pruebas diarias de constancia de la dosis de referenciay evaluacion de la 23 16%
calidad del haz, en e marco de los controles de QA.
5 Evaluacion conjuntadel plan dosimétrico por parte del radiooncologo y 23 16%
del fisico médico.
6 Comparacion de las dosis en casos de prueba, entre las cal culadas por €l 22 16%
SPT y mediciones directas, durante la puestaen servicio del SPT.
7 Verificacién independiente de los célcul os resultantes de |a planificacion 17 12%
dosimétricadel tratamiento del paciente, arealizar por un fisico-médico
diferente del que hizo laplanificacién
8 Dos calibraciones independientes del haz, por personas diferentesy 16 11%
equi pos dosimétricos distintos.
9 Bloqueos del sistema de control dosimétrico de acelerador que impide €l 15 11%
funcionamiento de la méaguina cuando la dosis no se corresponde con €l
valor previsto (enclavamiento dosimétrico)
10 Simulacién del tratamiento, tanto si es virtual como real, 1o cual permite 14 10%
detectar errores de geometriay posicionamiento del paciente.
11 Verificacion de la coincidencia entre laluz de campo con las marcas del 10 7%
mismo sobre lapiel del paciente.
12 Registro manual independiente de la computadora de tratamiento por parte 10 7%
del técnico en radioterapia.
13 Delineacion de volimenes y rganos criticos en €l sistema de planificacion 9 6%
de tratamientos por parte del radiooncologo, pudiendo detectar errores
cometidos en | as etapas previas, es decir en la de prescripcién del
tratamiento o en latoma de datos anatomi cos.
14 Verificacién redundante de los datos introducidos en €l SPT por otro fisico 8 6%
médico.
15 Sistemaderegistro y verificacion del tratamiento que verificatodala 8 6%

informacion del tratamiento administrado a un paciente pudiendo detectar
posibles incongruencias
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CUADRO 11. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA

Denominacion de la barrera que se suprime: Dosimetria en vivo en la sesion inicia del
tratamiento, para verificar la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, 1o
que permite detectar errores en la administracion de dosis.

N° Sucesosiniciadores en los que labarrera participay cambia  Nivel de Nivel de
el nivel deriesgo riesgo de riesgo sin
base barrera
1 Cometer un error en €l factor de calibracion del equipo Rwu Ra

dosimétrico (camarade ionizacion y electrémetro) que
conduce a determinar erréneamente |la relacion dosis-unidades
de monitor (PAC2.1)

2 Cometer un error en la determinacion del coeficiente de Ru Ra
calibracion de las cAmaras monitoras que implicala
determinacion errénea de larelacion dosis-unidades de
monitor (PAC2.5)

3 Cometer un error en la determinacion de los valores relativos
deladosis (indice de uniformidad, penumbra, homogeneidad
0 simetria, rendimiento en profundidad del haz en el que se
basa la caracterizacion de laenergia del haz) (PAC2.6)

4 Determinar incorrectamente | os factores de campo (PAC2.8)

5 Determinar incorrectamente los factores de transmision de las
cufias (PAC2.11)

6 Determinar incorrectamente |os factores de transmision del
colimador multihoja (PAC.12)

7 Cometer un error a medir |os perfiles de campo con cufias
(fisicas, dinamicas o virtuales) (o puntos fuera del centro del
haz) (PAC2.14)

8 Cometer un error al registrar 1os resultados de las mediciones
realizadas durante la puesta en servicio para ser introducidas al
sistema de planificacion del tratamiento (SPT) (PAC2.18)

9 Realizar una puesta en servicio incompletadel TC, dando Ru Ra
lugar a errores en la determinacion de las escal as de densidad
y geométricas (PAC2.27)

10 Seleccionar por error una unidad de tratamiento que no Ru Ra
corresponde a la deseada, durante el proceso de planificacion
(LINAC de otrainstalacién o del mismo servicio que se
encuentre modelado en €l SPT) (PAC7.3)

11 Configurar un nimero errdneo de campos (PAC7.8)

12 Cometer un error en la elaboracion dosimétricay geométrica
del plan de tratamiento, proteccién de 6rganos criticos y tejido
normal (PAC7.10)

13 Elaborar erréneamente blogues de conformacion Rs Ruv
personalizados (PAC8.2)

14 Posicionar incorrectamente |os blogues en la bandeja Rs Ru
(PAC8.3)

L L LF &
&

£ L LS

2N
D

P L
P P

30



CUADRO 11. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

Denominacion de la barrera que se suprime: Imagen portal en la sesion inicial del tratamiento, a

evaluar por el radiooncdlogo, €l fisico médico, con lo cual se detectan errores de geometria del

tratamiento
N°  Sucesosiniciadores en los que labarrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel deriesgo riesgo de riesgo sin
base barrera

1 Suministrar dispositivos deficientes de inmovilizacion del Ru Ra
paciente (holguras, fijacion deficiente) (PAC2.17)

2 Realizar de maneraincompletala puestaen servicio del TC, Ru Ra
con errores en las escal as de densidad y geométricas (PAC2.27

3 Cometer un error a identificar o a colocar los dispositivos de Rw Ra
inmovilizacién, durante larealizacion de laTC de smulacion
(PAC5.2)

4 Utilizar referencias erréneas paralarealizacion delaTC de Ruv Ra
simulacion (PACS.3)

5 Realizar |la TC de simulacién con pardametros geométricos Ru Ra
erroneos (PAC5.4)

6 Posicionar errbneamente al paciente en la mesa de realizacion Ru Ra
delaTC de simulacién, omitiendo particularidades del caso o
posicionar incorrectamente a paciente provocando error en las
imagenes TC (PAC5.6)

7 Cometer un error por cambio de informacion en latransferencia Rs Ru
deimégenesdelaTC desmulacién a SPT (PAC5.7)

8 Obtener unaimagen errénea por fallos del TC (PAC5.9) Ru Ra

9 Cometer un error en laidentificacidn del paciente durante la Ru Ra
elaboracion del plan de tratamiento. Planificar tratamiento de un
paciente con datos correspondientes a otro paciente (PAC6.1)

10  Denominar erroneamente los volumenes (GTV (volumen de Ru Ra
destino bruto) como CTV (volumen de destino clinico ) o
viceversa) delineados en el SPT, utilizando erroneamente las
siglas o cédigo de colores convenido en el servicio (PAC6.2)

11  Seleccionar unaorientacion erronea del (de los) campo(s) Ru Ra
(PACT7.6)

12 Conformar errbneamente el campo de tratamiento a utilizar el Ru Ra
colimador multilaminasy el angulo del colimador (PAC7.7)

13 Cometer un error en la elaboracién dosimétricay geométrica Ru Ra
del plan de tratamiento, o en la proteccién de 6rganos criticos y
tejido normal (PAC7.10)

14 Omitir laelaboracion de blogues de conformacion Rs Ru
personalizados (PAC8.1)

15  Elaborar erréneamente los bloques de conformacion Rs Ruv
personalizados (PAC8.2)

16  Posicionamiento incorrecto de los bloques en la bandeja Rs Ru
(PACB8.3)

17  Seleccionar erroneamente los angulos de la mesa de Ru Ra
tratamiento en lasesion inicial de tratamiento (PAC9.9)

18  Cometer un error en la colocacion de bloques de conformacion Rw Ra

(PAC9.10)
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CUADRO 11. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

Denominacion de la barrera que se suprime: Presencia del radiooncologo, del fisico médico y de
los técnicos de radioterapia a colocar e inmovilizar a paciente en la posicion de tratamiento para
lasesioninicia

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel deriesgo riesgo base riesgosin
barrera

1 Omitir los valores de dosis a 6rganos de riesgo en lahojade Ru Ra
tratamiento o registrar valores erréneos (PAC4.5)

2 Omitir volUmenes secundarios en la hoja de tratamiento, Ru Ra
prescritos en caso de existir varias localizaciones (PAC4.6)

3 Identificar o colocar erréneamente los dispositivos de Ru Ra
inmovilizacién, a realizar la TC de simulacion (PAC5S.2)

4 Utilizar referencias erroneas a realizar |la TC de simulacion Ruv Ra
(PAC5.3)

5 Realizar la TC de simulacién con parametros geométricos Ruv Ra
erréneos (PAC5.4)

6 Omitir particularidades del posicionamiento a colocar a Ru Ra

paciente parala TC de simulacién o posicionar incorrectamente
al paciente provocando error en lasimagenes TC (PAC5.6)

7 Cometer un error por cambio de informacion en latransferencia Rw
deiméagenesdelaTC de simulacion a SPT (PAC5.7)

8 Identificar erroneamente a paciente a elaborar el plan de Ra
tratamiento y planificar €l tratamiento de un paciente con
datos correspondientes a otro (PAC6.1)

9 Omitir ladenominacién uno o varios CTV secundarios en €l Ru Ra
SPT (PAC6.3)

10 Seleccionar un tipo de radiacion diferente al prescrito (fotones Rwu Ra
por electrones o viceversa) (PAC7.4)

11 Seleccionar erréneamente una energiadel haz diferenteala Ru Ra
prescrita (PAC7.5)

12 Seleccionar una orientacién erréneadd (de los) campo(s) Ru Ra
(PACT7.6)

13 Conformar erréneamente el campo de tratamiento al utilizar el Ru Ra
colimador multildminasy poner €l dngulo del colimador
(PACT.7)

14 Configurar un nimero erréneo de campos (PAC7.8) Ru Ra

15 Seleccionar errbneamente |os angulos de lamesade Ruv Ra

tratamiento en lasesién inicial del tratamiento (PAC9.9)
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CUADRO 11. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

Denominacién de la barrera que se suprime: Pruebas diarias de constancia de la dosis de referencia

y evaluacion de la calidad del haz, en € marco de los controles de QA.

NO

Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambia
el nivel deriesgo

Nivel de
riesgo base

Nivel de
riesgo sin
barrera

10

11

12

13

Cometer un error en el factor de calibracién del equipo
dosimétrico (cAmara de ionizacién y electrometro) que
conduce a determinar erréneamente la relacion dosis-unidades
de monitor (PAC2.1)

Modificar erréneamente parametros criticos del equipo al
hacer un mantenimiento o reparaciéon (PAC3.1)

Producirse un fallo de equipo causando unavariacién en la
energia de los haces de electrones que genera €l acel erador
(PAC10.29)

Producirse un fallo de equipo causando variacion en la
energia de los haces de fotones que genera el acelerador
(PAC10.30)

Producirse un fallo de equipo que dé lugar avariacion en la
relacion entre ladosisy las unidades de monitor, paralas
distintas energias de los haces de fotones del acelerador
(PAC10.32)

Producirse un fallo de equipo causando variaciéon en la
relacion entre ladosisy |as unidades de monitor, para cada
energia de haces de electrones del acelerador (PAC10.32).

Producirse un fallo de equipo causando variacién en la
simetria de |os haces de electrones de diferentes energias
(PAC10.33)

Producirse un fallo de equipo causando variacién en la
simetria de los haces de fotones de diferentes energias
(PAC10.34)

Producirse un fallo de equipo causando variacién en la
planitud de |os haces de el ectrones de diferentes energias
(PAC10.35)

Fallos del equipo que causan variacion en la planitud de los
haces de fotones de diferentes energias (PAC10.36)

Producirse unarotacién del colimador primario a una posicion
no deseada (PAC10.40)

Posicionarse erroneamente las |aminas del colimador
multilaminas (MLC) (PAC10.44)

Delimitar incorrectamente el campo por fallo delos
diafragmas de campo rectangular (PAC10.45)
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CUADRO 11. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

Denominacion de la barrera que se suprime: Comparacion de las dosis en casos de prueba, entre
las calculadas por € SPT y mediciones directas, durante la puesta en servicio del SPT

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel deriesgo riesgo base riesgosin
barrera
1 Cometer un error a determinar valores relativos de dosis que Ru Ra

dé lugar a un valor erréneo de energia del haz (indice de
uniformidad, penumbra, homogeneidad o simetria, €
rendimiento en profundidad) (PAC2.6)

2 Determinar incorrectamente | os factores de campo (PAC2.8). Rwu Ra

3 Determinar incorrectamente los factores de transmision de las Ru Ra
cuiias (PAC2.11)

4 Determinar incorrectamente los factores de transmision del Ru Ra
colimador multilaminas (PAC2.12)

5 Cometer un error a medir los perfiles de campo con cufas Ru Ra
(fisicas, dinamicas o virtuales) (o puntos fuera del centro del
haz) (PAC2.14)

6 Registrar errbneamente resultados de las mediciones Ru Ra

realizadas para introducirlas a sistema de planificacién del
tratamiento (SPT) (PAC2.18)

7 Realizar de manera incompleta la puesta en servicio del TC, Ru Ra
omitiendo determinar las escalas de densidad y geométricas, o
cometer errores en las mismas (PAC2.27)

Denominacion de la barrera que se suprime: Evaluacion conjunta del plan dosimétrico por parte
del radiooncdlogo y del fisico médico.

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambia  Nivel de Nivel de
el nivel deriesgo riesgo base riesgosin
barrera
1 Denominar erroneamente los volumenes (GTV como CTV o Ru Ra

viceversa) delineados en el SPT, a utilizar de manera errénea
las siglas 0 cbdigo de colores convenido en el servicio

(PAC6.2)

2 Omitir la denominacion uno o varios CTV secundarios en el Ra
SPT (PAC6.3)

3 Seleccionar por error una unidad de tratamiento de otro
servicio o del mismo servicio que se encuentre modelado en
SPT, en €l proceso de planificacion (PAC7.3)

4 Seleccionar errbneamente un tipo de radiacion diferente al Ruv Ra
prescrito (fotones por electrones o viceversa) (PAC7.4)

5 Seleccionar erroneamente una energia del haz diferente a la Ru Ra
prescrita (PAC7.5)

6 Seleccionar una direcciéon errénea del (de los) campo(s) Rwu Ra
(PACT7.6)

7 Conformar erroneamente el campo de tratamiento al utilizar el Rw Ra
colimador multilaminasy el angulo del colimador (PAC7.7)

8 Configurar un nimero errdneo de campos (PAC7.8) Ru Ra



CUADRO 11. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

Denominacién de la barrera que se suprime: Evaluacién conjunta del plan dosimétrico por parte
del radiooncdlogo y del fisico médico.

NO

Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambia
d nivel deriesgo

Nivel de
riesgo base

Nivel de
riesgo sin
barrera

10

11

12

13

14

Cometer un error en la planificacion dosimétricay geométrica
del tratamiento que conduce a una proteccién deficiente de los
organos criticos y €l tejido normal (PAC7.10)

Indicar en la hoja de tratamiento un valor de dosis total de
tratamiento (DTT) diferente a valor considerado durante la
prescripcion clinicadel tratamiento (PAC4.2)

Indicar en la hoja de tratamiento un valor de dosis diaria
diferente del que constaen la prescripcion clinica (PACA4.3)

Indicar en la hoja de tratamiento un valor de fraccionamiento
de dosis diferente del que consta en la prescripcion clinica
(PAC4.9)

Omitir en la hoja de tratamiento el valor de dosis permitida a
Organos de riesgo (OAR) o registrar un valor incorrecto
(PACA5)

Omitir en la hoja de tratamiento un volumen secundario de
tratamiento que consta en la prescripcion clinica, en caso de
exigtir variaslocalizaciones (PAC4.6)
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CUADRO 12. IMPORTANCIA DE LOS REDUCTORES DE CONSECUENCIAS (>5%)

NO

Reductores de consecuencias

Iniciadores en los que

participa

NO

%

Revisién médica semanal del paciente que puede detectar
errores en la administracion del tratamiento, o en las
etapas previas

Posicionado diario del paciente, en € cual los técnicos de
radioterapia pueden detectar errores de geometria o de
dosis por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)

Dosimetria en vivo semanal, por la que se pueden detectar
errores en ladosis administrada

Pruebas periddicas de constancia de ladosis de referencia
y evaluacion de la calidad del haz, en el marco de los
controles de QA.

Imagen portal semanal, con la que se puede detectar
errores de geometria.

