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GUIA PARA LA REALIZACION DE ANALISIS DE RIESGOS EN
LOS SERVICIOS DE RADIOTERAPIA.

Antecedentes

La radioterapia, tanto si es curativa como si es paliativa, tiene tres aspectos importantes:
eficacia del tratamiento, calidad de vida y seguridad [1]. Desde el punto de vista de la
seguridad, la radioterapia es un caso muy especial, ya que es la tnica aplicacién de las
radiaciones en la que las personas estdn sometidas directamente a un intenso haz de
radiacién (teleterapia) o las fuentes directamente en contacto con los tejidos
(braquiterapia), impartiéndose deliberadamente dosis de radiaciéon muy elevadas (del
orden de 20 a 80 Gy).

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

Existe abundante bibliografia con informes detallados de casos de las exposiciones
accidentales mas severas [2-6] asi como de una coleccion de resumenes de un centenar
de exposiciones accidentales [7]. Estos informes han dado a conocer las lecciones
aprendidas, las causas y factores que contribuyeron, los cuales permiten identificar
medidas preventivas, tales como la necesidad de verificaciones redundantes e
independientes de los aspectos identificados como criticos.

Estos estudios retrospectivos, aunque necesarios, no son suficientes, porque no
contemplan otros accidentes, que o no han ocurrido atin o no se han dado a conocer,
pero que también son posibles. Se requiere por tanto, implementar un enfoque
proactivo que se anticipe a la probable ocurrencia de otros accidentes y que identifique
aspectos débiles o vulnerables en el proceso de tratamiento, con vistas a adoptar
medidas que eviten las exposiciones accidentales.

Para implementar este enfoque proactivo se requiere aplicar técnicas de andlisis de
riesgo. Ya existen varios trabajos que muestran la forma en que estas técnicas han sido
ajustadas y aplicadas a los tratamientos de radioterapia entre ellos: la aplicacion de el
Andlisis Probabilista de Seguridad (APS) al proceso de radioterapia con haces externos
con %Co [8], y de Acelerador Lineal de uso médico (LINAC) [9], la aplicacién de la
técnica de arboles de fallo en tratamientos de braquiterapia [10], y la aplicacion de la
técnica de matrices de riesgo en tratamientos de Radioterapia con haces externos de
%Co, LINAC y braquiterapia de alta y baja tasa de dosis [11]. La aplicacion de estas
técnicas de andlisis de riesgo ha demostrado su utilidad para los usuarios y para los
reguladores y en varios paises se considera que deben formar parte de las evaluaciones
de seguridad que se realizan como parte del proceso de autorizaciones de esta practica.

El presente documento permite definir los requisitos que deben cumplir los andlisis de
riesgo en la practica de Radioterapia y sugiere mediante ejemplos las técnicas que
pueden ser utilizadas en la realizacidn de estos andlisis.



Objeto de la Guia

El objeto de este documento es proporcionar ideas y recomendaciones para la
realizacion de andlisis de riesgos en los servicios de radioterapia, lo que facilitard la
transferencia de buenas pricticas y ayudard a establecer un marco comun entre
autoridades competentes para realizar este tipo de evaluacion.

Alcance de la Guia

En este documento se establecen algunas de las metodologias aplicables para llevar a
cabo un andlisis de riesgos en un servicio de radioterapia.

Este documento pretende ser de utilidad para:

— La elaboracién de los andlisis de riesgos en los servicios de radioterapia.
— La revisién de su contenido por parte de las Autoridades Reguladoras.
Este documento se dirige fundamentalmente a:

— Usuarios o entidades de radioterapia que en cumplimiento con la legislacion
nacional vigente en materia de seguridad radioldgica deban presentar un anélisis de
riesgo dentro de la evaluacion de seguridad o del plan de garantia de calidad como
parte del proceso de solicitud de autorizacion.

— Usuario o entidades de radioterapia que, ain sin tener que cumplir con requisitos
regulatorios relativos a la realizacion de andlisis de riesgo deseen realizar un estudio
de este tipo en sus instalaciones.

— Usuario o entidades de radioterapia que deban realizar un estudio de andlisis de
riesgos de sus instalaciones en virtud de alguna modificacion a sus equipos,
procesos o instalaciones.

— Entidades que prestan servicios de asesoria y entre estos servicios realizan este tipo
de andlisis.

— Autoridades competentes que evaldan los andlisis de riesgos presentados por los
usuarios o entidades reguladas

Estructura de la Guia.

Este documento esté estructurado en cuatro partes, detalladas a continuacion:

— Parte L. Introduccion: Se explica qué es un andlisis de riesgo y el proposito,
alcance y caracteristicas fundamentales de este tipo de estudio.

— Parte II. Gestion y organizacion de los analisis de riesgos: Brinda
informacién sobre el equipo responsable del andlisis de riesgos, el alcance
que debe tener el estudio y los criterios de gestion y calidad que debera
garantizarse durante todo el andlisis de riesgos

— Parte III. Proceso de identificaciéon, evaluacion y gestion del riesgo:
Brinda informacién detallada sobre cada uno de los pasos del andlisis de
riesgos, con explicaciones sobre los aspectos de mayor relevancia.

— Parte IV. Apéndices: Se ofrecen ejemplos detallados sobre mddulos clave
de los andlisis de riesgos los cuales proporcionan al lector referencias sobre
como se han conducido y elaborado estudios de riesgos en radioterapia.



PARTE I: INTRODUCCION

1.1
101

102

1.2
103

104

Definicién de analisis de riesgo.

El concepto de riesgo asociado a una instalacién o un proceso toma en cuenta los
siguientes factores: el dafio que se puede producir derivado del funcionamiento
inadecuado de la instalacion o proceso, y la probabilidad (o frecuencia, si se fija
una referencia temporal) de que se produzca dicho dafio, tomadndose
habitualmente su producto como valor numérico de dicho riesgo.

El andlisis de riesgo en el &mbito de la radioterapia consiste en el uso sisteméatico
de la informacién disponible para identificar los peligros de la radioterapia que
pueden dar lugar a efectos adversos o incidentes y estimar los riesgos. Por ello
constituye una herramienta para controlar los riesgos a través de su prediccion y
del estudio de los factores que los determinan, facilitando la toma de decisiones
fundamentadas para, en primer lugar, prevenir accidentes y, en segundo lugar,
minimizar sus consecuencias en caso de ocurrencia.

Objetivos del analisis de riesgos en un servicio de radioterapia
Los objetivos de un anélisis de riesgos serdn los siguientes:

Identificar los riesgos asociados a cada etapa del proceso de radioterapia y los
equipos utilizados en ella.

Obtener informacién de las causas, probabilidades de ocurrencia y
consecuencias de los peligros potenciales identificados para gestionar de
manera efectiva los riesgos asociados.

Identificar las medidas preventivas, de proteccion y de mitigaciéon de
consecuencias existentes en el servicio de radioterapia y relacionarlas con cada
uno de los riesgos potenciales.

Identificar las oportunidades de minimizar los riesgos existentes.

Crear un inventario dindmico de riesgos potenciales que sea de fAcil
comprension por todos los miembros de la organizacion.

El grado de detalle del andlisis de riesgo se definird aplicando el denominado
“enfoque gradual” (BSS) [12]. Este tiene en cuenta el uso de nuevas tecnologias
de radioterapia, nuevas practicas y procedimientos: El alcance se llevard a cabo
teniendo en cuenta aspectos tales como el proceso de tratamiento del servicio de
radioterapia objeto de estudio, las partes del proceso que sean objeto del estudio,
justificando su eleccidn, el nivel de profundidad o detalle que se requiere en el
andlisis, justificado en virtud del objeto y la complejidad de los procesos o
actividades analizados, y por tltimo los grupos de personas que son relevantes
para el estudio, por ejemplo, trabajadores, miembros del publico o pacientes.



PARTE II: GESTION Y ORGANIZACION DE LOS ANALISIS DE RIESGOS.

2.1 Relacion del programa de garantia de calidad del servicio y el analisis de

riesgo.
201

202

203

204

El equipo de trabajo debe estar integrado por profesionales de diversas
disciplinas con suficiente formacién y experiencia en los métodos y técnicas
para la evaluacién de riesgos, asi como en la actividad objeto de andlisis y otros
aspectos afectados por el alcance del estudio, logrando una adecuada
combinacion de personas con experiencias en distintos campos. En ocasiones
puede ser conveniente introducir expertos de un servicio de radioterapia analogo,
especialmente cuando se trate de un nuevo servicio de radioterapia.

El equipo de trabajo serd responsable de proporcionar informacion fiable y ttil
para la toma de decisiones. Durante el desarrollo del estudio pueden modificarse
las condiciones y la composicidn del equipo en funcidn de los datos generados.

El volumen de trabajo que se requiere para la ejecucién de un andlisis de riesgo
demanda un alto compromiso por parte de la direccién del servicio de
radioterapia en términos de la participacidn de su personal en todas las etapas del
estudio.

Para todo el proceso debe establecerse un sistema que garantice la calidad del
andlisis, incluyendo procedimientos para llevar a cabo revisiones cruzadas,
interdisciplinarias e independientes del andlisis de riesgo.

2.2 Relacion del programa de garantia de calidad del servicio y el analisis de

riesgo.
205

206

207

208

209

El andlisis de riesgos debe formar parte del programa de garantia de calidad del
servicio.

La realizacion del andlisis de riesgo debe ser aprobado por el nivel jerarquico
mds alto de la organizacién debido a sus implicaciones, entre otras, con los
aspectos estratégicos y financieros de la practica. Para su aprobacion debera
demostrarse que el estudio ha sido exhaustivo, sistematico y estructurado.

Para que un andlisis de riesgo se considere “exhaustivo”, el mismo deberd
demostrar que se han considerado todos los peligros posibles, en
correspondencia con el alcance acordado.

El estudio se considerard ‘“sistemdtico” si se emplea un proceso secuencial,
continuo, 16gico, transparente y reproducible.

Debido a que el proceso de andlisis de riesgos no es lineal y algunos pasos
pueden solaparse o realizarse de manera ciclica el anélisis serd “estructurado” es
decir, debe existir un flujo 16gico a lo largo de todo el proceso que posibilite el
vinculo entre todas las fases y etapas del estudio. Dado que el entorno de las
organizaciones, asi como los avances de la tecnologia son dinamicos, el analisis
de riesgo debe ser un proceso que se revise periddicamente, atendiendo a los
cambios producidos en la instalacion.



PARTE III: PROCESO DE IDENTIFICACION, EVALUACION Y GESTION
DEL RIESGO.

3.1 Etapas del analisis de riesgo.

301

302

303

304

305

Un andlisis de riesgos orientado a la prevencion de accidentes implica, de
manera general, las etapas que se muestran en la figura 3.1.

¢ Qué puede IDENTIFICACION
ocurrir? DE PELIGROS
£ Cuéles son las ANALISIS DE
Consecuencias? CONSECUENCIAS
;Cuales lafrecuencia ANALISIS DEL
estimada? RIESGO

Figura 3.1: Etapas de la evaluacién de riesgos

La primera pregunta: “;Qué puede ocurrir?” se refiere en principio a todas las
circunstancias que pueden dar origen a efectos adversos. La naturaleza de la
cuestiéon es puramente cualitativa y da origen al bloque de identificacién de
posibles peligros. El objetivo de esta fase es obtener una lista exhaustiva dentro
de los limites del andlisis de todas aquellas desviaciones (fallos y errores) que:

a. puedan producir un incidente o un efecto adverso y
b. tengan una probabilidad razonable de producirse, o que ya han ocurrido.

Una vez identificados los errores y fallos (sucesos iniciadores) que pueden
conducir a este tipo de situaciones, se pasa a la segunda etapa la cual se
caracteriza por la pregunta ;Cudles son las consecuencias? Dependiendo del
alcance del estudio, la evaluacion de la severidad de las consecuencias puede
estimarse de manera cualitativa o cuantitativa.

La tercera etapa del andlisis tiene como objetivo responder a la pregunta: ;Cudl
es la frecuencia estimada de que ocurra cada fallo o error identificado?. Esta
frecuencia puede ser estimada en términos de nimero de veces que suceden por
afio y debera estar sustentada en lo posible en datos historicos y/o estadisticos
nacionales y/o internacionales,

Una vez identificados los sucesos que pueden dar origen a dafio potencial y
estimada la magnitud de éstos dafios y su frecuencia de ocurrencia se procederd
a estimar la factibilidad de dichos sucesos, ya sea mediante métodos
cualitativos, semi-cuantitativos o cuantitativos, evitando con ello hipotesis
fantasiosas o exageradas, pero sin descartar aquellas situaciones extrafias que
puedan ocurrir al mismo tiempo

10



306

Con esta informacidn se esta en condiciones de:

a. establecer una jerarquia de riesgos o de prioridades de reduccién de
riesgos;

b. decidir entre las opciones existentes (procedimientos para obtener el
aumento de seguridad deseado en caso de que se estimen acciones de
reduccion del riesgo necesarias);

c. justificar las decisiones tomadas.

3.2 Identificacion de los peligros potenciales.

307

308

309

La identificacién de los peligros potenciales es de fundamental importancia pues
cualquier peligro (que no haya sido identificado no puede ser l6gicamente objeto
de un estudio). En ocasiones, estos son evidentes pero en otros casos no lo son
tanto y se requiere de un andlisis de cierta profundidad para desentrafiar la causa
de eventos adversos o incidentes a los que pueden dar lugar. Debe haber sido
previamente identificado para ser objeto de estudio.

Para el proceso de identificacion de peligros se deberd contar con una
descripcion lo mds completa y detallada posible del servicio de radioterapia, sus
procesos y equipos, recopilando toda la informacidn relevante y verificando su
exactitud. Pueden ser muy titiles los estudios realizados con anterioridad, aunque
no se deberd asumir automdticamente que éstos son correctos o que las
suposiciones e hipétesis del estudio previo son vélidas para el nuevo andlisis

Son muchas las metodologias que se han desarrollado para identificar los
peligros potenciales asociados a una actividad. Las principales diferencias entre
unas y otras radican habitualmente en la mayor o menor exhaustividad y
precision de las técnicas y herramientas con las que trabajan, la informacién de
partida que precisan, y como consecuencia de todo ello, el nivel de detalle de los
resultados obtenidos. Un ejemplo de los métodos de identificacion de peligros se
muestra en la Tabla 3.1.

TABLA 3.1 RESUMEN DE METODOS DE IDENTIFICACION DE
PELIGROS

Método Resumen
Lista de Reflejan la experiencia acumulada, y por tanto puede ser
comprobacion una valiosa herramienta para la identificacién de peligros.
(check list) No se recomienda que se utilice como unica herramienta

ya que no hay certeza de que cubran todos los peligros
posibles, particularmente los especificos de una

instalacion.
Registros Los incidentes y los accidentes que han tenido lugar con
historicos de anterioridad en el mundo, proporcionan una valiosa
accidente informacion en relacién a la manera en que los mismos

han ocurrido. Como estos sucesos no cubren el espectro
total de los posibles accidentes se recomienda que este tipo
de herramienta se utilice como una verificacién adicional
de que se han cubierto todos los accidentes acaecidos.

11




Método

Resumen

Andlisis de Modos
de Fallos y Efectos
(FMEA)

Método inductivo altamente estructurado, el cual
consiste en la subdivision de un sistema en varios
subsistemas hasta llegar al nivel de componente y para
cada uno de ellos se analizan los posibles modos de fallo o
errores humanos, sus causas y posibles efectos Derivadas
de esta herramienta se conocen el FMEAH (FMEA-
Humano), el HFMEA (Healthcare-FMEA Anadlisis de
modos de fallos y efectos para la salud, por sus siglas en
inglés), el FMECA (Andlisis de modos de fallo y
criticidad).

Andlisis de
Peligros y
Operabilidad)
HAZOP

Método inductivo altamente estructurado que busca
identificar las causas y consecuencias de las desviaciones
de la intencién original del disefio de un proceso. Ha sido
muy utilizado en la industria de procesos pero que hasta la
fecha ha sido poco aplicado al andlisis de riesgos en
radioterapia.

(Qué pasasi ...?
(What if)

Método inductivo simplificado basado en una serie de
preguntas del tipo qué pasa si...? , ajustadas a posibles
desviaciones y fallos que pueden tener lugar en una
instalaciéon. Es un método menos estructurado que el
FMEA y el HAZOP por lo que pudieran omitirse
involuntariamente la deteccidn de algunos peligros durante
su utilizacion.

Analisis de Tareas
(Task Analysis)

Método desarrollado especificamente para identificar los
peligros asociados a los factores humanos, los errores de
procedimiento y la interfase hombre-méquina.

Arboles de Fallo

Método grafico deductivo para analizar las
combinaciones de fallos y errores que pueden provocar
consecuencias no deseadas. Entre sus principales ventajas
estd la determinacion de los conjuntos minimos de fallo
mediante la utilizacion del algebra booleana [9], la
determinacion de fallos causa comun y la posibilidad de
cuantificar la probabilidad de ocurrencia de un accidente.

Arboles de Sucesos

Método grafico inductivo que analiza las posibles
combinaciones que pueden tener lugar a partir de la
ocurrencia de un suceso iniciador de accidente y el éxito o
fallo de las barreras y medidas de seguridad existentes.
Como los incidentes constituyen el punto de partida, esta
herramienta debe ser combinada con otras como el FMEA
o el HAZOP. Para cuantificar los accidentes suele ser
utilizada de manera conjunta con los arboles de fallo.
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311

312

Método Resumen

Diagrama de Meétodo grafico que describe las causas y consecuencias de
Barreras (BowTie) | un evento y analiza las barreras preventivas que existen
para evitar que una causa conduzca al denominado “‘suceso
tope” y las barreras de mitigacion dispuestas para
disminuir la probabilidad o severidad de la consecuencia
potencial.

