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PREAMBULO

El presente documento ha sido elaborado como parte de las actividades del Proyecto
sobre "Seguridad y Control Regulador de las Instalaciones Radiactivas de Radioterapia
mediante aplicacién de Técnicas de Identificacion y Andlisis de Riesgos” que se desarrolla
bajo los auspicios del Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiolégicos y
Nucleares. El presente documento constituye el Informe No. 6 del Sub-proyecto sobre
“Analisis Probabilista de Seguridad del Proceso de Tratamiento de Radioterapia con un
Acelerador Lineal de Uso Médico” y resume los principales resultados del mismo.



INDICE

INTRODUCCION .....oooiiiiiieiissisie ettt 5
1.1. F N g (=T =To (=] ] ST SUPUPRTSR 5
1.2. ODbjetivos del 8StUAIO .........civeiiiiecece e 6
1.3. F A (o 1 o1 SRS URS 6
1.4. Estructura del dOCUMENTO ..........c.ccuviiiiiecece e 7
DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA ..ottt 8
2.1. Conceptos basicos y terminologia.........cccveeiieiecic i 8
2.2. Hipotesis de partida para los modelos del estudio...........ccoccovvvreniiicieninne. 10
2.3. Definicion de CONSECUBNCIAS .......ceeiveeieiiieiieeiesee s ree st 10
2.4. Identificacion y agrupacion de 10S SUCESOS iNICIAOrES ..........ccoervevrerieiieiennen, 12
2.5. Determinacion de las frecuencias de los sucesos iniciadores..............ccccuvenee. 13
2.6. Identificacion de las secuencias accidentales. ...........cccoovvvvevevieiene s 14
2.7. Cuantificacion de las secuencias accidentales...........cccoevvrvievveveiiesecie e 15
2.8. Tratamiento de 1as aCCIONES NUMANAS .........cccvevveieiienieie e 16
2.9. ANAliSis de IMPOITANCIA ......ecveivieiieciecic et 16
2.9.1. Factor de incremento del MeSg0........covveririiiriiieieee e 16
2.9.2. Medida de importancia segun Fussel-Vesely ........c.cccvvevivevviininnnnns 17
2.9.3. Resumen comparativo de las dos medidas de importancia................... 17
2.10.  Analisis de sensibilidad aplicado a las barreras.............cccccevvviveiieiieinccecnn 18
RESULTADOS ...ttt et e e e e e snba e e anae e e snaeeennes 20
3.1. ConSideraciones gENETAIES. ........cueiviieieeresieseeree e se e se e sra e e ae e e nae s 20
3.2. Desglose de las secuencias accidentales por grupos de personas expuestas.... 20
3.3. Desglose de los incidentes que involucran pacientes..........ccccocevveveveernennenn, 21
3.4. Exposiciones accidentales de multiples pacientes...........ccooevererieveneeeseennn, 23
3.4.1. Sucesos iniciadores ordenados por las etapas del tratamiento.............. 23
3.4.2. Analisis de IMPOItANCIA ........cccvvviieieiere e 27
3.5. Exposiciones accidentales de un solo paciente..........cccocevveveiieenieeresieeseenenn, 35
3.5.1. Sucesos iniciadores ordenados por etapas del tratamiento.................... 35
3.5.2. Analisis de IMPOITANCIA .......cccuevveieiieieeie e 40
3.5.3. Exposiciones accidentales a un tejido equivocado del paciente........... 49
3.6. Analisis de sensibilidad aplicado a barreras...........cccceevvevevveieeiesiese e 50
3.6.1. Barreras incluidas en las pruebas de control de calidad ....................... 50
3.6.2. Barreras frente a errores de identificacion del paciente....................... 54
3.6.3. Barreras frente a errores de registro de datos de tratamiento diario ..... 55
3.6.4. Barreras relacionadas con la geometria del tratamiento ....................... 57
3.6.5. Barreras relacionadas con la interfase TPS - Acelerador Lineal .......... 59
3.7. Exposiciones accidentales de trabajadores y miembros del publico................ 62
3.8. Cultura de SEQUIAAT .........coeeiieiieiee e e 62
RECOMENDACIONES SOBRE ACTIVIDADES FUTURAS DE
APLICACION DEL METODO ...ccouiiiieieieieieissiesse st 64
4.1. Ampliar el campo de apliCaCioN .........cccceiieiierieie e 64
4.2. Abordar problemas especificos del sistema de planificacion de
TrALAMIENTOS ..ottt esre et e e enneeneeeneenns 64
4.3. Aplicar el método a la radioterapia con nuevas tecnologias ...........cc.ceevevenenn. 64



5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS .......coooeveiieeveeeeeeeeeees e e, 65

B. SIGLAS UTILIZADAS . ... ettt 68
7. LISTADO DE PARTICIPANTES EN EL PROYECTO ..o, 70
APENDICE A. DESCRIPCION DEL PROCESO DE TRATAMIENTO.......ccco....... 72

A.l. ALCANCE UEI ESTUDIO . ...ttt eeeeeeeenennnennnnn 75

A.2. Hipdtesis adoptadas al elaborar el modelo ...........cccoovveiviiiiiiice, 76

A3. Sistemas y equipos utilizados en el proceso de tratamiento..........c.cceevvervennenn 77
APENDICE B. RESUMEN ESTADISTICO Y CONTRIBUCION

PORCENTUAL DE LOS SUCESOS INICIADORES DE ACCIDENTE.......ccccccu...... 82
APENDICE C. DATOS APORTADOS POR LOS PAISES SOBRE EL

PROCESO DE TRATAMIENTO Y VALORES ASUMIDOS.......coooieeeeeeeeea, 104
APENDICE D. CONTRIBUCIONES DE LAS FRECUENCIAS PARCIALES A

AN IO N 1Y T RRRTRTR TR 134

D.1. Resumen estadistico de 1as CONtriDUCIONES..........eeeeeeeeeeeeeeee e 134

D.2. Exposiciones accidentales de multiples pacientes: frecuencia de las

originadas a partir de cada suceso iniciador y su contribucién porcentual

alafrecuencia total..........ccoocoeiiiiiiiiie e 134
D.3. Exposiciones accidentales de un solo paciente: frecuencia de las

originadas a partir de cada suceso iniciador y su contribucion porcentual

2 1a frecuenCIa total. ..........ooiiiiiiicc s 139
D.4. Sucesos iniciadores de secuencias que llevan a incidentes recuperables........ 147
D.5. Exposiciones accidentales de los trabajadores: frecuencia de las

originadas a partir de cada suceso iniciador y su contribucién porcentual

@ 1a frecuenCIa total...........ooiiiiieicee s 147
D.6. Exposiciones accidentales de los miembros del publico: frecuencia de las

originadas a partir de cada suceso iniciador y su contribucién porcentual

A1 TrecUeNCIA tOLAl.......ooeeeeeeeeeeeeeee 148
APENDICE E. RESUMEN DE LAS BARRERAS Y DE LOS REDUCTORES
DE FRECUENCIA DE LOS SUCESOS INICIADORES. ... 149
E.Ll. Barreras identificadas para cada suceso iniciador de secuencia accidental.... 149
E.2. Clasificacion de 18S DAITEIAS ........oee oo, 216
E.3. Resumen sobre los Reductores de Frecuencia de Sucesos Iniciadores
(RF-SI) considerados en el APS-RT- LINAC ... 255
APENDICE F. EJEMPLO DE COMO DETERMINAR LAS SECUENCIAS
A C CIDENT ALES ..ottt e e e e e et e e e e e e e eeeeeestanseeeaereennes 260
APENDICE G. ANALISIS DE INCERTIDUMBRES .....coooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 260
8. B LOSARIO e s 300
9. ANEXO 1. RELACION DE INFORMES TECNICOS DEL APS......ccooveeeveeeeeraann, 304



1. INTRODUCCION
1.1. Antecedentes

Los servicios de radioterapia y los procesos que en ellos se efectlan estan sujetos a
procedimientos que ofrecen un elevado nivel de seguridad. Sin embargo, la experiencia
demuestra que pueden ocurrir fallos de equipo o errores humanos, o combinaciones de ambos,
gue desencadenen exposiciones accidentales.

La seguridad radioldgica se apoya en gran parte en el cumplimiento de requisitos
reflejados en normas y reglamentos, lo cual constituye lo que podria denominarse el “método
normativo” para controlar la seguridad. Gracias a la difusion de exposiciones accidentales
bien documentadas [1, 2, 3, 4, 5, 6] se cuenta con una valiosa herramienta para fortalecer la
seguridad, ya que a la luz de las lecciones aprendidas se puede verificar si un servicio de
radioterapia concreto es lo suficientemente seguro como para evitar exposiciones accidentales
similares a las publicadas. Este método basado en reaccionar a lo ocurrido utilizando las
lecciones aprendidas se denomina “método reactivo”. Como ejemplo, los informes de
accidentes importantes causados por errores en la calibracion y puesta en servicio de equipo
de radioterapia han movido a muchos servicios de radioterapia a poner en practica medidas
preventivas que eviten exposiciones accidentales del mismo tipo o similares.

Sin embargo, hay otros posibles tipos de sucesos, que por no haber ocurrido o no
haberse publicado, no son tratados por ninguno de los dos métodos indicados arriba. En
efecto, estos métodos estan intrinsecamente limitados a la informacion publicada y no pueden
responder a la pregunta ;qué otras cosas pueden ocurrir, 0 qué otros riesgos latentes estan
presentes? Estos riesgos latentes permanecen desconocidos y, por lo tanto, sin resolver, a no
ser que se utilicen otros métodos capaces de anticiparse a que dichos riesgos latentes se
conviertan en sucesos reales.

Ademas, los dos métodos tradicionales se alimentan principalmente de aquellos casos
de consecuencias catastroficas de amplia difusion y de muy baja frecuencia, pero pueden
pasar por alto otros sucesos cuya frecuencia es mayor, pero cuyas consecuencias, aunque no
tan catastroficas, son también significativas o incluso graves. Entre éstos serian se
encontrarian los casos que produzcan dafios, incluso severos, a un solo paciente, que pueden
no ser publicados como accidentales y pasar sin que la informacion se analice y se difunda.
Una variante a los “métodos reactivos” que supone una mejora considerable, consiste en
recopilar informacion sobre incidentes sin consecuencias [7, 8, 9, 10, 11, 12], sucesos que en
otro lugar y en otro momento pudieran tener consecuencias.

Por otro lado, la creciente complejidad de nuevas tecnologias y nuevas técnicas pone
de manifiesto que los métodos tradicionales de control de calidad con listas exhaustivas de
pruebas pueden llegar a ser impracticables. El “sentido comun y la observacion de experto”
para percibir si hay algo anomalo, tan importante y Gtil frente a técnicas convencionales deja
de ser suficiente frente a nuevas tecnologias. Por ejemplo, en una técnica convencional de dos
a cuatro campos, alguien con experiencia puede descubrir un error verificando el nimero de
unidades de monitor (MU) con un sencillo calculo. Esto no es posible en radioterapia con
haces de intensidad modulada. Por lo tanto, la complejidad creciente requiere estrategias
diferentes para tratar el riesgo, que ayuden a tomar decisiones y seleccionar las
comprobaciones de manera més selectiva y eficaz.

De lo anterior se deduce la necesidad de un método anticipado, exhaustivo, sistematico
y estructurado. Existen una serie de métodos para estudiar la seguridad de manera proactiva,
algunos de éstos son cualitativos y otros cuantitativos. Entre los cualitativos se encuentran el
analisis de dafio y operatividad (HAZOP) y el anélisis de modos de fallo y efectos (FMEA).



Entre los métodos cuantitativos ese encuentra el analisis probabilista de seguridad, que usa
como herramientas los arboles de sucesos y arboles de fallos. Los métodos proactivos se han
descrito en [13] y se han aplicado a radioterapia [14, 15, 16, 17, 18].

Los andlisis probabilistas de seguridad (APS) utilizados en la industria nuclear,
aerondutica y petroguimica entre otras, constituyen una herramienta para evaluar la seguridad
de una instalacion o proceso de forma sistematica, exhaustiva y estructurada, combinando en
una misma evaluacion el impacto que tienen los equipos, el personal y los procedimientos.
Asi mismo permiten analizar las fortalezas y vulnerabilidades del proceso objeto de estudio,
identificar los contribuyentes que predominan en relacion con el riesgo y analizar las opciones
disponibles para reducirlo. El éxito de estas técnicas en las industrias mencionadas, que se ha
reflejado en una reduccion del riesgo en las instalaciones evaluadas, sugiere que se les tome
en cuenta para aplicarlos a radioterapia. Por ello, se ha comenzado a aplicar de manera
preliminar a radioterapia de haces externos de ®°Co, a braquiterapia [19] y a terapia con
gammaknife [20]. Parece pues necesario aplicarlos a radioterapia con aceleradores.

1.2.Objetivos del estudio

El objetivo general es el de explorar y conocer la aplicabilidad de los analisis
probabilistas de seguridad a los tratamientos de radioterapia de haces externos con acelerador
lineal de electrones, asi como la utilidad de los mismos en dicha préactica.

Los objetivos especificos consisten en llevar a cabo el ejercicio piloto, identificar
aspectos vulnerables y documentar y diseminar los resultados y las recomendaciones, con el
fin de hacer mas eficaz el trabajo regulador y ayudar a mejorar la seguridad en los servicios de
radioterapia.

1.3. Alcance

El estudio de APS se ha aplicado al proceso de tratamiento de radioterapia de haces
externos de un servicio de radioterapia hipotético, basado en las practicas existentes en los
paises participantes este proyecto, asi como en las experiencias reportadas en la literatura, al
que se ha denominado instalacion de referencia. Dicho proceso comienza con la prescripcion
clinica del mismo y concluye al finalizar las sesiones de tratamiento prescritas.

En cuanto a los equipos objeto de estudio, sélo 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
macro componentes, sin profundizar en detalle en las partes que lo conforman y considerando
esencialmente los errores humanos relacionados con su manejo, pero no los fallos de los
equipos. Respecto al software, se analizan Gnicamente 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).

Se han considerado todas las acciones humanas de los diferentes profesionales que
intervienen en el proceso de tratamiento, pero se excluyen del andlisis aquellas acciones que
constituyen decisién médica. Por tanto, se asume que las actuaciones del médico son acordes
con la intencion clinica, como por ejemplo, la prescripcion de la dosis de tratamiento. Sin
embargo se toman en consideracién errores al registrar por escrito su intencién y al comunicar
la decision.

So6lo son objeto de estudio los riesgos radioldgicos, quedando excluidos los riesgos de
caidas, colisiones, descargas eléctricas, incendio y explosion. En cuanto a las personas



expuestas, el estudio se ha aplicado a los pacientes, personas ocupacionalmente expuestas y
publico, aunque el énfasis del estudio se ha orientado hacia los pacientes.

Se ha excluido del ejercicio y por lo tanto del presente documento el estudio de las
tareas externas al tratamiento, tales como las de instalacion, pruebas de aceptacion, puesta en
servicio, mantenimiento y reparaciones. También se han excluido la evaluacion de los
blindajes y tareas de desmantelamiento y cierre de la instalacion

En el curso del ejercicio se ha generado un gran volumen de informacion sobre el
equipo, el proceso de tratamiento, los analisis de fallos y errores, modelos de calculo,
cuantificacion de los riesgos y su analisis, todo lo cual se ha plasmado en cinco voliumenes
con informes detallados, cuya lista se aporta en el anexo 1.

1.4.Estructura del documento

En el capitulo 2 se describe la metodologia del andlisis probabilista de seguridad, y se
resume el contenido de cinco volimenes que contienen los informes detallados. En el capitulo
3 se presentan los principales resultados del estudio y se analizan los elementos que mas
contribuyen al riesgo, intercalando conclusiones generales y recomendaciones especificas
prioritarias.

Se incluyen ademas un grupo de apéndices que amplian y complementan la
informacion principal de este resumen de resultados, a saber: el Apéndice A presenta una
descripcion del proceso e instalacion de Radioterapia empleados en el estudio. EI Apéndice B
recoge la lista de sucesos iniciadores identificados, incluyendo la frecuencia de cada uno de
ellos (relativa a la suma total de frecuencias). En el Apéndice C se presentan los datos de los
procedimientos de radioterapia ofrecidos por los distintos paises participantes, y que han
servido de base para calcular los valores de determinados parametros del estudio, como el
numero de pacientes diarios, niUmero de nuevos tratamientos, porcentaje de tratamientos con
electrones o fotones, etc. EI Apéndice D resume los resultados cuantitativos del estudio,
mostrando la contribucion porcentual de cada secuencia accidental al riesgo total. El
Apéndice E muestra en una tabla todas las barreras tecnoldgicas y por procedimientos que se
han identificado en el estudio, con indicacion, entre otras cosas, de los sucesos iniciadores que
requieren su actuacion o presencia. ElI Apéndice E presenta también los denominados
“reductores de frecuencia”, elementos cuyo éxito o fallo/ausencia contribuyen a la
probabilidad de las exposiciones accidentales. EI Apéndice F incluye un ejemplo de los
modelos realizados para determinar la contribucion al riesgo de las secuencias accidentales, y
constituye una breve guia para aclarar conceptos a quienes estén menos familiarizados con las
técnicas de APS. Por ultimo, el Apéndice G presenta el analisis de incertidumbres realizado.
Al final en un anexo, se adjunta un glosario de términos.



2. DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA
2.1. Conceptos basicos y terminologia

Definicion, cuantificacion y aceptabilidad del riesgo

El concepto de riesgo asociado a una instalacion o un proceso se define en la literatura
de diversas maneras, pero en todos los casos se toman en cuenta los siguientes factores: el
daiio que se puede producir derivado del funcionamiento inadecuado de la instalacion o
proceso, y la probabilidad (0 frecuencia, si se fija una referencia temporal) de que se
produzca dicho dafio.