Pruebas de QA del SPT. Si se detectan inconsistencias
durante los controles de calidad al SPT, en las pruebas que
se realizan periédicamente (diarias, semanal, mensual,
trimestral y anual) , se detienen |os tratamientos
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FIG. 4. Importancia de |os reductores de consecuencias.

43 RADIOTERAPIA CON HACES EXTERNOS DE ®Co

En este apartado se presentan los principales resultados de |a aplicacién del método de
matrices de riesgo a los tratamientos de radioterapia con haces externos de ®°Co. La matriz

completa se muestra en el apéndice 3.
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Siguiendo la metodologia expuesta en e capitulo 2, en & primer cribado se evalud €
riesgo deduciendo la probabilidad de fallo de las barreras, solo en funcién de su nimero, sin



tener en cuenta la robustez de cada una. Posteriormente, para los sucesos que este primer
cribado les atribuye un nivel de riesgo posiblemente alto o muy alto, se lleva a cabo un
andlisis detallado de la caidad de las barreras y de los reductores de frecuencia y de
consecuencias, el andlisis completo se muestra en el apéndice 4.

L 6gicamente muchos de los resultados son compatibles con los del tratamiento con
aceleradores ya que comparte etapas iguales; sin embargo se ha optado por mantener dos
apartados separados con objeto de facilitar la lectura a aguellos servicios que dispongan de
uno u otro equipo.

4.3.1 Resumen estadistico

El cuadro 13 muestra un resumen estadistico de la aplicacion del método de matriz de
riesgo en los tratamientos con haces externos de *°Co.

CUADRO 13. RESUMEN DE RESULTADOS DE LA MATRIZ DE RIESGO ®Co

NUmero de sucesos analizados 132
Con consecuencias sobre € paciente 121 92%
Con consecuencias sobre €l trabajador ocupaciona 7 5%
Con consecuencias sobre miembros del pablico 4 3%
Con consecuencias muy graves 28 21%
Con consecuencias graves 54 41%
Con consecuencias moderadas 49 37%
Con consecuencias bajas 1 1%
NUmero de barreras analizadas 91
Numero de reductores de frecuencia analizados 41
Numero de reductores de consecuencias 50

Primer cribado  Segundo cribado
Secuencias con riesgo muy alto 0 0% 0 0%

Con riesgo muy atoy consecuencias muy graves 0 0% 0 0%
Con riesgo muy alto y consecuencias graves 0 0% 0 0%
Con riesgo muy alto y consecuencias moderadas 0 0% 0 0%
Con riesgo muy atoy consecuencias bajas 0 0% 0 0%
Secuencias con riesgo alto 49 37% 16 12%
Con riesgo atoy consecuencias muy graves 12 9% 1 1%
Con riesgo atoy consecuencias graves 31 23% 12 9%
Con riesgo ato y consecuencias moderadas 6 5% 3 2%
Con riesgo atoy consecuencias bajas 0 0% 0 0%
Secuencias con riesgo medio 77 58% 110 83%
Con riesgo medio y consecuencias muy graves 16 12% 27 20%
Con riesgo medio y consecuencias graves 19 14% 38 29%
Con riesgo medio y consecuencias moderadas 41 31% 44 33%
Con riesgo medio y consecuencias bajas 1 1% 1 1%
Secuencias con riesgo bajo 6 5% 6 5%

En lafigura5 se resumen estos resultados de manera gréfica.
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FIG. 5 Resultados generales de la aplicacién de la matriz de riesgo en ®Co.

En € estudio se generd una lista de 132 sucesos iniciadores que pudieran provocar
exposiciones accidentales. Estos sucesos podrian producirse tanto en alguna de las etapas del
proceso de tratamiento, como en las fases de instalacion y puesta en servicio. De estos 132
sucesos, € 92% tendrian consecuencias para €l paciente, el 5% para los trabajadores
ocupacionalesy el 3% para miembros del publico.

Asimismo se anadlizaron 91 barreras directas de <eguridad, 41 elementos que
contribuyen a reducir la frecuencia de los sucesos iniciadores de accidente (reductores de
frecuencia) y 50 que podrian disminuir la severidad de las potenciales consecuencias
(reductores de consecuencias).

4.3.2 Sucesos con consecuencias muy graves

Solo uno de los sucesos iniciadores con consecuencias muy graves, se clasifico como
de riesgo alto, que corresponde a planificaciéon de tratamiento por métodos manuales. En €
cuadro 14 se realiza un andlisis de gqué sucederia con los sucesos de consecuencias muy
graves s se degradasen las barreras. Basta con que falle una barrera uno de los 28 sucesos de
consecuencias muy graves para que 15 secuencias accidentales pasen a tener riesgo ato. De
estas 15 secuencias accidentales, nueve ocurririan en la etapa de puesta en servicio y
calibracion de laméquinay seis estén relacionadas con € SPT.
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CUADRO 14. SUCESOS INICIADORES DE CONSECUENCIAS MUY GRAVES QUE
CAMBIAN EL NIVEL DE RIESGO S| ALGUNAS DE LASBARRERASINICIALES
SE DEGRADASE O SE SUPRIMIESE

N° Suceso iniciador f C N° P R
barreras
Con Con
Base una Base una
barrera barrera
menos menos
1 Cometer un error en € certificado del fue Cwma 3 Ps Pwu Rw Ra

fabricante de la fuente por parte del
fabricante (PACL.3)

2  Atascarse lafuente radiactiva durante fus Cwma 3 Ps Pum R Ra
el cambio o carga de lamisma.
(POEL.1)

3 Cometer un error a utilizar €l fs Cua 3 Pg Pu Ru Ra

certificado de calibracion, p.g., tomar
el coeficiente de calibracion, confundir
unidades mGy-cGy, confundir Ny con
Np.w: Poy To (PAC2.2)

4  Madinterpretar lascifrasdecimalesdel  fyg  Cua 3 Ps Pwu Ru Ra
temporizador, durante la calibracion
del haz (PAC2.5)

5 Cometer un error con los pardametros fs Cua 3 Pg Pwu Ruv Ra
geométricos del haz de radiacion
(tamafio del campo de radiacién,
coincidenciadel campo luminosoy
radiante, posicion efectiva de la fuente,
verticalidad del haz) (PAC2.8). Nota:
recuérdese que en el servicio genérico
de radioterapia se ha supuesto que no
seincluye ladosimetria en vivo para
los tratamientos de radioterapia

6 Determinar incorrectamente los fs  Cua 3 Ps Pu R Ra
factores de campo (PAC2.9)
7  Cometer un error en ladeterminacion fs  Cua 3 Pg Pwu Ruw

de los parametros geométricos y
mecanicos de la unidad de tratamiento,
(eje derotacion y translacion, escalas
angularesy lineales, telémetro,
indicador luminoso del gje del haz
(cruceta), verificacion de los
indicadores laser) (PAC2.10)

8  Cometer un error de medicion delos fue Cua 3 Pg Pwu Ruv Ra
perfiles de campo y de cufias, (0
puntos fuera del haz) (PAC2.14)

9 Suministrar dispositivos deficientesde fz Cua 3 Ps Pwu Ru Ra
inmovilizacion del paciente (holguras,
fijacion deficiente) (PAC2.15)
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CUADRO 14. SUCESOS INICIADORES DE CONSECUENCIAS MUY GRAVES QUE
CAMBIAN EL NIVEL DE RIESGO S| ALGUNAS DE LASBARRERAS INICIALES SE
DEGRADASE O SE SUPRIMIESE (cont.)

Ne Suceso iniciador f C N° P R
barreras
Con una Con una
Base barrera Base barrera
menos menos
10 Configurar erroneamente las cufias en la fg Cwa 3 Pe Pu Ru Ra
puestaen servicio del SPT
11 Configurar erréneamente los bloques de fg Cma 3 Pe Pu Ru Ra

conformacion y bandejas en la puestaen
servicio del SPT (PAC2.19)

12 Configurar erroneamente los fs Cwua 3 P Py Ru Ra
compensadores o bolus en la puestaen
servicio del SPT (PAC2.20)

13 Cometer un error en los datos de fus Cua 3 P Py Ru Ra
caracterizacion y rendimiento del haz de
®Co en el SPT (PAC2.21)

14 Cometer un error al introducir los factores fg Cua 3 P Py Ry Ra
de campo en el SPT (PAC2.23)
15 Hacer modificaciones a modo de uso del fg Cua 3 Ps Pu Ry Ra

sistema de planificacion de tratamiento
(SPT) y no vaidar e nuevo modo de uso
antes de utilizar €l nuevo procedimiento en
el SPT en laplanificacion delos
tratamientos de pacientes (PAC7.2)

4.3.3 Relacion delos sucesos con riesgo alto
En el servicio genérico de radioterapia, se han identificado 16 sucesos iniciadores
como de riesgo alto, los cuales se presentan en lalista siguiente.

CUADRO 15. RELACION DE SUCESOS INICIADORES CON RIESGO ALTO
(SEGUNDO CRIBADO)

N° Suceso iniciador f C P R
Sucesos con riesgo alto y consecuencias muy graves
1 Generar de formaincorrecta las tablas con datos para fue Cua Pwu Ra

planificacién del tratamiento (p.gj., las curvas de dosis en
profundidad) que se utilizan en planificaciones manuales
(PAC2.17). Nota: este suceso se refiere a planificaciones
manuales sin utilizacion de SPT

Sucesos con riesgo ato y consecuencias graves

1 Omitir las marcas de referencia de la TC de simulacion fum Ca Pum Ra
sobre €l paciente o0 sobre dispositivos de inmovilizacion o
marcarlas erroneamente (PAC5.5)

2 Cometer un error en la obtencién del contorno anatémico fum Ca Pwu Ra
del paciente que implicadistorsion en formay tamafio de
dicho contorno. (cuando éste se obtiene de forma manual
directamente del paciente) (PAC5.10)




CUADRO 15. RELACION DE SUCESOS INICIADORES CON RIESGO ALTO
(SEGUNDO CRIBADO) (cont.)

3 Utilizar erréneamente el SPT al elaborar el plan de fum Ca Pum Ra
tratamiento para un paciente en especifico (PAC7.1)
4 Seleccionar datos erréneos al planificar el tratamiento, fum Ca Pum Ra

tales como los de una fuente diferente a la existente en €l
equipo o datos de otro equipo que se encuentre modelado
en el SPT (PAC7.3)

5 Introducir datos erréneos en el SPT para el clculo del fum Ca Pwu Ra
tiempo de tratamiento (PAC7.12)
6 Cometer un error al documentar el resultado de la fu Ca Pu Ra

planificacién del tratamiento (p.g., tiempo de tratamiento,
distancia del foco ala superficie, tamafio de campo,
angulo del gantry, angulo del colimador, conformacion de
campo, cufias, posicion de camilla) (PAC7.14)

7 Colocar errbneamente al paciente en lamesa de fg Ca Pu Ra
tratamiento paralasesion inicial del tratamiento
(PAC9.2)

8 Seleccionar errbneamente las dimensiones del campo en fg Ca Pu Ra
lasesiéninicial del tratamiento (PAC9.6)

9 Omitir la colocacion de los maodificadores del haz (bolus, fg Ca Pu Ra

compensadores) en lasesion inicial del tratamiento, o
colocarlos erréneamente (PAC9.9)

10 Cometer un error en el marcado definitivo del paciente fg Ca Pa Ra
(perimetro del campo, sus bordes o € centro) (PAC9.12)

11 Omitir llevar a cabo las modificaciones del plan de fum Ca Pa Ra
tratamiento resultantes del control médico semanal
(PAC10.2)

12 Intentar continuar dando sesiones de tratamiento unavez fum Ca Ps Ra

alcanzado el nimero de sesiones prescrito (PAC10.18)°.

Sucesos con riesgo alto y consecuencias moderadas

1 Moverse la mesa de tratamiento debido a haberse omitido fu Cwm Pa Ra
fijarlaa preparar e tratamiento diario (PAC10.4)

2 Omitir un bolus o colocarlo erroneamente (PAC10.12) fm Cwm Pa Ra

3 Registrar errGneamente los datos de la sesion diariaen la fa Cwm Pa Ra

hoja de tratamiento (PAC10.26)

Al igua que con los tratamientos con un acelerador, los sucesos con riesgo ato se
deben a error humano y ninguno a fallos de equipo. A continuacién se analizan brevemente
cada uno de estos sucesos:

— Suceso iniciador PAC2.17: Generar de forma incorrecta las tablas con datos para
planificacion manual de tratamientos (p.g., |as curvas de dosis en profundidad).

® Nota aclaratoria sobre la expresion “intentar” : el intento se puede materializar en forma de dosis adicional o
se puede detectar, gracias alas barreras existentes, antes de que dicho error se materialice. Por lo tanto el suceso
iniciador consiste solo en intentar o iniciar el proceso de administrar, con oportunidades para la deteccion por las
barreras existentes.
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Este suceso iniciador trae como resultado errores sisteméticos en la planificacion de
los tratamientos, con consecuencias muy graves para multiples pacientes. La frecuencia es
muy bajay su barrera es la verificacion redundante de los registros, por otro fisico médico.

— Suceso iniciador PAC5.5: Omitir las marcas de referencia de la TC de simulacién sobre €l
paciente o sobre dispositivos de inmovilizacion, o ponerlas erréneamente.

Este suceso puede ocurrir durante la etapa de adquisicion de datos anatébmicos y sus
consecuencias, caso de no corregirse, serian graves ya que afectarian a todo € curso del
tratamiento de un paciente. La frecuencia del suceso iniciador se clasifica como media,
porque se asume que durante un afo podria ocurrir mas de una vez. Para evitar que €l
iniciador progrese se han identificado dos barreras en el servicio genérico, ambas son parte de
la sesién inicial del tratamiento: la primera barrera es €l posicionado e inmovilizacion del
paciente, en presencia del radiooncologo a cargo del paciente, del fisico-médico y de los
técnicos en radioterapia, lo cual facilita el que se descubra el error. La segunda barrera es la
revision de la imagen portal en dicha sesion inicial, por parte del radiooncologo que también
puede detectar €l error si laimagen no corresponde a los campos que se prescribieron.

— Suceso iniciador PAC5.10: Cometer un error en la obtencion del contorno anatémico del
paciente que implica distorsion en formay tamafio del contorno (cuando éste se obtiene de
forma manual directamente del paciente).

Este suceso iniciador puede ocurrir en los casos en que € contorno anatémico se
obtiene de forma manua y no con e TC. Las posibles consecuencias afectarian a todo el
curso del tratamiento del paciente, por 10 que la severidad de las consecuencias potenciales
seria dta (Ca). Se asume que la frecuencia de este suceso es media (al menos una vez por
afho) y se han identificado dos barreras con las que se puede detectar: la simulacién del
tratamiento y laimagen portal en lasesion inicia del tratamiento.

— Suceso iniciador PAC7.1: Utilizar erréneamente el SPT a elaborar € plan de tratamiento
para un paciente especifico.

Este suceso implica violar e procedimiento establecido de uso del SPT para un
paciente en particular y emplear una variante 0 modificacion del mismo sin validar. Las
consecuencias de este suceso se estiman como graves, es decir, la severidad es altay afectaa
un solo paciente. Se han identificado las barreras siguientes: la verificacion del plan de
tratamiento por un fisico médico diferente al que planifico e caso, que incluya un célculo de
la dosis a puntos de referencia, que sea independiente del calculo del SPT, y la evaluacion 'y
aprobacién del plan de tratamiento por parte del fisico y € radiooncdologo conjuntamente.

— Suceso iniciador PAC7.3: Seleccionar datos erroneos al planificar € tratamiento, tales
como los de una fuente diferente a la existente en € equipo 0 de otro equipo que se
encuentre modelado en el SPT.

Este suceso puede ocurrir si existen archivos de datos de la unidad de tratamiento no
actualizados o si un mismo SPT se utiliza en un servicio que tiene varias maguinas. Un error
de este tipo puede dar lugar a un célculo del tratamiento con datos incorrectos y unos valores
de dosis, su distribucion o tiempos de tratamiento incorrectos. Las consecuencias asociadas a
este suceso iniciador se han estimado como graves. Las barreras identificadas son: la
verificacion del plan de tratamiento por un fisico médico diferente a que planificé € caso,
que incluya un célculo de la dosis a puntos de referencia, que sea independiente del calculo
del SPT, y la evaluaciéon y aprobacion del plan de tratamiento por parte del fisico y e
radiooncol ogo conjuntamente.
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— Suceso iniciador PAC7.12: Introducir datos erroneos para € célculo del tiempo de
tratamiento.