Matrices de Riesgo | Método sistematico y simplificado en el cual se efectia un
andlisis combinado de la frecuencia de ocurrencia del
evento que da inicio al accidente, la probabilidad de
errores humanos o fallas de barreras de seguridad y las
consecuencias de sus efectos. que utiliza herramientas tales
como el FMEA, Qué pasa si ...7,, Es una herramienta
disefiada para obtener una visiéon global de todo un
proceso, y proponer mejoras a los aspectos que
contribuyen al riesgo de un accidente., representa una
forma estructurada para establecer prioridades en la
reduccién de riesgos.

La herramienta de identificacion de los peligros potenciales que se seleccione
deberd ser sistemdtica y estructurada:

a. permitir la identificacién de los peligros que no hayan ocurrido con
anterioridad.

b. ser conocida y familiar para el equipo de expertos que realiza el estudio.

La eleccion de los métodos mds detallados y exhaustivos puede resultar
imprescindible en los siguientes casos cuando:

a. no se conocen con certeza las causas subyacentes de los peligros
potenciales

b. se precisa su division en partes mds elementales o detalladas del suceso
peligroso.

c. se utilizan nuevas tecnologias
d. la complejidad del proceso evaluado es muy alta

La identificaciéon de los peligros potenciales debe realizarse cuestionando
sistemdticamente cada parte del proceso, con el objetivo de determinar cualquier
peligro posible y sus causas. Una vez que los peligros son identificados y
evaluados, se definen sus consecuencias asumiendo que no existen barreras o
medidas de seguridad para prevenir o mitigar dicha consecuencia. La figura 3.2
muestra el proceso iterativo completo que se emplea para identificar los peligros
potenciales asociados a un proceso.
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Dividir |a instalacidn en Sistemas o
Etapas del Proceso

.

Describir loz Equipos de cada Seleccionar otro Sistema o Etapa v
gisterna o las Tareas de cada Etapa (4= === Repetir el proceso

Seleccionar un Equipo o Tarea |<- -------- Seleccionar otro equipo o tarea v
l Repetir el proceso

)
Definir el Peligro potencial asociado Seleccionar otro peligro posible v
] J R e :

a dicho equipo o tarea Repetir el proceso

l ;

Examinar las Causas que originan Evaluar las Consecuencias que

gse peligro provocan esa desviacidn

Figura 3.2 Proceso iterativo de identificacion de peligros.

313  Como resultado de este paso debe obtenerse un listado lo mds exhaustivo posible
de los peligros asociados a una instalacién o proceso, asi como las principales
causas que lo pueden originar y las posibles consecuencias asociadas, segun el
siguiente formato (Tabla 3.2):

Tabla 3.2 Listado de peligros asociados a una instalacién o proceso

No.

Peligro potencial Causas Consecuencias
potenciales

3.3 Sucesos iniciadores de accidente.

314  Durante el proceso de identificacion de los peligros potenciales se obtienen dos
tipos de peligros o sucesos:

a.

Aquellos sucesos que desencadenan o inician secuencias que pueden
dar lugar a un efecto adverso y que requieren ser interceptados por los
medios o sistemas de seguridad (o por acciones o procedimientos) para
que no se produzca la consecuencia indeseada. Son conocidos como
sucesos iniciadores de accidente (o iniciador) y se definen como los
fallos de equipo, errores humanos o sucesos externos que puede
conducir a efecto adverso si fallan las medidas previstas para
prevenirla.

Aquellos sucesos que se corresponden a los fallos de la defensa en
profundidad, es decir fallos de los propios sistemas de seguridad y
barreras que se interpondrian en la evolucion del suceso iniciador
hacia un potencial accidente. Su efecto solo serfa apreciable después de
ocurrido un iniciador y en las secuencias accidentales siempre deben
aparecer acompafiados de los iniciadores.
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317

Conviene efectuar la separacion entre sucesos iniciadores de aquellos que son
fallos de los sistemas de defensa en profundidad .Esto se realiza con el propdsito
de centrarse en los primeros (SI) y que los modelos sean mds féciles de
comprender y de sistematizar.

El listado de fallos de equipo y errores humanos que constituyen sucesos
iniciadores de efectos adversos debe obtenerse considerando todos los posibles
enfoques (Ver figura 3.3):

a. Sucesos iniciadores ocurridos en otras instalaciones: La ventaja de este
método radica en que se refiere a incidentes ya ocurridos, por lo que los
sucesos iniciadores identificados con su uso son indudablemente reales.

b. Adaptacion de listados de sucesos iniciadores genéricos publicados: Es
muy util referirse a listados de sucesos iniciadores de accidente utilizados
en andlisis de seguridad de practicas similares y que hayan sido
postulados a partir de la aplicacién de técnicas de identificacion de
peligros en esas instalaciones. En muchos casos éste ha sido el
procedimiento utilizado como punto de partida en la realizacién de
estudios de riesgos.

c. Aplicacién de la técnica de identificacion de peligros potenciales
descrita en el epigrafe 3.2.

d. Experiencia de la propia instalacién: Siempre que sea posible, el listado
de sucesos se debe complementar con la experiencia operativa de la
instalacion, ya que se pueden incluir sucesos que no hayan progresado en
un accidente debido a la actuacion exitosa de los dispositivos y medidas
de seguridad, pero que en otra circunstancia sus consecuencias
potenciales hubieran sido diferentes.

En la practica, los factores humanos, como la falta de capacitacion y el
incumplimiento de los procedimientos, son factores importantes que contribuyen
a incidentes y accidentes. En consecuencia, en la determinacién de los sucesos
iniciadores deberia prestarse especial atencion a la posibilidad de errores
humanos y sus consecuencias. Por otra parte, con el uso de las nuevas
tecnologias cada vez cobra mayor importancia e interés el andlisis de los fallos
informaticos. Asi mismo, debe analizarse cuidadosamente el efecto de las
modificaciones en los procedimientos de uso de los equipos y programas
informaéticos.
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SUCESOS INICIADORES
OCURRIDOS EN OTRAS
INSTALACIONES

v

LISTA INICIAL DE SUCESOS

LISTAS PUBLICADAS DE INICIADORES
SUCESOS INICIADORES

ANALIZADAS EN OTROS  { [F I
Eg%%'lﬁé? LISTAS EXPERIENCIA OPERATIVA

DE LA INSTALACION

OTROS SUCESOS INICIADORES I
(INCENDIOS , EVENTOS

METEOROLOGICOS, ETC) LISTA DE SUCESOS

INICIADORES AGRUPADOS

ANALISIS DE MODOS Y
EFECTOS DE FALLO (FMEA)
U OTROS METODOS
CUALITATIVOS (HAZOP,
QUE PASASI..)

Figura 3.3 Estrategia para la identificacién de sucesos iniciadores

Con el fin de documentar y presentar mas facilmente el elevado nimero de
sucesos iniciadores identificados, éstos se agrupan segun los siguientes criterios:

a. Sucesos que tienen barreras de seguridad iguales, tanto si se trata de
barreras para prevenir como para mitigar la posible consecuencia del
suceso iniciador.

b. Sucesos que pueden conducir a exposiciones accidentales iguales.
c. Sucesos que pueden reacomodarse bajo una misma definicién

Como resultado de este paso debe obtenerse un listado de los sucesos iniciadores
de accidentes, segin el siguiente formato:

Tabla 3.3 Listado de Sucesos Iniciadores de Accidente

No. Denominacion del Suceso Definicion
Iniciador de Accidente

3.4 Analisis de Barreras de seguridad y defensas.

320

321

Las barreras de seguridad y defensas pueden ser dispositivos asociados al equipo
(enclavamientos o bloqueos, o alarmas), procedimientos escritos que aumentan
la fiabilidad de las acciones humanas o barreras fisicas que separan o alejan la
fuente de peligro.

La distincién entre las barreras y los sucesos iniciadores (errores y fallos ) es
fundamental porque cuando se analizan las causas de los accidentes ocurridos
siempre se observa que han fallado o carecido de una o mas de las barreras
previstas. Por ello en un estudio de riesgos es tan importante conocer tanto los
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323

iniciadores como los fallos del sistema de defensa en profundidad. Puede
suceder que una barrera se utilice para hacer frente a muchos iniciadores y
aparezca formando parte de muchas secuencias accidentales y, en ese caso,
actuar o dirigir los esfuerzos sobre esa barrera puede ser tan efectivo como
actuar sobre el suceso iniciador mds frecuente.

Durante el andlisis conviene distinguir tres tipos de barreras:

a. Aquellas que evitan o disminuyen la probabilidad de que ocurra un
suceso iniciador. Este tipo de barreras son las mas preventivas de todas
debido a que impiden que ocurran los eventos que desencadenan los
efectos adversos.

b. Aquellas encaminadas a detectar un suceso iniciador e impedir sus
consecuencias. La importancia de las mismas radica en gran medida en
que contribuyen a que los sucesos no deriven en un accidente, sin
embargo su fallo o indisponibilidad por lo general se mantienen ocultos
hasta que ocurren los iniciadores.

c. Por ultimo aquellas que detectan y mitigan la severidad de las
consecuencias de una exposicion accidental. La importancia de este tipo
de barreras es mds significativa en la medida en que su fallo aumenta la
severidad de las consecuencias derivadas del suceso iniciador.

A la hora de analizar las barreas deben distinguirse aspectos tales como:

a. Suficiencia: evalda si la barrera es suficiente para cumplir la funcién de
seguridad o si se requiere la activacion o disponibilidad de algin otro
elemento o componente.

b. Fiabilidad/Disponibilidad: analiza la fiabilidad de la barrera y la
posibilidad de detectar con antelacién si la misma ha fallado y no es, por
tanto, capaz de cumplir su funcién de seguridad en caso de demanda.

c. Robustez: analiza la efectividad de la barrera para cumplir la funcién de
seguridad, asi como su independencia y vulnerabilidad ante fallos de
causa comun. [9]

d. Especificidad: analiza si la activacién de una barrera puede conllevar el
aumento del riesgo de otro tipo de suceso.

e. Condiciones latentes de fallos: analiza si existen causas tales como
decisiones organizacionales, errores o violaciones comunes que degradan
las barreas existentes.

f. Con las nuevas tecnologias las barreras de tipo software adquieren cada
vez mayor importancia. A la hora de evaluar una barrera de este tipo
debe analizarse su robustez

3.5 Postulacion de los escenarios de los accidentes.

324

Las exposiciones accidentales suelen ocurrir como resultado de la combinacién
de varios factores. En ocasiones, los andlisis de riesgos realizados no consideran
estas combinaciones de sucesos o las descartan por considerarlas “no creibles”.
Es por ello que la siguiente etapa del estudio tiene por objeto establecer, a partir
de los sucesos iniciadores identificados (segun lo establecido en el epigrafe 3.3),
la secuencia de eventos o alternativas posibles que pueden dar lugar a los
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distintos escenarios de accidente sobre los cuales se van a estimar las
consecuencias potenciales de un determinado suceso.

325 Un método estructurado para la seleccion de los posibles escenarios de
accidentes implica:

a.

C.

Evaluar las funciones de seguridad comprometidas en cada suceso
iniciador.

Definir las medidas de seguridad que se establecen para garantizar que
se llevan a cabo esas funciones de seguridad.

Analizar los escenarios de los accidentes seleccionados.

326  Para evaluar las funciones de seguridad comprometidas en cada suceso iniciador
se analizan cuatro funciones bésicas de seguridad que son:

a.

Evitar: evaluar esta funcion basica de seguridad implica buscar aquellas
medidas que pudieran evitar que ocurra el suceso iniciador analizado.

Prevenir: evaluar esta funcién bdsica de seguridad implica buscar
aquellas medidas que pudieran reducir la frecuencia de ocurrencia del
suceso iniciador analizado.

Detectar y Controlar: evaluar esta funcién bésica de seguridad implica
buscar aquellas medidas que pudieran detectar que ha ocurrido el suceso
iniciador analizado y a su vez evitar que se materialice el accidente con
las consecuencias postuladas.

Detectar y Limitar: evaluar esta funcidon bésica de seguridad implica
buscar aquellas medidas que pudieran detectar que ha ocurrido un
accidente en el curso del mismo y limitar sus consecuencias en cuanto a
la magnitud de las dosis recibidas por las personas y la cantidad de
personas afectadas.

327 Los andlisis de los escenarios de accidente pueden incluir las siguientes
situaciones:

a.

Un suceso iniciador que potencialmente puede provocar una tunica
consecuencia adversa: En algunos andlisis de seguridad se particulariza
el analisis de un suceso iniciador a una uUnica consecuencia indeseada,
por ejemplo un 4drbol de sucesos para el iniciador “entrada de una
persona a la sala de tratamiento al drea restringida de alta radiacién”, que
provoca la consecuencia ‘“exposicion radioldgica accidental”. del
trabajador ocupacionalmente expuesto o el publico

Un suceso iniciador que potencialmente puede provocar distintas
consecuencias adversas dependiendo de cudndo se detecte: Por
ejemplo, un suceso iniciador denominado “error en la administracion del
tratamiento de un paciente”, con dos consecuencias posibles, “incidente
recuperable”, si funciona con éxito la deteccidn por parte del médico en
la consulta semanal; y la segunda consecuencia “exposicién accidental”,
con efectos deterministas sobre el paciente, si no funciona con éxito la
deteccidn por parte del médico.

Muiltiples iniciadores que tienen lugar de manera independiente y que
dan lugar a la misma consecuencia adversa: Algunos estudios solo
definen una unica consecuencia, por ejemplo “Administracion de dosis
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329

330

errénea”, pero si analizan diferentes iniciadores que pueden provocar
dicha consecuencia, con barreras diferentes, dependiendo del tipo de
iniciador.

d. Varios iniciadores que cada uno puede provocar distintas
consecuencias adversas: Cuando el estudio incluye diferentes
iniciadores y cada iniciador puede provocar una o varias consecuencias,
segin el caso. Por ejemplo, cuando se detalla el tipo de exposicion
accidental: sobre irradiacion, subirradiacion, partes no irradiadas del
volumen blanco, dosis no homogéneas, etc.

Las secuencias accidentales pueden representarse utilizando métodos tabulares o
graficos.

Cuando se utilizan métodos tabulares (ver Tabla 3.4), la descripcién de la
secuencia analiza el escenario que se produce cuando han fallado las barreras de
seguridad asociadas a un suceso iniciador.

Tabla 3.4 Formato tabular de la secuencia accidental

No. Secuencia Accidental
Suceso Iniciador de | Barreras o Medidas Consecuencias
Accidente de seguridad
1 Suceso iniciador Barrera 1: Consecuencias 1
XXX
Barrera 2:
Barrera xx:

Asimismo, para representarlas graficamente se utilizan los denominados arboles
de sucesos, arboles de fallo o diagramas de barreras (Bow-Tie). En la figura 3.4
se ilustran los escenarios de accidente utilizando drboles de sucesos y drboles de
fallo y en la figura 3.5 utilizando diagramas de barreras

19



O suceszo basico ...

CAUZAS de
los sucesos

suceszo bézico ..

Arbol de Fallos Arbol de Sucesos

ESCEHARIOS DE
ACCIDENTE

—— 1 5in Conzecuencias
exita
fallo

Consecuencia f Danao 1

[Barrera 1]Barrera 2[Barrera 3|

|

|

<G Al
Externa 1 | &xita

|

) zuceso bésico 1 Tt
sUcesn 3
suceso bésico 2 fallo ; : : =
’_ Consecuencia f Dano 2
Suceso

jo)
D

Iniciador ﬂZH
i e {Consecuencia / Dafio 3
: ¢ | Exifo

SUCESD ...

tallo

Arbol de Fallos

Figura 3.4 Representacion de los escenarios de accidente utilizando arboles de

8
I CAUSA 1 I
BARRERA BARRERA

CAUSA 2

sucesos y arboles de fallo.

[JconsecueNctal

| BARRERA 71 i
MITIGADORA [
J| SUCESO |
BARRERA ‘

BARRERA
PREVENTIVA MITIGADORA
J 1

PREVENTIVA PREVENTIVA

CONSECUENCIA|
2

BARRERA
PREVENTIVA

BARRERA
MITIGADORA i
J

Figura 3.5 Diagrama Tipico de BowTie

3.5 Estimacion de la severidad de las consecuencias potenciales.

331

En el andlisis de consecuencias potenciales se estudia cuidn graves serian los
efectos si tuviera lugar el suceso no deseado, por lo que durante el mismo es
importante tener en cuenta los factores que influyen en la severidad de las
consecuencias. Para ello hay que considerar el nimero de personas afectadas y la
severidad del dafio radioldgico producido, lesiones con efectos deterministicos o
estocasticos , si da como resultado la muerte o invalidez, etc.

3.6 Estimacion del riesgo.

332

333

334

La estimacion del riesgo debera realizarse para cada uno de los escenarios de
accidentes. El método de estimacion del riesgo puede ser cuantitativo, cualitativo
o semicuantitativo. La selecciéon del mismo dependerd de la cantidad, tipo y
calidad de los datos disponibles, de la complejidad de la instalacidn, y del nivel
de detalle que se requiera.