Segun lo anterior, para valorar el riesgo asociado a cualquier actividad, hay que
cuantificar el dafio esperado y la probabilidad de que se produzca, tomandose habitualmente
su producto como valor numérico de dicho riesgo. El hecho de cuantificar el riesgo permite
establecer un criterio de aceptabilidad, y poner un valor limite al mismo, por debajo del cual
una instalacion o un proceso se consideran aceptablemente seguros. Esto significa que
aquellas situaciones o escenarios, cuyo dafio sea muy grave, deben tener una probabilidad
muy baja, a fin de que el riesgo sea aceptable, mientras que en el caso de sucesos cuyo dafio
sea leve se puede aceptar una probabilidad mayor.

Mediante el analisis de APS se identifican las alteraciones o errores (denominadas
sucesos iniciadores) que, de no ser interceptados por los sistemas de seguridad (denominados
barreras), conducirian al dafio, es decir, aquellos sucesos que pueden ocurrir de forma creible
y que potencialmente conducen a una consecuencia indeseada. Asi mismo se identifican las
barreras que se interponen a la evolucion del suceso iniciador hacia un accidente. Estas
barreras pueden consistir en sistemas de seguridad como acciones y procedimientos, y se
analizan mediante técnicas de algebra booleana, cuantificando su probabilidad de fallo a partir
de fallos mas sencillos. Una consecuencia indeseada se puede producir a pesar del éxito de
una barrera cuyo efecto sea sélo mitigar, aunque si la barrera actla correctamente las
consecuencias seran menores. La evolucion que se deriva de un suceso iniciador y del posible
fallo de las barreras se denomina ‘“secuencia accidental”. Cada una de estas secuencias
conlleva un valor de riesgo, el cual se obtendrd multiplicando la frecuencia del suceso
iniciador por la probabilidad de fallo de las barreras de la secuencia accidental. El riesgo total
de la instalacion se estima sumando los riesgos de todas las secuencias.

Etapas recorridas en el andlisis probabilista de seguridad

En el presente estudio se han llevado a cabo todas las tareas o etapas que
tradicionalmente se requieren en los APS. Asi el primer paso consistio en definir el dafio que
se desea evitar. El siguiente paso fue analizar el equipo y el proceso de tratamiento, identificar
los modos de fallo y errores humanos, la frecuencia anual de los mismos y las secuencias
accidentales desencadenadas por cada uno. A continuacion se modelaron dichas secuencias y
se determind la probabilidad (o frecuencia anual) con que podria producirse dicho dafio, asi
como los fallos concurrentes que lo producen. Finalmente se llevaron a cabo analisis de
sensibilidad e importancia para determinar los elementos mas significativos desde el punto de
vista de la seguridad y dar recomendaciones para mejorarla.

Arboles de sucesos y drboles de fallos

Para determinar la evolucion y representar graficamente las secuencias accidentales a
partir de cada suceso iniciador hacia una consecuencia indeseada a través del fallo de las
sucesivas barreras (Apartados 2.4 a 2.6) se emplearon los denominados drboles de sucesos
(fig. 2.1). Las secuencias accidentales vienen representadas por las distintas ramas del arbol.
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Fig. 2.1 Ejemplo de un arbol de sucesos

La frecuencia de cada secuencia accidental se obtiene multiplicando la frecuencia del
suceso iniciador por la probabilidad de la combinacién de éxitos y fallos de las barreras tal
gue la secuencia acabe en una exposicion accidental. Cuando se dispone de suficientes datos
para estimar estos valores, la cuantificacion es mas sencilla, pero cuando estos datos no se
hallan disponibles, la estimacion se tiene que efectuar descomponiendo el iniciador y los
fallos de las barreras en fallos mas elementales cuya frecuencia o probabilidad sea conocida o
pueda estimarse. Estos fallos elementales se denominan sucesos bdsicos y pueden representar
tanto un error humano como un fallo de un componente. Esto se representa graficamente
mediante drboles de fallo.

Conjuntos minimos de fallo

La cuantificacion para obtener la frecuencia de cada secuencia accidental también
genera lo que se denomina conjuntos minimos de fallo, suficientes para que tenga lugar la
secuencia accidental. Un conjunto minimo de fallos es una combinacién minima posible de
fallos de equipos o errores humanos que ha de ocurrir para se produzca la consecuencia
indeseada. Se dice que un conjunto de fallos es un conjunto minimo si al retirar un solo
suceso basico, el conjunto que queda, formado por los restantes fallos del conjunto, deja de
producir la consecuencia indeseada.

Cada conjunto minimo de fallos representa una combinacién de fallos que puede
conducir al suceso indeseado, por lo que el APS, al encontrar los conjuntos minimos, no sélo
permite calcular la frecuencia de las consecuencias indeseadas, sino que ademas informa de
qué elementos del proceso son los que mas contribuyen a dicha frecuencia.

En los siguientes apartados se explica cada uno de los principales pasos mencionados,
basandose en el método estandar de APS recomendado por la Serie de Seguridad IAEA 50-P-
4 [21]. Asi mismo, el lector interesado en conocer los detalles técnicos del estudio, puede
consultar el ejemplo simplificado, que se adjunta en el Apéndice F.



2.2. Hipotesis de partida para los modelos del estudio

El tratamiento de radioterapia con haces externos de acelerador lineal es un proceso
complejo, de mdltiples etapas, multidisciplinario, con muchas interacciones humanas que
ademas puede variar de unos servicios de radioterapia a otros, segun los medios tecnologicos,
el personal y la experiencia de que se disponga.

En principio, los estudios de APS tienen un caracter especifico, ya que se aplican a un
proceso o instalacion concretos, con sus peculiaridades, equipos, procedimientos, personal y
experiencia en fallos y éxitos. Por ello, sus resultados son validos fundamentalmente para la
instalacion o proceso a la cual se aplicé el estudio, y sus resultados y conclusiones no son
directamente extrapolables a otras instalaciones y procesos aungue parezcan similares.

Sin embargo, en el proyecto se establece la necesidad de que los resultados del estudio
se puedan utilizar, junto con las lecciones aprendidas de los estudios retrospectivos y con la
normativa existente, para elevar los niveles de seguridad de los servicios de radioterapia y
hacer mas eficaz la actividad reguladora. Ello requiere que los resultados del estudio no estén
restringidos por las particularidades de un servicio de radioterapia concreto, sino que se
puedan aplicar a practicas mas generales.

Para conciliar las dos demandas antagénicas (especificidad frente a generalidad), se
consider6 oportuno definir un servicio de radioterapia de referencia con acelerador lineal, que
permitiera realizar el APS sobre una base bien especificada, pero que a su vez, fuera
suficientemente general como para permitir extrapolacion de los resultados a otros servicios.

Dicho servicio hipotético, genérico, o de referencia se concibid con las siguientes
caracteristicas:

1. El servicio se basa en las précticas habituales de radioterapia, complementadas con
informacidn, técnicas y procedimientos recogidos en publicaciones de organizaciones
reconocidas y de los paises que participan directamente en el proyecto a través de los
consensos logrados durante las reuniones técnicas del mismo.

2. Se incluyen ademas en el servicio hipotético, elementos y condiciones que no siempre
estan implementados en la préactica, a fin de poder evaluar su impacto en la seguridad
de los tratamientos, como por ejemplo, la dosimetria en vivo periddica.

3. El servicio no es un modelo “ideal” o perfecto de radioterapia sino un servicio realista,
concebido para los objetivos del estudio y enriquecido con la incorporacion de
procedimientos y practicas de radioterapia de varios servicios en varios paises.

4. EIl método de suponer un servicio de referencia genérico, facilita la generalizacion de
los resultados, permitiendo que cada servicio de radioterapia tome del mismo lo que le
sea aplicable, una vez comparadas su practica con la de la del servicio genérico.

En el Apéndice A se especifican las etapas de tratamiento y los equipos y sistemas que
se han considerado en el ejemplo de servicio adoptado.

2.3. Definicion de consecuencias

En el glosario de la Organizacion Mundial de la Salud, se define como incidente que
afecta a un paciente, a todo evento o circunstancia que ocasiona o podria ocasionar un dafo
innecesario a un paciente. Por extension, en este estudio se aplica también el término
incidente a los trabajadores y al pablico. Los incidentes incluyen tanto los eventos que no
tienen consecuencias como los que si las tienen. En el caso de los pacientes, se considera
exposicion médica accidental, de acuerdo con las normas internacionales basicas de seguridad
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a “todo tratamiento terapéutico administrado por equivocacion a un paciente o a un tejido, o
utilizando un farmaco incorrecto, o con una dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran
considerablemente de los valores prescritos por el facultativo médico o que puedan provocar
efectos secundarios agudos indebidos”.

En el presente estudio las diferencias de dosis total son “considerables” si llegan a mas
de un 10% de la dosis total prescrita, y la diferencia de fraccionamiento de la dosis es
“considerable’ si no es posible lograr la dosis biologicamente equivalente al fraccionamiento
prescrito’. Los restantes incidentes son aquellos que o no tienen efectos de consideracién o
son recuperables, con lo cual, si la recuperacion se hace a tiempo, la consecuencia no seria
significativa.

Se puede ilustrar todo lo anterior con un ejemplo practico: errores cometidos durante el
posicionamiento diario del paciente o durante la administracion diaria del tratamiento podrian
tener consecuencias menores desde el punto de vista clinico (error en la administracion de un
campo de tratamiento; seleccionar en el ordenador de control una fraccion de tratamiento
errénea; error en la colocacion de bolus; etc.). Si el error se detecta a tiempo y la diferencia en
dosis, se puede corregir reduciendo alguna fraccion o todas las fracciones durante el resto del
tratamiento, y el incidente es recuperable. Sin embargo, si algunos de estos errores ocurren en
una etapa avanzada del tratamiento, o si la diferencia es grande sin posibilidad de correccion,
o si tienen una alta frecuencia y ocurren més de una vez en un paciente, aun si se detectan
pueden ser irrecuperables y el incidente seria una exposicion accidental.

Para aplicar estas definiciones a los fines de este estudio, se han utilizado los siguientes
criterios, definidos teniendo en cuenta los parrafos anteriores, las experiencias de diferentes
estudios y publicaciones [2], [6], [14], [15], [16], [19], [22], [23], [24] y el consenso de los
expertos que participaron en el proyecto. Dichos criterios son los siguientes.

e Para los trabajadores y publico la consecuencia indeseada es cualquier exposicion
anomala o accidental significativa

e Para los pacientes los incidentes se clasifican en funcion de la gravedad y del nuimero
de pacientes afectados, segun el cuadro siguiente

Incidente recuperable | Diferencia de dosis total inferior al £10 %, y que pueda recuperarse
afectando a un solo durante el curso de su tratamiento. Esta recuperacion se logra si se
paciente, A consigue dar una dosis biologicamente equivalente a la que se
tendria con las fracciones prescritas (se trata entonces de incidente
sin consecuencias que no llega a convertirse en exposicion
accidental).

Exposicion accidental | Diferencia en dosis tal que no se pueda lograr el mismo efecto
(no recuperable) de bioldgico que el de la dosis prescrita afectando a un solo paciente.
un solo paciente, B Esta diferencia puede ser mayor de 10 % del total, o incluso
siendo menor, la fracciones fueron tan grandes que no se puede
recuperar la dosis biolégicamente equivalente a la de las fracciones
prescritas, o se tratd a un paciente o un tejido equivocado

Exposicion accidental | Diferencia de dosis tal que no se pueda lograr el mismo efecto

1 En el modelo lineal-cuadratico utilizado en radioterapia, si dos tratamientos tienen fraccionamiento de dosis
diferentes, se denomina dosis bioldgicamente equivalente de un tratamiento respecto al otro, a la dosis total que
tendria que darse en uno de ellos para que su efecto biolégico fuera el mismo que el del otro.
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(no recuperable) de bioldgico que el de la dosis prescrita afectando a multiples
multiples pacientes, C | pacientes. Esta diferencia puede ser mayor de +10 % del total, o
incluso siendo menor, si las fracciones fueron tan grandes que no
se puede recuperar la dosis biolégicamente equivalente a la de las
fracciones prescritas, o0 se trataron multiples pacientes
equivocados.

Incidente recuperable | Diferencia de dosis total inferior al £10 %, y que pueda recuperarse
afectando a multiples | durante el curso de su tratamiento, involucrando a multiples
pacientes, D paciente (se trata de un incidente sin consecuencias 'y no llega a ser
una exposicion accidental).

Notese que un efecto no recuperable se puede producir o bien en una sola sesion del
tratamiento, o bien por acumulacién de errores mas leves en varias sesiones, que den como
resultado una diferencia considerable de la dosis total prescrita A partir de aqui se utilizara la
expresion exposiciones accidentales en lugar de las exposiciones no recuperables.

2.4. 1dentificacion y agrupacion de los sucesos iniciadores

Como ya se ha mencionado anteriormente, se define como suceso iniciador de
accidente, en adelante suceso iniciador, a un fallo de equipo o error humano creible, que
puede provocar cualquiera de los incidentes definidos en este estudio si fallan las barreras
previstas para evitar o mitigar estas cOnsecuencias.

Se identificaron los sucesos iniciadores mediante la metodologia de analisis de modos
y efectos de fallo (FMEA), que es un procedimiento estandar de evaluacion sistematica del
equipo, sistema o proceso para identificar los fallos potenciales y analizar los efectos
resultantes y su relacion con un estado no deseado determinado [25].

Se aplico el FMEA a cada uno de los pasos y tareas del proceso de tratamiento y para
los equipos considerados en el estudio. El trabajo se hizo en sesiones multidisciplinarias e
independientes, con la participacion de diversos especialistas que directa o indirectamente
intervienen en cada parte del proceso. La busqueda de sucesos iniciadores dio como resultado
una lista de 158 modos de fallo de equipo y 295 errores humanos que pudieran provocar
exposiciones accidentales. Agrupando posteriormente los sucesos segun los criterios descritos
en el siguiente parrafo, la mencionada lista se redujo a 118 sucesos iniciadores,

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

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

- Sucesos que pueden conducir a exposiciones accidentales iguales

- Sucesos cuyas secuencias accidentales se puedan modelar mediante un mismo arbol de
sucesos

Con el fin de no perder informacion significativa, para cada grupo de sucesos
iniciadores se desarrollé un arbol de fallos conteniendo los principales modos de fallo o
errores humanos que forman parte de dicho grupo e identificados mediante el FMEA.

Buscando simplificar la terminologia, a partir de aqui se tratara cada grupo de sucesos
iniciadores como un suceso iniciador Unico. La Tabla 2-2 presenta un resumen estadistico de
los resultados del FMEA, vy la lista completa de los sucesos iniciadores resultantes se presenta
en la tabla B-1 del Apéndice B.
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TABLA 2-2 RESUMEN ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS DEL FMEA

Tareas analizadas 140
Relacionados con | Errores Humanos analizados 480
las tareas del . .
proceso de que constituyen sucesos iniciadores 295
tratamiento gue constituyen degradacion de las barreras 103
fuera del alcance del Estudio 82
Dispositivos analizados 347
Relacionado con Modos de Fallo analizados 413
los equipo del . .
proceso de que constituyen sucesos iniciadores 158
tratamiento gue constituyen degradacion de las barreras 156
fuera del alcance del Estudio 99
Modos de fallo o errores humanos que potencialmente 267
conducen a exposiciones accidentales de multiples
pacientes
:?elamonados €N | Modos de fallo o errores humanos gue potencialmente 237
as consecuencias - . .
conducen a exposiciones accidentales de un solo paciente
Modos de fallo o errores que conducen a exposiciones 208
incidentes recuperables
Sucesos Relacionados con las tareas (origen humano) 81
iniciadores, . .
después de Relacionados con el equipo 37
agrupados Total 118

Del total de 118 sucesos iniciadores identificados, 37 se deben a fallos de equipo y 81
son de origen humano. La mayor parte, 113 sucesos, afectan a los pacientes, mientras que sélo
dos afectan a las personas ocupacionalmente expuestas y tres afectan a miembros del publico.

2.5.Determinacion de las frecuencias de los sucesos iniciadores

Se determind la frecuencia de cada uno de los 118 sucesos iniciadores multiplicando la
probabilidad de que ocurra el suceso (obtenida mediante un analisis de arboles de fallo) cada
vez que se realiza la tarea en la que puede tener lugar, por la frecuencia anual de la tarea. En
el apéndice C se indican los datos numéricos sobre cada tarea del proceso de tratamiento con
acelerador lineal, datos suministrados por los paises participantes en el proyecto. Estos datos
se tomaron como base para estimar la frecuencia de las tareas en este estudio.

La tabla B-3 del Apéndice B presenta informacion detallada de los sucesos
iniciadores, incluyendo su frecuencia, estimada como se acaba de indicar. Con el fin de poder
hacer uso de datos genéricos y establecer valores de corte para las probabilidades de error, es
aconsejable presentar los datos en valores relativos. Por ello, los valores de las frecuencias de
los sucesos iniciadores recogidos en al tabla B-3, son porcentuales respecto a la suma total de
las frecuencias de todos los iniciadores.

Teniendo en cuenta que, de acuerdo a lo indicado al principio de este capitulo, los
componentes fundamentales del riesgo son la frecuencia de una exposicion accidental Y sus
consecuencias, €S importante resaltar la diferencia entre estos dos factores y la frecuencia de
un suceso iniciador. Se comprueba en el estudio que los sucesos iniciadores mas frecuentes
son aquellos cuyas exposiciones accidentales son de menor gravedad. Esto era de esperar ya
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que un buen disefio de una instalacion implica que los sucesos con menor potencial de
producir dafios graves sean mas frecuentes que los que podrian producir dafios mayores.