Se ha estimado que las consecuencias de este error tienen e nivel de graves, ya que
pueden afectar a todo el curso de tratamiento del paciente. Las barreras identificadas son: la
verificacion del plan de tratamiento por un fisico médico diferente a que planificd € caso,
que incluya un caculo de la dosis a puntos de referencia, que sea independiente del célculo
del SPT, y la evaluacion y aprobacion del plan de tratamiento por parte del fisico y el
radiooncdlogo conjuntamente.

— Suceso iniciador PAC7.14: Cometer un error al documentar e resultado de la
planificacion del tratamiento (p.g., tiempo de tratamiento, distancia del foco a la
superficie, tamafio de campo, angulo del gantry, angulo del colimador, conformacion de
campo, cufias, posicion de camilla).

Se trata de un conjunto de sucesos que pueden ocurrir a registrar los principales
pardmetros del tratamiento, es decir, después de que € radiooncologo y € fisico aceptan el
plan de tratamiento. El nivel de consecuencias es grave. Se han identificado dos barreras:
1) a colocar e inmovilizar a paciente en la posicion de tratamiento en presencia del
radiooncdlogo, € fisico y e técnico de radioterapia, en la sesion inicial y 2) a revisar e
radiooncologo laimagen portal (placa portal), también en lasesion inicial.

— Suceso iniciador PAC9.2: Colocar erroneamente a paciente en la mesa de tratamiento
paralasesioninicial del tratamiento.

Nota: Las consecuencias de este suceso iniciador pueden ser graves, porque al ocurrir
en la primera sesion del tratamiento, €l error podria repetirse en el resto de las sesiones. Las
barreras identificadas se encuentran ambas en la sesién inicial y consisten en la presencia del
radiooncologo en e primer posicionado, y la revison de la imagen portal que €
radiooncologo realizatambién en lasesioninicial.

— Suceso iniciador PAC9.6: Seleccionar erréneamente las dimensiones del campo de
radiacion en lasesion inicial del tratamiento.

Dado que €l error ocurre en la primera sesion del tratamiento, €l suceso afecta a todas
las sesiones cuyos datos se basan en la primera. La presencia del radiooncdlogo en este primer
posicionado, asi como la imagen portal (placa portal), evaluada por € mismo en dicha sesion
son importantes barreras.

— Suceso iniciador PAC9.9: Omitir la colocacion de los modificadores del haz (bolus,
compensadores) en lasesién inicial del tratamiento.

Dado que laomision tiene lugar en la primera sesion del tratamiento, el suceso afectaa
todas las sesiones del curso de tratamiento y por tanto las consecuencias son graves. La
barrera identificada es la participacion del radiooncélogo y del fisico en e primer
posi cionamiento.

— Suceso iniciador PAC9.12: Cometer un error en la posicion de las marcas definitivas del
paciente (contorno del campo, bordes del campo o centro del campo).

El error consiste en colocar en lugar erréneo las marcas fiduciarias, necesarias para
reproducir diariamente el tratamiento del paciente. Las consecuencias son una distribucion
distorsionada de la dosis que afectan a todo €l tratamiento de un paciente, por lo que dichas
consecuencias pueden ser graves. Para este suceso iniciador no se han identificado barreras
en el servicio genérico.



— Suceso iniciador PAC10.1: Omitir [levar a cabo las modificaciones del plan de tratamiento
prescritas por el radiooncélogo como resultado de control médico.

Este suceso puede ocurrir a posicionar a paciente para €l tratamiento diario sin tener
en cuenta la modificacion prescrita por e radiooncélogo a efectuar una de las revisiones
médicas de control del paciente. Para este suceso iniciador no se han identificado barreras en
el servicio genérico.

— Suceso iniciador PAC10.18: Intentar continuar dando sesiones de tratamiento una vez
alcanzado el nimero de sesiones prescrito.

El error consiste en intentar aplicar sesiones adicionales no prescritas, 1o cual
ocasionaria que se sobrepase la dosis de radiacion que se ha prescrito. Las barreras frente a
este suceso son: €l registro manual de los datos del tratamiento diario a efectuar por €l técnico
de radioterapia’.

— Suceso iniciador PAC10.4: Moverse la mesa de tratamiento debido a haberse omitido
fijarlaal preparar el tratamiento diario.

El error consiste en no fijar la mesa una vez posicionado del paciente sobre la misma.
L as consecuencias serian moderadas ya gque afectarian una sola sesion de tratamiento, pero la
frecuencia es media porque durante un afio puede ocurrir més de una vez. Para este suceso
iniciador no se han identificado barreras en el servicio genérico.

— Suceso iniciador PAC10.12: Omitir un bolus o colocarlo errbneamente en una sesion de
tratamiento.

L as consecuencias serian moderadas ya que afectarian una sola sesion de tratamiento,
pero la frecuencia es media porgue se estima que durante un afio puede ocurrir mas de una
vez. Para este suceso iniciador no se han identificado barreras en el servicio genérico’.

— Suceso iniciador PAC10.26: Registrar erréneamente los datos de la sesion diaria en la
hoja de tratamiento.

L as consecuencias pueden ser que se aplique una sesion de mas o de menos, por |o que
variaria la dosis total, pero a ocurrir una vez, dichas consecuencias serian moderadas. Sin
embargo, la frecuencia es alta, y no se han previsto barreras en el servicio genérico de
referencia’.

4.3.4 Medidasparareducir € riesgo delos sucesosiniciadores con riesgo alto

En e cuadro 16 se presentan posibles medidas para reducir € riesgo de los sucesos
iniciadores listados en el apartado anterior. En primer lugar, se han explorado posibles barreas
adicionales a las existentes actualmente. En |os casos en que esta medida es insuficiente, se ha
tratado de reducir e riesgo, tomando en consideracion reductores de frecuencia del suceso
iniciador o de sus consecuencias potenciales.

“ Nota aclaratoria: en algunos servicios de radioterapia que participaron en el proyecto se consideraron como
barreras las llamadas de atencion del paciente alertando al técnico de que e tratamiento ya se deberia haber
terminado. Sin embargo no existe € acuerdo general de que las actuaciones del paciente se puedan considerar
una barrera, en la que deba descansar |a seguridad.

® Este suceso, aunque también se produce en |os tratamientos con acelerador, € riesgo resultante no es alto en
dichos tratamientos, por ser mayor el nimero de barreras.
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CUADRO 16. MEDIDAS PARA REDUCIR EL RIESGO DE SUCESOS INICIADORES,

QUE SIGUE SIENDO ALTO TRAS EL SEGUNDO CRIBADO

N° Suceso iniciador Recomendaciones
1  Generar tablas con datosincorrectos Efectuar planificaciones con casos de pruebay
para planificacion del tratamiento (p.gj., comparar los resultados con mediciones
las curvas de dosis en profundidad) que  directas. Los casos de pruebas pueden
se utilizan en planificaciones manuales  elaborarse partiendo de recomendaciones del
(PAC2.17) OIEA (TRS-430)
El alto riesgo asociado a esta secuencia
accidental aconsegja contar con un SPT
computarizado para planificar |os tratamientos
2 Omitir lasmarcas dereferenciadela TC  Introducir en los procedimientos unarevision
de simulacién sobre € paciente o sobre redundante de las marcas de referenciadel TC, a
dispositivos de inmovilizacion, o realizar por un técnico diferente del que realiza
ponerlas erroneamente (PAC5.5) laTC
3 Cometer un error en la obtencion del Parareducir €l riesgo es necesario reducir la
contorno anatdmico del paciente que frecuencia de este suceso iniciador, 1o cual es
implicadistorsion en formay tamafio del  dificil puesla probabilidad de estos errores
contorno. (cuando éste se obtiene de humanos es inevitablemente alta
formamanual directamente del paciente)  Se puede reducir dicha frecuencia, minimizando
(PAC5.10) el nimero de veces que seredlizalatarea. Ello
se logra obteniendo el contorno a partir de las
imégenesde TC
4 Utilizar erréneamente el SPT al elaborar  Realizar dosimetriaen vivo en lasesioninicial
el plan de tratamiento para un paciente de tratamiento
en especifico (PAC7.1)
5  Seleccionar datos erroneos a planificar ~ Realizar dosimetriaen vivo en lasesién inicia
el tratamiento, tales como los de una de tratamiento
fuente diferente ala existente en €l
equipo o de otro equipo que se
encuentre modelado en el SPT (PAC7.3)
6  Introducir datos erroneos parael calculo  Redlizar dosimetriaen vivo en lasesion inicia
el tiempo de tratamiento (PAC7.12) de tratamiento
7  Cometer un error a documentar €l Realizar dosimetriaen vivo en lasesion inicia
resultado de la planificacion del de tratamiento
tratamiento (p.gj., tiempo de tratamiento,
distanciadel foco ala superficie, tamafio
de campo, angulo del gantry, angulo del
colimador, conformacion de campo,
cufias, posicion de camilla) (PAC7.14)
8 Colocar erréneamente al pacienteenla  Incluir fotografia con las particularidades del

mesa de tratamiento parala sesion
inicial del tratamiento (PAC9.2)

posicionado durante larealizacion dela TC de
simulacién, en la hoja de tratamiento

Esta medida reducirialafrecuencia del suceso
iniciador. Con este reductor serian un total de
tres reductores con lo cual lafrecuencia pasade
mediaabgjay con ello € riesgo pasade alto a
medio
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CUADRO 16. MEDIDAS PARA REDUCIR EL RIESGO DE SUCESOS INICIADORES,
QUE SIGUE SIENDO ALTO TRAS EL SEGUNDO CRIBADO (cont.)

N° Suceso iniciador Recomendaciones

9  Seleccionar errdneamente las Disefiar una modificacion tecnol6gica parala
dimensiones del campo deradiacionen  unidad de tratamiento que permita activar una
lasesioninicial del tratamiento alarma o un enclavamiento y sea unabarrera
(PAC9.6) adicional

10 Omitir lacolocacién delos Realizar dosimetriaen vivo en lasesién inicia
modificadores del haz (bolus, de tratamiento
compensadores) en lasesion inicial del
tratamiento (PAC9.9)

11 Cometer un error en laposicion de las No se han identificado medidas para reducir la
marcas definitivas del paciente probabilidad de esta secuencia accidental, pero
(PACO.12) se pueden reforzar |os reductores de

consecuencias siguientes:

e Revision médica semana del paciente que
puede detectar errores en laadministracion
del tratamiento o en etapas previas

e Posicionado diario del paciente, en € cual
los técnicos en radioterapia pueden detectar
errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de lapidl, etc.)

12 Omitir llevar a cabo las modificaciones ~ No se han identificado medidas parareducir la
del plan de tratamiento prescritas por probabilidad de esta secuencia accidental, pero
el radiooncélogo como resultado del se pueden reforzar |os reductores de
control médico semanal (PAC10.1) consecuencias siguientes:

e Revision médica semanal del paciente que
puede detectar errores en laadministracion
del tratamiento o en etapas anteriores

e Posicionado diario del paciente, en € cual
los técnicos en radioterapia pueden detectar
errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de lapidl, etc.)

13 Intentar administrar errbneamente una  Diseflar una modificacion paralaunidad de
0 mas sesiones de tratamiento diariouna  tratamiento que permita activar unaaarmao un
vez alcanzado el nimero de sesiones enclavamiento y sea una barrera adicional
prescrito (PAC10.18)

14 Moverselamesade tratamiento debido  Disefiar una modificacion paralaunidad de
haberse omitido fijarlaal preparar €l tratamiento que permita activar unaaarmao un
tratamiento diario (PAC10.4) enclavamiento y sea una barrera adicional

15  Omitir un bolus o colocarlo Desarrollar un procedimiento paraidentificar el
errbneamente en una sesion de bolus de manerainequivoca (p.gj., codigo de
tratamiento (PAC10.12) barras fijado a cada bolus que |o pueda verificar

el técnico tras colocarlo sobre el paciente y

comprobar la coincidencia con el nimero escrito

en la hoja de tratamiento)

16 Registrar errbneamente los datos de la Disefiar una modificacion a equipo que active
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sesién diaria en la hoja de tratamiento
(PAC10.26)

unaalarma o un bloqueo que sirva de barrera
frente a esta secuencia accidenta (p.g., un
sistema de registro y verificacion del
tratamiento que alerta sobre este error)



435 Andlisisdeimportanciadelasbarreras

El siguiente cuadro muestra las barreras ordenadas por e indice de importancia
estructural definido en €l capitulo 2.

CUADRO 17. IMPORTANCIA DE LASBARRERAS

No Denominacioén de las barreras Iniciadores
en los que

estabarrera
participa

N° %

1 Imagen portal (placa Portal) a evaluar por el radiooncélogoy el fisico en 35 27%
lasesioninicia de tratamiento, en la que se detectan errores de
geometriadel tratamiento

2 Participacion del radiooncélogo, del fisico y de los técnicos de 31 23%
radioterapia en la colocacién e inmovilizacion del paciente durante la
sesion inicial de tratamiento

3 Evauacion del plan de tratamiento por parte del radiooncologo, del 24 18%
fisico y los técnicos de radioterapia

4 Planificacion de casos de tratamiento de pruebay comparacion con 19 14%
mediciones directas, como parte de la puesta en servicio del SPT

5 Simulacién del tratamiento (ya sea por simulacion virtual o por 16 12%
simulacion real)

6 Verificacion de los calculos del SPT para pacientes individuales, 15 11%

mediante un calculo de las dosis a puntos de referencia, por un método
independiente del calculo del SPT y por personadistintaalaque hizo la

planificacién

7 Dos calibraciones independientes una de otra de los haces de radiacion, 14 11%
hecha por otra persona distintay con otro sistema dosimétrico

8 Verificacién con laluz de campo la correspondencia del campo atratar 11 8%
con las marcas del campo en lapiel del paciente.

9 Delineacion de volimenes de tratamiento y érganos criticosen el SPT 8 6%

por parte del radiooncologo quien puede detectar errores cometidos en
etapas previas, tales como la etapa de prescripcion del tratamientoy la
de adquisicion de imégenes de tomografia computada

10  Registro manual delos datos del tratamiento diario en lahojade 7 5%
tratamiento
11  Verificacion redundante de los datos introducidos al SPT por otro fisico 6 5%

Para complementar el analisis del cuadro anterior, en € siguiente cuadro se evalla €l
efecto sobre el nivel de riesgo, si se suprime cada una de las barreras que participan en mas
del 15% de los iniciadores. Se detalla especificamente cudles son los iniciadores que
cambiarian de nivel de riesgo s la barrera se degrada o se suprime. Los iniciadores cuyo nivel
de riesgo no varia son menos dependientes al fallo de una Unica barrera.
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CUADRO 18. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA

Denominacion de la barrera que se suprime: Imagen portal a evaluar por e radiooncélogo y €
fisicoenlasesioninicial

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambia  Nivel de Nivel de
el nivel deriesgo riesgo base riesgo sin
barrera
1 Cometer un error al determinar |os pardmetros geométricos Ru Ra

del haz de radiacion, (tamafio del campo de radiacion,
coincidencia entre los campos luminoso y de radiacién,
posicién efectiva de lafuente, verticalidad del haz) (PAC2.8)

2 Cometer un error en la determinacion de los pardmetros Ruv Ra
geométricos y mecéanicos de la unidad de tratamiento, (errores
del gje derotaciony trandacion, de las escalas angulares y
lineales, incluyendo el telémetro, en el indicador luminoso
del gje del haz (crucetd), en la verificacion de los 1 aser)

(PAC2.10)

3 Suministrar dispositivos estandar de inmovilizacion del Ruv Ra
paciente ineficaces (holguras, fijacién deficiente) (PAC2.15)

4 Realizar una puesta en servicio incompletadel TC, dando Ru
lugar aerrores en las escalas de densidad y geométricas
(PAC2.24)

5 Cometer un error a identificar o a colocar los dispositivos Ru Ra
de inmovilizacion, en la TC de simulacién (PAC5.2)

6 Utilizar referencias erréneas parala TC de simulacién Ruv
(PAC5.3)

7 Realizar la TC de simulacién con parametros geométricos Ruv Ra

erroneos, diferentes alos de la unidad de tratamiento, tales
como unamesa no plana, més estrecha, diferente proyeccion
del haz y luces laser diferentes (PAC5.4)

8 Cometer un error a posicionar a paciente en lamesade Rw Ra
realizacién de la TC de simulacidn por omisién de los datos
de posicionado o posicionar incorrectamente a paciente
provocando error en lasimagenes TC (PAC5.6)

9 Cometer un error por cambio deinformacién en la Ru Ra
transferencia de imagenes dela TC de simulacién a SPT
(PAC5.7)

10 Cometer un error al registrar 1os datos del posicionamiento Ru Ra

del paciente en la TC de simulacion, yasea por omision de
datos o por registro de datos incorrectos (PAC5.8)

11 Obtener unaimagen errénea por fallos del TC (PAC5.9) Ru Ra
12 Cometer un error en laidentificacion del paciente durante Ru Ra
laelaboracion del plan de tratamiento, tal como planificar
tratamiento de un paciente con datos correspondientes a
otro (PACS6.1)
13 Denominar erréneamente los volimenes (GTV como CTV o Ru Ra

viceversa) delineados en el SPT, por utilizacién errébnea de
siglas o cddigo de colores convenido en el servicio (PAC6.2).