Los métodos cuantitativos utilizan valores numéricos obtenidos por diversas
fuentes (por ejemplo: datos correspondientes a andlisis histéricos o
experimentales, datos proporcionados por fabricantes, datos obtenidos de bancos
genéricos) o los calculados mediante la aplicaciéon de modelos matematicos.
Dentro de los métodos cuantitativos son de destacar los arboles de sucesos y
arboles de fallos.

Los métodos cualitativos y semicuantitativos utilizan descripciones relativas de
la probabilidad y severidad de las consecuencias, combinando informacién de
diversas fuentes, algunas de las cuales pueden ser cuantitativas. Dentro de los
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métodos cualitativos y semicuantitativos se encuentran las matrices de riesgo o
los indices de riesgo (nimeros de prioridad del riesgo (RPN) ), etc..

Tabla 3.5 Fortalezas y debilidades de los métodos de andlisis de riesgos

Métodos cualitativos y
semicuantitativos

Métodos cuantitativos

Fortalezas

Son Flexibles: Pueden
ser aplicados cuando los
datos son insuficientes, o
la complejidad es muy
alta.

Son tutiles para la toma
de decisiones

Utilizan registros estadisticos.

Menos dependientes del
criterio de los analistas.

Facilitan los andlisis de
sensibilidad, importancias y
perfil del riesgo.

Permiten el analisis detallado
de los fallos por causa comun.

Debilidades

Son mds dependientes
del analista y del criterio
de experto

Se dificulta el analisis de
incertidumbres

El uso de nimeros puede
conducir a una falsa creencia
de exactitud, cuando las
incertidumbres son muy altas.

Dependen de los registros
estadisticos

Requieren de expertos en la
metodologia

3.7 Analisis de resultados y gestion del riesgo.

335

336

Una vez que se ha estimado el riesgo, deben establecerse criterios de
aceptabilidad o valor limite, por debajo del cual el servicio de radioterapia se
considera aceptablemente seguro.

Como el andlisis de riesgo estd sujeto a incertidumbres, puede ser inadecuado
utilizar criterios rigidos de riesgo y es comtinmente aceptado definir tres niveles
amplios de riesgo, aplicando un enfoque diferente a la reduccién del riesgo para
cada una de las tres regiones, seglin muestra la figura 3.6.
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Figura 3.6 Tridngulo de Riesgo

337  Para aquellas secuencias accidentales que lo requieran, es decir, cuyo riesgo esta
en las regiones tolerable e inaceptable, deberdn evaluarse las opciones para
disminuir el riesgo de manera efectiva, especialmente en aquellos casos donde la
severidad de las consecuencias sea muy grande. Antes de aplicar una nueva
medida de reduccién del riesgo debera evaluarse cuidadosamente que la nueva
medida no cause mds problemas que los que corrige.

338 Estas medidas también pueden ser categorizadas de acuerdo a la siguiente
jerarquia:

a. Eliminacién: Constituyen la primera linea de defensa y la mds deseable.
Consiste en la eliminacién del peligro Es lo mds deseable aunque no
siempre resulta posible, bien porque no es técnicamente factible o porque
no es econdmicamente viable.

b. Prevencién: Consisten en reducir la frecuencia de aparicion de las causas
y sucesos iniciadores de accidente. Es decir, los peligros permanecen
pero su frecuencia de ocurrencia se reduce.

Reduccién: Limita la ocurrencia de accidente una vez producido el SI.

d. Mitigacién: Actiian en respuesta al accidente. Aunque constituyen la
ultima linea de defensa siguen siendo necesarios una vez que ha ocurrido
evento adverso

339 Las medidas de control y reduccién del riesgo que se tomen deben ser
comprendidas por todos los trabajadores del servicio de radioterapia y debe
existir un vinculo claro entre cada medida propuesta, los sucesos iniciadores, las
exposiciones accidentales y la severidad de las consecuencias que se pretende
que dichas medidas controlen

3.8 Analisis de incertidumbres.

340  El proceso de andlisis y evaluacion de los riesgos lleva asociadas incertidumbres
que pueden deberse a diversas fuentes como, por ejemplo, la falta de
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conocimiento apropiado, el grado de detalle del estudio, la asignacién de los
valores de probabilidad, la asignacién de la frecuencia de los sucesos
iniciadores, la simplificaciéon de la realidad asumida en los modelos de
estimacion de los efectos y consecuencias, la calidad de los datos de entrada
introducidos en los modelos, etc. Es importante por tanto, identificar las distintas
fuentes de incertidumbres y su contribucion a la estimacion final del riesgo.
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API:;NDICE 1. EJEMPLO DE UN EQUIPO DE TRABAJO PARA REALIZAR
ANALISIS DE RIESGO EN UN SERVICIO DE RADIOTERAPIA.

A1.1. Introduccion.

La realizacién de un estudio de riesgo a un servicio de radioterapia constituye un
proyecto complejo con requisitos particulares. En este Apéndice se ejemplifica la
composiciéon y experiencia necesaria del equipo de trabajo asi como la duracion
aproximada del estudio.

A1.2. Areas de conocimiento del equipo de trabajo.

A la hora de seleccionar el equipo de trabajo, al menos una persona debe tener
suficiente conocimiento de los métodos y herramientas de andlisis de riesgo y factores
humanos.

Como durante el tratamiento con radioterapia participa un equipo multidisciplinario de
especialistas con diferentes responsabilidades (oncélogos, fisicos, técnicos, etc.), es
conveniente que el equipo de trabajo esté conformado por expertos en cada uno de estos
temas, que a la vez que sirven de consultores a los analistas de riesgo, le dan
credibilidad al estudio y se involucran en los andlisis realizados, sustentan las hipotesis
de los modelos e interpretacion de los resultados.

Los temas que debe cubrir el equipo de trabajo de un estudio de andlisis de riesgos se
presentan en la Tabla Al.

TABLA Al. AREAS DE CONOCIMIENTOS DEL EQUIPO DE TRABAJO

Funcién

L. Técnicas de Identificacion de Peligros y Andlisis de Riesgos
2 Andlisis de Errores Humanos
3 Seguridad Radioldgica y proteccion radiolégica del paciente
4. . .

Radio oncdlogo
5. . (1

Fisico Médico
6. . .

Dosimetrista
7. . .

Tecndlogo radioterapeuta
8. Mantenimiento (electro-medicina)

En dependencia de la experiencia del equipo de trabajo y caracteristicas del servicio, asi
como del alcance del estudio, una persona acreditada puede ocupar mds de una de las
posiciones mencionadas en la Tabla Al. Uno de los integrantes del equipo de trabajo
debe dirigir y coordinar las diferentes tareas del estudio, asi como administrar los
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recursos financieros y materiales que se pongan en funcién del Proyecto. La Tabla A2

presenta las funciones que debe cubrir cada drea de trabajo.

TABLA A2. FUNCIONES de cada 4rea de Trabajo.

Area

Composicion

Funciones

Analisis de

Riesgo

Andlisis de Riesgos

Factores Humanos

Facilitar la trasferencia de la
metodologia

Conducir los debates y las sesiones
técnicas de trabajo

Realizar la modelacion y cuantificacién
de los modelos

Preparar los reportes parciales y finales
del Proyecto

Seguridad
Radiolégica

Seguridad radioldgica
especializados en
practica médica

Aportar personal con experiencia en
calidad de consultores en temas de
seguridad radiolégica y practica médica
Informar sobre incidentes en la practica
Participar en los debates o en las
sesiones de trabajo programadas

Unidad
Oncologica

Radio oncdlogo

Fisicos Médico

Dosimetrista

Tecndlogo
Radioterapeuta

Aportar personal con experiencia en
calidad de consultores en temas de
tratamiento con radioterapia
Suministrar o facilitar el acceso a la
informacion e instalaciones
relacionadas con el tema del Proyecto,
incluyendo accidentes e incidentes
ocurridos

Participar en los debates de las sesiones
de trabajo programadas

Crear condiciones en el Hospital para el
trabajo del equipo de especialistas que
se realicen en esta instalacion

Electromedicina

Mantenimiento de la
unidad

Aportar personal con experiencia en
calidad de consultores sobre el
equipamiento

Suministrar o facilitar el acceso a la
informacion, incluyendo accidentes e
incidentes ocurridos

Participar en los debates de las sesiones
de trabajo programadas
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A1.3. Tiempo de duracién del Estudio.

La realizacién de un estudio de riesgos en radioterapia implica muchas tareas y
subtareas, algunas de las cuales pueden ser realizadas en forma paralela y otras
requieren realizarse secuencialmente. Por otra parte la estimacién del tiempo de
duracién depende de factores tales como el numero, experiencia de las personas, la
disponibilidad de documentacion, asi como el tiempo dedicado al Proyecto.

En la Tabla A3 se muestra un ejemplo de distribucién de hombres meses por tareas para
realizar un andlisis de riesgo cualitativo.

Tabla A3. EJEMPLO DE DISTRIBUCION DE TIEMPO POR TAREAS.

Tiempo aproximado
Equipo con | Equipo no experto
o experiencia en | en andlisis de riesgo
Principales Tareas o . ..
andlisis de riesgo a | a  servicios  de
servicios de | radioterapia
radioterapia
Identificacion de  peligros, sucesos | 1 semana 3 meses
iniciadores y barreras
Andlisis de resultados 1 semana 3 meses
Aseguramiento de la Calidad. Revisiones | 1 semana 2 meses
cruzadas e interdisciplinarias
Documentacion del andlisis de riesgo 1 semana 4 meses
TOTAL 1 mes 1 afio

A1l.4. Referencias.

1. FORO IBEROAMERICANO DE REGULADORES RADIOLOGICOS Y
NUCLEARES: Andlisis Probabilista de Seguridad de tratamientos de
radioterapia con acelerador lineal: Guia Metodolégica (2005).

2. NUCLEAR REGULATORY COMMISSION, Probabilistic Risk Analysis:
Procedures Guide, Rep. NUREG/CR-2300, Washington, DC (1983).

3. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Procedures for Conducting
Probabilistic Safety Assessments of Nuclear Power Plants (Level 1), Safety
Series No. 50-P-4, IAEA, Vienna (1992).
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APENDICE 2. EJEMPLO DE DEFINICION DEL ALCANCE DE UN ESTUDIO.
A2.1 Introduccion

En este apéndice se ejemplifica el alcance de un andlisis de riesgo a un servicio de
radioterapia con haces externos utilizando un acelerador lineal de usos médicos.

A2.2 Alcance del estudio de riesgo

* 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 la instalacion del equipo hasta el fin del tratamiento,
incluyendo las siguientes etapas:

o

Aceptacién y Puesta en servicio del acelerador lineal, del tomdégrafo (TC)
y del sistema de planificacién del tratamiento (TPS).
Prescripcion clinica del tratamiento

Adquisicion de datos anatémicos del paciente
Delineacién de volimenes

Planificacion dosimétrica del tratamiento

Elaboracién de Moldes

Sesion Inicial del Tratamiento

Posicionamiento del Paciente para el tratamiento diario
Administracion diaria del tratamiento

Revision Médica del paciente en el curso del tratamiento
Mantenimiento de los equipos,

TP e Ao o

* Se excluyen las etapas de la radioterapia definidas como Diagndstico Inicial,
estadificacion y Definiciéon Terapéutica ya que se parte de la premisa de que
estas etapas son realizadas correctamente y que no existen errores médicos
durante la ejecucion de las mismas.

e Se excluyen las etapas definidas como Evaluacién Final del Tratamiento del
Paciente y Evaluacion de Seguimiento del Paciente (una vez concluido el
tratamiento). Estas etapas, aunque importantes por la informacién que aportan
sobre la efectividad del tratamiento administrado de acuerdo a la respuesta y el
control de la enfermedad, la deteccién temprana de posibles recurrencias y los
efectos de la irradiacion de los tejidos sanos, es un proceso posterior al
tratamiento, que rebasa los objetivos de este andlisis de riesgo.

* Solo se considera la radioterapia conformada tridimensional (RTC-3D).

e Se considera solo la Tomografia Axial Computarizada como modalidad de
adquisicion de datos anatdmicos del paciente para la Delineacidon de Volimenes
y Planificacién de tratamientos.

* No se considera la simulacidn y/o verificacién del plan de tratamiento en un
simulador convencional.

* Toda la transferencia de informacién entre etapas se realiza por red (imédgenes
TAC, Volumenes delineados, Plan de Tratamiento, Tratamientos administrados,
etc.) y escrito en la Hoja de Tratamiento.

e Solo se ha analizado en detalle el acelerador lineal, mientras que los otros
equipos tales como el sistema de planificacion de tratamientos, el tomografo
computarizado de simulacién, y la dosimetria en vivo se han analizado como
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macro componentes, sin profundizar en detalle en las partes que lo conforman y
considerando esencialmente los errores humanos relacionados con su manejo, y
no los fallos de los equipos. Respecto al software, se han analizado tinicamente
los modos de fallo relacionados con la entrada y salida de datos (fallo durante el
funcionamiento del software). No se analiza en detalle la programacion del
software (cédigo fuente).

* No se encuentran incluidas las operaciones que puedan conducir a dafios no-
radioldgico, es decir, no considera peligros mecdanicos (colisiones con el
paciente), de tipo eléctrico u otros.

* Se han considerado todas las acciones humanas de los diferentes profesionales
que intervienen en el proceso de tratamiento, pero se excluyen del anélisis
aquellas acciones que constituyen la decision médica. Por tanto, se asume que
las actuaciones del médico son acordes con la intencién clinica, como por
ejemplo, la prescripcion de la dosis de tratamiento. S6lo son tenidos en cuenta
los errores al registrar por escrito su intencién y al comunicar la decision, asi
como también el omitir la revisacidn periddica del paciente.

A2.3. Referencias.
1. FORO IBEROAMERICANO DE REGULADORES RADIOLOGICOS Y

NUCLEARES: Resultados del andlisis probabilista de seguridad de tratamientos
de radioterapia con acelerador lineal http://foroiberam.org (2009).

APEND,ICE 3. ACTIVIDADES DE GARANTIA DE LA CALIDAD DURANTE
EL ANALISIS DE RIEGOS.

A3.1 Introduccion.

En este apéndice se presentan los objetivos y alcance de la actividad de garantia de la
calidad y se muestran ejemplos de las tareas y verificaciones que deben realizarse como
parte de las actividades de garantia de la calidad del estudio de riesgo.

A3.2 Objetivos y organizacion de la garantia de la calidad.

Las actividades de aseguramiento de la calidad tienen como propésito elevar el nivel de
confianza en el andlisis de riesgo y sus resultados, para que pueda ser utilizado por el
servicio de radioterapia y evaluado por el 6rgano regulador.

Los objetivos de la garantia de la calidad de un estudio de riesgo son los siguientes:
- Garantizar el acabado del andlisis de riesgo en relacién con sus objetivos y alcance.
- Garantizar la adecuada aplicacién de metodologias y célculos.

- Garantizar que los andlisis y resultados se han documentado de forma trazable y
reproducible.
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Cualquiera que sea el sistema de garantia de la calidad, las revisiones al andlisis de
riesgo deben realizarse de manera independiente, es decir por una persona no implicada
directamente en la tarea evaluada y las decisiones técnicas tomadas.

En general se establecen dos tipos de revisiones:

- Internas: Efectuadas por personas pertenecientes al proyecto pero no implicadas en
la realizacién de la tareas sujetas a revision. Tienen como propdsito garantizar tanto
el acabado del andlisis y la adecuada aplicacién de metodologias y calculos como la
trazabilidad y reproducibilidad del mismo.

- Externas: Realizada por personas no integradas al Proyecto y con amplio
conocimiento en los temas de andlisis de riesgo y tratamiento con radioterapia.
Tiene como objetivo analizar la consistencia entre las hipdtesis, metodologias,
conclusiones en correspondencia con los objetivos y alcance del andlisis de riesgo
realizado.

La revision deberd tener un enfoque critico, cuestionando de manera sistematica todos

los aspectos evaluados y realizando andlisis alternativos cuando se pretenda confirmar
la validez de los analisis, modelos o calculos.

A3.3 Ejemplo de verificaciones realizadas al estudio de riesgos.

En la tabla A3.1 se ejemplifican algunos de los aspectos mas comunes revisados como
parte de las actividades de garantia de calidad de un estudio de riesgo.

TABLA A3.1 EJEMPLO DE VERIFICACIONES AL ESTUDIO DE RIESGOS

Actividad Tareas y Verificaciones

Verificar las calificaciones y experiencia

Equipo de trabajo multidisciplinaria del equipo de trabajo

Verificar que esté bien definido el
propdsito para el cual el estudio serd
utilizado.

Objetivos y alcance del andlisis de riesgo Garantizar que los objetivos y alcance del
analisis de riesgo son consistentes con su
propésito y las decisiones que se esperan
tomar.

Revisar que la informacién utilizada estd

Exactitud de la informacién .
actualizada y es exacta.

Verificar que las hipétesis generadas en
Hipétesis cada etapa del estudio estdn claramente
descritas y adecuadamente soportadas.

Verificar que los métodos y modelos
Métodos y modelos reflejan verazmente el funcionamiento del
servicio de radioterapia y la evolucién de
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Actividad

Tareas y Verificaciones

los sucesos

Verificar que se hayan identificado todos
los peligros

Revisar que los datos de incidentes en la
organizacion y en otros servicios de
radioterapia estdn incluidos en el listado
de peligros. Si alguno de ellos es
inconcebible, registrar las razones que
hacen que estos incidentes no puedan
tener lugar en la instalacion.

Revisar andlisis de riesgos anteriores.

Revisar otros documentos que puedan
indicar otros peligros y causas.