Asi mismo, tampoco los sucesos iniciadores de frecuencia méas elevada son
necesariamente los que den lugar a una mayor frecuencia de exposiciones accidentales, ya que
estas Ultimas dependeran no sélo de la frecuencia del iniciador sino también de las barreras
interpuestas y su probabilidad de éxito. Un ejemplo es el suceso iniciador SI-094 “Omitir el
bloqueo de la mesa de tratamiento durante el posicionado para el tratamiento diario” el cual
tiene una alta frecuencia, sin embargo, al tener como barrera el enclavamiento de la
irradiacion con el freno de la mesa de tratamiento, que tiene una baja probabilidad de fallo, la
frecuencia de exposiciones accidentales por este suceso iniciador resulta ser baja.

Se ha identificado un grupo de reductores de frecuencia de los sucesos iniciadores.
Estos reductores de frecuencia son elementos cuya presencia reduciria la probabilidad de que
ocurra un suceso iniciador. Se identificaron un total de 17 reductores de frecuencia, los cuales
actan unicamente sobre sucesos iniciadores de origen humanos.

En la tabla del apartado E.3 del Apéndice E se describen los reductores de frecuencia
identificados en el estudio indicando su importancia segun el nimero de sucesos iniciadores
en que inciden. Un ejemplo del uso y consecuencias de los reductores de frecuencia se puede
ver comparando los sucesos iniciadores que constituyen operaciones similares durante la
sesion inicial de tratamiento y durante el posicionado para el tratamiento diario (por ejemplo,
los SI-080 y SI-095).

A pesar de que el numero de sesiones de inicio del tratamiento es menor que el
numero de sesiones de tratamiento diarias, la frecuencia anual de los sucesos iniciadores en
las sesiones de inicio es mayor, ya que hay reductores de frecuencia que estan presentes en las
sesiones diarias y no lo estan durante el sesion inicial de tratamiento.

Por ejemplo, para el suceso iniciador SI-095, consistente ubicar erroneamente el
isocentro, se han identificado reductores de frecuencia tales como 1) poner una fotografia del
posicionado del paciente en la hoja de tratamiento y utilizarla como verificacion, 2) poner
marcas en la piel del paciente relativas al campo a tratar, 3) dar instrucciones generales al
paciente sobre su tratamiento para facilitar su cooperacion que estan presentes en el
tratamiento diario y no lo estan en la sesion de inicio.

Una ventaja de incluir estos reductores de frecuencia en el estudio de APS es que
permiten realizar andlisis cuantitativos de sensibilidad sobre la importancia de determinadas
técnicas o procedimientos, es decir comparar el riesgo entre tener y no tener dichos
reductores, y cuantificar la conveniencia de introducirlos.

2.6. ldentificacién de las secuencias accidentales.

En este estudio se han identificado 120 barreras cuyo nimero de modos de fallo y
errores humanos se resume en la tabla 2-2. Las secuencias accidentales se han determinado y
representado graficamente mediante drboles de sucesos. Para cada grupo de sucesos
iniciadores identificado se analizaron las opciones de éxito o fallo de las barreras previstas y
de entre todas las secuencias resultantes se determinaron aquellas que cumplen la condicion
de secuencias accidentales. Las barreras consideradas en el andlisis de arboles de secuencias
se detallan en el Apéndice E.

Algunas de las secuencias identificadas fueron simuladas de forma controlada en un
acelerador para determinar si podrian producir desviaciones de + 10% de la dosis prevista y el
tipo de exposicion accidental asociada, lo que permitié descartar completamente algunos
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iniciadores postulados en el FMEA y averiguar que algunos otros solo afectan a la irradiacion
con electrones y no con fotones.

Al igual que los sucesos iniciadores, las barreras fueron modeladas utilizando el
método de drboles de fallos, descomponiéndolas en sus sucesos basicos, cuyas probabilidades
de fallo fueron obtenidas de las fuentes descritas en el apartado siguiente.

2.7.Cuantificacion de las secuencias accidentales

Para cuantificar las secuencias accidentales se utilizan 10s conjuntos minimos de fallo,
gue, como ya se ha indicado en 2.1 se definen como la minima combinacién de modos de
fallo o errores humanos que han de ocurrir para que se complete la secuencia accidental hasta
la consecuencia indeseada. Una vez que un conjunto minimo esta presente en un escenario, la
consecuencia indeseada se producird, haya o no otros fallos adicionales. Por el contrario, si a
un conjunto minimo le faltase uno solo de los fallos que lo constituyen, las consecuencias no
se producirian.

El conocimiento de los conjuntos minimos de fallo se obtiene mediante reducciones de
las ecuaciones booleanas que representan cada secuencia accidental, tomando los fallos o
éxitos® de las barreras previstas para evitar o mitigar la exposicién accidental. Una vez
obtenido los conjuntos minimos de cada secuencia accidental, para cada uno de ellos se
obtiene su frecuencia, multiplicando la frecuencia del iniciador que interviene en dicho
conjunto minimo de fallo, por las probabilidades de los fallos o errores humanos bésicos que
forman parte de dicho conjunto minimo de fallos.

La frecuencia de una secuencia accidental se obtiene mediante la suma booleana de las
frecuencias de los conjuntos minimos que forman parte de dicha secuencia. La frecuencia
total de todas las secuencias accidentales se obtiene mediante suma de las frecuencias de
todas éstas. El resultado se presenta en términos de la frecuencia anual esperada de
exposiciones accidentales.

En estudios de APS que se realizan por primera vez en un sector determinado, sobre el
gue no se dispone de datos numéricos de las frecuencias de fallo, es practica habitual y
recomendable que se utilicen bases de datos genéricas de distintas fuentes ([26], [27] y [28])
para obtener los valores de las probabilidades de fallo de equipos. Esto es lo que ha hecho en
este estudio, dada la escasez de datos sobre fiabilidad de equipos y errores humanos
especificos de la practica de radioterapia, y su baja significacién estadistica. Por tanto, los
datos de fallos de equipos y componentes empleados en este estudio, no provienen de equipos
reales de radioterapia, sino de bases de datos genéricas de industrias electrénicas y mecanicas.

En cuanto a las probabilidades de error humano se trabajo con valores de barrido, es
decir, valores conservadores que permiten filtrar las acciones humanas mas importantes y
dedicar andlisis detallados a aquellas que fueron separadas en el proceso de barrido. Gracias a
esto, a pesar de posibles imprecisiones en los valores absolutos de las frecuencias, los
resultados son totalmente validos para analisis relativos, ya que toda la cuantificacion se hace
utilizando los mismos tipos de datos.

Téngase en cuenta que se puede producir una exposicion accidental a pesar del éxito de una barrera cuyo efecto
solo sea mitigar, aunque las consecuencias seran menores que si dicha barrera fallara.

15



2.8. Tratamiento de las acciones humanas

Considerando que el proceso de radioterapia con acelerador lineal es multidisciplinario
y tiene una elevada intervencion humana, se ha hecho necesario tomar las siguientes
decisiones respecto al tratamiento de las acciones humanas dentro de los modelos de este
estudio. Estas son las siguientes.

- Se han tomado en cuenta, como es habitual en los estudios de APS, todas las acciones
humanas del proceso de tratamiento que puedan realizarse tanto antes del suceso
iniciador (pre-iniciadores), como después de que ocurra el mismo (post-iniciadores),
asi como las que pueden constituir directamente el suceso iniciador [29, 30, 31].

- Se han asignado valores de barrido conservadores a todas las probabilidades de error
humano (HEP) consideradas en el estudio.

En un estudio posterior se podria desarrollar un andlisis detallado de las acciones
humanas mas importantes, obteniendo para éstas valores de probabilidad de error humano
(HEP) realistas que hicieran que el estudio fuera menos conservador.

2.9. Analisis de importancia

En los apartados anteriores se ha explicado como se determinan las secuencias
accidentales y cuél es la contribucion porcentual de cada una al riesgo total de exposiciones
accidentales (tanto de un solo paciente como de multiples pacientes). Esta forma de presentar
la informacion es Util para conocer el perfil de riesgo de la instalacion hipotética de referencia
y sus procesos pero no permite identificar y seleccionar cuéles son los elementos y
actuaciones mas eficaces para reducir dicho riesgo. Para lograrlo se utiliza el denominado
andlisis de importancia. Este permite cuantificar cuanto varia el riesgo total como resultado
de fallar o no fallar los distintos elementos. Estos elementos pueden ser de diversa indole,
tales como sucesos iniciadores, fallos de equipo o errores humanos, o barreras.

Aunque existen distintos tipos de analisis de importancia, todos estos tienen en comin
el permitir clasificar u ordenar dichos elementos en razon del aumento de riesgo que
ocasionaria su fallo o la disminucion de riesgo que aportaria una mejora de su fiabilidad.

Con el analisis de importancias, ademas de identificar los sucesos de mayor
contribucion se puede identificar alguna barrera que intervenga en muchos iniciadores
simultaneamente, con lo cual, mejorando la fiabilidad de esta barrera se reducen las
contribuciones de todos esos iniciadores, y se logra una mayor reduccion del riesgo total. A
continuacion se da una breve descripcion de las medidas de importancia mas usuales, que son
las que se emplean en este estudio.

2.9.1. Factor de incremento del riesgo

El factor de incremento del riesgo (FIR) proporciona informacién de cuanto puede
aumentar el riesgo global si el elemento objeto de andlisis falla o no existe, es decir, si su
probabilidad de fallo fuera igual a la unidad. Este factor identifica los elementos cuyo fallo
haria aumentar mas el riesgo.

Matematicamente el FIR de un elemento se define como el cociente entre el riesgo
global (frecuencia de todas las secuencias accidentales) que se tendria si el elemento de
interés fallase con certeza y el riesgo global original. Es decir, es el factor (mayor que uno)
por el que se multiplicaria el riesgo si dicho elemento no existiera, o fallara siempre.
Representa la medida del valor que tiene el componente para conseguir el nivel de seguridad
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existente, e indica la importancia de mantener el nivel de fiabilidad de dicho componente en
su valor actual.

2.9.2. Medida de importancia segun Fussell-Vesely

La medida de importancia segun Fussell-Vesely (FV) es util para seleccionar los
elementos (modos de fallo y errores humanos) que potencialmente tienen mayor contribucion
en el riesgo global. La medida FV de un elemento es el cociente entre la frecuencia de las
secuencias accidentales en las que interviene el elemento de interés y la frecuencia total.
Tiene un valor entre 0 y 1 que se puede entender como sigue: dado un accidente, seria la
probabilidad de que en ese accidente haya intervenido el elemento analizado. Asimismo se
puede expresar en términos porcentuales.

Para comprender mejor esta medida, consideremos el siguiente ejemplo: para un
suceso cuya medida FV sea igual a 0, es decir que la frecuencia de las secuencias accidentales
en las que interviene el elemento es cero, por mucho que mejoremos su fiabilidad, el riesgo
total no se reducird, pues ya es nula su contribucion. Si su medida FV fuera 0,1 y este suceso
o fallo no ocurriera nunca, el riesgo total se reduciria en un 10%. En cambio si su medida FV
fuera 0,9 el riesgo total si el suceso o fallo no ocurriera se reduciria en un 90%.

2.9.3. Resumen comparativo de las dos medidas de importancia

Las medidas de importancia descritas nos permiten priorizar las acciones encaminadas
a mantener el nivel de seguridad existente 0 mejorarlo. Asi, los elementos que tienen mayor
importancia desde el punto de vista de incremento del riesgo son los que al fallar causarian
mayor incremento de la frecuencia de las secuencias accidentales, y, por tanto es crucial que
su fiabilidad actual se conserve en su valor actual mediante acciones de mantenimiento,
pruebas, etc.

En cambio, los elementos que tienen mayor importancia desde el punto de vista de
Fussell-Vesely son los que si no fallaran nunca (éxito seguro) reducirian la frecuencia de
ocurrencia de las secuencias accidentales. En este caso, seria conveniente mejorar la fiabilidad
de los mismos o introducir elementos redundantes que garanticen su éxito en caso de ser
necesaria su intervencion.

Denominacion del método Definicion Finalidad
Factor de incremento de | Cociente entre el riesgo global si el | Permite identificar los
riesgo, FIR elemento fallase con certeza y el elementos que mayor
riesgo global original (mayor que la | incremento de riesgo causarian
unidad) si fallasen con certeza. Es

esencial conservar la fiabilidad
de dicho elemento.

Fussell-Vesely, FV Cociente entre la frecuencia de las Permite conocer la contribucion
secuencias accidentales en que de sucesos basicos o fallos
interviene el elemento y la global elementales.

de todas las secuencias accidentales
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2.10. Analisis de sensibilidad aplicado a las barreras

Hasta aqui el estudio se ha dirigido al servicio de radioterapia hipotético con
caracteristicas definidas, con su programa de garantia de calidad, sus comprobaciones y otras
barreras. Los resultados del estudio muestran la importancia de cada modo de fallo y error
humano, es decir, cuanto contribuye al riesgo total en el servicio hipotético. Pero si otro
servicio de radioterapia tiene caracteristicas distintas al hipotético, faltando algunas de sus
barreras o existiendo otras distintas, los resultados de este estudio no son directamente
transferibles al mismo y no se podrian aprovechar directamente algunas de sus conclusiones.

Para ayudar a tratar esta situacion, se han estudiado el aumento de riesgo que
acarrearia el que ciertas barreras no existieran, lo cual permite aplicar el estudio a otro
servicio de radioterapia en el que dicha barrera no esté presente, y por tanto no sea
exactamente igual que el servicio hipotético postulado en este estudio.

Lo que se calcula en este analisis es el incremento de riesgo que supone la eliminacion
de una barrera, es decir el cociente entre la frecuencia de las exposiciones accidentales de
todas las secuencias en las que interviene la barrera y la frecuencia de dichas secuencias si la
barrera no estuviera presente.

El procedimiento seguido para realizar el analisis es el siguiente:

e Se descarta la barrera objeto de analisis del cabecero de los arboles de sucesos
en que participa.

e Se calcula la nueva frecuencia anual de exposicidn accidental de las secuencias
en las que se encontraba la barrera.

e Se calcula el cociente entre la frecuencia de exposiciones accidentales de las
secuencias en las que intervenia la barrera y la frecuencia de dichas secuencias
sin la barrera.

Se debe distinguir entre el analisis de barreras y el de la medida de importancia de
incremento del riesgo definida en el apartado anterior. En el analisis de barreras se asume el
fallo de cada barrera en su conjunto (con todos los fallos y errores que intervienen en la
misma). En la medida de importancia de incremento del riesgo, lo que se asume es que falla
uno de los elementos (fallos y errores) que intervienen en la barrera, es decir se supone que
fallan estos elementos, pero de uno en uno, y se calcula el factor de incremento para cada uno.

2.11. Incertidumbres del estudio y su tratamiento

En cada paso del proceso de célculo en la metodologia de APS se utilizan valores
numéricos y modelos que conllevan incertidumbres, por lo que resulta imprescindible
acompanar los resultados finales con la correspondiente estimacion de sus incertidumbres. A
la hora de comparar los resultados entre si, el conocimiento de estas estimaciones permite
saber cuales se diferencian de forma significativa de los demés, cuales se pueden considerar
aproximadamente iguales a la vista de las incertidumbres expresadas por los percentiles de la
distribucion y para cuéles es admisible considerar como diferentes valores que presentan un
solape moderado entre dichos intervalos. Esto es crucial para asignar prioridades y recursos
en forma de medidas preventivas.

En un estudio cuantitativo de riesgos los principales contribuyentes a las incertidumbres
globales proceden de &reas en las que existen pocos datos de entrada y de aquéllas en las que
predominan las incertidumbres en los modelos. Ejemplos de datos insuficientes son los de las
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frecuencias de errores humanos, la de los fallos interdependientes y las de fallo de software,
entre otros.

Los tipos de incertidumbres que aparecen en la realizacion de un APS se suelen
clasificar en:

e incertidumbres relacionadas con el grado de detalle del estudio.

e incertidumbres de los modelos; que proceden de las deficiencias de dichos
modelos para representar la realidad

e incertidumbres de los valores de los parametros; que surgen de imprecisiones
del proceso de estimacion de los mismos.

Dado que el presente estudio aporta resultados numéricos y comparaciones entre éstos,
se considerd imprescindible conocer sus limitaciones, sobre todo a la hora de comparar
valores proximos o de ordenar secuencias accidentales o de dar recomendaciones sobre
medidas preventivas en razon del valor numérico de sus probabilidades. Con esta finalidad se
ha realizado no s6lo un analisis cualitativo detallado de incertidumbres sino también un
andlisis cuantitativo, aplicando Montecarlo, de los valores absolutos de los resultados
generales del APS. Para las medidas de importancia de Fussell-Vesely y las de incremento de
riesgo no se dispone de los medios para realizar este estudio por Monte Carlo, por lo que se
realizaron célculos sencillos aproximados que permitieran, no obstante, estimar o al menos
acotar, las incertidumbres de los resultados.

Las distribuciones son claramente asimétricas en la mayoria de los casos de este
estudio y en lugar de expresar las incertidumbres mediante su desviacion estandar de la
distribucion, ésta se ha representado mediante el intervalo comprendido entre los percentiles
del 5% y del 95%, y el valor de la media de la variable en cuestion. El detalle de esta
explicacion se encuentra en el apéndice G.
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3. RESULTADOS

3.1.Consideraciones generales

En el capitulo 2 se ha explicado cémo un suceso iniciador puede dar lugar a escenarios
de riesgo o secuencias accidentales, en funcién del éxito o fallo de las barreras interpuestas
para detectar la secuencia y detener su evolucion. En este estudio se han analizado las
secuencias accidentales y para cada una de éstas se han determinado los grupos de personas
que pueden resultar afectadas, segin que sea el publico, los trabajadores o los pacientes, y, en
el caso de estos ultimos, si se trata de uno o multiples pacientes y si los efectos son
recuperables o no.