14 Digitalizar erroneamente el contorno anatémico individual, €l Ruv Ra
volumen blanco y érganos criticos (cuando éstos se obtienen
directamente del paciente) (PAC6.5)



CUADRO 18. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

Denominacion de la barrera que se suprime: Imagen portal a evaluar por e radiooncélogo y €
fisicoenlasesioninicial

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambia  Nivel de Nivel de
el nivel deriesgo riesgo base riesgo sin
barrera
15 Interpretar errbneamente los datos del pacientey dela Rs Ru

prescripcién de tratamiento, tomados directamente del
paciente en lugar de obtener las imagenes mediante un TC.
(localizacion anatémica, posicion del paciente, profundidad
del punto de prescripcion (PAC7.4)

16 Seleccionar una orientacion errénea del (de los) campo(s) Rwu
(PACT.5)
17 Cometer un error a elaborar el plan de tratamiento, Ru Ra

relacionado con la proteccion de 6rganos criticos y tejido
normal (PAC7.8)

18 Omitir la elaboracién de bloques de conformacion Ruv Ra
personalizados (PAC8.1).
19 Cometer un error al elaborar los accesorios personalizados Ru Ra

(Bolus, compensadores, inmovilizadores, bloques de
conformacion). El error puede ser tal como elaborar los
dispositivos con caracteristicas diferentes alas prescritas
(tamanfio diferente o espesor diferente) (PAC8.2)

20 Posicionar incorrectamente | os blogues de proteccion en la Rwv
bandeja (PACB8.3)
21 Cometer un error a ubicar e paciente respecto a isocentro Ru Ra

planificado (tratamiento isocéntrico, DFI constante), dando
lugar aun error en el posicionado del paciente (mayor de
3 mm) enlasesiéninicial de tratamiento (PAC9.3)

22 Cometer errores a ubicar € paciente para tratamientos no Ru Ra
isocéntricos (DFS constante), tales como posicionado
incorrecto del paciente (mayor de 3 mm) debido aerroresen la
sesidn inicial del tratamiento (PAC9.4)

23 Seleccionar errbneamente |os angulos de lamesade Ruv Ra
tratamiento durante la sesion inicial de tratamiento (PAC9.5)

24 Cometer un error en la colocacion de blogques de conformacion Rwu
(PACO.8)

Denominacion de la barrera que se suprime: Participacion del radiooncélogo, del fisico y de los
técnicos de radioterapia en la colocacion e inmovilizacion del paciente en la sesién inicia de
tratamiento.

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambia el Ru Nivel de

nivel de riesgo riesgo sin
barrera

1 Omitir ladosis permitida a 6rganos de riesgo en la hojade Ru Ra
tratamiento, o consignar un valor incorrecto (PAC4.5)

2 Omitir un volumen secundario prescrito por el radiooncélogo Rwu Ra
en lahoja de tratamiento, en el caso de que existan varios
volumenes (PACA4.6)



CUADRO 18. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

3 Cometer un error al identificar los dispositivos de Ru Ra
inmovilizacion a realizar laTC de ssimulacién, o a colocar
dichos dispositivos (PAC5.2)

4 Utilizar referencias erréneas parala TC de simulacion Ruv Ra
(PACS.3)

5 Realizar la TC de simulacién con parametros geométricos Ru
erréneos (PAC5.4)

6 Omitir detalles del posicionado del paciente paralaTC de Rwu Ra

simulacion, o posicionar incorrectamente al paciente
provocando error en lasimégenes TC (PAC5.6)

7 Cometer un error por cambio de informacion en la R Rw
transferencia de imagenes de la TC de ssimulacién al SPT
(PAC5.7)

8 Error al registrar los datos de las particularidades del Ru Ra

posicionamiento del paciente consideradas durante la
realizacion dela TC de simulacién por omision de datos o
indicacion de datos incorrectos (PAC5.8)

9 Error en laidentificacion del paciente durante la elaboracion Ru Ra
del plan de tratamiento. Planificar tratamiento de un paciente
con datos correspondientes a otro paciente (PAC6.1)

10 Omitir la denominacién uno o varios vol imenes secundarios Ru Ra
(CTV secundarios) en el SPT (PAC6.3)

11 Digitalizar erroneamente el contorno anatémico individual, el
volumen blanco y 6rganos criticos (cuando éstos se obtienen
directamente del paciente en lugar de una TC) (PAC6.5)

12 Interpretar errébneamente datos del pacientey prescripcion de Rs Ru
tratamiento cuando éstos se obtienen directamente del paciente
en lugar de una TC (localizacion anatémica, posicion del
paciente, profundidad del punto de prescripcion (PAC7.4.)

13 Seleccionar una direccion errénea del (de los) campo(s)
(PAC7.5)

14 Configurar un nimero errdneo de campos (PAC7.6)

Ru
Ru
15 Omitir la planificacion de localizaciones secundarias Ru
requeridas (PAC7.7)
Rw
Ru
Rw

&

16 Planificar errbneamente técnicas o situaciones especiales.
(p.§., tratamiento con dosis Unicas en emergencias) (PAC7.9)

17 Seleccionar erroneamente los angulos de la mesa de
tratamiento en lasesion inicial de tratamiento (PAC9.5)

18 Omitir las cufias en lasesion inicial del tratamiento o
colocarlas erréneamente (PAC9.7)
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CUADRO 18. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

Denominacion de la barrera que se suprime: Evaluacién de la planificacion dosimétrica por parte
del fisicoy el radiooncoélogo conjuntamente.

N° Sucesos iniciadores en los que labarrera participay cambia Ry Nivel de
el nivel deriesgo riesgo sin
barrera

1 Registrar en la hoja de tratamiento un valor de dosis total que Ru Ra
no coincide con la prescripcién (PACA4.2)

2 Registrar en la hoja de tratamiento un valor de dosis diaria que Rwv Ra
no coincide con la prescripcién (PACA4.3)

3 Registrar en la hoja de tratamiento un fraccionamiento de Ru Ra
dosis que no coincide con la prescripcion (PAC4.4)

4 Configurar un nimero errdneo de campos (PAC7.6) Rwu Ra

5 Omitir la planificacion de voltmenes secundarios requeridos Ru Ra
(PACT.7)

6 Cometer un error en la elaboracion dosimétricay geométrica Ru Ra

del plan de tratamiento, en lo referente ala proteccién de
Organos criticos y tejido normal (PAC7.8)

7 Planificacion errénea de técnicas o situaciones especiales. Ru
(p.g., dosis Unicas de emergencia) (PAC7.9)
8 Utilizar un valor incorrecto de decaimiento de lafuente de Ra

cobalto, parael calculo manual de los tiempos de tratamiento
(sin SPT) (PAC7.10)

9 Correccion manual indebida de los célcul os resultantes del Ruv Ra
SPT por desconocimiento del mismo (p.g., correccion
duplicada por cuadrado de distancia, o duplicacion dela
correccion por decaimiento, etc.) (PAC7.11)

10 Producirse un fallo del sistema de planificacion del Ruv Ra
tratamiento (PAC7.15)
11 Modificar el plan de tratamiento de un paciente a partir del Ru Ra

registro de larevision médica de otro paciente (PAC10.27)

El gréfico siguiente resume €l porcentaje de sucesos iniciadores en los que participa la
barreray el delos que seincrementa su nivel al degradarse la barrera.
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FIG. 6. Importancia de la supresion de una barrera.

4.3.6 Analisisdeimportancia dereductores de consecuencias

En el cuadro 19y lafigura 7 se presenta laimportancia estructural de los reductores de
consecuencias.

CUADRO 19. IMPORTANCIA DE REDUCTORES DE CONSECUENCIAS (>5%)

N° Denominacion de las barreras Iniciadores en los que
participa

Ne %

1 Revision médica semanal del paciente que puede

0,
detectar errores en la administracion del tratamiento 8 63%
2 Posicionado diario del paciente, en € cua lostécnicos
de radioterapia pueden detectar errores de geometriao 66 50%
de dosis por signos visuaes (coloracién delapid, etc.)
3 Imagen portal semgnal, con la que se puede detectar 30 23%
errores de geometria
4 Auditoria externa anual 15 11%
5 Pruebas dosimétricas de QA mensuaesy anuales 13 10%
6 Pruebas de QA dd SPT. (Diarias, semanal, mensud,
trimestral y anual), cuando se detectauna 8 6%
incons stencia significativa se detienen |os tratamientos
7 Pruebas mecanicas mensuales y anuales de QA dela 6 506

unidad de tratamiento
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El grafico siguiente reflgjalaimportancia de los reductores de consecuencias.
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FIG. 7. Importancia de reductores de consecuencias.

5. RESULTADOSDE LA APLICACION DE LA METODOLOGIA A LOS
TRATAMIENTOSDE BRAQUITERAPIA

51 BRAQUITERAPIA DEALTA TASA DEDOSIS

En este apartado se presentan los principales resultados de la aplicacion del método de
matrices de riesgo a los tratamientos de radioterapia con alta tasa de dosis (HDR). La matriz
completa se muestra en el apéndice 5.

5.1.1 Resumen estadistico

El cuadro 20 muestra un resumen estadistico de la aplicacion del método de matriz de
riesgo en los tratamientos de braquiterapia (HDR).

En € estudio se generd una lista de 115 sucesos iniciadores que pudieran provocar
exposiciones accidentales. Estos sucesos podrian producirse tanto en alguna de las etapas del
proceso de tratamiento, como en las fases de instalacion y puesta en servicio. De estos 115
sucesos, e 80% tendrian consecuencias para € paciente, e 14% para los trabajadores
ocupacionalesy el 6% para miembros del publico.

Asimismo se anadlizaron 74 barreras directas de <eguridad, 62 elementos que
contribuyen a reducir la frecuencia de los sucesos iniciadores de accidente (reductores de
frecuencia) y 26 que podrian disminuir la severidad de las potenciales consecuencias
(reductores de consecuencias).
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CUADRO 20. RESUMEN DE RESULTADOS DE LA MATRIZ DE RIESGO HDR

NuUmero de sucesos analizados 115

Con consecuencias sobre €l paciente 92 80%
Con consecuencias sobre € trabajador ocupacional 16 14%
Con consecuencias sobre miembros del publico 7 6%
Con consecuencias muy graves 25 22%
Con consecuencias graves 43 38%
Con consecuencias moderadas 45 39%
Con consecuencias bajas 2 2%
NUmero de barreras analizadas 74

NuUmero de reductores de frecuencia analizados 62

Numero de reductores de consecuencias analizados 26

Primer cribado  Segundo cribado

Secuencias con riesgo muy alto 0 0% 0 0%
Con riesgo muy alto y consecuencias muy graves 0 0% 0 0%
Con riesgo muy atoy consecuencias graves 0 0% 0 0%
Con riesgo muy atoy consecuencias moderadas 0 0% 0 0%
Con riesgo muy atoy consecuencias bajas 0 0% 0 0%
Secuencias con riesgo alto 37 32% 5 4%
Con riesgo ato y consecuencias muy graves 13 11% 1 1%
Con riesgo ato y consecuencias graves 24 21% 4 4%
Con riesgo atoy consecuencias moderadas 0 0% 0 0%
Con riesgo ato y consecuencias bajas 0 0% 0 0%
Secuencias con riesgo medio 75 65% 107 93%
Con riesgo medio y consecuencias muy graves 12 10% 24 21%
Con riesgo medio y consecuencias graves 18 16% 38 34%
Con riesgo medio y consecuencias moderadas 43 37% 43 37%
Con riesgo medio y consecuencias bajas 2 2% 2 2%
Secuencias con riesgo bajo 3 3% 3 3%

En lafigura 8 se resumen estos resultados de manera gréfica.
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FIG. 8. Resultados generales de la aplicacion de la matriz de riesgo en HDR.

5.1.2 Sucesos con consecuencias muy graves

Solo uno de los sucesos iniciadores con consecuencias muy graves, quedd clasificado
como de riesgo alto en el segundo cribado. Este suceso tiene su origen en la puesta en servicio
de los equipos utilizados en la obtencion de imagenes. En el cuadro 21 se presenta el resultado
del andlisis de lo que sucederia con otros sucesos de consecuencias muy graves s se
degradasen las barreras. Por gemplo, algunas de las barreras son tan importantes que el fallo
de una de éstas es suficiente para que nueve de los restantes 24 sucesos de consecuencias
muy graves pasen a tener riesgo alto. Una de estas nueve secuencias accidentales tendria su
inicio en la etapa de instalacion de los equipos (SI PACL.2), siete en la etapa de aceptacion y
puesta en servicio y una en los trabajos de cambio de fuente.

5.1.3 Relacion delos sucesos con riesgo alto

En € primer cribado se identifico riesgo ato en 37 sucesos, que fueron objeto de un
andlisis especifico y detallado, a los que se realizd un andlisis especifico (segundo cribado)
cuyo resumen estd en el apéndice 6. El resultado de dicho andlisis es que alin quedan cinco
sucesos iniciadores como de riesgo ato, parala unidad de braquiterapia con HDR del servicio
de radioterapia genérico, los cuales se presentan en lalista siguiente:

— Suceso iniciador PAC2.11: Dejar incompleta la puesta en servicio de los equipos de
imagen (por g ., errores en las escalas de densidad y geométricas de las imagenes de CT).
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CUADRO 21. SUCESOS INICIADORES DE CONSECUENCIAS MUY GRAVES QUE
CAMBIAN EL NIVEL DE RIESGO SI ALGUNA DE LAS BARRERAS INICIALES SE
DEGRADASE O SE SUPRIMIESE

No Suceso iniciador f C Numero P R
de Con una Con una
barreras  Base barrera Base barrera
menos menos
1 Introducir datos erroneosde lafuente  fz  Cua 3 Ps Rwv Pwu Ra

a panel de control del equipo de
braguiterapia, en la puesta en servicio
del equipo (PACL.2)
2 Introducir valores erréneos de los fs Cwua 3 Ps Rw Pwu Ra
pardmetros el ectromecanicos del
equipo, en la puesta en servicio,
ocasionando e posicionado
incorrecto de lafuente (p.g., par
Optico, longitud del cable, longitud de
los tubos de transferencias motor de
pasos, etc.) (PACL.4)
3 Suministrar aplicadoresy accesorios  fus  Cua 3 Ps Rw Pwu Ra
con defectos de fabricacion
(dimensiones geométricas del
aplicador, obstrucciones, etc.)