Verificar los escenarios y secuencias
accidentales

Utilizar personas que no hayan
participado directamente en el estudio
para comprobar un vinculo claro entre
cada uno de los iniciadores de accidentes,
fallos de barreras y causas de progresion
del incidente, verificando que las medidas
de control estén realmente implementadas
en el servicio de radioterapia en el
momento en que se realiza el estudio

Datos para la estimacidn y cuantificacién
del riesgo

Verificar que las fuentes de informacién a
utilizar estdn claramente identificadas, son
adecuadas y vigentes.

Verificar que el nivel de detalle es
consistente con el alcance del proyecto

Verificar el grado de credibilidad de los
datos utilizados.

Medidas de seguridad adicionales

Verificar que las nuevas medidas de
seguridad y barreras que se proponen cono
resultado del andlisis de riesgo son tan
efectivas y confiables como se penso.

Analizar si existe alguna medida de
seguridad que podria manejar el peligro de
manera mds efectiva

Analisis de incertidumbres

Verificar que las incertidumbres se
identifican y registran de manera explicita
para ser analizadas posteriormente

Documentacion del andlisis de riesgo

Verificar que existan informes técnicos
de cada parte del andlisis de riesgo.

Realizar revisiones cruzadas e inter-
disciplinarias de toda la documentacién
generada en el estudio

Verificar la disponibilidad y trazabilidad
de toda la documentacién

Verificar la credibilidad de los resultados
obtenidos
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A3.4. Referencias.

1. NUCLEAR REGULATORY COMMISSION, Probabilistic Risk Analysis:
Procedures Guide, Rep. NUREG/CR-2300, Washington, DC (1983).
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APENDICE 4. EJEMPLO DE DESCRIPCION DE TAREAS Y FUNCIONES.
A4.1 Introduccion.

En un anélisis de riesgo la descripcion de tareas y funciones tiene como propdsito
discretizar el proceso en etapas independientes, identificando claramente las etapas y las
tareas asociadas a cada etapa, de manera que facilite el anélisis de los peligros asociados
a cada paso. En este apéndice se muestran algunos ejemplos de diagramas de flujo y
arboles de proceso realizados con este propdsito.

A4.2 Diagramas de flujo y de arboles de proceso.

Los Arboles de Procesos y Diagramas de Flujo ilustran el flujo de tareas y actividades
que se realizan, respetando siempre que sea posible la secuencia légica en que se
realizan las mismas y representando las interacciones entre las tareas y otras etapas del
proceso de tratamiento. Cada etapa debe tener un punto de inicio y un punto final bien
discernibles.

En la figura A4.1 se ejemplifica el diagrama general de flujos de un tratamiento de
radioterapia con aceleradores lineales y en la figura A4.2 se muestra el diagrama de
flujos correspondiente a la etapa de Delineacién de volimenes.

Ademds de la informacidn gréfica, puede ser conveniente la siguiente informacién
complementaria de cada etapa del proceso de tratamiento:

Denominacidn: Indica el nombre de la etapa, entendiendo como tal una unidad discreta
del proceso de tratamiento con punto de inicio, duracién y punto final bien discernibles.

Definicién y Objetivos: Se indica una breve definicion de la etapa y cudl es el objetivo
final que se persigue en el mismo.

Breve descripcion: Se describen brevemente las tareas que se deben ejecutar en esta
etapa.

Resultado que se obtiene: Indica el resultado o salidas que se obtiene al finalizar la
etapa tanto desde el punto de vista del tratamiento como de la documentacion,
materiales y/o aditamentos que se generan.

Responsabilidades y Personal involucrado: Indica quién es el responsable principal por
la ejecucion de la etapa y el personal de otras especialidades que interviene en el mismo.
Para cada una de las tareas de la etapa el personal que interviene se clasifica en ejecutor,
apoyo y supervisor, cuando proceda.

En la figura A4.3 se muestra un ejemplo de arbol de procesos para Braquiterapia.
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Figura A4.1 Ejemplo del diagrama general de flujos de un tratamiento de radioterapia
con aceleradores lineales.

C (4) Delineacién de Volumenes (DV))
¥

Generacion de Paciente en TPS (4.1)
¥

Seleccion Ficheros del paciente en el TPS (4.2)

I

‘ Delineacian (Pintado) del Contorno Externo (4.3) ‘
v

‘ Delineacion (Pintado) de los volimenes blanco (4.4) ‘

4
‘ Delineacion (Pintado) de los Organos de Riesgo (4.5) ‘
v
‘ Guardar ficheros con anatomias delineadas del paciente (4.6) ‘
v

‘ Confirmar la prescripeion inicial (4.7) ‘

v

‘ Completamiento de la Hoja de Planificacion (4.8) ‘

+
(_(5) Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) )

Figura A4.2 Ejemplo del diagrama de flujos correspondiente a la etapa de Delineacion
de volumenes
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Figura A4.3 Ejemplo de un arbol de procesos para Braquiterapia (tomado del IAEA-
TECDOC-1494)

A4.3. Referencias

1. UNITED STATES NUCLEAR REGULATORY COMMISSION Human Factor
Evaluation of Teletherapy. NUREG/ CR-6277, USA (1995).

2. FORO IBEROAMERICANO DE REGULADORES RADIOLOGICOS Y
NUCLEARES: Descripcion de los Procesos Asociados al Tratamiento de
Radioterapia con LINAC P1_RT_02_2006 http://foroiberam.org

3. INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY Case studies in the
application of probabilistic safety assessment techniques to radiation sources,
IAEA TECDOC 1494, Vienna, (2006).

4. WORLD HEALTH ORGANIZATION Radiotherapy Risk  Profile
WHO/IER/PSP/2008.12 (2008).
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APENDICE 5. UTILIZACION DEL ANA;ISIS HISTORICO DE ACCIDENTES
E INCIDENTES EN LA IDENTIFICACION DE PELIGROS.

AS5.1 Introduccion.

El Andlisis histdrico de accidentes es un método retrospectivo que consiste en estudiar
los accidentes registrados en el pasado en practicas o instalaciones radiactivas similares.
Los accidentes y cuasi accidentes que han tenido lugar en la realidad proporcionan una
valiosa informacién ya que relacionan detalles en relacién a la manera en que han
ocurrido los incidentes. Existen muchas bases de acceso ptiblico como:

* Bibliografia especializada (publicaciones periddicas y libros de consulta)

* Bancos de datos de accidentes informatizados.

* Registro de accidentes de la propia instalacion o de las autoridades competentes

* Informes o peritajes realizados normalmente sobre los accidentes mads
importantes.

A5.2 Descripcion del método.

Algunos factores que se deben considerar al plantear y desarrollar un andlisis histdrico
de accidentes son:

1. Determinar la definicion de accidentes a analizar:

* Alcance de los tipos de accidentes a ser estudiados (fuentes, practicas,
instalaciones, transporte).

2. Identificacion exacta del accidente:

* Lugar.
* Fecha.
* Instalacion o equipos implicados.

3. Identificacién de las causas que originaron el accidente (sucesos iniciadores de
accidente):

e Errores humanos (describir el error).
* Fallo de equipos (describir el modo de fallo).
» Fallo de disefio o de proceso (describir las causas).

4. Descripcion de la secuencia accidental.
* Andlisis de otros factores (errores humanos y modos de fallos de barreras
implementadas, medidas de seguridad no implementadas, debilitamiento de
la defensa en profundidad, etc.). que permitieron la evolucion del accidente y
que de haber funcionado correctamente hubieran evitado que el suceso

iniciador desencadenara en accidente.

5. Identificacidn del alcance de los dafios causados:
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* Pérdida de vidas.

e Lesiones.

* Daiios al medio ambiente.

* Pérdidas en instalaciones y dafios materiales.
* Evacuacion de personas, otras medidas, etc.
* Impacto en la poblacion en general.

6. Descripcion y valoracion de las medidas aplicadas y, si es posible, de las
estudiadas para evitar la repeticion del accidente.

Ambito de aplicacion

* En todas las evaluaciones de seguridad, se deben analizar las lecciones
aprendidas de los accidentes conocidos y las medidas implementadas para
evitar que vuelvan a ocurrir.

* De especial utilidad cuando se aplica a procesos y practicas de utilizacion
masiva o frecuente.

* Los resultados obtenidos dependen mucho de la calidad y de la informacion
disponible en las fuentes de informacién consultadas.

* Puede ser de utilidad para hacer una aproximacién cuantitativa de la
frecuencia de determinados tipos de accidentes, en caso de disponerse de una
base estadistica suficientemente representativa.

Recursos necesarios

Este es un método relativamente poco costoso dentro del campo del andlisis de riesgo.
El proceso consiste en la consulta a la fuente o fuentes de informacion seleccionadas y
posteriormente un trabajo de seleccidn y andlisis de los resultados obtenidos.

Soportes

a) Publicaciones del OIEA

El Organismo Internacional de Energia Atomica (OIEA) tiene disponibles diversas
publicaciones sobre alguno de los principales accidentes asociados al uso de las

radiaciones ionizantes que estdn disponibles en la pagina web del OIEA:

http://www-pub.iaea.org/MTCD/publications/publications.asp 'y

https://rpop.iaca.ore/RPOP/RPoP/Content/index.htm.

En la siguiente tabla se hace un resumen de las principales publicaciones del OIEA
relacionadas con accidentes de instalaciones de radioterapia.

No. | Titulo Datos Idiomas

1 |Lessons Learned from | Safety Reports Series No. 17. | Inglés
Accidental Exposures in {2000, 4720 KB. 10 April
Radiotherapy 2000.

2 |Accidental Overexposure of |2004, 5 March 2004. 1117 |Inglés
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No. | Titulo Datos Idiomas

Radiotherapy Patients in | KB)

Bialystok
3 |The Radiological Accident in|2002, 18 March 2002. 1087 |Inglés
Samut Prakarn KB).

4 |Investigation of an Accidental |[2001, 20 September 2001.|Inglés
Exposure  of  Radiotherapy |773 KB.
Patients in Panama

5 |Accidental Overexposure of | 1998, 8 July 1998. 2827 KB. |Inglés, Espafiol
Radiotherapy Patients in San
José, Costa Rica

6 | Goiania Ten Years Later 1998, 22 December 1998. Inglés

7 |The Radiological Accident in|1988, 16 September 1988.|Inglés, Espaifiol,
Goiania 6550 KB. Francés, Ruso

b) ROSIS

ROSIS son las siglas en inglés de un sistema de informacion que registra de manera
voluntaria sucesos de radioterapia ("Radiation Oncology Safety Information System").
ROSIS permite el intercambio de informacion sobre seguridad de la comunidad
radioterapia. El sistema se basa en el personal profesional de primera linea de las
clinicas de radioterapia que reporta incidentes y las acciones correctivas a través de
Internet a una base de datosMads informacion sobre este sistema se puede encontrar en la
pagina web: www.rosis.info

¢) SAFRON

SAFRON (“Safety in Radiation Oncology”) es un registro integrado de notificacion
voluntaria de incidentes y casi accidentes de la oncologia con radiacién. Su
funcionamiento depende de las instalaciones que registran y comparten los incidentes
que ocurren en ellas. El formulario de registro incluye detalles sobre el equipo, el
personal y el medio ambiente del centro. Esta informacién indica la complejidad de los
procesos dentro de los departamentos. Se puede utilizar para llevar a cabo anélisis de
incidentes en relacién a la complejidad de la prictica, el medio ambiente laboral y la
formacién académica de los profesionales que trabajan en una variedad de tipos de
clinicas. ~Mads informacion se puede encontrar en la pagina web:
https://rpop.iaea.org/RPOP/RPoP/Modules/login/safron-register.htm

d) Publicaciones de la International Commission on Radiological Protection
(ICRP)

La ICRP ha realizado 2 publicaciones sobre accidentes en radioterapia, éstas son:

43




* JICRP 86 Prevention of Accidental Exposures to patients Undergoing
radiation Therapy. Annals of the ICRP. 20, (2000).

* ICRP Publication 112 Preventing accidental exposures from new external
beam radiation therapy technologies Task Group No.77, (2010)

Ventajas del método:

* El establecimiento de hipdtesis de accidentes se basa en casos reales, por lo
que no hay dudas de que pueden ocurrir.

Inconvenientes del método:

* Los accidentes sobre los que se puede encontrar una documentacion
completa son Gnicamente los «mds importantes».

* No tiene en cuenta en general accidentes de una sola persona o de sub-
dosificacion.

* En los bancos de datos informatizados, con frecuencia los datos reflejados
son insuficientes; las causas quedan a menudo sin identificar.

* Los datos a menudo no son extrapolables a instalaciones de disefios
diferentes. Los accidentes producidos en el pasado han tenido en general
respuestas en modificaciones o pricticas operativas mds seguras que hacen
que sea mas dificil que se reproduzcan en condiciones similares.

A5.3. Referencias.

xlix.

1.

li.

lii.

liii.

INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY Lessons learned from
accidents in radiotherapy, Safety Reports Series No. 17, IAEA, Vienna. (2000).
THE ROYAL COLLEGE OF RADIOLOGISTS, SOCIETY AND COLLEGE
OF RADIOGRAPHERS, INSTITUTE OF PHYSICS AND ENGINEERING IN
MEDICINE, NATIONAL PATIENT SAFETY AGENCY, BRITISH
INSTITUTE OF RADIOLOGY Towards Safer Radiotherapy. The Royal
College of Radiologists, London. (2008). Available at: www.rcr.ac.uk

WORLD HEALTH ORGANIZATION Radiotherapy Risk Profile
WHO/IER/PSP/2008.12 (2008).

COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTION Prevention of
Accidental exposures to patients undergoing radiation therapy. Publication 86,
Annals of the ICRP. (2000).

COMMISSION ON RADIOLOGICAL PROTECTION Preventing Accidental
Exposures from New External Beam Radiation Therapy Technologies,
Publication 112, (2009).
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APENDICE 6. EJEMPLO DEL METODO DE MATRICES DE RIESGO.
A6.1. Introduccion.

El método descrito en este apéndice fue desarrollado para el andlisis de riesgo en
radioterapia combinando la utilizacién de herramientas tales como el FMEA, “Qué pasa
si ...7”, Registro de Accidentes en radioterapia y Matrices de Riesgo. Hasta la fecha
este método ha sido aplicado en mas de 40 equipos de radioterapia de 7 paises.

A6.2. Explicacion del Método.

El método de la matriz de riesgo consiste en evaluar la siguiente secuencia légica
mediante la cual ocurren los accidentes. Un determinado error humano o fallo de
equipo (suceso iniciador) ocurre con una frecuencia determinada (f). Probablemente el
servicio de radioterapia dispondrd de una o varias barreras (enclavamientos, alarmas
o procedimientos) capaces de detectar el error o fallo y actuar para evitar que el
suceso iniciador se convierta en un accidente. Sin embargo siempre existe una
determinada probabilidad (P) de que estas barreras puedan fallar en tal caso ocurrird
el accidente y este se manifiesta con unas consecuencias determinadas (C).

La magnitud que caracteriza la secuencia de ocurrencia de los accidentes es el Riesgo
(R), que se calcula como:

R=f*P*C

La matriz 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 (f), la probabilidad de fallo de las defensas previstas (P) y la severidad de las
consecuencias (C).

TABLA A6.1: MATRIZ DE RIESGO

fa |Pa [Cma|Rma fo |Pa |CaA|Rma| [fa |Pa [Cum|Ra | [fa |Pa |Cg|Rm

fm |Pa | Cma|Rma fm |Pa |Ca|RA fm |Pa [Cum[Ra | |[fm |Pa |Cg|Rm

fg |Pa |Cma|Ra fg |Pa [Ca|RA fg |Pa [Cm|RMm| |fB |Pa |Cg|Rm

fme |Pa |Cwma|Ra fme |Pa |Ca|RA fmB|Pa [Cum|[RMm| |fMB|Pa |Cg|Rm

fa |Pu |Cma|Rma fa |[Pu [Ca|RA fa |Pu [Cm|[Ra | [fa |Pum |Cg|Rm

fm |Pm |Cma|Ra fm |[Pm [Ca|RA fm |Pv [Cum|[RMm| |[fm |Pm |Cg|Rm

fg [P |Cma|Ra fg |Pu [Ca|RA fg |Pv [Cm|[Rm| |f8 |Pm |Cg|Rp

fme |Pm | Cma |Ra fme |[Pm | Ca|Rm fme |Pm [Cum|RMm| [fmB|Pv |Cs|Rp

fa |Ps |Cma|Ra fa |Ps [Ca|RA fa |Ps [Cm|Rm| |fa [P |Cg|Rp

fm |Ps |Cma|Ra fm |Ps [Ca|RA fm [P [Cm|RMm| |fm [P |Cg|Rp

fg |Ps |Cma|Rm fg [P |Ca|Rwm fg |Ps [Cm|Rp | |fs [P |Cg|Rp

fme |Ps | Cma|Rm fme [P |Ca|Rwm fve|Ps [Cm|Rp | |fMB|Ps |Cg|Rp

fa |PumB|Cwma|Ra fo |[PumB|Ca|Rwm fa |PvB|CMm|[RMm| |[fao |PvB|Cr|Rp

fm | Puve | Cwma | Rm fm |PumB |[Ca |Rm fm |PvB|[CMm|[RMm| |[fm |PvB |Cr | Rp

fg | PmB|[Cwma |Rm fg [Pme|Ca|Rg fg |Pve|CMm|Rp | |f8 |PvB|Cs|Rs

fme | Pms | Cvma | Rm fme | Pume | Ca | Rp fvme | PmB|[CMm | R | |fvB |PvB |Cr | Rp
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Los cuatro niveles de riesgo definidos en este estudio son:

Rma: Riesgo posiblemente “muy alto”.