Segun la metodologia explicada en el capitulo 2, la frecuencia de cada secuencia
accidental se ha calculado, simplificando, multiplicando la frecuencia con la que ocurre el
iniciador correspondiente por las probabilidades de fallo de las barreras que intervienen en
dicha secuencia accidental.

Asimismo, se ha calculado la suma de las frecuencias de todas las secuencias
accidentales de un mismo iniciador, y en cuanto contribuye porcentualmente dicha suma a la
frecuencia total de todas las secuencias. Los valores detallados de dichas contribuciones se
dan en el Apéndice D.

En esta seccion se analizan las contribuciones de las secuencias accidentales de los
sucesos iniciadores al riesgo total de exposiciones accidentales de pacientes Puesto que el
estudio se concentra en el proceso de tratamiento y excluye las etapas de pruebas de
aceptacion, calibracion de los haces, puesta en servicio, mantenimiento y reparaciones, en los
resultados no se reflejan en el mismo algunos tipos de eventos catastréficos del tipo del de
San José de Costa Rica (calibracion del haz), Zaragoza (mantenimiento), Bialystok
(problemas causados por la red de alimentacién), Exeter (ausencia de un programa de puesta
en servicio de un TPS), River Side, EEUU (error al preparar los datos de tasa de dosis para
todos los tratamientos).

Los informes y publicaciones de dichos sucesos catastroficos con muertes multiples han
suscitado la atencion de la comunidad radioterapéutica y reguladora. Sin embargo, no son
menos importantes otros sucesos que afectando a un solo paciente, son del orden de 40 veces
mas probables, es posible que no se les reconozcan como accidentales y las causas queden sin
investigar y sin publicar. En cambio, el estudio de APS pone a la luz estos posibles sucesos
que, sin ser catastréficos, su riesgo es importante por tener una probabilidad mayor.

3.2. Desglose de las secuencias accidentales por grupos de personas expuestas

En el desglose por grupos de personas expuestas se comparan entre si las frecuencias de
los incidentes que involucran pacientes, trabajadores y publico y la figura 3.1 muestra que el
namero de incidentes con pacientes predomina, con mucha diferencia, sobre las de los
trabajadores y del publico. A la vista de esta clara diferencia, la mayor parte del capitulo se
dirige al andlisis de los resultados relativos a los pacientes.
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Fig. 3.1 Comparacion entre las frecuencia anuales de los incidentes con trabajadores, publico
y pacientes, en porcentajes respecto a la frecuencia anual total de todos los incidentes

3.3.Desglose de los incidentes que involucran pacientes

Los incidentes que involucran pacientes se clasifican en cuatro grupos, segin los
criterios explicados en el apartado 2.3. En la tabla 3.1 cada tipo de incidente se subdivide
ademas entre los originados por fallo de equipo y los originados por errores humanos. Nétese
que la suma aritmética de las contribuciones porcentuales de los distintos tipos de incidentes
supera al 100%, debido a que algunos de los modos de fallo o errores humanos pueden estar
presentes en mas de un tipo de incidente.

TABLA 3-1 CONTRIBUCION PORCENTUAL DE CADA TIPO DE INCIDENTE A LA
FRECUENCIA TOTAL

Incidentes que involucran pacientes

Incidentes Incidentes - -
Exposiciones Exposiciones
recuperables recuperables ; .
L accidentales de un accidentales de
afectando a unsolo | afectando a multiples . e .
X . solo paciente multiples pacientes
paciente pacientes
85,7 % 0,07 % 13,9 % 0,33%
Por Error | Por Fallo | Por Error | Por Fallo | Por Error | Por Fallo | Por Error | Por Fallo
Humano | de Equipo | Humano | de Equipo | Humano | de Equipo | Humano | de Equipo
85,7 % - 0,03 % 0,04 % 13,9 % - 0,31% 0,02%

La primera observacion que surge de este cuadro es que los sucesos iniciadores de
origen humano predominan con mucha diferencia sobre los debidos a fallos de equipo. Por
ejemplo, la contribucion de las secuencias causadas por fallo de equipo a las exposiciones
accidentales de multiples pacientes es de solo el 0,02%, y en este valor se incluyen las
contribuciones del acelerador, del tomografo computarizado y del sistema de planificacion de
tratamientos. La baja frecuencia de las exposiciones accidentales por fallos de equipo se debe
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a la alta fiabilidad de los sistemas, basada en que disponen de una serie de barreras, y son
objeto de pruebas y controles periddicos que disminuyen la probabilidad de que ocurra una
exposicion accidental, lo que pone de manifiesto la importancia de que se mantengan
operativas dichas barreras.
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Fig. 3.2 Contribucion porcentual de los diferentes tipos de incidentes a la frecuencia total

(ver tabla 3.1)

Los incidentes mas frecuentes son los recuperables (85,7 %) que afectan a un solo
paciente. Las exposiciones accidentales de un solo paciente, es decir los incidentes
irrecuperables, contribuyen de manera significativa a la frecuencia total de los incidentes con
pacientes, un 13,9 % del total de los incidentes (98 % de las exposiciones accidentales con
pacientes). Finalmente, las exposiciones accidentales de multiples pacientes, que son las que
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pueden ser de naturaleza catastréfica, contribuyen con sélo un 0,33 % a la frecuencia de todos
los incidentes que involucran pacientes (2 % del total de las exposiciones accidentales).

Entre las exposiciones accidentales objeto de este estudio se incluye ademas la
irradiacion de tejido equivocado, es decir un tejido que, de acuerdo con la prescripcion,
deberia estar fuera de la zona a irradiar. Estas exposiciones accidentales se producen cuando
la orientacién del haz o las dimensiones del campo son erroneas, 0 el paciente se halla
desplazado de su posicion correcta o se da tratamiento a una zona diferente de la prescrita.
Las exposiciones accidentales de un tejido equivocado, no se incluyen en el analisis basado en
la desviacion del 10% de la dosis prescrita. Puesto que estos tejidos no forman parte de la
prescripcion, cualquier dosis que reciban supone una desviacion de méas de un 10% de lo
previsto, tanto si tiene consecuencias graves como si las consecuencias son triviales. Por este
motivo, estas exposiciones se presentan separadas del resto del estudio, que esta basado en el
criterio del 10 % (véase apartado 3.5.3).

En los apartados que siguen, se presentan los resultados clasificados por las etapas del
proceso de tratamiento, empezando por las de multiples pacientes. Esto ayuda a entender qué
etapas contribuyen mas al riesgo y donde se requiere intensificar la atencion. Después se
analizan las contribuciones individuales de cada iniciador y los modos de fallo y errores
humanos por orden de importancia, incluyendo conclusiones generales y recomendaciones
especificas, las cuales al venir ordenadas por orden de importancia, no necesariamente siguen
el orden del proceso de tratamiento.

3.4.Exposiciones accidentales de multiples pacientes
3.4.1. Sucesos iniciadores ordenados por las etapas del tratamiento

Las exposiciones accidentales de multiples pacientes representan el 0,3% del total de los
incidentes con pacientes, por tanto, los valores porcentuales de cada etapa que se discuten a
continuacién seran fracciones de este 0,3%. Los diagramas de la figura 3.3 ilustra con claridad
que la etapa de planificacion dosimétrica del tratamiento es la mas vulnerable ya que es en
ésta en la que esta el 95% de la frecuencia de dicha exposiciones accidentales de multiples
pacientes. Le sigue en importancia la etapa de administracion del tratamiento diario. Todas las
demas etapas contribuyen de manera poco significativa a las exposiciones que afectan a
multiples pacientes. Conviene recordar que las actividades de calibracion de haces, pruebas de
aceptacion y puesta en servicio se han excluido del estudio, con lo cual su indiscutible
importancia no se ve reflejada en los resultados del mismo.

Hay un claro predominio de los errores humanos sobre los fallos de equipo, a pesar de
que estos ultimos habitualmente pueden afectar a multiples pacientes, ya que es mucho menos
probable que los fallos de equipo evolucionen a una exposicion accidental, al tener asociado
un mayor numero de barreras. Este hecho se pone de manifiesto en el andlisis de importancia
reflejado en la seccién 3.4.2. La contribucion de los iniciadores generados por errores
humanos supera el 90% del total de este tipo de exposiciones accidentales.

Se muestran conjuntamente los graficos de la contribucion relativa de cada etapa con la
dispersion de los resultados expresados por los percentiles del 5% y 95%. Esta informacion
ayuda a limitar las comparaciones entre datos a aquéllas que tienen realmente significado real.
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3.4.1.1.Prescripcion clinica del tratamiento

Esta etapa apenas contribuye a la frecuencia total de exposiciones accidentales de
multiples pacientes, s decir, no se han identificado sucesos iniciadores en esta etapa y que
den lugar a exposiciones accidentales de multiples pacientes. Los fallos de la etapa de
prescripcion suelen afectar a un solo paciente y se tratan en el apartado 3.5.

3.4.1.2. Adquisicion de datos anatomicos del paciente

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de
multiples pacientes es baja. L0s iniciadores de exposiciones accidentales de multiples
pacientes que se pueden originar en esta etapa son los posibles fallos de hardware y software
del TAC o del sistema de transferencia de datos al sistema de planificacion de tratamientos.
Todos estos fallos de equipo tienen una probabilidad baja.

3.4.1.3.Delineacion de volumenes de tratamiento

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de
multiples pacientes es baja, y 10s Unicos sucesos son los fallos del software del TPS,
especificamente los fallos de los médulos de importacion de datos en formato DICOM, fallos
en el registro de un nuevo paciente y en los datos adquiridos sobre el mismo, asi como fallos
del médulo de modelo anatdmico en el que se crean conjuntos de contornos para estructuras
anatomicas y regiones de interés en las imagenes procedentes del TAC.

3.4.1.4.Planificacion dosimétrica del tratamiento

Esta es la etapa del proceso de tratamiento en la que es mds probable la introduccion
de errores humanos que conlleven a la mayoria de las exposiciones accidentales de multiples
pacientes, llegando a contribuir con el 95% de la frecuencia total.

Si se utilizan los sistemas de planificacion de tratamientos (TPS) de manera diferente a
como consta en las instrucciones de uso, es posible aunque improbable, introducir errores en
el calculo de dosis o de distribucidn de dosis que escapen a los enclavamientos y advertencias
del sistema. El error puede cometerse solo con un paciente concreto, pero si ocurre
repetidamente con todos los pacientes o un grupo de ellos, es probable que se haya realizado
algun cambio de procedimiento de uso del TPS y por eso el error aparezca cada vez que se
utilice el procedimiento modificado, afectando a multiples pacientes. Si la modificacion no
gueda por escrito, no quedara sometida a validacion ni a control de calidad, por lo cual pasara
inadvertida a los responsables del servicio de radioterapia. Esto es lo que ocurrié en la grave
exposicion accidental de Panamé [3]. Teniendo en cuenta estas consideraciones, los sucesos
mas significativos de esta etapa han resultado:

1) Utilizar el TPS de manera diferente a como consta en las instrucciones del
fabricante o modificar éstas sin una validacion. ESto se vera agravado si ademas se
omite la prueba periodica denominada “revalidacion de haces externos, que debe
formar parte del control de calidad mensual, o si se realiza sin detectar posibles
anomalias. La prueba consiste en verificar la constancia de los célculos para detectar
posibles alteraciones o “corrupcion” inadvertidas [33], [34], [35].

2) Producirse un fallo de sofiware del TPS, por ejemplo en el médulo de registro de
cada nuevo paciente y actualizacion de sus datos de identificacion en el TPS, o en el
modulo en el que se registran las unidades de tratamiento disponibles, o en el modulo
de calculo de distribucion de dosis o en el de histogramas de dosis y volimenes.

Si el TPS es de un tipo estandarizado y fabricado con un proceso de garantia de calidad,
tal como es el caso del TPS hipotético objeto de este estudio, los fallos de tipo 2) son mucho
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menos probables que los de tipo 1). Su frecuencia es de 1,8 %, es decir 50 veces menor que
las del tipo 1).

Estos resultados muestran la relevancia del TPS, lo que se corrobora en el analisis de
importancias, donde se recogen las recomendaciones al respecto.

3.4.1.5.Elaboracion de moldes

Esta etapa apenas contribuye a la frecuencia total de exposiciones accidentales de
multiples pacientes, ya que los Unicos errores identificados afectan a un solo paciente y se
deben tratar en la seccion 3.5.

3.4.1.6.Sesion inicial de tratamiento:

Esta etapa tampoco contribuye apreciablemente a las exposiciones accidentales de
multiples pacientes. Un suceso identificado en la misma, que podria afectar a multiples
pacientes, es el que las tomas radiograficas con el acelerador pudieran impartir una dosis
significativa, del orden del 10% del total, y que ésta no se haya tenido en cuenta en la
planificacion dosimétrica. Su probabilidad es baja, y la contribucion de esta etapa a la
frecuencia total de exposiciones accidentales es casi despreciable. Sin embargo se ha
identificado y publicado al menos una de estas exposiciones accidentales [40].

3.4.1.7.Posicionamiento para el tratamiento diario:

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de
multiples pacientes es también inapreciable. L0S sucesos que pueden provocar exposiciones
accidentales sobre multiples pacientes son: posibles desajustes del indicador éptico de
distancia (telémetro), la reticula o los indicadores de luz laser, o el fallo durante las tomas
radiogréficas periddicas realizadas durante el curso de tratamiento de los pacientes.

3.4.1.8. Administracion del tratamiento diario

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de
multiples pacientes es del orden del 3%. Durante la irradiacion, los posibles sucesos
iniciadores légicamente seran todos derivados de fallos del equipo. El detalle de los mismos
se encuentra en los apéndices B y D. En el apéndice E se describen las barreras asociadas a
cada uno de estos sucesos iniciadores. La importancia de los sucesos iniciadores debidos a
fallos del acelerador estd muy afectada por los valores de fiabilidad asumidos para el
software, que son valores genéricos de la industria electronica y sobreestiman los valores
reales de los fallos en los equipos electromédicos

3.4.1.9.Revision médica del paciente durante el curso del tratamiento

Tampoco esta etapa contribuye significativamente a la frecuencia total de exposiciones
accidentales de multiples pacientes. Sin embargo, el hecho de que no se haya identificado
ningun suceso iniciador de exposiciones accidentales, no quiere decir que la etapa no sea
importante para la seguridad, ya que la observacion del paciente por parte de los técnicos y
revision médica del mismo por parte del radiooncologo, son importante barreras para detectar
problemas y mitigar las consecuencias de muchos sucesos (como confirma el analisis de
importancia, apartado 3.4.2). Si se omite esta revision o se realiza sin detectar posibles
anomalias, las consecuencias pueden ser graves. Algunas exposiciones accidentales de
multiples pacientes fueron detectadas en revisiones medicas de los pacientes, pero no fueron
mitigadas porque no desencadenaron a una investigacion del problema o ésta fue ineficaz [1,
3]
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3.4.2. Analisis de importancia

La finalidad de los analisis de importancia es identificar cuales son las acciones mas
eficaces para reducir el riesgo. En este andlisis se identifican aquellos elementos cuya
presencia 0 ausencia, su mejora o su degradacion tendrian un impacto mayor en el riesgo
total. Este analisis puede ser realizado a diversos niveles, aplicandolo tanto a sucesos
iniciadores y barreras como a sus componentes, denominados sucesos basicos (fallos de
equipo o errores humanos).

3.4.2.1.Importancia de los sucesos iniciadores en las exposiciones accidentales de multiples
pacientes

En la Tabla 3-2 se presenta los valores de la medida de Fussell-Vesely sobre la
frecuencia total de exposiciones accidentales de multiples pacientes. Con esta clasificacion se
logra individualizar la contribucion de cada suceso iniciador a este tipo de exposicion y asi
complementar la informacion presentada en el apartado anterior para cada etapa de
tratamiento. Se presentan los sucesos que contribuyen por encima de un 1 % de la frecuencia
total de exposiciones accidentales de multiples pacientes. Del diagrama de la figura 3.4 se
desprende que los sucesos 059 y 060 predominan sobre todos los demas. Las diferencias entre
los valores numéricos de los cuatro siguientes sucesos no son significativas pues dichas
diferencias son mucho menores que sus incertidumbres. Sin embargo, si son significativas sus
diferencias con el resto de los modos de fallo que no aparecen en la tabla, y por tanto estos
cuatro sucesos merecen atencion, despues de los dos primeros.