(PAC2.8)

4  Cometer un error a introducir la fu Cwua 4 Pus Rw Pg Ra
constante de tasa de dosis en el SPT
(PAC2.12)

5 Cometer un error a introducir la fue Cwma 3 Pg Rw Pwu Ra

funcién radial en € planificador en la
puesta en servicio del mismo
(PAC2.13)
6  Cometer un error a introducir la fue Cwua 3 Pg Ru Pwu Ra
funcion de anisotropia en €l
planificador en la puesta en servicio
del mismo (PAC2.14)
7 Fdlar €l SPT a calcular losvalores fue Cwuma 3 Pg Ru Pwu Ra
de la funcion geométrica a partir de la
formula (PAC2.17)°

8  Producirse un error de calculo del fue Cwma 3 Ps Rwv Pu RA
SPT a generar |las matrices de dosis®
(PAC2.18)

9 Atascarselafuentedurantelostrabgjos fug Cua 3 Pg Ru Pwu Ra
de cambio de fuente (POE3.1)

® Suponiendo que e agoritmo de calculo del SPT sea correcto y se haya hecho un control en la puesta en
servicio, se puede producir un fallo por motivos tales como los siguientes: 1) defecto oculto del programa, que se
activa solo cuando coinciden determinadas condiciones, 2) corrupcién del programa a causa de un virus, por
gjemplo, 3) interrupcion brusca del proceso de calculo, por quedarse “congelado” y perderse laintegridad de los
datos a reiniciar, u otras causas inesperadas.
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CUADRO 22. SUCESOS INICIADORES CON RIESGO ALTO (TRAS EL SEGUNDO
CRIBADO)

N° Suceso iniciador f C P R
Sucesos con riesgo alto y consecuencias muy graves

1 Degar incompleta la puesta en servicio de los equipos de fg Cua Pu Ra
imagen (por €., errores en las escalas de densidad y
geométricas de las imagenes de CT) (PAC2.11)

Sucesos con riesgo alto y consecuencias graves

1 Desconectarse lafuente del cable de transferencia, al fue Ca Pa Ra
efectuar un tratamiento (PAC9.6)

2  Atascarse lafuente permaneciendo dentro de un implante fue Ca Pa Ra
intersticial, trasfinalizar e tratamiento (PAC9.13)

3 Desconectarse la fuente del cable de transferencia, fg Ca Pa Ra

permaneciendo en un implante intracavitario o superficial,
trasfinalizar el tratamiento (PAC9.15)

4 Desconectarse lafuente del cable de transferencia, fue Ca Pa Ra
permaneciendo en un implante intersticial, tras finalizar el
tratamiento (PAC9.16)

A continuacion se analizan brevemente cada uno de estos sucesos:

Este suceso iniciador ocurre en la puesta en servicio del equipo de imagen, en la cual
se determina un grupo de parametros (por g: escalas de densidad y geométricas del CT) que
se introducen a planificador de tratamientos. Errores en estos parametros se transmitiran alas
planificaciones de tratamiento. Un error en la densidad hara que la atenuacion se calcule
erroneamente después para este tejido, dando lugar a dosis erroneas y a una distorsion en la
distribucién, mientras que s los errores son geométricos la distribucion de dosis sera
directamente erronea. Se estima que su frecuencia es baja y |as consecuencias pueden ser muy
graves, puesto gque se pueden provocar muerte o dafios limitantes a multiples pacientes. En €l
servicio de radioterapia hipotético solo se ha identificado una barrera que consiste en
comparar las dimensiones geométricas y densidades de un maniqui, conocidas de antemano,
con las obtenidas con el CT, antes del uso clinico del equipo.

— Suceso iniciador PAC9.6: Desconectarse la fuente del cable de transferencia, mientras se
efectla un tratamiento.

Se trata de un fallo de la unidad de HDR que da lugar a que se desacople la fuente del
cable de transferencia que la conecta con el motor de pasos de la unidad, lo cual hace que la
fuente no se mueva hasta las posiciones establecidas en € plan de tratamiento y tampoco
retorne a su alojamiento blindado en la unidad de HDR. Ello hace que la dosis total sea
erronea afectando a todo el tratamiento del paciente involucrado. Se estima que la frecuencia
de este suceso iniciador es muy baja y las consecuencias pueden ser graves a causa de las
desviaciones de las dosis a volumen blanco y a los 6rganos de riesgo. No se ha identificado
ninguna barrera para este suceso en €l servicio de radioterapia hipotético.

— Suceso iniciador PAC9.13: Atascarse la fuente permaneciendo dentro de un implante
intersticial, tras finalizar €l tratamiento.

Este suceso iniciador podria ocurrir a finalizar la irradiacién, una vez concluido e
tratamiento pudiendo la fuente quedar atascada dentro del implante sin regresar a contenedor
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de trabajo e impartiendo una dosis a paciente superior ala dosis planificada. El atasco puede
deberse a la obstruccion del tubo de transferencia, o del implante, o por fallo de la maguina.
Si esto ocurre sera necesario extraer e aplicador con la fuente dentro aplicando un
procedimiento quirdrgico de emergencia, por lo cual, aunque € problema se detecte
enseguida se tardaria en extraer € aplicador y se produciria una sobredosis importante,
pudiendo ocasionar la muerte o dafios limitantes. Puesto que el fallo de la maguina de
tratamiento es mucho menos probable que la obstruccién del tubo de transferencia o del
implante, se toma la frecuencia de la obstruccion, gue sera de todos modos muy baja. En el
servicio de radioterapia hipotético no se han identificado barreras para hacer frente a este
suceso.

— Suceso iniciador PAC9.15: Desconectarse la fuente del cable de transferencia,
permaneciendo en un implante intracavitario o superficial, tras finalizar el tratamiento.

Este suceso iniciador podria ocurrir a finalizar la irradiacion, una vez concluido €l
tratamiento, si por un fallo mecanico de la union soldada que une la fuente con el cable de
transferencia, queda la fuente dentro del implante, dando como resultado una dosis superior a
la planificada. Por las mismas razones que en el suceso anterior (PAC9.13), la sobredosis
seria importante, pudiendo ocasionar la muerte o dafios limitantes. Aunque podria estimarse
gue la frecuencia de este suceso iniciador es muy baja, se trata de un accidente que ya ha
ocurrido, por o gue de manera conservadora se asume gue es solamente baja. En el servicio
de radioterapia hipotético no se han identificado barreras para hacer frente a este suceso.

— Suceso iniciador PAC9.16: Desconectarse la fuente del cable de transferencia,
permaneciendo en un implante intersticial, tras finalizar €l tratamiento.

Este suceso iniciador es similar a anterior, pero con un aplicador para implantes
intersticiales, en vez de intracavitarios y podria manifestarse unavez concluido €l tratamiento,
por un fallo mecanico de la unién soldada que une la fuente con el cable de transferencia. La
fuente puede quedar dentro del implante, ocasionando una dosis superior ala planificada. Por
las mismas razones que en el suceso anterior (PAC9.13), la sobredosis seria importante,
pudiendo ocasionar la muerte o dafios limitantes En el servicio hipotético de radioterapia no
se han identificado barreras para hacer frente a este suceso.

5.1.4 Medidasparareducir el riesgo delos sucesos iniciadores con riesgo alto

En el cuadro 23 se proponen medidas para reducir € riesgo de los sucesos iniciadores
listados en el apartado anterior. En primer lugar, se han explorado posibles barreas adicionales
a las existentes actualmente. En los casos en que esta medida es insuficiente, se han buscado
reductores de la frecuencia del suceso iniciador o de sus consecuencias potenciales.

5.1.5 Andlisisdeimportanciadelasbarreras

El siguiente cuadro muestra las barreras ordenadas por e indice de importancia
estructural definido en €l capitulo 2.

En e siguiente cuadro se muestra el efecto que tendria sobre € nivel de riesgo la
supresion de cada una de las barreras que participan en més del 15% de los iniciadores. Se
detallan especificamente los iniciadores que elevarian su nivel de riesgo s la barrera se
degrada o se suprime. Los iniciadores cuyo nivel de riesgo no varia son menos dependientes,
es decir menos vulnerables, al fallo de una Unica barrera.
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CUADRO 23. MEDIDAS PARA LA REDUCCION DEL RIESGO DE SUCESOS
INICIADORES CON RIESGO ALTO EN EL SEGUNDO CRIBADO

N° Suceso iniciador Recomendaciones

1 Dejar incompletala puestaen Efectuar unarevision de los resultados de la calibracion
servicio de los equipos de de las escalas de densidad y geométrica. Estarevision
imagen (por €., errores en las deberia ser redundante e independiente, a efectuar por
escalas de densidad y parte de otro fisico médico

geométricas de las iméagenes de
CT) (PAC2.11)

2 Desconectarse lafuente del cable Dado que no se han identificado barreras para esta
de transferencia, mientras se secuencia accidental, se propone reforzar |os reductores
efectia un tratamiento (PAC9.6)  de consecuencias siguientes:
e aarmaen laconsola que adviertainmediatamente de
gue lafuente no ha retornado
e sefidlizacion del detector de érea que indique que la
fuente esta fuera del blindaje
e procedimiento de emergencia para extraer lafuente
manua mente, y simulaciones frecuentes para
asegurar que todos los que operan €l equipo en todos
los turnos lo gjecutan rapiday correctamente

e correccion del plan de tratamiento en aplicaciones

sucesivas
3 Atascarse lafuente permaneciendo  Dado gque no se han identificado barreras para esta
dentro de unimplante intersticial, secuencia accidental, se propone reforzar |os reductores
trasfinalizar € tratamiento de consecuencias siguientes:
(PACO.13) » aarmaen la consola que adviertainmediatamente de

gue la fuente no haretornado

o seflalizacion del detector de area que indique que la
fuente esta fuera del blindaje

e procedimiento de emergencia paraextraer lafuente
manual mente, y simulaciones frecuentes para
asegurar que todos los que operan el equipo en todos
los turnos o gjecutan rapiday correctamente

e correccién del plan de tratamiento en aplicaciones
sucesivas

4 Desconectarse lafuente del cable Dado que no se han identificado barreras para esta
de transferencia, permaneciendo  secuencia accidental, se propone reforzar os reductores
en un implante intracavitario o de consecuencias siguientes:
superficial, tras finalizar el o aarmaen el panel de control que aerte de que
tratamiento (PAC9.15) existen diferencias entre el recorrido del motor de
pasosy laindicacién del par Optico durante la
retraccion de la fuente
e detector de radiacién incorporado a equipo
o sefidizacion del detector de érea que indique que la
fuente esta fueradel blindaje
e procedimiento de emergencia para extraer lafuente
manua mente, y simulaciones frecuentes para
asegurar que todos los que operan €l equipo en todos
los turnos o g ecutan rapiday correctamente
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CUADRO 23. MEDIDAS PARA LA REDUCCION DEL RIESGO DE SUCESOS
INICIADORES CON RIESGO ALTO EN EL SEGUNDO CRIBADO (cont.)

5 Desconectarse lafuente del cable Dado que no se han identificado barreras para esta
de transferencia, permaneciendo  secuencia accidental, se propone reforzar |os reductores
en un implante intersticial, tras de consecuencias siguientes:
finalizar el tratamiento o aarmaen el panel de control que aerte de que
(PACO.16) existen diferencias entre el recorrido del motor de
pasosy laindicacién del par 6ptico durante la
retraccion de la fuente
o seflal del detector de radiacion incorporado al equipo

e seflalizacion del detector de area que indique gque la
fuente esta fuera del blindaje

e procedimiento de emergencia paraextraer lafuente
manual mente, y simulaciones frecuentes para
asegurar que todos los que operan el equipo en todos
los turnos lo gjecutan rapiday correctamente

CUADRO 24. IMPORTANCIA DE BARRERAS

N° Denominacion de la barrera Iniciadores en los
gue esta barrera
participa
No %
1 Evauacién conjuntadel plan de tratamiento por parte del radiooncélogo y 33 29%

del fisico médico. En esta evaluacion se puede detectar cualquier secuencia
iniciada en las etapas anteriores a la etapa de planificacion dosimétrica

2 Verificacion de los calcul os resultantes de la planificacidn dosimétrica del 17 15%
tratamiento, mediante calculo independiente por un fisico-médico diferente
al que planifico el caso

3  Detector de dreadel loca que alerte de que lafuente no se haretraido ala 12 11%
posicion de blindaje.

4 Indicador luminoso de que la fuente esta en posicion de tratamiento. Este 10 9%
indicador debe estar colocado a la entrada de |a sala de tratamientos

5 Verificacion de los resultados de la calibracién, de maneraindependiente 8 7%
redundante, por otro fisico médico y con otro sistema dosimétrico

6  Calibracién de lafuente durante la puesta en servicio y comparacién del 7 6%
resultado con € valor de tasa de kerma que constaen el certificado

7  Comparacion de los pardmetros béasicos del tratamiento, tomados de la 7 6%

planificacién efectuada por €l SPT, con € plan corregido por el panel de
control de launidad de la méquina de tratamiento’

" En los equipos de braquiterapia de HDR es posible utilizar 1os valores dados por € panel de control de dicho
equipo para verificar |os parametros béasicos del tratamiento tomados del SPT.
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CUADRO 24. IMPORTANCIA DE BARRERAS (cont.)

8 Verificacion de latasa de kerma en puntos alrededor, comparando |os resultados de 7 6%
cédlculo del SPT para dicha fuente, con los valores publicados (p.gj. F. Williamson and Z.
Li, ‘*‘Monte Carlo aided dosimetry of the microselectron pulsed and high dose-rate 1r-192
sources,”’ Med. Phys. 22, 809-819 ~1)

9 Utilizacion de las imégenes paralalocalizacion y reconstruccion geomeétrica de las 6 5%
coordenadas del implante, por parte del dosimetrista o el fisico médico

CUADRO 25. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA

Denominacion de la barrera que se suprime: Evaluacion del plan de tratamiento por parte del
radiooncélogo y del fisico médico conjuntamente

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participa Nivel de  Nivel de
y cambia el nivel deriesgo riesgo riesgo sin
base barrera
1 Omitir los érganos de riesgo al transcribir los datos de la Rwv Ra
prescripcion clinicaala hoja de tratamiento (PACA4.2)
2 Registrar en la hoja de tratamiento un valor de dosis total, dosis Rwm Ra
por fraccién o fraccionamiento diferente de los valores
prescritos (PAC4.3)
3 Transcribir un valor erréneo de la dosis que no se debe superar Rwm Ra

en los 6rganos de riesgo, diferente del valor asignado por €l
médico, u omitir dicho valor en lahoja de tratamiento (PACA4.4)

4 Cometer un error al seleccionar o posicionar losimplantes. Este Rwm Ra
tipo de error es importante en los casos cuyo implante no se
retira al final de cada sesion de tratamiento, asi como en los
casos de aplicacion Unicay en los tratamientos de braguiterapia
sola (PAC5.2b)

5 Cometer un error en la colocacion de las fuentes ficticias. Este Rwv Ra
tipo de error es importante en los casos cuyo implante no se
retira a final de cada sesion de tratamiento, asi como en los
casos de aplicacion Unicay en los tratamientos de braquiterapia
sola (PAC5.3b)

6 Reconstruir errbneamente la posicion de los implantes a partir Rwm Ra
de las imagenes (PAC6.4a)

7 Reconstruir errébneamente la posicion de las fuentesficticias a Ru Ra
partir de las imégenes (PAC6.5a)

8 Cometer errores a definir 1os volumenes de tratamiento Rwm Ra
prescritos y érganos de riesgo a partir de lasimégenes
(PACG6.63)

9 Cometer errores al ubicar los puntos de interés a partir de las Rwm Ra

imégenes (p.g., puntos A y B, o puntos del trapecio linfético)
(PAC6.73)
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CUADRO 25. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

10 Interpretar erréneamente los datos del tratamiento contenidos en Rwm Ra
la intencidn terapéutica, al realizar la planificacion del
tratamiento (p.gj., ladosis aadministrar, las fracciones, los
volimenes airradiar o proteger y técnicaa emplear) (PAC7.1)

11 Cometer errores a ubicar los puntos de referencia para Rwm Ra
optimizacion (p.g ., errores de ubicacion de los puntos de dosis
alrededor de un cilindro vaginal). Este tipo de error es
importante en |os casos cuyo implante no seretira a final de
cada sesion de tratamiento, asi como en |os casos de aplicacion
Unicay en los tratamientos de braquiterapia sola (PAC7.3b)

12 Cometer errores a ubicar |os puntos de normalizacién. Este tipo Rwm Ra
de error esimportante en los casos cuyo implante no seretira a
final de cada sesién de tratamiento, asi como en los casos de
aplicacion Unicay en los tratamientos de braguiterapia sola
(PAC7.4b)

13 Introducir un valor erréneo deladosistotal o del Rw Ra
fraccionamiento, en el médulo de asignacion de la prescripcion
del SPT® (p.gj. por un lapsus) (PAC7.5).