Ra: Riesgo posiblemente “alto”.

Rm: Riesgo “medio”.

Rp: Riesgo “bajo”.

A.6.2.1 Criterio para elaborar el listado de sucesos iniciadores

El método contiene los listados de sucesos iniciadores de un servicio hipotético de
radioterapia basados en los resultados de FMEA realizados a las unidades de terapia de
haces externos de ®’Co o de acelerador lineal y de utilizacién del método “;Qué pasaria
si...?” aplicado a la braquiterapia. En todos los casos, los listados genéricos que se
elaboraron, fueron complementados con la informacion siguiente:

* Sucesos iniciadores ocurridos en otras instalaciones.

* 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.

A.6.2.2 Criterio para asignar niveles de frecuencia a los sucesos iniciadores

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

* Frecuencia Alta (fa): El suceso ocurre frecuentemente.

* Frecuencia Media (fy): El suceso ocurre ocasionalmente.

* Frecuencia Baja (fz): Es poco usual o raro que ocurra el suceso iniciador aunque se
presupone que ha ocurrido.

* Frecuencia Muy Baja (fi;z): Es muy raro que ocurra el suceso iniciador. No se tiene
conocimiento de que haya ocurrido, pero se considera remotamente posible.

A.6.2.3.Criterio para asignar los niveles de las consecuencias

Los criterios para establecer los niveles de consecuencias para los pacientes se han
definido basados en la magnitud de las desviaciones de dosis y en las manifestaciones
clinicas esperadas en cada caso. Para asignar los niveles de consecuencias (C) se parte
de suponer que ya ha ocurrido el suceso iniciador y coincidentemente han fallado todas
las barreras. Los sucesos iniciadores identificados pueden tener consecuencias para
trabajadores, pacientes y publico, aunque con diferente impacto en el caso de los
pacientes, ya que éstos se encuentran siempre en el 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
trabajadores y publico.
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Consecuencias para los pacientes

1-

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

Altas o Graves (C4): 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 a la dosis prescrita (incluyendo el 25%).

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

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

Consecuencias para los trabajadores y puablico

1-

Muy altas, catastrdficas o muy graves (Cya): Son aquéllas que provocan efectos
deterministas severos, siendo mortales o causantes de un dafio permanente que
reduce la calidad de vida de las personas afectadas.

Altas o Graves (Cy4): Son aquéllas que provocan efectos deterministas, pero que
no representan un peligro para la vida y no producen dafios permanentes a la
calidad de vida.

Medias o moderadas (Cy): Son aquéllas que provocan exposiciones anémalas (o
no previstas como normales, es decir, superan las restricciones de dosis o el
limite de dosis establecidos en las regulaciones) que estin por debajo de los
umbrales de los efectos deterministas. S6lo representan un aumento de la
probabilidad de ocurrencia de efectos estocdsticos.

Bajas (Cg): No se producen efectos sobre los trabajadores y ptblico pero se
degradan las medidas de seguridad.

Criterio para asignar la probabilidad de fallo cuando hay varias barreras

El anélisis de las defensas existentes en el 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 a la probabilidad de
fallo del conjunto de barreras directas, que sirven para detectar un determinado suceso
iniciador e impedir que ocurra el accidente. En un primer cribado la probabilidad de
fallo de las barreras se define a partir de los siguientes criterios:

Alta (P4): No hay ninguna barrera de seguridad.

Media (Py): Hay una o dos barreras de seguridad.

Baja (Pp): Hay tres barreras de seguridad.

Muy Baja (Pyp): Hay cuatro o mas barreras de seguridad. Existe suficiente defensa en
profundidad.
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En un segundo cribado, el andlisis de la probabilidad de fallo también tiene en cuentas

criterios para discernir si el conjunto de barreras es suficientemente robusto.

Aceptabilidad del riesgo

La aceptabilidad del riesgo se analiza a partir de los criterios de la Tabla A6.2

TABLA A6.2. CRITERIOS DE ACEPTABILIDAD DEL RIESGO Y ACCIONES

CORRECTORAS

Intervalo | Tolerabilidad del Riesgo Acciones

de

Riesgo

Rua Inaceptable Se requiere paralizar la prictica y que

se tomen las medidas necesarias para
reducir el riesgo antes del reinicio de
los trabajos.

R4 Inaceptable si las | Se requieren medidas inmediatas para
consecuencias son altas o muy | reducir el riesgo o tendrd que
altas suspenderse la practica.

Inaceptable, tolerable | Se requieren medidas para reducir el
temporalmente bajo | riesgo en un plazo apropiado de
determinadas condiciones si | tiempo.

las consecuencias son medias

o bajas

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

mas bajo posible considerando
criterios de costo/beneficio.

Rp Despreciable No se requeriran acciones o medidas

adicionales de seguridad.

A6.3. Ejemplo de aplicacion de matriz de riesgo.

La Tabla A6.3 muestra un ejemplo de aplicacion del método de matrices de riesgo.

A6.4. Referencias.

[1].FORO IBEROAMERICANO DE REGULADORES RADIOLOGICOS Y
NUCLEARES: Aplicaciéon del método de la matriz de riesgo a la radioterapia
http://foroiberam.org (2010)
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TABLA A6.3 EJEMPLO DE APLICACION DEL METODO DE MATRICES DE RIESGO

Denominacién .

No | del Suceso | f C Barreras de Seguridad | P Riesg Reductores. de Reductores. de

. . 0 la frecuencia consecuencias

Iniciador

1. | Cometer un | Muy | Muy Dos calibraciones | Baj | Ry Calibracién del | Auditoria Postal con
error en el | Baja | Altas independientes del haz, | a dosimetro clinico | dosimetros TLD
factor de | (fms) por personas diferentes y en un
calibraciéon del (Cma) equipos dosimétricos | (Pg) Laboratorio
equipo distintos. Secundario  de
dosimétrico Calibracién
(cdmara de acreditado.
ionizacién y Dosimetria en vivo en la Sistema de QA | Posicionado diario del
electrometro) sesion inicial del del Ilaboratorio | paciente, en el cual los
que conduce a tratamiento, para verificar secundario  de | técnicos de  radioterapia
determinar la correspondencia de las calibracion. pueden detectar errores de

erroneamente la
relaciéon  dosis-
unidades de
monitor

dosis administradas con
las planificadas, lo que
permite detectar errores
en la administracion de
dosis

geometria o de dosis por
signos visuales (coloracién de
la piel, etc.)

Capacitacién del

Fisico, que
incluya el
proceso

completo de
calibracién, los
errores que se
pueden cometer
con los

Revision médica semanal del
paciente que puede detectar
errores en la administracion

del tratamiento, o en las
etapas previas
Auditoria  anual  externa.

Prueba de control de tasa de
dosis de referencia.

Dosimetria en vivo semanal,
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Denominacion

No | del Suceso | f C Barreras de Seguridad | P Riesg Reductores. de Reductores. de
. . 0 la frecuencia consecuencias
Iniciador
pardmetros y las | por la que se pueden detectar
lecciones errores en la dosis
aprendidas administrada.
Pruebas mensuales y anuales
de constancia de la dosis de
referencia y evaluacién de la
calidad del haz, en el marco
de los controles de QA.
2. | Cometer un | Baja | Muy Dos calibraciones | Mu | Ry Certificado  de | Auditoria Postal con
error al utilizar | (fg) Altas independientes del haz, |y Capacitacién dosimetros TLD
el certificado de por personas diferentes y | Baj como Fisico
calibracién, por (Cma) | equipos dosimétricos | a Médico en
ejemplo: distintos. (Pwm Radioterapia que
confusiéon  de Comparacién de las dosis | B) incluye el | Posicionado diario del
unidades mGy- en casos de prueba, entre ejercicio préctico | paciente, en el cual los
cGy, lectura del las calculadas por el TPS Calibraciéon  de | técnicos de  radioterapia

coeficiente  de

calibracion,
confusion de Nk
con ND,w, , Po
y To

y mediciones directas,
durante la puesta en
servicio del TPS

Dosimetria en vivo en la
sesion inicial del
tratamiento, para verificar
la correspondencia de las
dosis administradas con
las planificadas, lo que
permite detectar errores

haces

pueden detectar errores de
geometria o de dosis por
signos visuales (coloracién de
la piel, etc.)

Revision médica semanal del
paciente que puede detectar
errores en la administracion
del tratamiento, o en las
etapas previas
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No

Denominacion
del Suceso
Iniciador

Barreras de Seguridad

Riesg

Reductores
la frecuencia

de

Reductores de
consecuencias

en la administracion de
dosis

Auditoria anual externa.
Prueba de control de tasa de
dosis de referencia

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

Pruebas mensuales y anuales
de constancia de la dosis de
referencia y evaluacién de la
calidad del haz, en el marco
de los controles de QA.
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APENDICE 7. EJEMPLO DE FMEA.
A7.1. Introduccion.

En este apéndice se describe el Andlisis de Modos de Fallo y efectos (FMEA), que ha
sido uno de los métodos mas utilizados para el andlisis de riesgo en los servicios de
radioterapia.

A7.2. Descripcion del Método.

El Andlisis de Modos de Fallos y Efectos (FMEA siglas en inglés) es un procedimiento
estdndar de evaluacién para, en forma sistematica, identificar los fallos potenciales de
un equipo, sistema o proceso y analizar los efectos resultantes con respecto a un estado
no deseado determinado. Es un método inductivo de andlisis, basado en la pregunta
(Qué sucede si....7; y considera un fallo dentro del equipo, sistema o proceso a un
tiempo. Los resultados de un FMEA son usualmente listados en forma de tabla,
elemento por elemento. Generalmente, el FMEA es usado como una técnica cualitativa,
aunque puede ser extendida para dar un rango de prioridad basado en la severidad del
fallo y su probabilidad de ocurrencia.

Fue inicialmente utilizado para evaluar los modos de fallos de equipos y materiales de
sistemas tecnoldgicos diferentes y posteriormente también ha sido utilizado para el
estudio de software, del comportamiento humano (FMEAH) y aplicaciones médicas
(HFMEA).

El método de andlisis de un FMEA se basa en los siguientes pasos:

* Efectuar un examen para la identificacion de todos los posibles modos de fallos
funcionales o errores humanos para cada uno de los componentes o tareas
respectivamente.

e (Cada vez que es identificado un modo de fallo o error humano probable, se
analizan sus causas, consecuencias, defensas previstas y posibles acciones
correctoras, llevdndose un registro ordenado de todo ello.

* Sucesivamente se repite el mismo andlisis para cada equipo o tarea que
conforman el sistema o proceso respectivamente que estd siendo evaluado.

* Cuando se concluye un sistema o proceso, se comienza otro y asi sucesivamente
hasta abarcar todo el alcance del estudio.

Para asegurar una revision completa y eficiente de la instalacion o sistemas se
documentan los resultados del FMEA en un formato tabular. Las descripciones de los
sistemas y etapas y tareas constituyen la base para determinar los modos de fallos y
errores humanos que pueden conllevar a un efecto indeseado.

A continuacion se presenta el formato utilizado para la realizacion del FMEA:

Unidad: Etapa (o proceso):

Fecha:
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N |Equi | Modo |Caus |Efectos Barreras de | Comentarios

° |po/ |de as Seguridad
Fallo/
Tare | Error
a Huma
no
donde:

Unidad: Indica el nombre del servicio de radioterapia

Etapa (o Proceso): Indica el nombre de la etapa, paso, actividad o proceso que
se analiza en la tabla

Fecha: Indica la fecha en que se realiz6 la sesion de FMEA

N°. : Indica el nimero consecutivo del equipo o tarea que se analiza.

Equipo/ Tarea: Indica el nombre del equipo o tarea que se analiza.

Modo de Fallo/ Error Humano: Forma en que puede fallar la funcién de un
componente particular, pudiendo haber varios modos de fallo o errores
humanos para un mismo componente o tarea.

Causas del Fallo: Indica las posibles causas que pueden provocar el modo de
fallo correspondiente.

Efectos: Se indican los efectos de exposiciones potenciales.

Comentarios: Indica cualquier anotacién o precisién que pueda aclarar alguno
de los aspectos indicados en las columnas anteriores sobre el modo de fallo que
estd siendo analizado.

A la hora de seleccionar los modos de fallo de equipo se deben analizar las partes o
sistemas fundamentales y sus modos de fallos potenciales. A continuacidn se muestran
algunos ejemplos de modo de fallos de un acelerador lineal de usos médicos:

Fallo en el control dosimétrico del haz: Pueden ocurrir fallos en ambos canales
redundantes de control dosimétrico o fallos por interrupcion del potencial de
polarizacion de las cimaras de ionizacion.

Delimitacion incorrecta del campo por fallo del sistema de movimiento de los
diafragmas o colimador secundario.

Posicion errénea de las ldminas del colimador multildminas. Fallos del sistema
de control de las ldminas.

Fallo en la atenuacién del haz como corresponde a la cufa por posicion
incorrecta de filtro cufia.

Posicion incorrecta del filtro secundario seglin el modo de tratamiento y la
energia seleccionada.

Fallos del colimador primario: Pueden ocurrir por rotacidon incorrecta del
colimador primario respecto a una de las dos posiciones que corresponda segun
el tipo de irradiacién y la energia y por movimiento del colimador primario
durante la irradiacién debido a fallos del freno que hace que el colimador pueda
moverse y apartarse de la posicion requerida.

Posicion incorrecta del blanco: Fallos del sistema de cambio de blanco pueden
hacer que la posicidon del blanco en el que han de incidir los electrones no
coincida con la prevista.
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Discrepancia entre la ldmina dispersora de los electrones y la que corresponde a
la energia de los mismos: Fallos del posicionado de las ldminas dispersoras de
electrones puede hacer que la ldmina posicionada frente al haz no concuerde
con la energia de los electrones.

Deficiente deflexion del haz: Fallos de las bobinas de deflexion o de la
alimentacion de dichas bobinas pueden hacer que el haz no tenga la trayectoria
prevista hasta su incidencia sobre el blanco o sobre la ldmina dispersora.
Desviaciones radiales o transversales del haz de radiacién en el extremo del
caién: Puede ocurrir por fallos de las bobinas pueden hacer que éstas no
puedan corregir las desviaciones transversales o radiales, o por fallos de las
bobinas que impidan compensar las desviaciones transversales o radiales del
haz al modificar el dngulo del gantry.

Desenfoque del haz de radiacion: Fallos de las bobinas de enfoque o de sus
sistema de alimentacion (cortocircuitos internos u otras causas)

Variacion en la tasa de dosis por una intensidad de corriente de calentamiento
de filamento diferente de la prevista: Fallos en el control o alimentacién del
cafién de electrones

Discrepancias de la energia real del haz con la seleccionada: Puede ser por
fallos en el sistema de modulaciéon y alta tension; fallos en el sistema de
radiofrecuencia; fallos del sistema de alimentacion de alta tension; fallos en la
red de formacion de pulsos.

Posicion del gantry diferente de la prevista: Fallos en el sistema de alimentacion
y control del movimiento del gantry

Desplazamiento de la mesa de tratamiento durante la irradiacién: Fallos en los
sistemas de desplazamiento lateral, longitudinal, vertical o de rotacion
isocéntrica de la mesa de tratamiento.

Fallos que conducen a errores de posicionado del paciente: Desajuste de la
reticula o del indicador 6ptico de distancia (telémetro 6ptico). Desajuste de los
indicadores de luz tipo laser.

En relacion a los modos de fallo del software del TPS, pueden ocurrir fallos internos en
el software, por ejemplo en el médulo de registro de cada nuevo paciente y
actualizacion de sus datos de identificacién en el TPS, o en el moédulo en el que se
registran las unidades de tratamiento disponibles, o en el mdédulo de célculo de
distribucion de dosis o en el de histogramas de dosis y volimenes. Las causas son
variadas e incluyen las debidas al disefio del software, su vulnerabilidad a virus
informédticos o por errores de programacion, o utilizacién del software en condiciones
no previstas para la operacién normal, etc.

Ademds de los modos de fallos de equipo y software comentados en los parrafos
anteriores, deben analizarse los posibles errores humanos relacionados con el uso de los
equipos, asi como los errores propios de cada tarea y etapa del proceso de tratamiento.
Los errores humanos se pueden clasificar segin los siguientes criterios:

« ERROR DE OMISION: No realizar una accién o tarea requerida. Pueden ser:

Omisién de una tarea completa
Omision de un paso de la tarea
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« ERROR DE COMISION: Realizacién incorrecta de una tarea o realizar una tarea
que se no se requiere y que puede provocar una consecuencia indeseada. Pueden ser:

Errores de seleccion: Emisién de una informacion o comando erréneo, oral o
escrito; Selecciébn de un control erréneo; Posicionamiento erréneo de un
control.

Errores cualitativos: Por defecto, por exceso un poco mas explicacién?

Errores de secuencia: Se altera el orden de un secuencia dada de operaciones
Errores de tiempo: Demasiado tarde, Demasiado temprano

*  ERROR COGNITIVO: Se producen durante los procesos de diagnosis y toma de
decisiones que tienen lugar en el ser humano al recibir una sefial que requiere una
respuesta.

* ERROR MANUAL: Se producen en la fase post-diagnosis, durante la ejecucion
fisica de la respuesta :

Errores de seleccion: Emision de una informacién o comando erréneo, oral o
escrito; Selecciéon de un control erréneo; Posicionamiento erréneo de un
control.