Para los sucesos iniciadores, el valor de la importancia de Fussel Vesely coincide
practicamente con su contribucién relativa al tipo de exposicién correspondiente, ya que dado
un accidente, la medida de importancia de un iniciador seria la probabilidad de que en ese
accidente haya intervenido el iniciador analizado). Por tanto, los resultados mostrados en la
Tabla 3-2 corroboran la discusion presentada en el analisis de etapas. Asi, los iniciadores méas
importantes corresponden a fallos relacionados con el TPS. La importancia de las barreras
mostrada a continuacion complementa la discusion sobre el TPS, por lo cual las
recomendaciones al respecto se agrupan en ese apartado.
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TABLA 3-2 MEDIDA DE IMPORTANCIA DE FUSSELL-VESEL APLICADA A LOS
SUCESOS INICIADORES QUE PROVOCAN EXPOSICIONES ACCIDENTALES DE

MULTIPLES PACIENTES

Denominacion de la % Denominacion del suceso Importancia
Etapa del Fussell
Tratamiento Vesely
Modificar erroneamente un procedimiento de uso del
Sistema de Planificacion de Tratamiento (introducir con 83 %
ello un error en el calculo de dosis o de distribucion de
la misma) [SI-059]
Utilizar el Sistema de Planificacion de Tratamiento
e - 10 %
Planificacion (‘_I'PS) con rrjodlflcaC|9nes_ fje sus procedimientos de uso
Dosimétrica del 95% | sin validacion y autorizacion [S1-060]
Tratamiento Producirse un fallo de software del TPS (en el médulo
de registro de cada nuevo paciente y actualizaciéon de
sus datos de identificacion en el TPS, o en el médulo en
. . . 2%
el que se registran las unidades de tratamiento
disponibles, o en el médulo de célculo de distribucion
de dosis o en el moédulo de histogramas de dosis y
volimenes) [SI-037]
Administracion del 3% | Producirse un fallo del software de registro médico 1%
Tratamiento diario electronico (Electronic Medical Record) [SI-034]
Producirse un fallo de software del TPS (mddulos de
importacién de datos en formato DICOM, fallos en el
Delineacion de 20 registro de un nuevo Qaciente y en Io§ datos adquiridos 204
volimenes sobr(? gl mismo, asi fallos del modulo de modelo
anatdmico en el que se crean conjuntos de contornos
para estructuras anatémicas y regiones de interés en las
imagenes procedentes del TAC) [SI-037]
Adquisicion de datos 1% Producirse un fallo de hardware y software del TAC o 1%
anatomicos del del sistema de transferencia de datos al sistema de
paciente planificacion de tratamientos [S1-036]
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Fig. 3.4. Incertidumbres de los valores de importancia Fussell Vesely aplicada a
los iniciadores que provocan exposiciones accidentales de multiples pacientes
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3.4.2.2.Importancia de los modos de fallo o errores humanos, causa de fallo de las barreras,
en las exposiciones accidentales de multiples pacientes

En el punto anterior se han presentado las importancias (contribuciones) de los
iniciadores. En el presente apartado se identifican, otros modos de fallo y errores humanos
que provocan el fallo de barreras. Una barrera que interviene en varias secuencias
accidentales de muchos iniciadores, tiene un mayor impacto en el riesgo, y una vez
identificada, si se mejora su fiabilidad se logra reducir de una vez las contribuciones de todas
las secuencias accidentales en las que dicha barrera interviene, dando como resultado una
mayor reduccion del riesgo total.

Asi, al aplicar la medida de Fussell-Vesely a las barreras, referidas a exposiciones
accidentales de mdltiples pacientes, se ha puesto de manifiesto que dos de los 267 modos de
fallo y errores humanos intervienen en el 75% de dichas exposiciones accidentales, y que
ocho modos de fallo y errores humanos, intervienen en el 90% de las mismas
aproximadamente. Estos ocho modos de fallo y errores humanos son los que se presentan en
la tabla 3-3. Concentrandose en mejorar estos ocho modos de fallo se estaria actuando sobre
el 90% de las exposiciones accidentales.

TABLA 3-3 CONTRIBUCION INDIVIDUAL (FV) Y ACUMULADA DE
MODOS DE FALLO Y ERRORES HUMANOS CAUSANTES DE FALLO
DE BARRERAS, A LA FRECUENCIA TOTAL DE EXPOSICIONES
ACCIDENTALES DE MULTIPLES PACIENTES.

Modo de fallo, error humano u otros factores .
o Contribucion
causantes del fallo de barreras, cuyas exposiciones L Acumulado
) v ' Individual

accidentales afectan a multiples pacientes
Omitir la revalidacién del haz externo en el control de 40 % 40 %
calidad mensual del TPS, o realizarla erréneamente
Omitir validar o verificar los sistemas de planificacion de 35 % 75 %
tratamiento después de modificar un procedimiento de uso
del TPS
Omitir la revision médica de control del paciente durante 5% 80 %
el curso del Tratamiento, o pasar por alto efectos
anormales u otros signos externos
Omitir la verificacion independiente de la planificacion 3% 83%
dosimétrica por otro fisico médico o realizarla
erréneamente
Omitir la observacién del paciente por parte del técnico de 3% 86 %
radioterapia en el tratamiento diario o pasar por alto
efectos anormales
Omitir la imagen portal u obtener una imagen deficiente 2% 87 %
para su propdésito
Omitir o cometer un error con la dosimetria in vivo en la 2% 89 %
sesion de inicio del tratamiento
Omitir la evaluacion de la imagen portal en la sesion 2% 91 %
inicial de tratamiento o realizarla errbneamente
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: Omitir la revalidacidn del haz externo en el control de calidad mensual del TPS, o realizarla errdaneamente

: Oritir validar o verificar los sistemas de planificacion de tratamiento después de modificar un procedimiento de uso del TPS

: Ormitir la revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento, o pasar por alto efectos anormales u otros signos externos
: Oitir la verificacidn independiente de la planificacion dosimétrica por otro fisico médico o realizarla errdneamente

: Omitir la observacion del paciente por parte del técnico de radioterapia en el tratamiento diario o pasar por alto efectos anormales

. Omitir la imagen paortal u abtener una imagen deficiente para su propdsito

: Omitir o cometer un error con la dosimetria in vivo en la sesidn de inicio del tratamiento

. Omitir la evaluacion de la imagen portal en la sesidn inicial de tratamiento o realizarla errdneamente
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Fig. 3.5. Incertidumbres de los valores de importancia Fussell Vesely aplicada a las barreras
que provocan exposiciones accidentales de multiples pacientes

Los dos primeros errores de la tabla, aunque por si solos no causan ninguna exposicion
accidental, al fallar hacen perder importantes barreras frente a sucesos iniciadores de la etapa
de planificacion dosimétrica. Estos errores estan relacionados con el TPS y son los que con
mayor probabilidad pueden permitir que ocurran exposiciones accidentales de mudltiples
pacientes. Del diagrama de la figura 3.5 se desprende que sélo los dos primeros modos de
fallo predominan claramente sobre todos los demés. Las diferencias entre los valores
numéricos de los seis siguientes sucesos apenas son significativas pues dichas diferencias son
mucho menores que sus incertidumbres. Sin embargo, si son significativas sus diferencias con
el resto de los modos de fallo que no aparecen en la tabla, y por tanto estos seis modos de
fallo merecen atencion, después de los dos primeros.

Recomendaciones
Uso incorrecto de los sistemas de planificacion de tratamientos

Establecer directrices y procedimientos para que, en el servicio de radioterapia, se
utilicen los equipos, y en particular el TPS, de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, y dar a conocer dicha directrices a todo el personal de radioterapia, incluida
cualquier persona nueva que se incorpore al mismo.

Si el servicio tuviera la necesidad inevitable de hacer cambios en las instrucciones de
uso, éstas deben ser analizadas minuciosamente entre expertos del hospital y del
fabricante y validadas con calculos manuales y pruebas exhaustivas en maniqui. Estas
directrices y procedimientos reducen en 20 veces el riesgo de exposiciones accidentales
de multiples pacientes por un uso incorrecto del TPS.

El diserio de los TPS debe incorporar advertencias, no solo en las instrucciones de uso,
sino también en pantalla, que alerten al usuario cuando éste realiza una accion que no
estd incluida en los procedimientos de uso recomendados por el fabricante.

Deben existir procedimientos detallados de control de calidad del TPS y que concuerden
con las publicaciones existentes al respecto[33], [34], [35]
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Aunque los elementos siguientes (omisiones) que aparecen en la Tabla 3-3 afectan en
principio a un solo paciente, si lo que falta es el procedimiento o las directrices de llevarlo a
cabo, la omision ocurrira siempre o muy frecuentemente, y afectard a mdultiples pacientes,
aunque sea con una contribucion menor.

El tercer elemento de la tabla 3.3, “omitir las revisiones médicas de control del paciente
en el curso del curso del Tratamiento, o pasar por alto efectos anormales u otros signos”. Este
elemento tampoco es en si un iniciador de exposicién accidental, pero si supone el fallo de
una barrera. Este fallo se hace méas probable, por ejemplo, si hay un exceso de presion
asistencial.

Recomendacion
Revisidn médica de control del paciente durante el curso de tratamiento

Se debe establecer una directriz que recuerde a los médicos la importancia vital de que la
revision médica se haga con la frecuencia no inferior a la semanal, no sélo como parte del
seguimiento clinico normal sino también como barrera que detecte, corrija o mitigue
posibles exposiciones accidentales.

Le sigue en orden de importancia el cuarto elemento, el “omitir la verificacion
independiente del plan de tratamiento por otro fisico médico o hacer la verificacion
incorrectamente”. A pesar de ser ésta una leccion extraida de las exposiciones accidentales
ocurridas [referencia Panama], la verificacion no es practica habitual en muchos servicios de
radioterapia.

Recomendacion
Verificacion independiente del valor de dosis a puntos de referencia para cada paciente

Se debe establecer un procedimiento de verificacion independiente de los valores de dosis
calculados por TPS para cada paciente a puntos de referencia. La ausencia de esta
verificacion incrementa en mas de 10 veces la frecuencia de exposicion accidental de los
sucesos iniciadores en los que interviene esta barrera.

El quinto elemento de la tabla, el “omitir la observacién del paciente por parte del
técnico de radioterapia en el tratamiento diario o pasar por alto efectos anormales”, resalta la
importancia de dicha observacion del paciente, ya que el técnico de radioterapia, en su
contacto diario con el paciente puede detectar precozmente efectos anomalos en el mismo y
comunicarlos al radiooncologo y al fisico. El éxito de esta barrera depende de la formacién y
experiencia del técnico, de las directrices y procedimientos de hacer esta observacion con
atencion, asi como la existencia de una comunicacion eficaz.
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Recomendacion
Observacion del paciente por parte del técnico de radioterapia durante el tratamiento
diario

Se debe establecer un procedimiento para los técnicos de radioterapia orientado a
detectar, en su contacto diario con el paciente, posibles efectos anormales y notificar
inmediatamente cualquier signo anomalo que descubran

Le siguen en importancia los errores en la realizacién (imagenes poco nitidas o mal
centradas, o con defectos que menoscaben su funcién de detectar errores de posicionado, de
geometria o de colimacién) o en el andlisis por parte del radiooncologo y el fisico médico de
la imagen portal, tanto de la que se lleva a cabo de forma periédica como la que se hace en la
sesion inicial de tratamiento. Ello supone dejar sin efecto una barrera que deberia detectar
errores de posicionado o geometria del tratamiento

El ultimo elemento de la tabla, consistente en omitir la dosimetria in vivo, o cometer un
error en su realizacion o en su analisis, supone el fallo de una barrera importante para detectar
discrepancias entre la dosis administrada y la planificada.

3.4.2.3. Factores incremento de riesgo de exposiciones accidentales de multiples pacientes

En este apartado se identifican los modos de fallo o errores humanos que, de producirse
con certeza, harian aumentar la frecuencia total de las exposiciones accidentales de multiples
pacientes en méas de 10 veces. Se utiliza para ello la medida de importancia basada en el
incremento de riesgo y el resultado se recoge en la tabla 3-4 y las incertidumbres en el
diagrama de la figura 3.6. Mediante dicha medida se recalcula el riesgo global tras suponer
que el fallo o error ocurre con certeza (probabilidad igual a la unidad), y se evalGa cuantas
veces se incrementa el riesgo respecto a su valor original. Después se seleccionan aquellos
fallos o errores cuyo factor de incremento es superior un valor de corte, en este caso valor
superior a 10.

Merece explicacion el hecho de que el FIR del modo de fallo consistente en modificar el
modo de uso del TPS presente un intervalo de incertidumbre mucho mayor que los demas.
Esto fundamentalmente se debe a que la frecuencia de las secuencias accidentales asociadas a
dicho iniciador tienen un peso relativo significativamente mayor que las de los demas modos
de fallo (83 % contra 3 %, como puede apreciarse en la tabla 3-2) lo que se refleja
directamente en el rango de incertidumbres (figura 3.6).

TABLA 3-4 FACTOR DE INCREMENTO DEL RIESGO DE LOS
FALLOS DE EQUIPO O ERRORES HUMANOS PARA
EXPOSICIONES IRRECUPERABLES DE MULTIPLES

PACIENTES

Numero de veces que
se incrementa el
riesgo si el fallo/error
ocurre (FIR)

Modo de Fallo o Error Humano

Producirse un fallo del sistema de control del cabezal de irradiacion del

- . 158
acelerador (software o circuitos electronicos)

Modificar un procedimiento de uso del TPS, de manera escrita 0 no

: 58
escrita
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Namero de veces que
se incrementa el
riesgo si el fallo/error
ocurre (FIR)

Modo de Fallo o Error Humano

Producirse un fallo del software del LINAC al importar datos en formato

50
DICOM
Producirse un fallo del sistema de registro y verificacion por software. 50
Producirse un fallo del software al transferir datos del TPS al LINAC 50

para ejecutar el tratamiento

Producirse un fallo de software del TPS 27

Hamero de 200
veces que se {9
incrementa el
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1. Producirse un fallo del sistema de control del cabezal de irradiacion del aceleradar (software
0 circuitos electranicos)

2. Modificar un procedimiento de uso del TPS, de manera escrita o no escrita

3: Producirse un fallo del software del LINAC al impontar datos en farmato DICOM

4: Producirse un fallo del sisterma de registro y verificacidn por software.

5 Producirse un fallo del software al transferir datos del TPS al LINAC para ejecutar el
tratamienta

6: Producirse un fallo de software del TPS

Fig. 3.6. Incertidumbres de los valores de importancia de incremento del riesgo que provocan
exposiciones accidentales de multiples pacientes

Como se aprecia en la tabla 3.4, los fallos de software dentro del proceso de tratamiento
son dominantes en el incremento del riesgo de exposiciones accidentales de maultiples
pacientes. Algunos de ellos han dado lugar a conocidos accidentes [6], y el gran incremento se
debe a que su fiabilidad es elevada de por si (probabilidad de fallo muy baja). Por tanto, el
postular que falle con certeza (probabilidad igual a la unidad) es una variacion notable que
supone un gran aumento de la frecuencia de exposiciones accidentales de multiples pacientes.
De entre estos fallos el mas importante es el que ocurra un fallo del sistema de control del
cabezal de irradiacion del acelerador, dado que aun teniendo igual probabilidad de fallo que el
resto, participa en un mayor nimero mayor de funciones y por lo tanto, de secuencias
accidentales. El valor de probabilidad de fallo del software proviene de la industria
electronica general, no de la electromedicina, en la cual los requisitos de fiabilidad para el
mismo son mas exigentes. La fiabilidad del software es un tema en constante desarrollo e
investigacion, y aun no se ha alcanzado un consenso general sobre la aplicabilidad de los
métodos de célculo de la probabilidad de fallo.

El siguiente ejemplo ilustra bien la aplicacion de esta medida de incremento del riesgo
en este estudio. Como se sefial6 en la Tabla 3-1, la frecuencia de exposiciones accidentales de
multiples pacientes es de solo 0,3 % de la total. Ahora bien, si el sistema de control del
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cabezal del irradiacion del acelerador fallara, el riesgo se incrementaria en 158 veces, es decir,
la frecuencia de exposiciones accidentales del mdltiples pacientes se incrementaria
drasticamente, y éstas pasarian a ser dominantes sobre las de un solo paciente. Por eso se
necesitan métodos muy eficaces de control de calidad y de la seguridad del software, de
manera que la fiabilidad asegure que las exposiciones accidentales de multiples pacientes,
incluidas las catastréficas, se mantienen en un nivel de probabilidad muy bajo.

Recomendaciones
Fiabilidad del software que se utilice en radioterapia

Se debe tener constancia documental de que el software utilizado en el proceso de
tratamiento (TAC, TPS, LINAC) cumple con IEC-60601-1-4 titulada Computer
controlled system or programable electrical medical systems, y con IEC-61508 titulada
Functional safety of electrical-electronic programmable electronic safe related system,
part 3, Software requirements [16,17] y de como lo cumple.

Se recomienda regular y normalizar en detalle la seguridad del software que interviene
en los tratamientos con radioterapia

Conclusiones de los analisis de importancias
en las exposiciones accidentales de multiples pacientes

- Con solo evitar los ocho elementos de la tabla 3-3 se disminuiria en un 91% de la
frecuencia de las exposiciones accidentales de multiples pacientes

- Con solo evitar los dos primeros errores humanos de la tabla, se disminuye en un 75%
la frecuencia de las exposiciones accidentales de multiples pacientes. Estos errores son

Omitir la revalidacion de un haz externo en el control de calidad mensual del TPS,
o realizarla incorrectamente

Omitir validar o verificar los sistemas de planificacion de tratamiento después de
modificar un procedimiento de uso del TPS

- El Uso incorrecto de los sistemas de planificacion de tratamientos es el iniciador mas
significativo de este tipo de exposiciones accidentales

- Los fallos de software dentro del proceso de tratamiento son dominantes en el
incremento del riesgo de exposiciones accidentales de multiples pacientes.
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3.5.Exposiciones accidentales de un solo paciente
3.5.1. Sucesos iniciadores ordenados por etapas del tratamiento

Como ya se ha comentado, las exposiciones accidentales de un solo paciente
representan el 14 % del total de los incidentes con pacientes, y el 98% de las exposiciones
accidentales con pacientes. Por tanto, los valores porcentuales que se dan a continuacion son
relativos a este total del 14% (total de incidentes) o del 98% (exposiciones accidentales). La
figura 3.7 muestra dichas contribuciones desglosadas por etapas de tratamiento.

La etapa mas vulnerable frente a estas exposiciones accidentales es la de la delineacion
de volimenes de tratamiento (50%), debido a la escasez de barreras independientes,
interpuestas a los principales sucesos iniciadores de esta etapa. Su diferencia de las demas
etapas es plausible, ya que el solape de su intervalo de incertidumbre con el de las otras etapas
es moderadamente bajo (figura 3.8). Le siguen en importancia la sesién de inicio del
tratamiento (18%), la etapa de posicionado del paciente para el tratamiento diario (13%), y la
de administracion del tratamiento diario (8%), y la planificacion dosimetrica (7%).