14  Transferir erréneamente los resultados de la planificacion ala Ru Ra
hoja del plan de tratamiento. Este tipo de error esimportante en
los casos cuyo implante no seretira al final de cada sesion de
tratamiento, asi como en los casos de aplicacion Unicay en los
tratamientos de braguiterapia sola (PAC8.1b)

Denominacion de la barrera que se suprime: Verificacién de los célculos resultantes de la
planificacién dosimétrica del tratamiento mediante cdlculo independiente por un fisico medico
diferente al que planifico el caso

Ne Sucesosiniciadores en los que la barrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel de riesgo riesgo base riesgo sin
barrera

1 Introducir erréneamente la constante de tasa de dosis en €l Ru Ra
SPT (PAC2.12)

2 Producirse un error de calculo del SPT a obtener los valores Rwv Ra
de lafuncion geométrica a partir de laférmula® (PAC2.17)

3 Generarse erréneamente el SPT las matrices de dosis Rwm Ra
(PAC2.18)

4 Registrar por error un valor de dosis total de tratamiento, dosis Rwm Ra
por fraccién o fraccionamiento diferente al valor prescrito en
la hoja de tratamiento (PACA4.3).

8 EI médulo de asignacion de la prescripcion es parte del SPT y se utiliza para introducir los datos necesarios
para la elaboracion del plan de tratamiento de un paciente, tales como dosis total, dosis por fraccion, etc. y
permite obtener con ello el tiempo de permanenciay laposicion de la fuente en cada tratamiento especifico.
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CUADRO 25. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA (cont.)

Denominacién de la barrera que se suprime: Verificacién de los célculos resultantes de la
planificacién dosimétrica del tratamiento mediante calculo independiente por un fisico medico
diferente a que planifico el caso

Ne° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel de riesgo riesgo base riesgo sin
barrera
5 Transcribir un valor erréneo de la dosis que no se debe superar Rwv Ra

en los érganos de riesgo, diferente del asignado por €l médico,
u omitir dicho valor en la hoja de tratamiento (PAC4.4).

6 Transcribir erréneamente los datos de tratamiento de la Rw Ra
intencion terapéutica al SPT para planificar € tratamiento
(p.g., ladosis aadministrar, las fracciones, |os voliUmenes a
irradiar o proteger y técnicaaemplear (PAC7.1)

7 Cometer un error de ubicacion de los puntos a emplear en la Rwv Ra
optimizacioén (p.g., los puntos alrededor de un cilindro
vaginal). Este tipo de error esimportante en |os casos cuyo
implante no seretira a final de cada sesion de tratamiento, asi
como en los casos de aplicacién Unicay en los tratamientos de
braquiterapia sola (PAC7.3b)

8 Cometer un error de ubicacién de los puntos de normalizacion. Ru Ra
Este tipo de error esimportante en |os casos cuyo implante no
seretira al final de cada sesion de tratamiento, asi como en
los casos de aplicacion Unicay en los tratamientos de
braquiterapia sola (PAC7.4b)

9 Introducir valores errdneos de la dosis total y del Rwm Ra
fraccionamiento, en el médulo de asignacion de la
prescripcion del SPT (p.g., por un lapsus) (PAC7.5)

10 Cometer errores a transferir los resultados de la planificacién Ru Ra
alahojade tratamiento. Este tipo de error esimportante en los
casos cuyo implante no seretira a final de cada sesién de
tratamiento, asi como en los casos de aplicacion Unicay en los
tratamientos de braguiterapia sola (PAC8.1b)

El gréfico siguiente resume €l porcentaje de sucesos iniciadores en los que participa la
barreray el delos que se eleva su nivel a degradarse la barrera.
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FIG. 9. Importancia de la supresion de una barrera.

5.1.6 Analisisdeimportancia delosreductores de consecuencias

En € cuadro 26 y la figura 10 se presenta la importancia estructural de los reductores
de consecuencias.

CUADRO 26. IMPORTANCIA DE REDUCTORES DE CONSECUENCIAS (>5%)

Ne° Denominacion de labarrera Iniciadores en los que la
barrera participa
N° %
1 Revision médica del paciente en cada sesion de 44 38%
tratamiento
2 Verificacién anual de labase de datos del SPT como parte 8 7%

del programa de QA

3 Sefializacion del detector de area 8 7%

4 Auditoria externa de ladosimetria del servicio con 7 6%
equipamiento diferente

5 Procedimiento de emergencia para extraer la fuente 6 5%
manua mente

6 Procedimiento de actuacion por parte del técnico en caso 6 5%

de emergencia
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FIG. 10. Importancia de reductores de consecuencias.

52 BRAQUITERAPIA DE BAJA TASA DEDOSISY A LOSIMPLANTES

PERMANENTES

En esta seccion se presentan |os principales resultados de la aplicacion del método de
matrices de riesgo a los tratamientos de braguiterapia de baja tasa de dosis (LDR) y de

implantes permanentes. La matriz completa se muestra en el apéndice 7.

5.2.1 Resumen estadistico

El cuadro 27 muestra un resumen estadistico de la aplicacion del método de matriz de

riesgo en los tratamientos LDR e implantes permanentes.

CUADRO 27. RESUMEN DE RESULTADOS DE LA MATRIZ DE RIESGO, BAJA TASA

DE DOSISE IMPLANTES PERMANENTES

NUmero de sucesos analizados 80
Con consecuencias sobre el paciente: 61 76%
Con consecuencias sobre €l trabajador ocupacional: 10 13%
Con consecuencias sobre miembros del publico 9 11%
Con consecuencias muy graves 20 25%
Con consecuencias graves 39 49%
Con consecuencias moderadas 20 25%
Con consecuencias bajas 1 1%
NUmero de barreras analizadas 70
Numero de reductores de frecuencia analizados 41
Numero de reductores de consecuencias analizados 21
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CUADRO 27. RESUMEN DE RESULTADOS DE LA MATRIZ DE RIESGO, BAJA TASA
DE DOSISE IMPLANTES PERMANENTES (cont.)

Primer cribado  Segundo cribado

Secuencias con riesgo muy alto 0 0% 0 0%

Con riesgo muy alto y consecuenciasmuy graves 0 0% 0 0%

Con riesgo muy alto y consecuencias graves 0 0% 0 0%

Con riesgo muy alto y consecuencias moderadas 0 0% 0 0%
Con riesgo muy alto y consecuencias bajas 0 0% 0 0%
Secuencias con riesgo ato 38 48% 11 14%
Con riesgo alto y consecuencias muy graves 9 11% 2 3%
Conriesgo alto y consecuencias graves 29 36% 9 11%
Con riesgo ato y consecuencias moderadas 0 0% 0 0%
Con riesgo alto y consecuencias bajas 0 0% 0 0%
Secuencias con riesgo medio 41 51% 68 85%
Con riesgo medio y consecuencias muy graves 11 14% 18 23%
Con riesgo medio y consecuencias graves 9 11% 29 36%
Con riesgo medio y consecuencias moderadas 20 25% 20 25%
Con riesgo medio y consecuencias bajas 1 1% 1 1%
Secuencias con riesgo bgjo 1 1% 1 1%

En lafigura 11 se resumen estos resultados de manera gréfica.
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En & estudio se generé una lista de 80 sucesos iniciadores que pudieran provocar
exposiciones accidentales. Estos sucesos podrian producirse tanto en alguna de las etapas del
proceso de tratamiento con LDR o implantes permanentes, como en las fases de instalacion y
puesta en servicio. De estos 80 sucesos, € 76% tendrian consecuencias para e paciente, el
13% paralos trabajadores ocupacionaesy el 11% para miembros del publico.

Asimismo se analizaron 70 barreras directas de seguridad, 41 elementos que
contribuyen a reducir la frecuencia de los sucesos iniciadores de accidente (reductores de
frecuencia) y 21 que podrian disminuir la severidad de las potenciales consecuencias
(reductores de consecuencias).

5.2.2 Sucesos con consecuencias muy graves

Una de las nueve secuencias accidentales con consecuencias muy graves identificadas
en el primer cribado tendria su inicio en la etapa de instalacion de los equipos (SI PAC1.2),
siete en la etapa de aceptacion y puesta en servicio y unaen |os trabajos de cambio de fuente.

Solo dos de los sucesos iniciadores con consecuencias muy graves quedaron
clasificados como de riesgo alto tras el segundo cribado. En e cuadro 28 se presenta el
resultado del andlisis de lo que sucederia con €l resto de los sucesos de consecuencias muy
graves s se degradasen las barreras. Algunas de las barreras son tan importantes que el fallo
de una de éstas es suficiente para que seis de los 20 sucesos de consecuencias muy graves
pasen de riesgo medio ariesgo alto.

CUADRO 28. SUCESOS INICIADORES DE CONSECUENCIAS MUY GRAVES
QUE CAMBIAN EL NIVEL DE RIESGO S| ALGUNAS DE LASBARRERASINICIALES
SE DEGRADASE O SE SUPRIMIESE

N° Suceso iniciador f C N° P R
barr. Base Conuna Base Conuna
barrera barrera
menos menos
1 Suministrar fuentes con defectos de fue Cwma 3 Ps Pwu Rw Ra

fabricacion que afectan la determinacion
deladosisy las distribuciones de dosis
durante la g ecucion de | os tratami entos
(PACL.2)
2 Cometer un error a utilizar registros fg Cua 3 Ps Pwu Rw Ra
deficientes o poco claros (p.g., tasa de
kerma en are en condiciones de
referencia), cuyos valores se introducen
a SPT (PAC2.9)
3 Cometer un error d introducir la funcion fyg  Cua 3 Ps Pwu Rw Ra
radial en el planificador (PAC2.13)

4  Cometer un error a introducir la funcién fyg Cua 3 Pg Pu Ru Ra
de anisotropia en e planificador
(PAC2.14)

5 Producirseun error decalculodel SPTad  fug Cua 3 Ps Pwu Rw Ra
calcular los valores de lafuncién
geométrica a partir de laformula’
(PAC2.15)

6 Producirseun error decllculodel SPTad  fyug Cua 3 Ps Pwu Rw Ra
generar los valores de los términos de las
matrices de dosis’ (PAC2.16)
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5.2.3 Sucesos con riesgo alto

En el braquiterapia de LDR y de implantes permanentes del servicio genérico de
radioterapia se han identificado 11 sucesos cuyo riesgo es alto. Estos sucesos se presentan en
lalistasiguiente:

CUADRO 29. RELACION DE SUCESOS INICIADORES DE RIESGO ALTO (SEGUNDO
CRIBADO)

Ne° Suceso iniciador f C P R
Sucesos con riesgo alto y consecuencias muy graves
1 Generar datos incorrectos para la planificacion del fg Cua Pwu Ra

tratamiento (tabla de decaimiento de laintensidad de la
fuente). Este suceso se refiere solo a planificaciones de
tratamiento manuales sin SPT (PAC2.10)

2 Dejar incompletala puesta en servicio de los equipos de fg Cwua Pwu Ra
imagen (lo que darialugar a errores en las escalas de
densidad y geométricas en el CT, por g emplo) (PAC2.17)

Sucesos con riesgo ato y consecuencias graves

1 Cometer errores al reconstruir las coordenadas laposicion  fy Ca Pwu Ra
de losimplantes a partir de lasimégenes, que afecten ala
localizacion de los puntos de referencia (PAC6.4)

2 Cometer errores a reconstruir las coordenadas de la fum Ca Pwu Ra
posicion de las fuentes ficticias en el SPT a partir delas
imagenes (PACB6.5)

3 Cometer errores en la delineacién de los vol imenes fm Ca Pwm Ra
prescritos y 6rganos de riesgo en el SPT a partir de las
imagenes tomadas (PA C6.6)

4 Ubicar errébneamente alguno de los puntos de interés a fum Ca Pwu Ra
partir de lasimégenes (p.g., puntos A y B, puntos del
trapecio linfético, etc.) (PAC6.7)

5 Efectuar una planificacion con los datos de un paciente fg Ca Pwu
distinto del que figuraen la prescripcion (PAC7.2)

6 Cometer errores al registrar los resultados de la fu Ca Pwu Ra
planificacién en la hoja de tratamiento (PAC8.1).

7 Desprenderse alguna fuente de su aplicador o implante fg Ca Pa Ra

(p.g., por rotura o desajuste de las sondas plésticas)
durante el tratamiento (PAC9.7)

8 Moverse € paciente durante el tratamiento ocasionando fum Ca Pwu Ra
un desplazamiento del implante respecto ala posicién
asignada en laintencidn terapéutica (PAC9.9)

9 Implantar por error una cantidad de semillas diferenteala fy Ca Pwm Ra
planificada (PAC9.15)

A continuacion se analizan brevemente cada uno de estos sucesos:

— Suceso iniciador PAC2.10: Generar datos incorrectos para la planificacion del tratamiento
(tabla de decaimiento de la intensidad de la fuente). Este suceso se refiere solo a
planificaciones de tratamiento manuales sin SPT.

Los datos obtenidos durante la puesta en servicio de las fuentes se utilizan en la
generacion de las tablas de datos para realizar planificaciones manuales de algunos casos. Si

68



los datos tabulados contienen errores, éstos se transmitiran a las planificaciones manuales
afectando a todos |os pacientes que se traten con las mismas. Se estima que su frecuencia es
baja, pero las consecuencias podrian ser muy graves, ya que los posibles errores en algunos de
los pardmetros geométricos y dosimétricos del tratamiento pueden ser tantos que causen
dafios limitantes o muertes a multiples pacientes. En el servicio hipotético de referencia solo
se ha identificado una barrera: la revision redundante, por parte de otro fisico médico, de las
tablas de datos para calculos manuales.

— Suceso iniciador PAC2.17: Degar incompleta la puesta en servicio de los equipos de
imagen (lo que daria lugar a errores en las escalas de densidad y geométricas en el CT, por
ejemplo).

Este suceso iniciador ocurre durante la puesta en servicio del equipo de adquisicién de
imégenes, tales como el CT, al determinar las escalas de densidad y geométricas, las cuales se
introducen posteriormente al proceso de planificacion del tratamiento, afectando a los
resultados de las planificaciones. S bien se estima que su frecuencia es baga, las
consecuencias pueden ser muy graves porque pueden causar dafios limitantes o muerte a
multiples pacientes. En el servicio de radioterapia hipotético solo se ha identificado una
barrera: comparacion de las dimensiones geométricas y densidades de un maniqui, conocidas
de antemano, con las obtenidas con € CT, antes del uso clinico del equipo de imagen para
fines de radioterapia.

— Suceso iniciador PAC6.4: Cometer errores a reconstruir las coordenadas de la posicion de
los implantes a partir de las imagenes tomadas, 10 que afectaria a la localizacion de los
puntos de referencia.

Después de disponer de las imégenes de CT o de rayos X el dosimetrista procede a
reconstruir en €l planificador, laimagen del implante paraidentificar la posicion del aplicador
con las fuentes simuladas y la posicion del volumen blanco y los érganos de riesgo. En ese
proceso se pueden cometer diversos errores que hagan que las coordenadas de estos elementos
no concuerden con las del implante real o con la anatomia del paciente. Esto afecta el plan de
tratamiento y a la dosis a volumen blanco y a los 6rganos criticos. Se estima que la
frecuencia es media y las consecuencias pueden ser graves. En el servicio de radioterapia
hipotético solo se ha identificado una barrera en la que se puede descubrir e error:
‘evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncologo y el fisico médico’.

— Suceso iniciador PAC6.5: Cometer errores al reconstruir las coordenadas de la posicion de
las fuentes ficticias a partir de las imagenes.