Errores cualitativos: Por defecto, por exceso

Errores de secuencia: Se altera el orden de un secuencia dada de operaciones
Errores de tiempo: Demasiado tarde, Demasiado temprano

¢ ERROR NO INTENCIONAL: Se dividen en:

Lapsos: Errores que se producen cuando se sabe qué hacer y sin desearlo se
realiza una accién incorrectamente. A menudo son producidos por falta de
atencion
Equivocaciones: Errores que se producen cuando se decide realizar una accion
que es apropiada para otra situacion diferente de la que estd ocurriendo en
realidad

*  VIOLACIONES: Se refiere a las decisiones deliberadas (por cualquier razén) de
ignorar las reglas, cédigos de seguridad establecidos

A7.3. Ejemplo de aplicacion de FMEA.

La Tabla A7.2 muestra una seccién de un ejemplo de aplicacién del FMEA-Humano.

A7.4. Referencias.

[1] FORO IBEROAMERICANO DE REGULADORES RADIOLOGICOS Y
NUCLEARES: Andlisis Probabilista de Seguridad del tratamiento de radioterapia
con un acelerador nuclear de usos médicos. Informe Técnico P1_RT _03_2006
FMEA del Linac y otros equipos asociados al tratamiento http://foroiberam.org

(2006).
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TABLA A7.2 EJEMPLO DE APLICACION DEL FMEA -Humano

Unidad: Proceso de Tratamiento de Radioterapia con Acelerador Lineal de Usos
Médicos (LINAC).

Etapa: Planificacion Dosimétrica de

Fecha: Julio 2006 Tratamiento
N | Equipo/ Modo de | Causas Efectos |Barreras de Seguridad Comentarios
0 Fallo/ Error
Tarea Humano
.|N/D: No [N/D N/D N/D N/D N/D
Desarrollado
2 |Seleccion  del|Seleccionar a|e Lapsus |Exposici |+ Evaluacién del Plan de|* Deben coincidir el nombre
3 |Paciente en el|un paciente |e  Similitud |On Tratamiento  por el del paciente y la misma
TPS erréneo en el de Accident oncélogo patologia
TPS (diferente nombres |al de 1l|e Revisién independiente
al que se del paciente por otro FM
intenta paciente e Primera  sesién  del
planificar e Interrupc tratamiento
segin Hoja de iones del
Tratamiento) trabajo
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Unidad: Proceso de Tratamiento de Radioterapia

Médicos (LINAC).

con Acelerador Lineal de Usos

Etapa: Planificacion Dosimétrica de

Fecha: Julio 2006 Tratamiento
N | Equipo/ Modo de | Causas Efectos |Barreras de Seguridad Comentarios
0 Fallo/ Error
Tarea Humano
2 |Definicion  y|Omitir definir|» Lapsus |Exposici Evaluacion del Plan de
4 |conformaciéon |y conformarun|e Ipsuficie |6n Tratamiento  por el
del PTV campo que se nte Accident oncélogo
requiere para|  experienc |al de 1 Revision  independiente
la localizacién ia y paciente por otro FM
planificada capacitac Primera  sesién  del
ion  del tratamiento
Fisico
Médico
(FM)ver
pag73
Definir ~ una|e Lapsus |Exposici Evaluacién del Plan de
direccion e Insuficie |6n Tratamiento por el
erronea del nte Accident oncélogo
(los) campo(s) experienc [al de 1 Revisién  independiente
ia y | paciente por otro FM
capacitac Primera  sesién  del
ion  del tratamiento
M
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Unidad: Proceso de Tratamiento de Radioterapia
Médicos (LINAC).

con Acelerador Lineal de Usos

Etapa: Planificacion Dosimétrica de

Fecha: Julio 2006 Tratamiento

N | Equipo/ Modo de | Causas Efectos |Barreras de Seguridad Comentarios

o Fallo/ Error

Tarea Humano

Definir ~ una|e Lapsus |Exposici |+ Evaluacién del Plan de|e Durante la conformacion del
dimension e Insuficie |6n Tratamiento  por el campos con el MLC en el
erronea del nte Accident oncélogo TPS se puede reducir el
(los) campo(s) experienc @l de 1|e Revision independiente| impacto de delimitar un
(delimitacion ia y paciente por otro FM campo mayor que el
mayor/menor capacitac e Primera  sesién  del necesario
que la ion  del tratamiento
requerida) FM
Conformar e Lapsus |Exposici |« Evaluacién del Plan de
errébneamente | e Insuficie |On Tratamiento por el
el (los) nte Accident oncdlogo
campo(s) experienc @l de 1|e Revisién independiente
(PTV ia y paciente por otro M
mayor/menor capacitac ¢ Primera sesion del
que el ion  del tratamiento
necesario) FM
Omitir la|N/D N/D N/D N/D
consideraciéon
de bolus en
PTV
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Unidad: Proceso de Tratamiento de Radioterapia

Médicos (LINAC).

con Acelerador Lineal de Usos

Fecha: Julio 2006

Etapa: Planificacion Dosimétrica de
Tratamiento

N
0

Equipo/

Tarea

Modo de
Fallo/ Error
Humano

Causas

Efectos

Barreras de Seguridad

Comentarios

Considerar un
bolus erroneo
enel PTV

N/D

N/D

N/D

N/D

Definiciéon y
conformacién
del PTV
(continuacién)

Omitir la
consideracién
de
compensador

N/D

N/D

N/D

N/D

Considerar un
compensador
erréneo

N/D

N/D

N/D

N/D

Omitir la
consideracion
de bloqueador

N/D

N/D

N/D

N/D

Considerar un
bloqueador
erroneo

N/D

N/D

N/D

N/D

Omitir la
consideracion
de cufas

N/D

N/D

N/D

N/D

Consideracion
errénea de
posicioén de
cufas

N/D

N/D

N/D

N/D
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Unidad: Proceso de Tratamiento de Radioterapia con Acelerador Lineal de Usos e . ..
‘5 Etapa: Planificacion Dosimétrica de
Médicos (LINAC). Tratamiento
Fecha: Julio 2006
N | Equipo/ Modo de | Causas Efectos |Barreras de Seguridad Comentarios
o Fallo/ Error
Tarea Humano
2 |N/D N/D N/D N/D N/D N/D
5
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APENDICE 8. EJEMPLO DE LA METODOLOGIA DE RIESGO HAZOP.
AS8.1. Introduccion.

El Aniélisis de Peligros y Operabilidad (Hazard and Operability) es un método
cualitativo ampliamente utilizado y reconocido en la industria de procesos. Se
caracteriza por requerir dominio de la metodologia, ademas es trabajoso e implica un
alto consumo de tiempo. Probablemente por ello no ha tenido una amplia utilizacién en
los anélisis de riesgos de servicios de radioterapia.

Se realiza en reuniones de grupo, basada en el principio de que diferentes expertos con
experiencias diferentes pueden interactuar en un objetivo de modo sistemdtico e
identificar mds problemas cuando trabajan juntos que cuando trabajan separadamente y
combinan sus resultados.

A8.2. Descripcion del método.

El estudio HAZOP se enfoca sobre puntos especificos del proceso u operacion llamados
nodos del estudio, secciones del proceso o pasos de operacioén. Se examinan para cada
seccion las desviaciones del proceso potencialmente peligrosas derivadas de un
conjunto de palabras guias establecidas. El objetivo primario de las palabras guias es
asegurar que sean evaluadas todas las desviaciones de parametros del proceso.

Las palabras guias combinadas con los pardmetros del proceso son las que sugieren las
posibles desviaciones, mientras que las variables del proceso reflejan tanto aspectos del
disefio como operacionales o del proceso. En la tabla A9.1 se listan una serie de
palabras guias cominmente usadas en un andlisis HAZOP.

TABLA AS8.1: PALABRAS GUIAS DEL ANALISIS DE HAZOP

Palabra Guia Significado Observaciones

NO: Negacién de la | No se logran, ni siquiera en parte, las finalidades,

(no) intencién del disefio. pero no sucede nada mas.

MAS: Incremento Estas palabras se refieren a las cantidades. Estas

(more) cuantitativo palabras guias pueden sustituirse por “alto” y

MENOS: Disminucién “bajo” para determinadas variables del proceso

(less) cuantitativa como pueden ser “nivel”, “temperatura”,
“presion”.

PARTE DE: | Disminucién Solo se alcanza alguna de las finalidades, otras

(part of) cualitativa no.

ADEMAS DE: | Incremento cualitativo | Se logran todas las finalidades del disefio y

(as well as) ocurre algo mas.

INVERSION: Loégica opuesta al | Ejemplo la inversién de la intensidad de corriente

(reverse) sentido. eléctrica o del flujo.

DISTINTO DE: | Completa sustituciéon | No se consigue ni siquiera en parte la finalidad

(other than) original. Sucede algo totalmente diferente.
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En la Tabla A8.2 se ejemplifican algunas variables de proceso.

TABLA A8.2. EJEMPLO DE VARIABLES DE PROCESO

Ejemplo de Nodo, Seccion del Proceso
(dependiendo del alcance del estudio cada
uno de estos nodos podria dividirse en
subnodos)

Ejemplo de variable de proceso

Acelerador Lineal

Fotones

Electrones

Energia

Deflexion

Posicion del blanco

Colimacion del haz

Rotacién del colimador

Homogeneidad

Uniformidad del haz

Estabilidad del haz

Simetria del haz

Planitud del haz

Tamafio del campo

Etc.

Sistema de posicionamiento

Luz de campo

Distancia

Posicion del isocentro

Etc.

Gantry

Posicion

Angulo

Freno

Etc.

Mesa de tratamiento

Movimiento vertical

Movimiento lateral

Movimiento isocéntrico

Altura

Prescripcion clinica de tratamiento

Identificacion del paciente

Intencién del tratamiento

Definicién del 6rgano a irradiar

Definicién de los 6rganos de riesgo

Dosis total del tratamiento

Dosis diaria del tratamiento

Fraccionamiento de dosis

Restriccion de dosis a Organos de Riesgo

aditamentos especiales

Etc.

Adquisicion de Datos Anatémicos del
Paciente

cortes del TAC

Marcas de referencia

Archivos de imagen TAC(en formato
DICOM)

Caracteristicas del posicionamiento
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Ejemplo de Nodo, Seccion del Proceso
(dependiendo del alcance del estudio cada
uno de estos nodos podria dividirse en
subnodos)

Ejemplo de variable de proceso

(inmovilizadores, posicion de los brazos,

Etc.

Delineacién de volimenes)

Volumen Blanco macroscopico (GTV)

Volumen Blanco clinico (CTV)

Delineacién de 6rganos criticos

Indicar volimenes secundarios en la Hoja
de Tratamiento

Etc.

Planificacion dosimétrica del tratamiento

Sesion Inicial del tratamiento

Posicionamiento del paciente para el
tratamiento diario

Administracion del tratamiento diario

Evaluacion Médica del paciente

Aceptacion y puesta en servicio

Mantenimiento

Tomografo computarizado

Sistema de planificacion del tratamiento

Dispositivo de Imagen Portal

Sistema de dosimetria en vivo

La Figura A8.1 muestra el diagrama de flujo de un Estudio HAZOP
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Dividir la instalacién en Nodos del
Proceso (Equipos, Tareas, etc)

3

Seleccionar un nodo. Describir la
intensién del disefio del nodo

* P
Definir los parametros del nodo y
las palabras guias

. . Repetir para todos los
Seleccionar un parametro 4 oy
parametros del proceso

* >

Aplicar palabras guias del proceso
o tarea para revelar desviaciones |4

Repetir para todos los nodos

9

Repetir para todas las palabras

significativas gulas
v 1
Examinar las consecuencias Listar las causas posibles de la
asociadas a cada desviacion desviacion

Figura. A8.1 Diagrama de Flujo para realizar un Estudio HAZOP.

En la Tabla A8.3 se ejemplifica la obtencién de desviaciones para el nodo de
“Delineacién de Voliimenes” y la variable de proceso Indicar volimenes secundarios”

TABLA A8.3 EJEMPLO DE DESVIACIONES DE PROCESO.

Nodo: Delineaciéon de Volimenes

Variable de | Palabra Guia Desviaciéon

proceso

Indicar NO No indicar en la hoja de tratamiento los

volimenes volimenes secundarios

secundarios Menos Omitir indicar en la hoja de tratamiento
algin volumen secundario

En vez de Indicar en la hoja de tratamiento un tejido

sano en vez de un volumen secundario

A8.3. Ejemplo de aplicacion de HAZOP.

Normalmente, los resultados se recogen en un formato tabular para cada nodo de
estudio, seccién del proceso, o paso de operacion descrito, segiin muestra en la tabla
A8.3.

Tabla A8.3: Formato Tipico para una hoja de trabajo de Anélisis HAZOP
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Analistas: JIV; RF; Numero de Hoja: 16
CD; JM,
LC
Fecha de la reunion: 11-SEP- Nidmero de Revisién: 0
2008
Nodo: Delineacion de Voliimenes
No. Desviacion Causas Consecuencias Barreras
17
18 No indicar en | -Lapsus No se irradian los | Evaluacién conjunta
la hoja de volumenes del plan dosimétrico
tratamiento -Alta carga | secundarios de un | por parte del
los asistencial | paciente radiooncdlogo y del
volimenes fisico médico
secundarios | -Mala Colocacion e
calidad de inmovilizacién del
la  imagen paciente en la
TAC posicion de
tratamiento para la
-Mala sesion inicial, en
calidad de presencia del
la hoja de radiooncélogo, el
tratamiento fisico médico los
técnicos de
- radioterapia
Deficiencia En la Evaluacién del
s de QA en Paciente durante el
el protocolo Tratamiento que se
para la realiza con una
delineacion frecuencia semanal
de el Oncdlogo-
volimenes Radioterapeuta
puede detectar este
error y enmendarlo
prescribiendo el
tratamiento del
volumen secundario
no tratado.
19
A8.4. Referencias.

[1] INTERNATIONAL ELECTRO TECHNICAL COMMISSION 61882:2001 Hazard
and operability Studies (HAZOP studies) — Application guide, IEC, Geneve,
Switzerland. (2001).

[2] INTERNATIONAL ELECTRO TECHNICAL COMMISSION 31010 Risk
management — Risk assessment techniques, IEC, Geneve, Switzerland, (2009).
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APENDICE 9. EJEMPLO DEL METODO DEL NUMERO DE PRIORIDAD
DEL RIESGO (RPN).

A9.1. Introduccion.

El método del nimero de prioridad del riesgo (RPN) es una herramienta para determinar
el riesgo asociado con problemas potenciales identificados durante un FMEA, aunque
también puede aplicarse a otros métodos de identificacion de peligros como el HAZOP
o el que pasa si...7.

A9.2. Descripcion del método.

En este método se utilizan el juicio ingenieril del equipo de analistas de riesgos para
clasificar cada modo de fallo o desviacién segtn las siguientes variables

¢ Severidad (S), en la cual cada efecto o consecuencia recibe un ndmero de
severidad que van desde el 1 al 10, asignando 1 a 3 cuando no hay peligro o es
poco apreciable, 4 a 6 cuando el peligro es moderado, 7 al 8 cuando el peligro es
alto o significativo y 9 al 10 cuando el peligro es muy alto y puede conducir a la
muerte del paciente

¢ Ocurrencia o Incidencia (O), donde se determina la frecuencia de la causa del
fallo o de la desviacidn, segin una escala del 1 al 10, asignando un ndmero
menor que 3 cuando la frecuencia es inferior o igual a una vez al afio, entre 4 y 7
cuando la frecuencia es mayor que una vez al afio hasta 1 vez a la semana
moderada, de 8 a 9 cuando la frecuencia del error estd entre una vez por semana
a una vez por dia y 10 cuando la frecuencia del error es mayor que una vez al
dia.

* Deteccion (D), que representa la probabilidad con que el problema pueda ser
detectado antes de que ocurra la consecuencia prevista seglin una escala del 1
10, donde 1 significa que es muy poco probable que ocurra la consecuencia si el
modo de fallo tiene lugar debido a que es muy facil de detectar el error y 10
cuando con los medios disponibles es practicamente imposible de detectar el
error y evitar que la consecuencia una vez que ocurre el fallo.

Los numeros de prioridad del riesgo se calculan entonces multiplicando estas tres
variables:

RPN=SxOxD

Una vez calculado el RPN se pueden determinar los sucesos que deben ser de mayor
preocupacion. Los modos de fallo que tengan un mayor nimero de prioridad del riesgo
deben ser los que reciban la mayor prioridad para desarrollar acciones correctivas.

En la siguiente tabla se muestra un criterio seguido para determinar, combinando los
valores de las variables del RPN, si se requieren o no acciones correctivas, donde las
letras y niimeros de la tabla indican si se requieren o no acciones correctivas siguiendo
los siguientes criterios:
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e “C”: Cuando la severidad de las consecuencias es 9 o 10, se asume que el riesgo
nunca serd despreciable y que se requiere una mejora continua o acciones
correctivas.

e “N”: En este caso no se requieren acciones correctivas debido a que el riesgo es
poco significativo.