O 1- Prescripcion clinica del
tratamiento

B - Adquisicidn de datos
anatimicos del paciente

W3- Delineacidn de voldmenes

O 4- Planificacian dosimétrica
del tratamiento

W 5- Elaboracidn de Maoldes

B G- Sesidn inicial de tratamiento

O7- Posicionamiento para el
tratamiento diario

W 8- Administracidan del
tratamiento diario

09- Revisidn medica del
paciente en el curso del
tratamiento

Cortribucidn de cada etapa a las exposiciones accidertales de un solo pacients

Etapas del proceso de tratamiento

Fig. 3.7 Contribucion de cada etapa del tratamiento a la frecuencia total de exposiciones accidentales
de un solo paciente, (Z3B)
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: Prescripcion clinica del tratamiento

: Adguizicion de datos anatomicos del paciente

: Delineacian de vollmenes

. Planificacidn dosimétrica del tratamiento

: Elaboracion de Moldes

: Sesion inicial de tratamiento

. Pozicionamiento para el tratamierto diario

: Adminiztracion del tratamiento diario

. Revision médica del paciente en el curso del tratamiento
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Fig. 3.8 Incertidumbres de los valores de exposiciones accidentales de un solo paciente para cada
etapa del proceso de tratamiento, (Z3B)

En el texto que sigue se aporta una breve explicacion de los sucesos iniciadores mas
importantes de cada una de las etapas del proceso de tratamiento. El detalle de dichos sucesos
iniciadores se muestra en los Apéndices B, D y E.

3.5.1.1.Prescripcion clinica del tratamiento

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total es baja. L0Ss errores posibles en esta
etapa consisten principalmente en registrar erroneamente lo que se tenia intencion de
prescribir (ya sea en la prescripcion clinica o después al pasar la prescripcion a la hoja de
tratamiento), ya sea por cometer un error al consignar la dosis total o en el fraccionamiento o
bien omitir los 6rganos de riesgo o las dosis a los mismos.

3.5.1.2. Adquisicion de datos anatomicos del paciente

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de un
solo paciente es baja. En esta etapa se destacan dos sucesos: 1) Omitir las marcas de los
puntos de referencia de la TAC de simulacion sobre la piel del paciente, y 2) Utilizar
referencias erroneas del plano origen del examen de la TAC de simulacion.

3.5.1.3.Delineacion de volumenes

Esta etapa es la que mads contribuye a la frecuencia total de exposiciones accidentales
de un solo paciente, con un 50%. Se identificaron los siguientes sucesos iniciadores de
exposicion accidental en esta etapa: 1) denominar por error al volumen tumoral macroscopico
(GTV) como volumen blanco clinico (CTV) en el TPS; 2) denominar por error al volumen
blanco clinico (CTV) como volumen tumoral macroscépico (GTV) en el TPS; 3) omitir uno o
varios volimenes blanco clinicos (CTVs) secundarios; y 4) Omitir uno, varios o todos los
organos de riesgo.

La elevada contribucion de estos errores se debe a que casi no hay barreras para detectar
el error (ver tabla E-1 Apéendice E). Las Unicas posibilidades de deteccion, es decir las
barreras, estan en la planificacion dosimétrica del tratamiento y en la evaluacion y aprobacion
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del plan por parte del médico y el fisico, pero su eficacia viene limitada por estar ambas en la
misma etapa, Yy porque quien las puede detectar es, principalmente, la misma persona que
cometio el error. Dicha eficacia es, por tanto, menor que si se tratase de acciones ejecutadas
en etapas diferentes y por personas distintas de la que cometié el error. El hecho de que estos
errores ocurran en una etapa tan temprana, antes de que comience la irradiacién hace que el
error pueda afectar a todo o la mayor parte del tratamiento.

Ademas de todo esto, el sistema de planificacién del tratamiento (TPS) hipotético,
objeto de este estudio, no tiene advertencias ni enclavamientos que contrarresten este tipo
errores, y en dicha hipotesis se ha asumido que, incluso si el software del TPS incluyera un
codigo de colores para los volumenes de tratamiento, no es probable que éste se utilice en la
practica en muchos servicios de radioterapia. El implantar estas barreras y hacer que se las
utilice de manera eficaz seria una mejora muy importante.

Los sucesos que consisten en omitir la denominacion de uno o varios volimenes blanco
clinicos (CTV) secundarios en el TPS'y €l omitir uno o varios organos de riesgo en el TPS”,
parecen similares y sin embargo, sus contribuciones a la frecuencia total son muy diferentes
como se vera en el andlisis de importancia. Esto se debe a dos motivos: 1) las frecuencias de
ambos sucesos son distintas, como lo son las frecuencias de estas operaciones, ya que la
denominacion de volumenes secundarios solo afecta al 40% de los pacientes, y la de los
organos de riesgo afecta a la totalidad de los pacientes; 2) el nimero de barreras es diferente
en un suceso que en el otro. Mientras que el omitir uno o varios voliumenes secundarios tiene
solo dos barreras, el omitir 6rganos de riesgo tiene siete barreras (tabla E-1 Apéndice E).

Las dos barreras para detectar la omision de volumenes secundarios consisten en la
evaluacion y aprobacion del plan de tratamiento, por parte del médico y el fisico, y en las
revisiones médicas de control del paciente. Las siete barreras en las que se puede detectar el
haber omitido 6rganos de riesgo se concretan en las siguientes actuaciones, que suponen una
verificacion del tratamiento que se esta llevando a cabo y dan lugar a la posible identificacion
de la omision de algan volumen: definir el PTV en la etapa de planificacion, evaluar y aprobar
el plan de tratamiento, posicionar e inmovilizar al paciente obteniendo imagenes portales en la
sesion inicial de tratamiento, revisar estas imagenes, posicionarlo e inmovilizarlo para las
sesiones diarias de tratamiento, evaluar las imagenes portales periddicas y efectuar las
revisiones médicas de control del paciente.
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Recomendaciones
Denominacién de los voliumenes de tratamiento

Para evitar las exposiciones accidentales debidas a errores en la denominacion de los volumenes
de tratamiento

1.1. Establecer un convenio unico de colores y cédigos para denominar a los volumenes y la
obligatoriedad de utilizarlo en el servicio.

1.2. Normalizar e incorporar enclavamientos y advertencias en la fabricacion de los TPSs,
que guien al usuario y limiten las posibilidades de confundir los volumenes blancos
clinicos, (CTV), volumenes tumoral macroscopicos (GTV), organos de riesgo (OAR) y
de omitir algun volumen.

1.3. Disediar una verificacion de que el software del TPS cumple la terminologia y codigos
sobre denominacion de volumenes de ICRU 62 (pruebas de aceptacion)

Para reducir la probabilidad de exposicion accidental del paciente por omitir la denominacion
de volumenes blancos clinicos (CTVs) secundarios en el TPS se recomienda:

1.4. Incorporar advertencias o enclavamientos en los TPS que alerten al oncélogo-
radioterapeuta sobre la posibilidad de omitir volumenes secundarios.

1.5. Incorporar advertencias en la hoja de tratamiento que alerten al Oncdlogo-
radioterapeuta sobre la posibilidad de omitir volumenes secundarios.

Compatibilizacion y unificacion de terminologia

Unificar la terminologia utilizada en documentos, normativas y software de radioterapia
para garantizar la comprension inequivoca de los términos, que de otro modo se pueden
malentender y provocar errores humanos. Esta labor de unificacion la pueden asumir y
proponer sociedades profesionales o instituciones relacionadas con la normativa

3.5.1.4.Planificacion dosimétrica del tratamiento

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de un
solo paciente es del 7% aproximadamente. Se han identificado 11 sucesos iniciadores de
accidente originados durante la etapa de planificacién dosimétrica del tratamiento, de los
cuales son tres los que mas contribuyen: 1) omitir la evaluacion dosimétrica y geométrica de
la contribucion global de todos los haces o hacer la evaluacion incorrectamente; 2) conformar
un volumen de tratamiento erréneo, debido a introducir un angulo del colimador erréneo; 3)
seleccionar una energia del haz diferente a la prescrita.

3.5.1.5.Elaboracion de moldes

Esta etapa no contribuye significativamente a la frecuencia total de exposiciones
accidentales de un solo paciente. Aunque para esta etapa se analizaron tres sucesos
iniciadores, su contribucion a la frecuencia total de exposiciones accidentales de un paciente
no es significativa ya que el nimero de pacientes considerados en los sucesos iniciadores no
es significativo (es valido para el 2 % de los pacientes anuales con tratamiento con fotones y
el 30 % de los pacientes con tratamiento con electrones), fueron consideradas varias barreras
y la frecuencia de realizacion es baja, porque es una sola vez en todo el tratamiento. Los
posibles sucesos iniciadores consisten en olvidarse de hacer un molde, hacerlo mal o
etiquetarlo mal, pudiendo dando lugar a confusiones después. Sin embargo, la etapa de la
sesion inicial de tratamiento, cuya funcion es precisamente verificar los campos y verlos
proyectados sobre el paciente, es una barrera muy robusta que reduce la probabilidad a un
valor muy bajo.
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3.5.1.6.Sesion inicial de tratamiento

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de un
solo paciente es del 18% aproximadamente. De 10s 12 sucesos iniciadores identificados en
esta etapa, los seis que mas contribuyen a las exposiciones accidentales son los siguientes: 1)
moverse el paciente mientras se revela y se analiza la imagen portal, 2) ubicar erroneamente
el isocentro, 3) denominar de manera imprecisa o0 errénea los volumenes, fases, fracciones y
campos en la hoja de tratamiento electronica; 4) introducir valores erréneos del punto de
control de dosis (PCD) que sirve para que el acelerador avise de la finalizacion del
tratamiento, 5) colocar erroneamente al paciente en la mesa de tratamiento y 6) ubicar
erroneamente la entrada del haz del campo en tratamientos no isocéntricos (DFS=constante).

La contribucién del primer suceso, es decir el moverse el paciente mientras se revela y
se analiza la imagen portal en la sesion inicial de tratamiento, es la méas elevada porque sélo
tiene una barrera, que consiste en volver a verificar las marcas en la piel del paciente con la
luz de campo después de la toma de imagen y antes de irradiar. Si esta barrera falla se
producira la exposicion accidental. Este suceso se trata en el apartado 3.5.3 sobre las
exposiciones accidentales al tejido equivocado.

3.5.1.7.Posicionado para el tratamiento diario

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de un
solo paciente es del 13% aproximadamente. De los 13 sucesos que se identificaron, tres de
ellos son los que méas contribuyen a la frecuencia total: 1) omitir la colocacion de bolus; 2) no
ejecutar una modificacion al tratamiento, decidida por el radiooncélogo al efectuar una de las
revisiones médicas de control del paciente; 3) seleccionar en el ordenador de tratamiento una
fraccion erronea del mismo.

3.5.1.8. Administracion del tratamiento diario

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de un
solo paciente es del 8% aproximadamente. De los 11 sucesos iniciadores identificados, los
cuatro sucesos de esta etapa que mas contribuyen a la frecuencia total son 1) moverse el
paciente durante la administracién del tratamiento de manera observable; 2) moverse de
manera no observable; 3) administrar el tratamiento con el acelerador en régimen “no
clinico”; 4) administrar dos veces un campo de tratamiento por error.

Los dos primeros sucesos indicados tienen consecuencias sobre tejido equivocado, por lo que se
discuten més abajo en el apartado 3.5.3.

3.5.1.9.Revision médica de los pacientes durante el curso de tratamiento

La contribucion de esta etapa a la frecuencia total de exposiciones accidentales de un solo
paciente no es significativa. En esta etapa solo se ha identificado un suceso iniciador que
consiste en introducir cambios a la hoja de tratamiento que correspondan a otro paciente.
Aunqgue en la revision clinica de los pacientes apenas se produzcan sucesos iniciadores de
exposiciones accidentales, esto no quiere decir que esta etapa no sea importante para la
seguridad, ya que, como se vera en 3.5.2, representa una barrera que mitiga las consecuencias
de muchos sucesos y el que se omita la revision o no se haga atentamente tiene consecuencias
importantes.
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3.5.2. Analisis de importancia

3.5.2.1.Importancia de los sucesos iniciadores en las exposiciones accidentales de un solo
paciente

En la Tabla 3-5 se presenta la importancia de los grupos de sucesos iniciadores aplicando la
medida de Fussell-Vesely, que como ya se indicé al discutir las importancias para las
exposiciones accidentales a multiples pacientes (3.4.2) coincide esencialmente con su
contribucion relativa al riesgo presentada en el andlisis de etapas. Se presentan los sucesos
que contribuyen por encima de un 1 % de la frecuencia total de exposiciones accidentales de
un solo paciente. Los més significativos han sido ya analizados en la etapa de tratamiento en
la que ocurren.

Los dos primeros sucesos se diferencian claramente de los restantes, incluso a pesar de su
intervalo de incertidumbre (figura 3.9).

TABLA 3-5 MEDIDA DE IMPORTANCIA DE FUSSELL-VESELY APLICADA A LOS
SUCESOS INICIADORES QUE PROVOCAN EXPOSICIONES ACCIDENTALES DE UN SOLO

PACIENTE
Denominacién | Importancia Denominacién del suceso iniciador Importancia
de la Etapa del | Fussell Vesely Fussell
Tratamiento de la etapa Vesely del
suceso
iniciador
Denominar por error al volumen tumoral
macroscépico como volumen blanco clinico en el
TPS, utilizando erréneamente las siglas o el 20%
cadigo de colores establecido en el servicio [SI-
055]
Denominar por error al volumen blanco clinico
Delineacién de . como volumen tumoral macroscopico en el TPS, 20%
volimenes 50 % utilizando erréneamente las siglas o el cédigo de
colores establecido en el servicio [SI-056]
Omitir la denominacién de uno o varios
volimenes blancos clinicos secundarios en el 7%
TPS [SI-057]
Omitir la denominacion de uno, varios o todos 0
] . 3%
los érganos de riesgo en el TPS [SI-058]
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Denominacién
de la Etapa del
Tratamiento

Importancia
Fussell Vesely
de la etapa

Denominacién del suceso iniciador

Importancia
Fussell
Vesely del
suceso
iniciador

Sesion inicial de
tratamiento

18 %

Moverse el paciente mientras se revela y analiza
la imagen portal en la sesion inicial de
tratamiento [SI-086]

8%

Ubicar erréneamente el isocentro (falta de
coincidencia de los tres sistemas de referencia
(TAC-LINAC-TPS) en la al Sesion inicial de
tratamiento isocéntrico [SI-080]

2,5%

Introducir en el ordenador de control valores
erréneos del “punto de control de dosis” que se
selecciona para que el acelerador emita un aviso
de final del tratamiento. [SI-076]

2%

Colocar erréneamente al paciente en la mesa de
tratamiento para la sesion de inicio del
tratamiento [SI-079]

2%

Denominar de manera imprecisa o errénea, los
volimenes de tratamiento, fases del mismo,
fracciones y campos al editar la hoja de
tratamiento electronica. Esto suele denominarse
“edicién del caso” y se lleva a cabo en el
ordenador de control antes de la sesion inicial de
tratamiento y es particularmente importante si se
utiliza un TPS de un fabricante diferente al del
acelerador. [SI-075]

1,5%

Ubicar erréneamente la entrada del haz del
campo en tratamientos no isocéntricos
(DFS=constante), en la sesidon inicial de
tratamiento [SI-081]

1%

Posicionamiento
para el
tratamiento
diario

13 %

Omitir la colocacion de bolus o colocar el bolus
erréneo [SI-099]

10%

No ejecutar las modificaciones al plan de
tratamiento prescritas por el radiooncélogo, por
ejemplo, al efectuar una de las revisiones
médicas de control del paciente [S1-088]

3%

Administracion
del tratamiento
diario

8 %

Movimiento significativo (observable) del
paciente durante la administracion del
tratamiento [SI-117]

4%

Movimiento leve (no observable) del paciente
durante la administracion del tratamiento [SI-116]

2%

Administrar tratamiento irradiando con el
acelerador en régimen no clinico [SI-108]

1%

Administrar erréneamente un campo de
tratamiento dos veces en una sesion de
tratamiento. [SI-107]

1%

41




Denominacion | Importancia Denominacion del suceso iniciador Importancia
de la Etapa del | Fussell Vesely Fussell
Tratamiento de la etapa Vesely del
suceso
iniciador
Omitir la evaluacion dosimétrica y geométrica
del impacto global de todos los haces, 0 cometer 2%
un error al hacerla. [SI-069]
Planificacion Conformar un volumen de tratamiento erroneo,
dosimétrica del 7% debido a introducir un error con el angulo del 2%
tratamiento colimador [S1-065]
Seleccionar una energia de haz diferente a la
prescrita, al efectuar la planificacion dosimétrica 2%
del tratamiento [SI-063]
Indicar en la Hoja de Tratamiento un valor de
o dosis total de tratamiento (DTT), diferente del de 1%
Prescripcion la intencion médica. [SI-039]
clinica del 3% — — -
tratamiento Omitir el valor de la dosis maxima para 6rganos
de riesgo (OAR), o poner un valor erréneo en la 1%
Hoja de Tratamiento [S1-042]
Adgquisicion de
datos 2% Omitir la marca de los puntos de referencia de la 1%
anatomicos del TAC de simulacién sobre la piel del paciente [SI-
paciente 049]
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B o | o mm e i
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0553 036 057 038 036 080076 079 075 051 093 035 117 116 108 107 069 065 063 039 042 040

Fig. 3.9 Incertidumbres de los valores de importancia Fussell Vesely aplicada a
los iniciadores que provocan exposiciones accidentales de un solo paciente
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3.5.2.2.Importancia de los modos de fallo o errores humanos de las barreras en las
exposiciones accidentales de un solo paciente

Los elementos relacionados en la tabla 3-6 por orden de importancia, se refieren a 11
elementos de un total de 237 modos de fallo o errores humanos analizados que pueden
degradar una barrera (aumentar su probabilidad de fallo) y que corresponden al 90 % de la
frecuencia total de exposiciones accidentales de un solo paciente. La mayor parte de estos 11
elementos son errores humanos. Los factores numéricos indicados en las tablas corresponden
a la reduccion del riesgo que se obtiene si se evitan estos errores, segun la medida de Fussel-
Vesely.