Durante la reconstruccién del implante en el SPT, se puede producir un error de
coordenadas de la posicion de las fuentes ficticias. Este error estd muy influenciado por la
calidad de las imagenes utilizadas y por la capacitacion del dosimetrista. Ello afecta el plan
gue se elabora a partir de dicha posiciéon y con ello la dosis administrada a volumen blanco y
los 6rganos criticos. Se estima que la frecuencia es mediay que las consecuencias pueden ser
graves. En € servicio hipotético de radioterapia se ha identificado una barrera en la que se
puede descubrir el error: ‘evaluacién del plan de tratamiento por parte del radiooncélogo y €l
fisico medico’.

— Suceso iniciador PAC6.6: Cometer errores al introducir los volimenes prescritos y
organos de riesgo en el SPT apartir de lasimagenes.

Después de realizar |a reconstruccion de las coordenadas del implante con las fuentes
ficticias seranecesario identificar en el SPT los volimenes prescritos y 10s Grganos de riesgo.
Si esta operacion se realiza incorrectamente, se introducird un error en € plan de tratamiento
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y el paciente podra recibir una dosis incorrecta, por exceso o por defecto. Se estima que la

frecuencia de este tipo de errores es media y las consecuencias pueden ser graves. En €l

servicio de radioterapia hipotético solo se ha identificado una barrera en la que se puede

descubrir €l error: ‘evaluacion del plan de tratamiento por parte del radiooncologo y €l fisico

médico’.

— Suceso iniciador PAC6.7: *Ubicar errdbneamente alguno de los puntos de interés a partir de
lasimagenes (p.g., puntos A 'y B o los puntos del trapecio linfatico).

Estos errores se pueden cometer al introducir dichos puntos en €l SPT |o que afectaria
la distribucion de dosis en €l plan de tratamiento. Se estima gque la frecuencia es mediay las
consecuencias pueden ser graves. En e servicio de radioterapia hipotético solo se ha
identificado una barrera en la que se puede descubrir € error: ‘evaluacion del plan de
tratamiento por parte del radiooncélogo y el fisico médico’.

— Suceso iniciador PAC7.2: ‘Efectuar la planificacion de tratamiento con los datos de un
paciente distinto del que figura en la prescripcion’.

El error consiste en introducir en el SPT los datos de otro paciente, distinto del de la
prescripcion, 1o que conduce a un plan de tratamiento que no concuerda con el paciente que
desea tratar. Se estima que la frecuencia del iniciador es bagjay las consecuencias pueden ser
graves. En d servicio de radioterapia hipotético solo se ha identificado una barrera en la que se
puede descubrir €l error: ‘Asignacion de un Unico nimero para identificar a cada paciente y
verificacion de que € de lasimégenes concuerda con € del sistemadeidentificacion del SPT'.

— Suceso iniciador PAC8.1: ‘Cometer errores al registrar los resultados de la planificacion
en lahojade tratamiento’ (PAC8.1).

Este suceso ocurre si se documentan erréneamente |os resultados de la planificacion
del tratamiento en la hoja de tratamiento, provocando que estos errores sean incorporados al
tratamiento, y administrando, por tanto, dosis erréneas a volumen blanco y alos 6rganos de
riesgo. Se estima que la frecuencia es media y las consecuencias pueden ser graves. En el
servicio de radioterapia hipotético se han identificado dos barreras en las que se puede
descubrir € error: 1) aprobacion del plan de tratamiento por e médico y € fisico y
2) comparacion de los tiempos de tratamiento con la experiencia comun con casos similares.

— Suceso iniciador PAC9.7: ‘Desprenderse alguna fuente de su aplicador o implante (p.g.,
por rotura o desgjuste de las sondas plésticas)’ durante el tratamiento:

Este suceso corresponde a un fallo de las sondas o implantes que provoque un
desplazamiento de las fuentes desde la posicion de tratamiento. A este suceso se le asigna una
baja frecuencia y las consecuencias pueden ser graves, si se ocasiona una subdosificacion al
volumen blanco o una sobredosificacion a los érganos criticos. En €l servicio de radioterapia
hipotético no se han identificado barreras para este tipo de fallos.

— Suceso iniciador PAC9.9: ‘Moverse e paciente durante el tratamiento ocasionando un
desplazamiento del implante respecto ala posicion asignada en laintencion terapéutica’

Una vez que se inicia e tratamiento, € paciente estar sujeto a movimientos
(voluntarios o involuntarios) que pueden implicar e movimiento del implante y con €llo
desviaciones a las dosis absorbidas en e volumen blanco y en los 6rganos de riesgo. Se
estima que la frecuencia es media 'y las consecuencias pueden ser graves, Si Se ocasiona una
subdosificacion a volumen blanco o una sobredosificacion a los 6rganos criticos. En el
servicio de radioterapia hipotético se ha identificado una barrera que puede impedir €
desplazamiento, tal como la fijacién del implante, por gemplo, utilizando una grapa
abrazadera (clamp) en implantes ginecol 6gicos.
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— Suceso iniciador PAC9.15: ‘Implantar por error una cantidad de semillas diferente de la
planificada .

En caso de implante permanente pueden ocurrir errores en e nimero de fuentes
implantadas (semillas), siendo éste diferente a previsto. A este suceso se le asigna una
frecuencia media y las consecuencias pueden ser graves si se ocasiona una subdosificacion al
volumen blanco o una sobredosificacion a los 6rganos criticos. En el servicio de radioterapia
hipotético se han identificado dos barreras en las que se puede descubrir la diferencia
1) Toma de imégenes en la etapa de implantacion que permita verificar el nimero de semillas,
a medida que se van implantando, frente a plan elaborado y 2) Revision redundante, tras la
implantacion, del plany de su correspondencia con laintencion terapéutica.

524 Medidasparareducir e riesgo delos sucesos iniciadores con riesgo alto

En e cuadro 30 se presentan posibles medidas para reducir € riesgo de los sucesos
iniciadores listados en €l apartado anterior. En primer lugar, se han explorado posibles barreas
adicionales a las existentes actualmente. En los casos en que esta medida es insuficiente, se
han buscado posibles reductores de frecuencia del suceso iniciador o de sus consecuencias

potenciales.

CUADRO 30. MEDIDAS PARA LA REDUCCION DEL RIESGO DE SUCESOS
INICIADORES CON RIESGO ALTO EN EL SEGUNDO CRIBADO

N° Suceso iniciador Recomendaciones

1 Generar datosincorrectos parala Planificar varios casos representativos o0 “ casos de
planificacién del tratamiento (tabla de prueba’ de maneramanual y comparar los
decaimiento de laintensidad de la resultados frente con los de las mismas
fuente). Este suceso serefiere solo a planificaciones realizadas con un SPT. Al no
planificaciones de tratamiento manuales  disponer de un SPT, serd necesario utilizar €l de
sin SPT PAC2.10 otro servicio de radioterapia

2 Degarincompletalapuestaen serviciode Efectuar unacalibracion de escalas de densidad y
los equipos deimagen (lo que darialugar  geométricasy unarevision redundante e
aerrores en las escalas de densidad y independiente de la misma, por parte de otro fisico
geométricas en €l CT, por g emplo) médico
PAC2.17

3 Cometer errores al reconstruir las Efectuar unarevision redundante de la
coordenadas de la posicion de los reconstruccién de las coordenadas del implante por
implantes a partir de lasimagenes el fisico médico u otro técnico diferente del que
tomadas, que afecten alalocalizacion de  hizo lareconstruccion
los puntos de referencia (PAC6.4)

4  Cometer errores al reconstruir las Efectuar unarevision redundante de la
coordenadas de laposicion de las fuentes  reconstruccién de las coordenadas del implante por
ficticias a partir de lasimégenes el fisico médico u otro técnico diferente del que
(PACS6.5) hizo lareconstruccion

5 Cometer errores a introducir los Efectuar unarevision redundante de la
volUmenes prescritosy érganosderiesgo  reconstruccion de las coordenadas del implante por
en el SPT apartir de lasimagenes el fisico médico u otro técnico diferente del que
(PACE6.6) hizo la reconstruccién

6  Ubicar erréneamente alguno de los Efectuar unarevisiéon redundante de la

puntos de interés a partir de lasimagenes
(p.g., puntos A y B o los puntos del
trapecio linfético) (PAC6.7)

reconstruccién de las coordenadas del implante por
el fisico médico u otro técnico diferente del que
hizo la reconstruccion
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CUADRO 30. MEDIDAS PARA LA REDUCCION DEL RIESGO DE SUCESOS
INICIADORES CON RIESGO ALTO EN EL SEGUNDO CRIBADO (cont.)

NO

Suceso iniciador

Recomendaciones

7

10

11

Efectuar la planificacion de
tratamiento con los datos de un
paciente distinto del que figuraen
la prescripcion (PAC7.2)

Cometer errores a registrar los
resultados de la planificacion en
e plan de tratamiento elaborado
(PACS8.]).

Desprenderse de las fuentes
durante la administracion del
tratamiento, (p.g., por roturao
desgjuste de las sondas pl asticas)
(PACI.7)

Moverse € paciente durante el
tratamiento ocasionando un
desplazamiento del implante
respecto ala posicién asignadaen
laintencion terapéutica (PAC9.9)
Implantar por error una cantidad
de semillas diferente de la
planificada (PAC9.15)

Ejecutar el tratamiento siguiendo un procedimiento que
elimine el uso de imégenes de pacientes diferentes al
mismo tiempo. Esto se puede lograr haciendo que € flujo
de trabajo seaininterrumpido y que abarque todo €l
proceso de tratamiento para cada paciente, desde la
gjecucion quirdrgica del implante hasta la planificacion
Imprimir los resultados de la planificacion directamente
desde el SPT sin necesidad de transcribir |os pardmetros
del plan

Toma de iméagenes diarias para verificar el estado del
implante y las fuentes durante el periodo de administracion
del tratamiento

Tomade imégenes diarias para verificar el estado del
implante y las fuentes durante el periodo de administracién
del tratamiento

Toma de imagenes a interval os establecidos por € medico
paraverificar e estado de las fuentes implantadas durante
€l periodo de administracién del tratamiento

5.25 Andlisisdeimportanciadelasbarreras

El siguiente cuadro muestra las barreras ordenadas por e indice de importancia
estructural definido en €l capitulo 2.

En e siguiente cuadro se muestra el efecto que tiene la supresion de cada una de las
barreras sobre el nivel de riesgo. Se presentan solo aquellas barreras que participan en més
del 15% de los iniciadores y se identifican cudles son los iniciadores que cambiarian de nivel
de riesgo si la barrera se degrada o se suprime. Los iniciadores cuyo nivel de riesgo no varia
son menos vulnerables al fallo de una Unica barrera

CUADRO 31. IMPORTANCIA DE LASBARRERAS

N° Denominacion de la barrera Iniciadores en los
gue labarrera
participa
N° %
1 Evauacion dd plan de tratamiento por parte del médico y del fisico 27 34%
2  Veificacion delos resultados de la planificacién dosimétrica del 14 18%
tratamiento frente a un célculo independiente hecho por un fisico médico
diferente del que hizo la planificacién
3 Cdlibracién delafuentey comparacion del valor resultante con €l de tasa 7 9%

de kerma que consta en € certificado de lamisma
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N° Denominacion de la barrera Iniciadores en los
gue labarrera
participa
N° %
4  Verificacion redundante de los resultados de la calibracion, por otro fisico 6 8%
médico y con otro sistema dosimétrico
5 Vaerificacion del valor de tasa de dosis en puntos situados alrededor de la 6 8%
fuente, obtenido con el SPT, frente a valores publicados
6  Verificacion del nimero de semillas implantado frente a que figuraen la 6 8%
planificacién
N° Denominacion de la barrera Iniciadores en los
gue labarrera
participa
N° %
7  Utilizacion de lasimagenes del paciente (que incluyen el implantey las 5 6%
fuentesficticias) paralocalizar y reconstruir geométricamente el implante,
por parte del dosimetrista o del fisico médico
8 Comparacion de los tiempos de tratamiento con tiempos habituales 4 5%
correspondientes a casos similares, por parte de un operador con
experiencia
9 Deteccion de los niveles de radiacion después de colocadas las fuentes, con 4 5%
el uso del monitor de &rea en la sala de hospitalizacion.
10 Verificacion del nimero de semillasimplantadas y de la concordancia del 4 5%

molde utilizado con € previsto en el plan de tratamiento frente alas
imégenes obtenidas en |a etapa de implantacion

CUADRO 32. EFECTO DE LA SUPRESION DE UNA BARRERA

Denominacién de la barrera que se suprime: Evaluacion del plan de tratamiento por parte del
radiooncélogo y €l fisico

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel deriesgo riesgo base riesgo sin
barrera

1 Suministrar fuentes con defectos de fabricacion, los cuales Rwm Ra
afectarian ala distribucion de dosis de los tratamientos
(PACL.2)

2 Utilizar registros deficientes de datos (p.g ., tasade kermaen Rwm Ra
aire en condiciones de referencia) e introducirlosa SPT con
errores (PAC2.9)

3 Cometer errores a introducir lafuncién radial en Rwm Ra
planificador (PAC2.13)

4 Cometer errores al introducir la funcion de anisotropiaen e Rwm Ra
planificador (PAC2.14)

5 Producirse un error en €l SPT al calcular losvaloresdela Rwm Ra
funcion geométrica a partir de laférmula® (PAC2.15)

6 Producirse un error en el SPT a generar los valores de las Ru Ra
matrices de dosis’ (PAC2.16)

7 Omitir los érganos de riesgo en la hoja de tratamiento, aunque Rwm Ra

éstos figuran en la prescripcion clinicadel tratamiento
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Denominacion de la barrera que se suprime: Evaluacion del plan de tratamiento por parte del
radiooncélogo y €l fisico

Ne Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel de riesgo riesgo base riesgo sin
barrera
(PAC4.2)
8 Registrar un valor erréneo de dosis total de tratamiento, dosis Rwv Ra
por fraccién o fraccionamiento, diferente del valor prescrito
(PAC4.3)

Denominacion de la barrera que se suprime: Evaluacion del plan de tratamiento por parte del
radiooncélogo y €l fisico

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel deriesgo riesgo base riesgo sin
barrera
9 Registrar un valor erréneo de dosis que no debe sobrepasarse Rwu Ra

en los 6rganos de riesgo, asignado por el médico, u omitir
dicho valor (PACA4.4)

10 Seleccionar un aplicador incorrecto o posicionarlo mal, dando Ru Ra
lugar a un desplazamiento del implante en el paciente
(PAC5.2)
11 Colocar erroneamente las fuentes ficticias (PAC5.4) Rwm Ra
12 Interpretar errbneamente los datos de la intencién terapéutica Ru Ra

al redlizar la planificacion del tratamiento (p.g., ladosis a
administrar, las fracciones, los volUmenes airradiar o proteger
y técnicaaemplear) (PAC7.1)

13 Producirse un error de ubicacion de los puntos de dosis para Rwm Ra
optimizacion (p.g ., ubicacion errénea de los puntos de dosis
alrededor de un cilindro vaginal) (PAC7.3)

14 Ubicar erroneamente |os puntos de normalizacion (PAC7.4) Rwm Ra

15 Introducir erréneamente la dosis total y € fraccionamiento en Rwm Ra
el modulo de asignacion de la prescripcion del SPT (p.g., por
un lapsus) (PAC7.5)

16 Introducir un error a calcular e tiempo de tratamiento Rw Ra
(debido, por ggemplo, aerrores en el calculo del decaimiento
de las fuentes) a hacer los cél culos manualmente o con
herramientas de cé culos como hojas EXCEL (PAC7.7)

17 Introducir un nimero erréneo de semillas en el SPT (diferente Ru Ra
del delas semillas implantadas), en los casos de tratamientos
con implantes permanentes (PAC7.8)

Denominacién de la barrera que se suprime: Verificacion de los resultados de calculo obtenidos de
la planificacién dosimétrica de un tratamiento, frente a los valores obtenidos mediante célculo
independiente por un fisico médico diferente del que hizo la planificacion (verificacion de ladosis
auno o varios puntos)

Ne Sucesosiniciadores en los que labarrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel de riesgo riesgo base riesgo sin
barrera
1 Suministrar fuentes con defectos de fabricacion, los cuales Ru Ra

afectarian alas distribuciones de dosis de | os tratamientos
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Denominacién de la barrera que se suprime: Verificacion de los resultados de calculo obtenidos de
la planificacién dosimétrica de un tratamiento, frente a los valores obtenidos mediante célculo
independiente por un fisico médico diferente del que hizo la planificacion (verificacion de ladosis
auno o varios puntos)

Ne Sucesosiniciadores en los que labarrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel de riesgo riesgo base riesgo sin
barrera

(PACL.2)

2 Utilizar registros deficientes de datos (p.g., tasade kermaen Rwu Ra
aire en condiciones de referencia) e introducirlosa SPT con
errores (PAC2.9)

3 Falo del SPT a calcular losvalores de lafuncion geométrica Ry Ra
delaformula (PAC2.15)

4 Fallo del SPT al generar los valores de las matrices de dosis Ru Ra
(PAC2.16)

Denominacién de la barrera que se suprime: Verificacion de los resultados de célculo obtenidos de
la planificacion dosimétrica de un tratamiento, frente a los valores obtenidos mediante célculo
independiente por un fisico médico diferente del que hizo la planificacion (verificacion de la dosis
auno o varios puntos)

N° Sucesos iniciadores en los que la barrera participay cambiael  Nivel de Nivel de
nivel deriesgo riesgo base riesgo sin
barrera
5 Registrar en la hoja de tratamiento un valor erréneo de dosis Rwm Ra

total de tratamiento, dosis por fraccién o fraccionamiento,
diferente del valor prescrito (PACA4.3).