*  “4#”: Se requieren acciones correctivas si la variable de Deteccién tiene un
nimero mayor o igual que el que se muestra en la tabla. Por ejemplo, si S=6y
O=5, entonces si la variable D>4 se requerirdn acciones correctivas

TABLA A9-1 ACEPTABILIDAD DEL RIESGO SEGUN EL METODO RPN

0O/S 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 N N N N N N N N C C
2 N N N N N N 10 8 C C
3 N N N N 10 7 6 5 C C
4 N N N 8 6 5 4 4 C C
5 N N 10 6 5 4 3 3 C C
6 N N 7 5 4 3 3 2 C C
7 N 10 6 4 3 3 2 2 C C
8 N 8 5 4 3 2 2 2 C C
9 N 7 5 3 3 2 2 1 C C
10 N 6 4 3 2 2 1 1 C C
A9.3. Ejemplo de aplicacion.
La Tabla A9.2 muestra un ejemplo de aplicacién del RPN al tratamiento con
radioterapia.
TABLA A9.2 EJEMPLO DE APLICACION DE RPN
Etapa del | Desviacion Efectos Defensas yi|S D | RPN
Proceso Método de
Deteccion

Puesta en Cometer un | Exposicién | Medicion 10 3 190
servicio del error  en  la | Accidental | inmediata para la
LINAC determinacién de comprobacién del

del coeficiente | multiples ajuste  realizado

de calibracién de | pacientes /| por el propio

las camaras | Sobre fisico medico

monitoras  que | exposicién | Dos calibraciones

implica la | de independientes

determinacion pacientes del haz, por

errébnea de la personas

relacion  dosis- diferentes y

unidades de equipos

monitor dosimétricos

distintos.
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Etapa del
Proceso

Desviacion

Efectos

Defensas y
Método de
Deteccion

Dosimetria en
vivo en la sesion
inicial del
tratamiento, para
verificar la
correspondencia
de las  dosis
administradas con
las planificadas,
lo que permite
detectar  errores
en la
administracion de
dosis

Adquisicién
datos
anatomicos del
Paciente

Cometer un
error por cambio
de informacion
en la
transferencia de
imagenes de la
TAC de
simulacion al
TPS

Exposicion
Accidental

de
paciente/
Paciente
Erréneo

un

Procedimiento de
QA para verificar
la transferencia

Delineaciéon  de
volimenes y
organos  criticos
en el sistema de
planificacion de
tratamientos por
parte del
radiooncélogo,
pudiendo detectar
errores cometidos
en las etapas
previas, es decir
en la de
prescripcion  del
tratamiento o en
la toma de datos
anatomicos

Simulacién  del
tratamiento, tanto
si es virtual como
real, lo cual

permite detectar
errores de
geometria y
posicionamiento
del paciente.
Colocacién e
inmovilizacion
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Etapa del
Proceso

Desviacion

Efectos

Defensas y
Método de
Deteccion

del paciente en la
posicioén de
tratamiento para
la sesion 1inicial,
en presencia del
radiooncélogo, el
fisico médico los
técnicos de
radioterapia

Imagen portal en
la sesién inicial
del tratamiento, a
evaluar por el
radiooncélogo, y
el fisico médico,
con lo cual se
detectan errores
de geometria del
tratamiento

Posicionamiento
para
Tratamiento
diario

Cometer errores
al ubicar la
entrada del haz
del campo en
tratamientos no
isocéntricos

(DFS=constante)
durante el
Posicionamiento
para el
Tratamiento

Diario en una
sesion del
tratamiento

Incidente
recuperable
en un
paciente

Durante el
posicionamiento
del paciente se
verifica, para
cada campo a
tratar, la
ubicacién del
PTV mediante un
lazo de
verificaciéon que
comprueba la
correspondencia
entre la distancia
fuente isocentro
(DFI) y la
distancia fuente-
superficie (DFS)
con los wvalores
del plan,
pudiéndose

detectar este error

Verificacién de la
coincidencia

entre la luz de
campo con las
marcas del
mismo sobre la
piel del paciente.
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A9.4. Referencias.
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APENDICE 10. EJEMPLO DE DIAGRAMAS DE BARRERAS O NUDO DE
CORBATA (BOW TIE).

A10.1. Introduccion.

Los Diagrama de Barreras (Bow-Tie) ilustran la relacién existente entre un evento o
suceso tope, las causas (amenazas) que lo desencadenan y las consecuencias asociadas
al mismo. Este es un método que cada vez esta teniendo mayor aplicacién debido a que
constituye una herramienta muy util para la comprension y comunicacién de los riesgos.

A10.2. Explicacién del método.

La metodologia del Bow-Tie usa una terminologia y simbologia especificas. Las
particularidades de la misma se explican en la Tabla 10.1 y figura A10.1. En los
diagramas, el Suceso Tope se ubica en el centro. En la parte izquierda del Bow-Tie se
reflejan las causas, conjuntamente con las correspondientes barreras de control
(preventivas), mientras que en la parte derecha se reflejan las consecuencias potenciales
asociadas a la manifestacion del peligro, conjuntamente con las correspondientes
barreras de control (mitigadoras).

TABLA 10.1 EXPLICACION DE LA SIMBOLOGIA DEL BOW-TIE

Simbolo | Denominacion Explicacion
= CONTEXTO DEL Propi'ec'lfld intrinseca de un proceso, situaciéq 0
.\ sy | PELIGRO (HAZARD) COIldlSlOl’l que representa una fuente potencial
de dafo
SUCESO TOPE Suceso creible asociado al contexto del
(TOP EVENT) peligro.
. | CONSECUENCIA Suceso o cadena de sucesos que se produce
|| como resultado de la aparicion del SUCESO
(CONSEQUENCE ) TOPE.
AMENAZA
: La posible causa directa (fallo de equipo, error
|ﬂ| (THREAT) humano o suceso externo) que potencialmente
: ocasionaria el SUCESO TOPE.
BARRERAS
PREVENTIVAS Medidas de proteccion dispuestas para impedir
 BawRern que surjan las AMENAZAS que conducen al
(PREVENTIVE SUCESO TOPE.
BARRIERS )
BARRERAS Cualquier medida técnica, operacional u
MITIGADORA organizativa que evita que el SUCESO TOPE
omcan produzca las CONSECUENCIAS. Actiian
(MITIGATIVE sobre la probabilidad o severidad de la
BARRIERS ) CONSECUENCIA.
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Simbolo | Denominacion Explicacion

FACTORES DE | Condicién (modo de fallo) que puede anular o
AGRAVAMIENTO reducir la efectividad/fiabilidad una

nckAiENTo BARRERA PREVENTIVA O MITIGADORA.

— | (SCALATION Estos modos de fallo estdn asociados por lo
FACTORS ) general a factores humanos y organizacionales.
CONTROLES DE LOS
FACTORES DE | Controles que se establecen para manejar los
AGRAVAMIENTO FACTORES DE AGRAVAMIENTO. Estos
controles estdn asociados generalmente a los

(SCALATION elementos del sistema de gestion de la
FACTOR CONTROLS | seguridad
)

patigros warars

Figura A10.1 Representacion esquematica del diagrama Bow-Tie

A10.3. Ejemplo de aplicacion.

En la figura A10.2 se muestra un ejemplo de diagrama Bow Tie para errores durante la
planificacion de casos de HDR.

A10.4. Referencias.

[1].ISO/IEC 31010:2009 Risk management -- Risk assessment techniques (2009).

[2].SHERYL HURST, STEVE LEWIS, Lessons Learned from Real World Application
of the Bow-tie Method. AMERICAN INSTITUTE OF CHEMICAL ENGINEERS
UK, www.risktec.co.uk (2010).
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Figura A10.2 Diagrama Bow Tie para errores durante la planificacion de casos de HDR
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APENDICE 11. EJEMPLO DE ARBOLES DE SUCESOS.
A11.1. Introduccion.

El arbol de sucesos es un método inductivo que describe la evolucién de un suceso
iniciador sobre la base de la respuesta de distintos sistemas o condiciones externas.
Partiendo del suceso iniciador y considerando los factores condicionantes involucrados,
el arbol describe las secuencias accidentales que conducen a distintos eventos.

A11.2. Descripcion de la metodologia.

La construccién del drbol comienza por la identificacion de las N barreras y condiciones
que determinan la evolucidn del suceso iniciador. Seguidamente se colocan éstos como
cabezales en una estructura grifica y partiendo del iniciador se plantean dos
bifurcaciones: en la parte superior se refleja el éxito o la ocurrencia del suceso
condicionante y en la parte inferior se representa el fallo o no ocurrencia del mismo,
obteniéndose 2" combinaciones o secuencias tedricas, aunque las dependencias entre
los sucesos hacen que la ocurrencia o éxito de uno de ellos pueda eliminar la posibilidad
de otros reduciéndose asi el nimero total de secuencias.

Simplificadamente la cuantificacioén del arbol se puede realizar siguiendo los siguientes
criterios:

* El suceso iniciador viene determinado por una frecuencia (f), expresada
normalmente en ocasiones por afio

* Los N factores condicionantes son sucesos definidos por su probabilidad de
ocurrencia: P;, i=1,N.

* Los sucesos complementarios de estos tienen asociados, una probabilidad de 1-P;,
i=1,N.

Si se considera que los factores condicionantes son sucesos independientes, cada una de
las secuencias, tiene asociada una frecuencia f :

Il

_IS:_I.H P 1T-p)r=1M=1n
L

siendo:

e Ni: el niimero de sucesos de éxito de la secuencia s.
* Nj: el nimero de sucesos de fallo de la secuencia s.

De esta forma también se cumple que la suma de las frecuencias de todas las secuencias
accidentales es igual a la frecuencia del iniciador:

zf=f
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Otra forma de cuantificar el arbol es aplicando las técnicas del algebra de Boole y la
determinacién de los conjuntos minimos de fallo.

A11.3. Ejemplo de aplicacion.
En la figura All1.1 se muestra un ejemplo de arbol de sucesos y seguidamente se

describen los criterios considerados para su construccién (los datos de probabilidad
utilizados son hipotéticos y vélidos tinicamente desde el punto de vista ilustrativo).

[UTILIZAR PARIMETROS|  DELIMEACIOH DELIMEACIOH ¥ REVIBIGHDEL A REVEIGH DE REVISICH
GEOMETRICOS DEVOLUMENES CONFORMACIGN TMAGEH PORTAL TMAGEN PORTAL MEDICA
ERRGMEOS DEL PTYDURANTE DURANTELA PERIGLICA DEL PACIENTE
ALREALTZARLA LAPLANIFICACION SESIAN DEHICIO
TOMOGEAFLA DEL TRATAMIENTO
COMPUTAD A
DESMULACION
FRECUEHCLA
SI048 oy FDT I FFTD_IMIP RLIP # ESTADC FINAL ANUAL
‘ 1 |SIHM_CONSECUENCLAS
EXITO
100 fa . 2 SIHN_COMSECUENCLAS
EXITO
FALLQ = 3 |SIN_COMSECUENCLAS
10001 EAHLC)
4 |DICIDENTE EECUPERABLE 1P [9000E004
FALLO EXITO - B
1.00-01
EITO
};‘;‘Du;l:) 5 |EPOSICION ACCIDENTAL_LF 1000E-004
FALLO
1.00E-02
L 6 |DCIDENTE RECUFERABLE_IP  [8.100E-003
EXITO
FALLD
Q.00E-01
FALLO) 7 |EMDOSICIGN ACCIDENTAL 1D 90O0E-004
1.00-01

TOTAL: INCIDEHTE

RECUPERABLE 1F: 2 000E-003

TOTAL: EXPOSICION

ACCIDENTAL IF: 1.000E-003

Figura A11.1 Ejemplo de drbol de sucesos

El suceso iniciador tiene lugar cuando el técnico de radioterapia realiza la tomografia de
simulacién con pardmetros geométricos erroneos, ya sea por introduccion errénea de
datos en la consola del tomégrafo o por no utilizar un protocolo adecuado de simulacién
que garantice la reproducibilidad del posicionado del paciente durante el tratamiento.
Esto se puede deber a diferencias del tomdgrafo de simulacion respecto al equipo de
tratamiento (mesa diferente, ancho limitado, proyeccion de la luz laser diferente).

La primera barrera que se interpone en la evolucién del iniciador es la delineacién de
volumenes, donde el Oncdlogo Radioterapeuta delinea (pinta) en el Sistema de
Planificacién de Tratamiento (TPS) voldmenes y o6rganos criticos (OAR) pudiendo
detectar errores de geometria producidos en las etapas precedentes, en este caso
relacionados con el uso de pardmetros geométricos erroneos durante la realizacion de la
TAC.
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Posteriormente, durante la etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento el Fisico-
Médico define y conforma el Volumen Blanco de Planificaciéon (PTV) pudiendo
detectar errores de geometria producidos en las etapas precedentes.

Otra barrera la constituye la revision de la imagen portal que se realiza en la sesion
inicial del tratamiento, donde el oncdlogo-radioterapeuta puede detectar errores de
geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del proceso.

Asimismo si durante la Administracion del Tratamiento Diario se realiza una
Verificacién con Imagen Portal con una frecuencia semanal, también es posible detectar
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del proceso, por
lo que el iniciador no evoluciona hacia un accidente y seria un incidente recuperable
durante el curso del tratamiento.

Finalmente, durante la revision médica del paciente que se realiza con una frecuencia
semanal el Oncologo-Radioterapeuta pudiera detectar errores de geometria o de dosis
cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la dosis prescrita.

A11.4. Referencias.
[1] INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Andlisis Probabilista de
Seguridad de Tratamientos de Radioterapia con Acelerador Lineal, TAEA TECDOC

1670/S Vienna, (2012).
[2] ISO/IEC 31010:2009 Risk management -- Risk assessment techniques (2009).
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APENDICE 12. EJEMPLO DE ARBOLES DE FALLOS.
A12.1. Introduccion.

El arbol de fallos constituye una herramienta deductiva que permite determinar la
expresion de sucesos complejos estudiados en funcion de los fallos basicos de los
elementos que intervienen en €l

A12.2. Descripcion de la metodologia.

Consiste en descomponer sistemdticamente un suceso complejo denominado suceso
tope en sucesos intermedios hasta llegar a sucesos bdsicos. En el proceso de
descomposicién del drbol se recurre a una serie de puertas logicas que representan los
operadores del dlgebra de sucesos. Los dos tipos mds elementales corresponden a las
puertas AND y OR La puerta OR se utiliza para indicar un «0» l6gico y significa que la
salida l6gica ocurrird siempre y cuando ocurran por lo menos una de sus entradas
l16gicas. La puerta AND se utiliza para indicar un «Y» 16gico y para que ocurra la salida
es necesario que ocurran conjuntamente todas las entradas logicas.

Cuantificacién del arbol

La logica del arbol se reduce hasta obtener las combinaciones minimas de sucesos
primarios cuya ocurrencia simultdnea garantiza la ocurrencia del propio suceso tope.
Cada una de estas combinaciones, también llamadas conjunto minimo de fallo
corresponde a la interseccion 1dgica en Algebra de Boole de varios sucesos elementales.
La probabilidad de un conjunto minimo de fallo viene dada por el producto de las
probabilidades de los sucesos elementales que lo componen y el suceso tope viene
representado por la unidn 16gica de todos los N conjuntos minimos de fallos mediante la
siguiente expresion simplificada (para sucesos raros):

0= iCMi
i=1

donde CM,; designa la probabilidad de un conjunto minimo de fallos:
P

CMl:I_la

s=1

5

siendo a, la probabilidad de s-€simo suceso basico del conjunto minimo de P sucesos (o
de orden P).

Medidas de importancia

Una de las aplicaciones de mayor utilidad prictica es la realizacion de los andlisis de
importancia. Estos tienen como objetivo evaluar el impacto en los resultados debido a la
variacion de la probabilidad de un suceso o de una hipétesis mientras que las medidas
de importancia son indices que indican la importancia de un suceso o de un grupo de
sucesos. A continuacion se muestran algunos ejemplos.

Medida de Importancia de Fussell-Vesely, FV. Se define como el cociente entre la
suma de las probabilidades de todos los conjuntos minimos que contienen a este
componente y la probabilidad total (o la suma de todos los conjuntos minimos)
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Factor de Reduccion del riesgo, RRW. Es el nimero de veces que se reduce la
probabilidad de fallo total si dicho elemento nunca fallara, es decir, si su probabilidad
de fallo fuera igual a cero

Factor de Incremento del riesgo, RAW. Proporciona informacién de cudnto puede
aumentar el riesgo global si el elemento objeto de andlisis falla, es decir, si su
probabilidad de fallo fuera igual a la unidad.

A12.3. Ejemplo de aplicacion.

En la siguiente figura se muestra un diagrama simplificado de arbol de fallos para
exposiciones accidentales debido a la entrada imprevista de una persona a la sala de
tratamiento durante la irradiacién de un paciente (los datos de probabilidad utilizados
son hipotéticos y validos inicamente desde el punto de vista ilustrativo).

Exposicidn Accidental por entrada imprevista
de una persona a la sala de tratamiento durante la
irradiacidn de un paciente

&

Intento de entrar
ala sala de Falla de las
tratarmiento durante Barreras y
la irradiacidn Enclavarmientos
® @
1/ afio
[ 1
Operador de cuarto de Fallo de las sefiales de Fallo del
control no detecta entrada advertencia de irradiacion enclavamiento de
imprevista de la =sala de tratamiento acceso a la sala
500E-03 BODE-D4

Persona no detecta la
sefial de adevertencia
de irradiacion

)

1.00 E-01 200E-03

Falla de la
sefial de advertencia

Fig. A12.1 Arbol de Fallos

Para este ejemplo, la frecuencia de la exposicion accidental se puede calcular como:

F=CM1+CM2_4 08 E-07

Donde:

79



CM1=A*B*C*E =400 E-07
CM?2=A*B*D*E =8 00 E-09

A12.4. Referencias.