TABLA 3-6 CONTRIBUCION INDIVIDUAL (FV) Y ACUMULADA DE
LOS FALLOS DE EQUIPOS Y ERRORES HUMANOS DE LAS
BARRERAS A LA FRECUENCIA ANUAL DE EXPOSICIONES

ACCIDENTALES DE UN SOLO PACIENTE

Modo de fallo, error humano u otros factores causantes o
S Contribucién 3
de fallo de barreras frente a los iniciadores que R Acumulado
. . - individual

provocan exposiciones accidentales de un solo paciente
Fallar la dosimetria en vivo, tal como omitirla, producirse
un fallo o desajuste de los dosimetros que invalide su 35% 35%
calibracion
Omitir las revisiones médicas de control del paciente en el 20% 55%
curso del tratamiento o pasar por alto efectos anémalos.
No fjetectar errores de la etapa de delineacion de 10 % 65 %
volimenes al delinear y conformar el volumen blanco
(PTV) durante la planificacion del tratamiento
Evaluar incorrectamente y aprobar el Plan de Tratamiento 7% 72 %
por parte del fisico y el radiooncologo.
Cometer errores con la hoja de tratamiento propiciados por 4%

. ) . . s . 76 0/
su disefio deficiente, desde el punto de vista ergonémico 0
Omitir la verificacion del posicionado diario del paciente 49 80 %
con respecto a la fotografia de posicionado ubicada en la 0 0
hoja de tratamiento
Cometer un error al verificar la distancia de la fuente a la 2% 82 %
superficie en la sesion inicial de tratamiento
Omitir la imagen portal periddica o cometer un error al 2% 84 %
evaluarla
Omitir la reunién de nuevos pacientes o cometer errores y 2% 86 %
malentendidos en la misma
Omitir la colocacion de la fotografia de posicionamiento en
la hoja de tratamiento en la sesién de inicio o poner una 2% 88 %
fotografia cuya calidad es insuficiente para una buena
identificacion

* Contribucién Acumulada: Suma de la contribucién individual del componente y las contribuciones de los
elementos que le preceden.
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Modo de fallo, error humano u otros factores causantes
de fallo de barreras frente a los iniciadores que
provocan exposiciones accidentales de un solo paciente

Contribucién

3
individual | “cumulado

Omitir la activacion del enclavamiento por software de la
continuacion del tratamiento, una vez que el radiooncélogo 2% 90 %
decide modificarlo y, por tanto deberia impedirse la
continuacion del anterior

o Contribucidn Individual Contribucidn Acumulada

1 2 3 4 5 B 7 8 9 10N 1 2 3 4 8 G 7 8 g m 1

1: Fallar la dosimetria en vivo, tal como omitirla, producirse un fallo o desajuste de los dosimetros gue invalide su calibracion

2: Omitir las revisiones médicas de control del paciente en el curso del tratamiento o pasar por alto efectos andmalos

3: Mo detectar errores de la etapa de delineacion de volirmenes al delinear y conformar el wolumen blanca (FTV) durante la planificacidn del tratamiento
4: Evaluar incarrectamente y aprobar el Plan de Tratamiento por parte del fisico y el radiooncdlogo.

5: Cometer errores con la hoja de tratamiento propiciados por su disefio deficiente, desde el punto de vista ergondmico

G: Omitir la verificacion del posicionado diario del paciente con respecto a la fotografia de posicionado ubicada en la hoja de tratamiento

7: Cometer un error al verificar la distancia de la fuente a la superficie en la sesidn inicial de tratamiento
8: Omitir la imagen portal periddica o cometer un error al evaluarla

9 oD~

Ornitir la reunidn de nuevos pacientes o cometer errores y malentendidos en la misma

10: Omitir la colocacidn de la fotografia de posicionamiento en la hoja de tratamiento en la sesidn de inicio o poner una fotografia cuya calidad es insuficiente
11: Ornitir la activacion del enclavamiento por software de la continuacian del tratamiento, una vez gue el radiconcdlogo decide modificardoy,

par tanto debetia impedirse |a continuacion del anterior

Fig. 3.10 Incertidumbres de los valores de importancia Fussell Vesely aplicada a las barreras
que provocan exposiciones accidentales de un solo paciente

Se comentan los modos de fallo y errores humanos cuya contribucion a la frecuencia
total de exposiciones accidentales est4 por encima del 2% aproximadamente. EI primero es el
fallo de la barrera de la dosimetria en vivo, cuya contribucion alcanza el 35% de la frecuencia
total de exposiciones accidentales de un solo paciente. Este primer fallo, en realidad esta
constituido por tres fallos o errores: “omitir la dosimetria o cometer errores al efectuarla”,
“fallar los dosimetros de la dosimetria en vivo” y “desajuste de los dosimetros”.

Al igual que en el apartado de multiples pacientes, los modos de fallo de las barreras
afectaran a uno o a muchos pacientes dependiendo del suceso iniciador que ocurra. Esto se
ilustra en el caso de desajuste de los dosimetros utilizados en la dosimetria in vivo, modo de
fallo que en principio, se podria pensar que influiria sobre todos los pacientes, sin embargo su
impacto depende del tipo de suceso iniciador. Asi si ocurriera el suceso iniciador “Utilizar el
TPS de manera diferente a como consta en las instrucciones del fabricante o modificar éstas
sin una validacion”, cuya consecuencia es sobre muchos pacientes, el fallo de esta barrera,
desajuste de los dosimetros conduciria a la exposicion accidental de multiples pacientes. Sin
embargo si el iniciador fuera “Seleccionar por error una version del plan de tratamiento para
un paciente, que no es la definitiva y aprobada, y que suponga una desviacion sustancial de
ésta”, aunque los dosimetros se encuentren desajustados, solo habria exposicion accidental
para ese Unico paciente, el afectado por dicho iniciador.

Obsérvese también que muchos de los elementos de la tabla son comunes con las
exposiciones accidentales de multiples pacientes, aunque sus contribuciones son diferentes.
Esta diferencia es debida al nimero de sucesos iniciadores en los que intervienen como
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barreras (que depende de la naturaleza del suceso iniciador), a la frecuencia de esos sucesos
iniciadores y a la presencia de otras barreras.

Las revisiones médicas de control del paciente son el segundo elemento de la tabla. El
APS destaca el alcance de esta barrera tanto para los sucesos iniciadores que afecten a un
paciente como los que pueden afectar a multiples pacientes, pues su fallo supone la pérdida de
la posibilidad del detectar cambios no esperados en la respuesta al tratamiento. La
recomendacion hecha en la seccidn 3.4.2 para exposiciones de multiples pacientes se debe
aplicar también a la prevencion de exposiciones accidentales de un solo paciente.

En tercer lugar esta no detectar, durante la delineacion y conformacién del volumen
blanco, errores de la etapa de delineacion de volumenes. Esta tarea puede ser una barrera para
errores en la etapa mencionada, que es la que mas contribuye a las exposiciones de un solo
paciente, y que es muy vulnerable, debido a que si por error, lo que queda escrito difiere de la
intencion terapéutica del radiooncdlogo, los otros profesionales tienen unas posibilidades
limitadas de saber si la intencion médica concuerda con lo escrito.

En cuarto lugar se encuentra el cometer un error al evaluar y aprobar el plan de
tratamiento entre el fisico médico y el radiooncélogo. Esta barrera permite detectar errores de
geometria o de distribucion de dosis en las etapas anteriores, su fallo contribuye con un 7% al
total y aparece como barrera en un namero significativo de iniciadores.

Le sigue el elemento consistente en cometer errores con la hoja de tratamiento
propiciado por un disefio deficiente de la misma, desde el punto de vista ergonémico. Una
hoja de tratamiento bien disefiada es una barrera frente a muchos errores en diferentes etapas
del proceso de tratamiento, pero un mal disefio propicia omisiones y equivocaciones, lo cual
supone una degradacién de dicha barrera.

La omisidn de la verificacion de fotografia de posicionamiento del paciente en la Hoja
de Tratamiento que puede dar lugar a errores de posicionamiento, por su relevancia en el
incremento de riesgo y su consecuencia sobre la irradiacion de tejido equivocado se analizara
en ese apartado (3.5.3).
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Recomendacion
Disefio de la hoja de tratamiento

Incluir en la hoja de tratamiento un apartado especifico, para registrar, de manera visible las
modificaciones que se introduzcan en el plan de tratamiento del paciente como resultado de la
revision médica semanal. El no hacerlo incrementa en unas cinco veces el riesgo de exposicion
accidental del paciente, en el grupo de sucesos iniciadores en los que dicha modificacion interviene.

Elaborar un modelo tipico de hoja de tratamiento, con un disefio ergonomico que reduzca la
probabilidad de errores humanos identificados en el presente estudio y que pueda implementarse de
forma extensiva en los servicios de radioterapia de los paises miembros del FORO.

En este disefio se prestaria atencion a los detalles, cuya informacion se ha generado en el presente
estudio, y que incluyen los datos de identificacion del paciente, fotografia del mismo, fotografia del
posicionado, indicaciones precisas e inequivocas de la prescripcion clinica, datos de administracion
del tratamiento y de las modificaciones al mismo como resultado de la revisiones médicas del
paciente en el curso del tratamiento,

El siguiente fallo en la tabla es cometer un error al verificar la distancia de la fuente a la
superficie en la sesién inicial de tratamiento, que es barrera para los sucesos iniciadores
relacionados con la ubicacion errénea del isocentro o de la entrada del haz de campo durante
el posicionamiento e inmovilizacién del paciente al inicio del tratamiento.

A continuacion aparecen los fallos relacionados con la realizacién de la imagen portal,
los cuales han sido ya puestos de manifiesto al analizar las exposiciones de multiples
pacientes por lo que aplicaria lo discutido.

3.5.2.3.Factores incremento de riesgo de exposiciones accidentales de un solo paciente

La tabla 3-7 muestra el resultado de esta medida y contiene aquellos fallos y errores
que, si ocurrieran con certeza, harian aumentar el riesgo en 10 veces 0 méas. Algunos de ellos
por su impacto en la irradiacion de tejido equivocado se analizan en dicho apartado

TABLA 3-7 FACTOR DE INCREMENTO DEL RIESGO DE
EXPOSICIONES ACCIDENTALES DE UN SOLO PACIENTE

NUmero de veces en
gue se incrementa el

Modo de Fallo o Error Humano riesgo si el fallo/error
ocurre con certeza
(FIR)
No existir (o fallar) el sistema de registro y verificacion 74
Moverse significativamente el paciente antes del tratamiento 15
(movimiento suficiente para ser observable)
Omitir la verificacion de la fotografia de posicionamiento en Hoja de 12
Tratamiento
Estar ausente el técnico de radioterapia durante la sesién de inicio del 10
tratamiento
Omitir el bolus/compensador al posicionar al paciente para el 10

tratamiento diario o poner otro bolus por equivocacion
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1. Mo existir (o fallar) el sistema de registro y verificacion

2 Moverse significativamente el paciente antes del tratamienta (movimiento suficiente para ser
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Fig. 3.11 Incertidumbres de los valores de importancia de incremento del riesgo que provocan
exposiciones accidentales de un solo paciente

El no existir o fallar el sistema de registro y verificacion del software del acelerador
supone eliminar una importante barrera frente a nueve sucesos iniciadores en la etapa de
administracion del tratamiento diario. El fallo de este sistema esta recogido en algunos de los
accidentes [40] conocidos es por lo tanto, una barrera critica, que forma parte del servicio
hipotético objeto de este estudio y su fallo incrementaria drasticamente el riesgo, ya visto en
el caso de exposiciones accidentales de multiples pacientes (con un incremento del riesgo de
50 veces, tabla 3-4) como el de las de un solo paciente (74 veces, tabla 3-7). En base a todo
ello se ha considerado adecuado incluir una recomendacion especifica para este sistema.

Recomendaciones
Sistema de registro y verificacion

Se debe disponer de un sistema de registro y verificacion por software para todos los
aceleradores y nuevos equipos de tratamiento que se instalen en los servicios de radioterapia.
Asi mismo deben tomarse medidas para garantizar su alta confiabilidad, mediante los programas
de pruebas y verificaciones adecuadas.

Los cuatro elementos siguientes estan relacionados con las acciones u omisiones de los
técnicos de radioterapia durante el posicionado y tratamiento diario. La presencia redundante
de dos técnicos permite detectar los errores cometidos por uno de ellos y los movimientos del
paciente.

El moverse significativamente el paciente justo antes del tratamiento, es decir antes de
dar comienzo a la irradiacion desde el panel de control, ya se ha visto en el analisis por etapas,
este iniciador se puede detectar si al menos uno de los técnicos de radioterapia esta atento a
los monitores de television y no llegar a producirse la exposicion.
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Recomendaciones
Desplazamiento del paciente durante la toma de la imagen portal

Se puede reducir la probabilidad de que el paciente se mueva mientras se procesa y se analiza la
imagen portal en la sesion inicial de tratamiento y se pueden mitigar y sus consecuencias,
adoptando las medidas siguientes.

Establecer un procedimiento de verificar las marcas de los bordes del campo en la piel
paciente mediante la luz de campo.

Disponer de un sistema electronico para acortar el procesado de la imagen portal.

Disponer de dos técnicos de radioterapia de forma que al menos uno de los se mantenga
vigilando al paciente y a las condiciones que afectan a la seguridad.

La ausencia de estas barreras incrementa el riesgo en 10 veces, segun los cdlculos de este
estudio.

Utilizar inmovilizadotes para garantizar que se mantenga la posicion correcta del paciente tanto
en los periodos de espera para irradiar como durante el tratamiento

La ausencia del técnico de radioterapia en la sesion de inicio del tratamiento supone
perder un reductor de la frecuencia de sucesos iniciadores, ya que al estar ausente no puede
recibir las aclaraciones y explicaciones que se dan en esta sesion y que afectan a todo el
tratamiento. Este fallo es similar a que el técnico en radioterapia que posiciona diariamente al
paciente sea distinto del que estuvo presente en la sesion inicial de tratamiento, y por lo tanto
también le faltarian las aclaraciones que este técnico recibid.

El “Omitir el bolus/compensador al posicionar al paciente para el Tratamiento Diario o
poner otro bolus por equivocacion” constituye del suceso iniciador SI-099 cuyas
consecuencias fueron identificadas en este estudio como las mas frecuentes, porque este
suceso apenas tiene barreras que lo detecten y lo corrijan.

Recomendaciones
Utilizacion de bolus
Diseriar barreras para evitar errores y omisiones respecto a la colocacion de bolus, tales como:

Chequeo cruzado por los dos técnicos-radioterapeutas de la colocacion de bolus
durante el posicionamiento para el tratamiento diario,

Introduccion de advertencias en el software de tratamiento que pregunte sobre la
colocacion de bolus antes de comenzar la sesion de tratamiento. En caso de que el bolus
sea de tipo estandarizado, el equipo podria disponer de un enclavamiento que impida
irradiar si no se ha insertado el bolus.

Introduccion de recursos ergonomicos en el diseiio de los formatos de los sistemas de
registro manual del tratamiento que pregunten sobre posible bolus para evitar que se
omitan por olvido.
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Del estudio de importancia se derivan las siguientes conclusiones:

Conclusiones de los andlisis de importancias en las exposiciones accidentales de un solo paciente

- Los sucesos iniciadores en las etapas delineacion de volumenes y en la sesion inicial de
tratamiento son los que mas contribuyen al riesgo de exposicion accidental de un solo paciente

- Con solo evitar dos fallos se disminuye en un 55 % la frecuencia de las exposiciones accidentales
de un solo paciente. Estos dos modos de fallo son:

o Fallos en la dosimetria en vivo, tal como omitirla, tener un fallo de los dosimetros,
desajustes de los mismos y errores de calibracion.

o Omitir las revisiones médicas de control del paciente en el curso del tratamiento o pasar
por alto efectos anomalos

- FEvitando los 11 elementos de la tabla 3.6 se disminuiria en un 90 % la frecuencia de exposiciones
accidentales de un solo paciente.

- La inexistencia de un sistema de registro y verificacion o el fallo del mismo es predominante en el
incremento del riesgo de exposicion accidental de un solo paciente

- Varias de las barreras mds importantes frente a secuencias accidentales de un paciente verian
mejorada su fiabilidad con la redundancia que supone la presencia de dos técnicos
radioterapeutas, siempre que haya directrices claras de que esta redundancia tiene la finalidad
primordial el detectar errores mediante doble verificacion, no tanto la de acelerar el trabajo.

3.5.3. Exposiciones accidentales a un tejido equivocado del paciente

Como ya se ha indicado, el irradiar un tejido que deberia estar fuera de todos los haces
de radiacion, es una exposicion accidental. Esta irradiacidn se produce cuando la orientacion
del haz o las dimensiones del campo son erréneas, o el paciente se halla desplazado de su
posicion correcta o se trata una zona diferente de la prescrita. Si esto ocurre en una sola
sesion, las consecuencias pueden ser leves, pero si se irradia una zona equivocada en varias 0
todas las sesiones, o el tratamiento es altamente hipofraccionado, el dafio puede ser severo. En
el error de confundir un paciente con otro, todos los tejidos que se irradien seran equivocados.
Frente a este tipo de secuencia accidental existen barreras, tales como la comprobacion por
fotografia, o la permanencia del mismo técnico durante todo el tratamiento como ya se ha
mencionado en al apartado anterior.