6 Transcribir un valor erréneo de ladosis que no se debe superar Ry Ra
en los 6rganos de riesgo, diferente del asignado por el médico,
u omitir dicho valor en la hoja de tratamiento (PAC4.4)

7 Interpretar errbneamente los datos de laintencién terapéutica Ry Ra
al redlizar laplanificacion del tratamiento (p.g., ladosis a
administrar, las fracciones, los volimenes airradiar o proteger
y técnicaaemplear) (PAC7.1)

8 Error en la ubicacion de los puntos de dosis paraoptimizacion Ry Ra
(p.g., ubicacion errénea de los puntos de dosis arededor de un
cilindro vaginal) (PAC7.3)

9 Errores en la ubicacién de los puntos de normalizacion R Ra
(PAC7.4)
10 Introducir valores errdneos de la dosis total y el Rwm Ra

fraccionamiento en el médulo de asignacion de la
prescripcion del SPT (p.g., por un lapsus) (PAC7.5)

11 Falo del SPT a calcular un tiempo erréneo de tratamiento R Ra
(PACT7.6)
12 Introducir un error a calcular el tiempo de tratamiento R Ra

(debido, por ggemplo, aerrores en el célculo del decaimiento
de las fuentes) a hacer los cal culos manualmente o con
herramientas de calculos como hojas EXCEL (PAC7.7)

El gréfico siguiente resume €l porcentaje de sucesos iniciadores en los que participa la
barreray el de aquéllos en los que se aumenta el nivel de riesgo a degradarse la barrera.
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FIG. 12. Importancia de la supresiéon de una barrera.

5.2.6 Anadlisisdeimportancia de reductores de consecuencias

En € cuadro 33y lafigura 13 se presenta la importancia estructural de los reductores
de consecuencias.

CUADRO 33. IMPORTANCIA DE REDUCTORES DE CONSECUENCIAS (>5%)

N° Denominacion del redactor de consecuencias Iniciadores en los que
participa
N° %
1 Control médico durante el tratamiento 39 49%
Registro de localizacion de fuentes en su amacén y
2 procedimiento que establece € registro de su entraday 6 8%

salida de cada fuente del amacén

QA del hospital, Verificacion anual de labase de datos
del SPT

4 Auditoria externa alaentidad. Con equipamiento diferente 4 5%

5 6%
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FIG. 13. Importancia de reductores de consecuencias.

6. CONCLUSIONES

6.1 BUSQUEDA SISTEMATICA Y ANTICIPATIVA

La matriz de riesgo, como todo método de andlisis de riesgos anticipativo, implica en
primer lugar la busqueda de todo aquello que puede causar una exposicion accidental, con el
fin de preverloy prevenirlo. Para ello se investigan todos |os pasos del proceso terapéutico sin
dejar lagunas.

Si e personal involucrado en el andlisis pertenece a todos |os grupos representados en
el servicio (médicos, técnicos, fisicos) estas personas adquirirdn una vision completa del
proceso y de la importancia de sus tareas en € riesgo global y en relacion con las etapas en
gue no intervienen directamente. La matriz de riesgo es, por lo tanto, una manera de hacer
consciente a todo el persona del servicio de los requisitos de seguridad y €l riesgo derivado
de su trabgjo.

6.2 IDENTIFICACION Y CRIBADO DE LO IMPORTANTE

Esta busqueda exhaustiva se traduce en un elevado nimero de sucesos y secuencias
accidentales, que solo se puede tratar de manera eficaz y asequible en un servicio de
radioterapia, s se dispone de un método de cribado selectivo que identifique aguellas
secuencias accidentales que necesitan atencion asi como las posibles medidas de seguridad
gue deberian afadirse o cuya robustez podria ser mejorada. Este método o aporta la matriz
de riesgo mediante un cribado preliminar, seguido de un analisis més detallado de |os sucesos
identificados (segundo cribado). El estudio aplicado a la radioterapia ha confirmado que estos
dos cribados proporcionan un camino racional y selectivo para identificar con precision las
areas mas vulnerables a las que dedicar esfuerzo.

6.3 SENCILLEZ DEL METODO Y APLICABILIDAD EN SERVICIOS DE
RADIOTERAPIA

La matriz de riesgo no requiere conocimientos altamente especializados en andlisis de
riesgos. Un grupo formado por radiooncdlogos, fisicosy técnicos del servicio puede aplicar €l

77



método dedicando un tiempo asequible en la préctica, como asi se ha demostrado en las
aplicaciones piloto realizadas en distintos hospitales de paises participantes en € proyecto.
Solo necesitan un taller de formacion de unos dias de duracion y, preferiblemente, un
instructor que les acomparie en el proceso, resolviendo dudas précticas, a menos a principio.

6.4 CONFIRMACION DEL CONOCIMIENTO EXISTENTE

Todo método para ser aceptado e incorporado a la préactica debe cumplir dos
condiciones: ser fiable y ser util. La fiabilidad se demuestra s e método es capaz de
confirmar 10 que ya se sabe por experiencia. La utilidad se demuestra arrojando nueva luz y
aportando nuevo conocimiento que se pueda emplear en mejorar la seguridad.

Los sucesos publicados y las lecciones aprendidas de los mismos constituyen el
conocimiento existente, las cuales se suponen incorporadas en el servicio hipotético. Por lo
tanto, este servicio yatiene las medidas de seguridad para que dichos sucesos muy graves que
afectan a multiples pacientes, sean de riesgo medio, lo cua ha sido confirmado al aplicar la
matriz de riesgo.

La primera prioridad es asegurarse de que |0s sucesos con consecuencias muy graves 0
catastréficas no tienen riesgo ato o muy ato. Para elo, es preciso mantener eficaces las
barreras frente a errores en la instalacion, calibracion, puesta en servicio, introduccién de datos
basicos en e SPT, mantenimiento, y controles periédicos de calidad, que suelen afectar a
multiples pacientes, segun |o resumido en el apartado 4.1.

6.5 RECOMENDACIONESDERIVADASDE LA APLICACION A UN SERVICIO
GENERICO DE RADIOTERAPIA

6.5.1 Atencion alos sucesos con riesgo alto que afectan a un solo paciente

Laaplicacion de lamatriz de riesgo ensefia que otros sucesos de consecuencias graves,
menos catastroficas pero con mayor probabilidad, pueden dar lugar a un riesgo més alto. Este
tipo de sucesos ha suscitado menos atencion en el pasado, debido a que por afectar a un solo
paciente, han tenido menos publicidad. Esta es una aportacion neta del método.

6.5.2 Terapiadehacesexternos

6.5.2.1 Sucesos que se mantienen con riesgo alto tras € andlisis selectivo detallado
(segundo cribado)

Estos sucesos estan relacionados con errores en la delineacion de volimenes, en €
marcado de los pacientes o interpretacion errénea de las marcas, cuyo resultado implica
irradiar zonas indebidas o no irradiar parte del volumen blanco, asi como omitir
modificaciones a tratamiento prescritas por € radiooncélogo en una de las revisiones
médicas durante el curso de tratamiento.

Las barreras adicionales para bgjar €l nivel de riesgo de estos sucesos consisten en una
revision independiente de las marcas de referenciay de la edicion de los datos de tratamiento
por otro técnico diferente del que los redlizd y la insercién de una fotografia en la hoja de
tratamiento, que muestre las particul aridades del posicionado.

Son igualmente importantes |os reductores de consecuencias consistentes en e control
médico semanal, la observacion de signos anémalos por los técnicos de radioterapia y la
realizacion y evaluacion de una imagen portal semanal.

Se identificaron algunos sucesos que afectan solo a la terapia de haces externos de
®Co, los cuales se mantuvieron con riesgo alto tras el andlisis. Estos sucesos consisten en
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seleccionar en e SPT una unidad de ®Co diferente de la prevista (en caso de haber més de
una unidad), o introducir datos erroneos al SPT para calcular e tiempo de tratamiento, o
seleccionar erréneamente los pardmetros en la unidad de tratamiento durante la
administracion del tratamiento diario.

El incluir la dosimetriain vivo en la sesion inicial de tratamiento de terapia de haces
externos de *°Co seria una barrera eficaz parareducir dichos riesgos. En el caso de terapia con
acelerador ya se ha supuesto la existencia de la dosimetria en vivo en el servicio genérico de
radioterapia.

6.5.2.2 Importancia de barreras para asegurar gque €l riesgo no sea alto ni muy alto

El método de la matriz de riesgo aporta una ordenacion de las barreras por € nimero
de sucesos a los que afecta cada una, 1o que permite dedicar recursos de manera selectiva a
aquellas que afectan a mas sucesos. Como egemplo, algunas de las barreras, como la
dosimetria in vivo y la evaluacion conjunta por € radiooncologo y el fisico de la imagen
portal afecta hasta 36 sucesos iniciadores diferentes cada una, y la prueba diaria de la
constancia de ladosis en € punto de referencia afecta a 23 sucesos.

Las barreras cuya ausencia o degradacion elevaria el riesgo a nivel alto de sucesos
iniciadores con consecuencias graves 0 muy graves son las siguientes:

¢ Realizacion de casos de pruebay verificaciones durante la puesta en servicio del
SPT

e Prueba diaria de verificacion de la constancia de la dosis en € punto de
referencia

e Evaluacién del plan dosimétrico, conjuntamente por €l radiooncologo y €l fisico

e Evaluacion de la imagen portal en la sesion inicial, por € radiooncélogo y el
fisico conjuntamente

e Participacion conjunta del radiooncdlogo, del fisico y de los técnicos en
radioterapia al colocar e inmovilizar a paciente en la posicion de tratamiento
paralasesioninicial

e Dosimetriaenvivo enlasesioninicia de tratamiento

6.5.3 Braquiterapia

La secuencia accidental identificada en los estudios retrospectivos y por experiencia
como mas importante consiste en quedarse una o varias fuentes dentro del paciente después
de concluido e tratamiento. Esta secuencia no se encuentra entre las de riesgo ato en el
servicio hipotético, debido a que gracias a las lecciones aprendidas en dicho servicio, se ha
previsto la barrera de monitorizar a paciente susropas a concluir €l tratamiento.

Una barrera esencia para todo tratamiento de braquiterapia consiste en monitorizar al
paciente y sus ropas con un detector portatil al concluir un tratamiento tras haber retirado las
fuentes.

6.5.4 Sucesos que se mantienen con riesgo altotras el andlisis

El suceso de riesgo ato, comun a la braguiterapia de altatasa de dosis (HDR) como de
baja (LDR) consiste en dejar incompleta la puesta en servicio de los equipos de imagen (lo
gue darialugar a errores en las escalas de densidad y geométricas en el CT, por g emplo).
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Una posible barrera consiste en tener un procedimiento para calibrar y aplicarlo ala
calibracién de las escalas de densidad y geométrica, asi como una revision independiente por
otro fisico médico distinto del que lo realizo.

En la braquiterapia de ata tasa de dosis (HDR), los sucesos de riesgo alto més
importantes son debidos a desconectarse la fuente del cable de transferencia, mientras se
efectlia un tratamiento, permaneciendo la fuente en € implante, tanto si éste es intersticial,
intracavitario o superficial.

Dado que no se han identificado barreras para esta secuencia accidental, se pueden
reforzar los reductores de consecuencias, tales como la atencion a la alarma de la consola, a
detector de &rea, monitorizar a paciente y sus ropas con un detector portatil a terminar el
tratamiento y hacer simulaciones periddicas del plan de emergencia para asegurarse que todos
los que operan en equipo actlan rapiday correctamente.

Los sucesos de riesgo alto identificados en la braguiterapia de baja tasa consisten en
cometer errores al reconstruir las coordenadas de los implantes, los puntos de referencia o de
interés para las dosis, hacer la planificacion con los datos de un paciente distinto del que
figura en la prescripcion, registrar con errores los resultados de la planificacion en la hoja de
tratamiento, desprenderse alguna fuente de su aplicador o implante (p.g., por rotura o
desgjuste de las sondas plésticas), moverse e paciente durante el tratamiento ocasionando un
desplazamiento del implante y por Ultimo, en los implantes permanentes, implantar por error
una cantidad de semillas diferente ala planificada.

Barreras:

¢ Revision de la reconstruccion de las coordenadas del implante, de las fuentes
ficticias, por otra persona diferente de la que calcul 6 lareconstruccion

e Tomar imagenes inicialesy en medio dd tratamiento, comparando € nimero y
posicion de las fuentes implantadas con las planificadas

6.5.4.1 Importancia de las barreras para asegurar que € nivel que € riesgo no sea alto ni
muy alto

Las barreras que participan en mas secuencias accidentales son la evaluacion del plan
de tratamiento por parte del radiooncdlogo y del fisico conjuntamente, y la verificacion
independiente de los calculos del plan por parte de otro fisico diferente de quien hizo la
planificacion.

Barrerasy reductores:

e Evaluaciéon del plan de tratamiento por parte del radiooncélogo y del fisico
meédico conjuntamente

e Veificacion de los cédculos resultantes de la planificacion dosimétrica del
tratamiento mediante calculo independiente por un fisico médico diferente al
gue planifico el caso

6.6 CONSIDERACIONESFINALES

6.6.1 Paralosserviciosderadioterapia

Lafiabilidad de todas las medidas de seguridad descritas en este trabajo descansan en
el supuesto de que hay una organizacién que establece responsabilidades con claridad,
incluyendo la responsabilidad de supervisar que dichas medidas se cumplen y se mantienen
eficaces, y aseguralaformacion al personal que facilite el saber cumplirlas correctamente. En
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particular se subraya la formacion de los radiooncologos, fisicos médicos, dosimetristas,
técnicos de radioterapiay de fabricacion de moldes, ingenieros y técnicos de mantenimiento.

Dicha organizacion necesita ademas una cultura de seguridad, que se traduzca en una
carga de trabajo moderada, compatible con un ambiente de atencion sin distracciones, un
adecuado programa de mantenimiento preventivo y correctivo, auditorias externas, y en
particular, la participacion de dos técnicos por equipo y turno de trabajo, que permite una
verificacion redundante de la correcta realizacion de los procedimientos, asegurando que uno
de los dos técnicos sea el que participo en lasesioninicial del tratamiento.

6.6.2 Paralosreguladores

Al realizar sus funciones reguladoras de licenciamiento e inspeccion, 10os organismos
reguladores tienen la oportunidad de aprovechar el conocimiento aportado por este trabgjo y
de verificar aquellos aspectos claves que influyen en la reduccién del riesgo. Es deseable que
se tomen en consideracion las conclusiones de éste y se revisen los métodos de evaluacion y
de inspeccion de los reguladores alaluz de las mismas.
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