[3] INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Analisis Probabilista de
Seguridad de Tratamientos de Radioterapia con Acelerador Lineal, IAEA TECDOC

1670/S Vienna, (2012).
[4] ISO/IEC 31010:2009 Risk management -- Risk assessment techniques (2009).
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APENDICE 13. EJEMPLOS DE ANALISIS DE SENSIBILIDAD Y DE
IMPORTANCIA.

A13.1. Medidas de importancia

» Importancia Fussell-Vesely (FV):

A*B*C*E+A*B*D*FE
FV, =
Suceso basico A: F
A*B*C*E+A*B*D*E
FV, =
Suceso basico B: F
A*B*C*E
FVC:—C
Suceso basico C: F
A*B*D*FE
FVy=———
Suceso basico D: F
A*B*C*E+A*B*D*FE
FV, =
Suceso basico E: F

* Factor de Reduccion del Riesgo (FRR): se sustituye por 0 el valor de la
probabilidad de ocurrencia del componente evaluado

FRR, = F o,
Suceso bdsico A: 0*B*C*E+0*B*D*E 0

FRR, = F “F o
Suceso bésico B: A*Q*C*E+A*0*D*E 0

FRRC :#
Suceso basico C: A*B*D*E

F

FRR,=— -~
Suceso bésico D: A*B*C*E

FRR, = F o,
Suceso bdsico E: A*B*C*0+A*B*D*0 0

* Factor de Incremento del Riesgo (FIR): se sustituye por 1 el valor de la
probabilidad de ocurrencia del componente evaluado

A*C*E+A*D*E
FIR, = A€

Suceso basico B: F
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_A*B*E+A*B*D*E

FIR,.
Suceso basico C: F
% %
FIR, :ﬂ
Suceso basico D:
k¥ RFC 4+ Ak R*
FIR, = A*B*C+A*B*D
Suceso basico E: F

A13.4. Referencias.

[1] INTERNATIONAL ATOMIC ENERGY AGENCY, Andlisis Probabilista de
Seguridad de Tratamientos de Radioterapia con Acelerador Lineal, IAEA TECDOC
1670/S Vienna, (2012).

[2] ISO/IEC 31010:2009 Risk management -- Risk assessment techniques (2009).
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TABLA A13.1 RESUMEN DE MEDIDAS DE IMPORTANCIA

Suceso | Probabilidad | Importancia Fussell Vesely Factor de Reduccién del Riesgo Factor de Incremento del Riesgo
Bésico | /Frecuencia | Resultado | Interpretacion Resultado | Interpretacién Resultado | Interpretacién
A 1/ afio 1 El suceso A participa en | o Si el componente evaluado
todas las  secuencias (A) no ocurriera, el riesgo
accidentales analizadas se reduciria a cero
B 5.000 E-003 |1 El suceso B participa en | o Si el componente evaluado | 200 Si el suceso B ha
todas las secuencias (B) no ocurriera, el riesgo ocurrido (P=1) el riesgo
accidentales analizadas se reduciria a cero calculado se
incrementaria en 200
veces
C 1.000 E-001 | 0.98 El suceso C participa en | 51 Si el componente evaluado | 9.824 Si el suceso C ha
las secuencias que (C) no ocurriera, el riesgo ocurrido (P=1) el riesgo
representan el 98 % de la calculado se reduciria 51 calculado se
frecuencia total veces incrementaria en 9.8
veces
D 2.000 E-003 | 0.01961 | El suceso D participa en | 1.02 Si el componente evaluado | 10.78 Si el suceso D ha
las secuencias que (D) no ocurriera, el riesgo ocurrido (P=1) el riesgo
representan el 2 % de la calculado se reduciria un calculado se
frecuencia total 2% incrementaria en 9.8
veces
E 8.000 E-004 | 1 El suceso D participa en | o Si el componente evaluado | 1250 Si el suceso E ha
todas las  secuencias (D) no ocurriera, el riesgo ocurrido (P=1) el riesgo
accidentales analizadas se reduciria a cero calculado se
incrementaria en 1250
veces
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APENDICE 14. EJEMPLO DE ANALISIS CUALITATIVO DE
INCERTIDUMBRES.

A14.1 Introduccion.

En este Apéndice se muestra un método para llevar a cabo un anélisis cualitativo de
incertidumbres de forma sistemadtica.

A14.2 Explicacién del método.

El procedimiento para llevar a cabo un estudio cualitativo de las incertidumbres consiste
en elaborar una tabla concisa, en la que se relacionan las diferentes dreas de un analisis
de riesgo, con las potenciales limitaciones asociadas a modelos y datos de entrada,

clasificando su impacto en los resultados. Un ejemplo se muestra en la Tabla A13.1

TABLA A13.1 Formato utilizado para el andlisis cualitativo de incertidumbres

Tipo de Incertidumbre:

Nr. | Posible fuente de | Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre

Tratamiento dado en el estudio a la| Comentarios
fuente de incertidumbre y medidas para
minimizar el impacto de la misma

Doénde:

Tipo de Incertidumbre: Se clasifican las incertidumbres en cuatro tipos: 1)
incertidumbres segin el grado de profundidad del estudio; 2) incertidumbres de los
modelos; 3) incertidumbres de los valores de los pardmetros; y 4) aplicabilidad de los
resultados del APS al caso en cuestion.

Nr.: nimero consecutivo de las fuentes de incertidumbres. Se utilizan dos cifras
significativas: X.Y. La primera cifra (X) toma valores del 1 al 4 y coincide con el
nimero asignado a cada tipo de incertidumbres. La segunda cifra (Y) es un nimero
consecutivo que comienza con 1, en cada uno de los cuatro tipos de incertidumbres.

Posible fuente de incertidumbre: se analiza de manera sistemdtica las fuentes
potenciales de incertidumbres en cada una de las etapas principales de un APS. Para
garantizar la sistematicidad del estudio se incluyen todas las potenciales fuentes de
incertidumbre no tnicamente las principales. La importancia se destaca en la columna
de Impacto.

Efecto potencial de la incertidumbre: se refiere a las consecuencias de la misma sobre
los resultados del APS.
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Impacto: la clasificacion segin el impacto se realiza en tres niveles: Bajo: Se aplica a
aquellas fuentes de incertidumbres que han sido suficientemente minimizadas en el
estudio. Moderado: se aplica a aquellas fuentes de incertidumbres que deben tenerse en
cuenta durante la interpretacién de los andlisis de resultados, pero que no tienen una
gran influencia en las resultados finales. Significativo: se aplica a aquéllas que pueden
tener una elevada influencia en la interpretacién de los resultados y que no se deben
dejar de tenerse en consideracion.

Tratamiento dado en el estudio a la fuente de incertidumbre y medidas para minimizar
el impacto de la misma: en este apartado se indica de manera concisa el tratamiento

dado en el estudio a la fuente de incertidumbre en cuestidén, y se identifican las
principales medidas adoptadas en el estudio para disminuir el impacto de la misma
sobre los resultados.

Comentarios: se indica cualquier otro aspecto de interés relacionado con la fuente de

incertidumbre.

A14.3 Ejemplo de fuentes de incertidumbres.

La Tabla A13.1 muestra un ejemplo de las fuentes de incertidumbres en un estudio de
APS a un acelerador lineal de unos médicos

TABLA A13.1 EJEMPLO DE FUENTES DE INCERTIDUMBRE PARA UN APS

No | Posible fuente de | Efecto potencial sobre el Estudio
incertidumbre

Incertidumbres segtin el grado de detalle del estudio

1. | Insuficiente  alcance del | Es posible que otros peligros potenciales con mayor
estudio para el andlisis de | probabilidad de ocurrencia no sean gestionados por la
todas las fuentes de peligro | gerencia

> | Insuficiente completitud del | Si el alcance del estudio estd muy limitado, €ste no
estudio para todas las etapas | permitiria tomar decisiones, o la decisiéon adoptada
y actividades relacionadas | respecto a una etapa del servicio de radioterapia
con el proceso de | podria tener un efecto perjudicial sobre otra etapa
tratamiento

3. | No inclusion de todas las | Estudio incompleto. Gestion de riesgos deficiente.
personas expuestas

4. | Excesiva modularizacion de | La excesiva modularizacion de los equipos puede
los equipos que intervienen | traer como consecuencia que no se analicen modos
en el proceso de tratamiento | de fallos relevantes.

5 | Deficiente composicion | Errores de modelacion  provocados por un
multidisciplinaria del equipo | conocimiento limitado del proceso de tratamiento, los
de trabajo del estudio equipos y las metodologias de analisis de riesgo

6. | Informacion sobre el disefio | Durante esta etapa pueden acumularse indefiniciones
de los equipos, controles, | e imprecisiones que eventualmente provoquen que
protecciones  tareas  de | los modelos de APS no simulen adecuadamente el
mantenimientos, diagramas | proceso
y planos, procedimientos de
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No | Posible fuente de | Efecto potencial sobre el Estudio
incertidumbre
trabajo del proceso de

tratamiento, etc., descrita en
insuficiente  detalle para
realizar un APS

Incertidumbres en los modelos de APS

7.

Incorrecta definicion de la
severidad de las
consecuencias indeseadas o
exposiciones accidentales

Posible sobreestimacién o subestimacién del riesgo
de algunos sucesos iniciadores

Listado  incompleto  de
sucesos iniciadores de
accidente

Omision de secuencias accidentales significativas

Deficiente agrupamiento de
sucesos iniciadores.
Denominacién imprecisa del
grupo de iniciadores

Pérdida de informacion significativa sobre el origen
de los sucesos iniciadores.

10.

Las barreras y medidas de
seguridad del proceso de
tratamiento y los equipos no
estin establecidas sobre la
base de la definicion de
funciones de seguridad.

Dificulta la modelacién de arboles de sucesos y
arboles de fallo. Podria suceder que los arboles de
sucesos y arboles de fallo no simulen adecuadamente
la seguridad del proceso de tratamiento.

11.

Alcance limitado del anélisis
de dependencias cualitativas

Pueden considerarse como independientes sucesos
que realmente tengan dependencias funcionales o por
equipos compartidos (o tareas compartidas)

12.

Alcance limitado del analisis
de errores humanos (valores
de barrido)

Estimaciones muy conservadoras de la probabilidad
de error humano

13.

Durante la modelacion de
arboles de sucesos se
comprobé que en algunas
etapas y tareas del proceso
de tratamiento se pueden
detectar errores de etapas
previas y en otras no.

Dificulta la modelacién de arboles de sucesos y
arboles de fallo. Podria suceder que los arboles de
sucesos y arboles de fallo no simulen adecuadamente
la seguridad del proceso de tratamiento

14.

Deficiente modelacion de
los arboles de sucesos

Podria suceder que los arboles de sucesos no simulen
adecuadamente la seguridad del proceso de
tratamiento

15.

Deficiente modelacion de
arboles de fallos

Podria suceder que los arboles de fallos no incluyan
todos los modos de fallo o errores humanos
relacionados con el evento tope. Errores en el tipo de
compuerta

16.

Errores en la determinacion
de las ecuaciones booleanas

Errores en los resultados de la cuantificacion de la
frecuencia de las exposiciones accidentales

Incertidumbres en los valores de los pardmetros

17.

Aplicabilidad de los datos de
fiabilidad de los
componentes

Incertidumbres en los resultados de la cuantificacion
de la frecuencia de las exposiciones accidentales
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No | Posible fuente de | Efecto potencial sobre el Estudio
incertidumbre

18. | Aplicabilidad de los datos de | Incertidumbres en la frecuencia de las exposiciones
fiabilidad del software accidentales

19. | Aplicabilidad de los datos de | Incertidumbres en los resultados de la cuantificacion
Probabilidades de  Error | de la frecuencia de las exposiciones accidentales
Humano

20, | Limitaciones en la | Incertidumbres de la frecuencia de las exposiciones
estimacion de las | accidentales
probabilidades de fallos
causa comun residuales

1. | Propagacién de las | Incertidumbres en los resultados de la cuantificacion
incertidumbres a los | de la frecuencia de las exposiciones accidentales
resultados finales

22 | Uso insuficiente de andlisis | Dificulta el andlisis de los resultados

de sensibilidad e
importancia.

Aplicabilidad de los Resultados del

APS

23.

Escasa garantia de calidad
del APS

Propagacion de errores a lo largo del estudio

24. | Aplicabilidad de los | Toma de decisiones erréneas relacionadas con la
resultados seguridad
A14.4 Referencias.
1. NUCLEAR REGULATORY COMMISSION, Probabilistic Risk Analysis:
Procedures Guide, Rep. NUREG/CR-2300, Washington, DC (1983)./
2. FORO IBEROAMERICANO DE REGULADORES RADIOLOGICOS Y

NUCLEARES, Resultados del anélisis probabilista de seguridad de tratamientos
de radioterapia con acelerador lineal http://foroiberam.org (2009).
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APENDICE 15. EJEMPLO DE ANALISIS CUANTITATIVO DE
INCERTIDUMBRES.

A15.1 Introduccion.
El propésito del andlisis cuantitativo de incertidumbres es calcular la variabilidad de la
frecuencia total del suceso tope debido a las incertidumbres de las probabilidades de los
sucesos bésicos. En este apéndice se presenta un ejemplo de este tipo de andlisis
A15.2 Explicacién del método.
El andlisis se realiza a partir de las ecuaciones de cdlculo de la frecuencia total, la
probabilidad asignada a cada suceso bdsico y su distribucion y aplicando la simulacién
de Monte Carlo por momentos.
Los principales pasos del andlisis de incertidumbres son:

- proporcionar la medida de incertidumbres de cada suceso bdsico.

- Calcular los primeros cuatro momentos de los percentiles de 5%, 50%, 95% y

valor medio

Los valores de momentos calculados son los siguientes (n=ntimero de muestras, xi son
los valores calculados parai =1, ..., n):

Media:
_ n L-
r =27
Varianza:
n 42
- — (X;-X
R
< n-l1
Intervalos:
" y-x N
m, = >
T n-1I

Asimetria (skewness):

Aplanamiento (kurtosis):
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Por lo general las incertidumbres en los estudios cuantitativos de riesgos son altas
debido a que estas herramientas tratan de predecir secuencias de sucesos que no han
ocurrido nunca o de los que se tiene muy poca referencia estadistica.

A15.3 Ejemplo de aplicacion.

A continuacién se muestra un ejemplo de los resultados del anélisis de incertidumbres

del arbol de sucesos del Apéndice 11

Incertidumbre de los datos

Cabeceros del arbol de eventos

Suceso No detectar, | No detectar, | No detectar | No realizar | No detectar
Iniciador durante la | durante la | durante la | Imagenes durante la
delineacion planificacion | revision de | portales revision
de dosimétrica, la  imagen | periddicas médica  del
volimenes, errores de | portal en la | durante el | pacientes
errores de | geometria sesién inicial | tratamiento | errores de
geometria producidos en | producidos geometria o
producidos las etapas | en las etapas de dosis
en las etapas | precedentes precedentes cuando las
precedentes desviaciones
de éstas
superan el 10
% de la dosis
prescrita
Valor 1.000E+002 | 1.000E-001 1.000E-001 1.000E-002 9.000E-001 1.000E-001
Utilizado
Media 1.035E+002 | 9.960E-002 1.037E-001 9.781E-003 4.279E-001 9.369E-002
5TH 3.719E+000 | 1.177E-002 1.304E-002 3.921E-004 1.095E-001 1.206E-002
Mediana 3.652E+001 | 6.165E-002 6.224E-002 3.839E-003 3.902E-001 6.092E-002
95TH 3.785E+002 | 3.092E-001 3.233E-001 3.630E-002 8.862E-001 2.885E-001
Minimo 6.219E-001 2.652E-003 3.806E-003 3.250E-005 2.737E-002 1.465E-003
Miéximo 3.282E+003 | 9.714E-001 9.471E-001 3.904E-001 9.970E-001 9.889E-001
Desviacién 2.270E+002 | 1.125E-001 1.142E-001 2.226E-002 2.405E-001 1.065E-001
estandar
Asimetria 7.031E+000 | 2.965E+000 2.721E+000 9.325E+000 5.175E-001 3.386E+000
Aplanamiento | 7.205E+001 1.529E+001 1.313E+001 1.270E+002 2.313E+000 2.021E+001

Incertidumbre de los resultados

Incidente Recuperable de 1 paciente | Exposicion Accidental de 1 paciente
Valor calculado 9,000E-003 1,000E-003
Media 6.786E-003 7.722E-004
S5STH 1,077E-005 5,445E-007
Mediana 4.696E-004 3.240E-005
95TH 1,883E-002 2,190E-003
Minimo 5.932E-007 1.675E-008
Miéximo 1.166E+000 1.181E-001
Desviacién estdndar | 4.449E-002 5.565E-003

&9




Asimetria 1.946E+001 1.527E+001

Aplanamiento 4.736E+002 2.719E+002

Incertidumbres de los vaores de frecuencia de
exposiciones accidentales debido a utilizar parametros
geoméricos errdneos al realizar 1a tomografia computada de
simulacion

ZDE-DZ T
VB s sy s e S Y Y S Y S R e
B B s e i e e S Y S Y S R e
IR s e A e T S R e
D i R e e e S Y S S S R S
PR TS s s s B s s e s s s b s e
e R B e
BREDS s s s s s s e s s e s e e e
gpEDe s s s s s s s s e s e B e e
ZIE-DE fmmmm = m e mmm g e e e e e %) ----------------
0,0E+00

Incidente Recuperahlede 1 Exposicién Accidental de 1
paciente paciente
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