Dado que estos tejidos no deberian estar dentro de ninguno de los haces de radiacion y
solo deberian recibir radiacion dispersa y de fuga, su dosis total prevista deberia ser muy baja.
Si por equivocacion dichos tejidos entran en haz directo o en la zona de penumbra, cualquier
dosis que reciban supondra un elevado aumento porcentual sobre la dosis prevista, incluso en
el caso de que esto ocurra en una sola sesion, y sus consecuencias sean leves.

Los contribuyentes mas importantes a este tipo de exposiciones identificados en este
estudio son los sucesos que consisten en moverse el paciente durante la irradiacion, de manera
observable a través del monitor, y, moverse de manera no observable a través del monitor

Asi mismo se resalta la importancia del uso de inmovilizadores que garanticen el que la
posicion del paciente se mantiene tanto durante el tratamiento como en los periodos de espera.

En el servicio hipotético de referencia, se ha supuesto que la hoja de tratamiento tiene
un lugar destinado a poner una fotografia del posicionamiento del paciente, que permite
verificar el posicionado diario, y compararlo con la fotografia de la sesion de inicio. El omitir
esta verificacion supone perder una oportunidad de reducir la frecuencia de tres sucesos
iniciadores (SI-093, SI-095, SI1-096,) que se originan en el posicionamiento diario,
incrementando en 12 veces el riesgo de exposicion accidental de un paciente (Tabla 3-7).
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Este error contribuye en un 4% a la frecuencia total de exposiciones accidentales de un
paciente

Recomendaciones
Errores de posicionado y movimiento de los pacientes durante el tratamiento diario

Se deben adoptar las medidas necesarias para asegurar la presencia de dos técnicos de radioterapia
en la sesion inicial de tratamiento y que al menos uno de ellos se mantenga durante todo el curso del
tratamiento.

Se debe habilitar un espacio en la hoja de tratamiento para alojar obligatoriamente una fotografia
del posicionado del paciente tomada en la sesion de inicio del tratamiento, y verificar el posicionado
diario, a fin de reducir los errores de posicionado

Se deben desarrollar métodos y tecnologias para detectar movimientos del paciente y detengan la
irradiacion si se producen movimientos o desplazamientos importantes durante la misma.

Se debe formalizar mediante un procedimiento, la directriz de que los técnicos de radioterapia instruyan
al paciente a mantener la posicion mientras se le administre su tratamiento diario. El fallo de esta
instruccion incrementa unas 29 veces el riesgo de exposicion accidental de los sucesos iniciadores frente
a los que interviene.

Se deben establecer directrices y procedimientos para que los técnicos de radioterapia se
mantengan atentos al paciente durante la irradiacion a través de los monitores e intercomunicador.

Se debe vigilar que la presion asistencial no reduzca la percepcion sobre la importancia de esta
vigilancia degraden esta barrera, y se debe supervisar que se cumplen dichas directrices y
procedimientos.

Todo ello debe enmarcarse en un compromiso con la cultura de seguridad que involucre la actitud
de los técnicos.

3.6. Andlisis de sensibilidad aplicado a barreras

Los resultados que se presentan a continuacion se refieren a un grupo de barreras que
estan estandarizadas, cuyo efecto no fue discutido en los apartados anteriores. Sin embargo
son barreras que o bien son tradicionalmente reconocidas como importantes o cuyo impacto
sobre el incremento de riesgo es mayor de 5 en los sucesos a los que afectan pero no han
aparecido en el anlisis global.

3.6.1. Barreras incluidas en las pruebas de control de calidad

La Tabla 3-8 muestra el impacto que tienen los controles calidad sobre la frecuencia de
las secuencias accidentales en las que intervienen dichos controles. Todos los controles de
calidad incluidos en la tabla 3-8 influyen en multiples pacientes. La figura 3.12 muestra los
rangos de incertidumbres.
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TABLA 3-8. INCREMENTO DE RIESGO POR AUSENCIA DE
LAS BARRERAS RELACIONADAS CON LAS PRUEBAS DE
CONTROL DE CALIDAD

Numero de
L - veces que
Codigo de NUmero de % de incrementa el
Sucesos L. ST :
S . Iniciadores participacion riesgo en el
Denominacion de L Iniciadores
Definicién de la Barrera en los que de la barrera grupo de
la Barrera en que . :
. - interviene la en el total de sucesos
interviene la O L
b barrera Iniciadores iniciadores
arrera
frente a los
interviene
La verificacion de la
constancia de dosis de
referencia que forma parte
del control de calidad
Pruebas diario, mensual o anual SI-001  al
dosimétricas de (segun corresponda) 51020,
control de permite detectar SI1-023  al 24 20 % 31
calidad inconsistencia en la dosis SI1-025,
de referencia y si se S1-034
produce una desviacién
superior al 3% se detienen
los tratamientos y se
investiga la causa
La verificacion mecénica
(movimientos del brazo,
Pruebas gantry, colimador, cabezal,
mecanicas de camilla) permite verificar SI-026  al 6 504 15
control de si los indicadores S1-031
calidad mantienen su constancia,
en caso contrario, se
detienen los tratamientos.
Pruebas de La verificacion del
control de telémetro permite
calidad del comprobar su constancia, S1-032 1 1% 126
Telémetro en caso contrario, se
detienen los tratamientos
Pruebas de La verificacion de los
control de indicadores luminosos
. ermite comprobar su
calidad de los P -0mp S1-033 1 1% 173
luces de constancia, en caso

localizacion laser

contrario, se detienen los
tratamientos
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Denominacion de
la Barrera

Definicién de la Barrera

Codigo de
Sucesos
Iniciadores
en que
interviene la
barrera

Numero de
Iniciadores
en los que
interviene la
barrera

% de
participacion
de la barrera
en el total de

Iniciadores

Numero de
veces que
incrementa el
riesgo en el
grupo de
sucesos
iniciadores
frente a los
interviene

Pruebas de
control de
calidad del TPS

Si se detectan
inconsistencias en los
controles de calidad del
TPS, se detienen los
tratamientos. Tipos de
prueba:

-Diaria: verificacion de los
periféricos de entrada y
salida

-Semanal: verificacion del
digitalizador y
transferencia de datos
del TAC

-Mensual: verificacion del
procesador central,
digitalizador,
periféricos,
revalidacion del haz
externo, transferencia
electrénica del plan,
presentacion de detalles
del plan.

-Trimestral: verificacién
del “plotter”, de las
baterias de seguridad,
de la densidad y
geometria del TAC,

-Anual: Verificacion de
periféricos de entrada y
salida, revalidacion de
haz externo, unidades
monitor, transferencia
electrénica del Plan.

SI1-037,
S1-059

2%

Verificacion del
TPS tras
modificaciones o
mejoras

Procedimiento que
establece la verificacion
del sistema de
planificacién de
tratamientos (TPS), cada
vez que haya una
modificacion, con el fin de
validarla y aprobar el
sistema para uso clinico.

SI1-059

1%

10
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Fig. 3.12 Incertidumbres del andlisis de sensibilidad de barreras relacionadas con las pruebas
de control de calidad

3.6.1.1.Pruebas dosimétricas de control de calidad

Las Pruebas dosimétricas de control de calidad constituyen barreras para 25 de los 39
sucesos iniciadores que pueden provocar exposiciones accidentales de multiples pacientes, es
decir, estas pruebas intervienen en las secuencias accidentales del 62 % de los sucesos
iniciadores que potencialmente conducen a exposiciones accidentales de multiples pacientes y
el 20 % de los 118 sucesos iniciadores considerados en este estudio. Si faltasen estas barreras,
el riesgo de las secuencias accidentales que en las que intervenian dichas barreras se
incrementaria en un factor 31.

3.6.1.2.Pruebas mecanicas de control de calidad

Las pruebas mecéanicas de control de calidad constituyen barreras frente a seis de los 39
sucesos iniciadores de exposiciones accidentales de multiples pacientes, es decir el 15 % de
los mismos, y el 6 % del total de sucesos iniciadores estudiados. Si faltasen estas barreras, el
riesgo de las secuencias accidentales en las que intervenian dichas barreras se incrementaria
en un factor 15.

3.6.1.3.Pruebas de control de calidad del Telémetro:

La prueba de control de calidad del telémetro constituye barrera para el suceso iniciador
SI-032 “Desviacién odptica de la distancia (telémetro y reticula)”. Su ausencia hace
incrementar el riesgo por este suceso iniciador en 126 veces.

3.6.1.4.Pruebas de control de calidad de los localizadores laser

La prueba de control de calidad de las luces laser de localizacion constituye barrera para
el suceso iniciador SI-033 “Desviacion de los punteros laser”. Su ausencia hace incrementar
173 veces el riesgo por este suceso iniciador.
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3.6.1.5.Pruebas de control de calidad del sistema de planificacion de tratamientos

En el apartado 3,2 se explicd la importancia de las pruebas de revalidacion del haz
externo en el TPS, para disminuir la frecuencia global de exposiciones accidentales de
multiples pacientes. La ausencia de dichas pruebas hace incrementar ocho veces el riesgo de
la secuencia accidental en la que interviene la barrera.

3.6.1.6.Verificacion del sistema de planificacion de tratamientos tras introducir
modificaciones

Omitir la validacion de las modificaciones y mejoras del Sistema de Planificacion del
Tratamiento (TPS) tras modificaciones o mejoras del mismo, y la aprobacion para uso clinico
incrementa 10 veces el riesgo del suceso iniciador SI-059 consistente en “Modificar los
procedimientos de uso del TPS recomendados por el proveedor en introducir un error en el
calculo de dosis o de distribucion de la misma”.

3.6.2. Barreras frente a errores de identificacion del paciente

Se estudiaron cinco sucesos iniciadores relacionados con el tratamiento a paciente
equivocado. Estos sucesos son los siguientes: SI1-044 “realizar la TAC de simulacion a
paciente equivocado”; SI-054 “planificar tratamiento de un paciente con datos
correspondientes a otro paciente”; SI-078 “realizar la sesion inicial de tratamiento a un
paciente equivocado”, SI1-089 “posicionar para el tratamiento diario a paciente equivocado”;
SI-112 “realizar el control médico semanal a un paciente equivocado”.

En el servicio de radioterapia hipotético objeto del estudio se consideré un grupo de
barreras para evitar errores en la identificacion del paciente que disminuyen la frecuencia de
este tipo de exposiciones accidentales (ver Apéndice 5). La Tabla 3-9 muestra las barreras
cuya ausencia incrementan en mas de 5 veces la frecuencia de exposiciones accidentales de
este grupo de sucesos iniciadores. La figura 3.13 muestra los rangos de incertidumbres.

TABLA 3-9 INCREMENTO DEL RIESGO POR AUSENCIA DE LAS BARRERAS FRENTE A
ERRORES EN LA IDENTIFICACION DEL PACIENTE

Numero de
Codigo de inc\:/fgﬁfe?wl':: el
Sucesos Namero de % de :
= - R riesgo en el
S Iniciadores Iniciadores participacion
Denominacion S grupo de
Definicion de la Barrera frente a los en los que de la barrera
de la Barrera . - sucesos
que interviene la en el total de LT
- . - iniciadores
interviene la barrera Iniciadores
frente a los que
barrera . -
interviene la
barrera
La fotografia del paciente
que se inserta en la Hoja
de Tratamiento que
Fotografia del elabora el oncélogo- SI1-078,
i i 18
paciente en la radlote_rapguta (Q_Fz) en la $1-089, 3 30
hoja de Prescripcion Clinica del
tratamiento Tratamiento permite SI-112
detectar errores de
identificacidn de paciente
en las etapas posteriores
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Codigo de | Veces que
Sucesos NUmero de % de 'r:,?g:rge:rfif I
Denominacion o Iniciadores Iniciadores participacion grgpo de
de la Barrera Definicion de la Barrera frente a los en Io_s que de la barrera SUCESOS
que interviene la en (_el_total de iniciadores
interviene la barrera Iniciadores frente a los
barrera i [0S que
interviene la
barrera
Los datos de identidad del
paciente (nombre, ID,
Dato Cdbdigo) en la hoja de
identificador | tratamiento que elabora el
(ID, Cédigo, OncéIogo-radiote_rap_guta SI-078, 6
etc.) en la hoja gR) enla Prescrlpcwn S1-089 2 2%
de tratamiento inica del Tratamiento
permiten detectar errores
de identificacion de
paciente en las etapas
posteriores
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Fig. 3.13 Incertidumbres del andlisis de sensibilidad de barreras frente a errores de
identificacion del paciente

3.6.3. Barreras frente a errores de registro de datos de tratamiento diario

La Tabla 3-10 muestra el impacto que tienen sobre el riesgo los registros en papel de los
datos del tratamiento diario realizados por el técnico de radioterapia. La omision de la barrera
consistente en la impresion diaria de la Hoja de Sesion de Tratamiento incrementa 51 veces el
riesgo de las secuencias accidentales en las que y la omision de la barrera consistente en un
registro manual independiente del realizado por el ordenador de tratamiento, incrementa
nueve veces dicho riesgo. La figura 3.14 muestra los rangos de incertidumbres
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TABLA 3-10 INCREMENTO DEL RIESGO POR AUSENCIA DE LAS BARRERAS
RELACIONADAS CON EL REGISTRO DE LOS DATOS DEL TRATAMIENTO DIARIO

Numero de
Codigo  de % de veces que
Sucesos NUmero de participacion incrementa el
Denominacion  de Iniciadores Iniciadores de la barrera riesgo en el
la barrera Definicion de la barrera frente a los | enlosque en el total de grupo de
que interviene la Iniciadores sucesos
interviene la barrera iniciadores
barrera frente a los que
interviene
La impresion diaria de la
hoja de sesion de
tratamiento permite
revisar la informacion del
. o S1-090,
Impresion diaria tratamiento administrado
- y detectar errores, que SI-102,
de la hoja de . . 4% 51
sesion de pod_rl_eEn consistir en la SI-103, 5
tratamiento omision de un campo SI-110,
pendiente de finalizar el
. SI-111
tratamiento. Esto se
puede producir, por
ejemplo, por interrupcion
de la maquina
Un registro redundante de
Reqistro los datos del tratamiento SI1-076,
g diario, independiente del
redundante e SI- 090
independiente del efectuad_o de manera
. automatica por el SI-092, 0
realizado por la . 8 % 9
maquina del ordenador, sirve para SI-106, 9
tratamiento detectar errores de éste. S1-107,
- Este registro se puede
administrado iali hoi SI1-109
diariamente mate/na izar en una hoja
de célculo, tipo Excel, por SI-111
ejemplo.

Hamero de
veces (que se
incrementa el 100 -

riesqo
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1
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Inpresidn diaria de la hoja de sesion
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Fig. 3.14 Incertidumbres del andlisis de sensibilidad de barreras frente a errores de registro de
datos de tratamiento diario
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3.6.4. Barreras relacionadas con la geometria del tratamiento

La Tabla 3-1 muestra el impacto de algunas verificaciones que se efectlan en
posicionado, relacionadas con la geometria de tratamiento y en cuanto se incrementaria el

riesgo en caso de que fallen. La figura 3.15 muestra los rangos de incertidumbres

TABLA 3-11 INCREMENTO DEL RIESGO POR AUSENCIA DE LAS BARRERAS
RELACIONADAS CON LA GEOMETRIA DEL TRATAMIENTO DURANTE EL
POSICIONAMIENTO

Numero de
Codigo de NGmero de % de veces que
Sucesos Iniciadores participacién | incrementa el
Denominacion de Iniciadores frente a los de la barrera riesgo en el
Definicion de la Barrera frente a los en el total de grupo de
la Barrera que Inici
que : X niciadores Sucesos
. . interviene la e
interviene la iniciadores
barrera
barrera frente a los
que interviene
Verificacion de Durante el posicionado para SI1-032,
la coincidencia el tratamiento diario se S1-033,
del campo :/erlflca con (Ija Iu; dg (I:ampo $1-083,
lUminoso con a correspondencia de S1.087
marcas en piel mismo con _Ias marcas en la ; 9% 56
del paciente, en piel del paciente, lo que SI1-089, 11
el posicionado | 0 R posicionado | 0%
para el g P S1-093
g?t‘%m'e”to SI1-095 al
1aro S1-098
Al ubicar el isocentro en la
sesion inicial de tratamiento,
N mpara | icion del
isocentro durante . 3% 11
la sesion inicial referencia de la TAC de SI-050, 3
de tratamiento simulacion en la piel del S1-054
paciente, con lo que se
pueden detectar y evitar
errores de posicionado
En la sesion inicial del
Marcar el campo | tratamiento se marca el SI-072,
en la piel del campo en la piel del paciente S1-073 30 7
paciente durante | mediante la luz del campo, S| 0827 4
el sesion inicial la cual ayuda a detectar THRe
de tratamiento posibles errores de SI1-083
geometria.
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Numero de

Cédigo de . % de veces que
Namero de R .
Sucesos .. parthlpaC|0n incrementa el
L Iniciadores de lab ;
Denominaciéon de L Iniciadores frente a los ¢ labarrera riesgo en el
Definicion de la Barrera frente a los en el total de grupo de
la Barrera que -
que . ; Iniciadores Sucesos
. . interviene la Lo
interviene la iniciadores
barrera
barrera frente a los
que interviene
Durante el posicionado del
paciente en la sesion inicial
de tratamiento se verifica
que la geometria de
tratamiento es la correcta
mediante un lazo de
verificacion que consiste en
e, ubicar el isocentro por las
Verificacion de P
la geometria en marcas de referencia de la
o TAC con ayuda de las luces SI1-080, 2% 10
la sesion de X R 2
o laser de localizacion y el S1-081
inicio del )
. angulo del gantry,
tratamiento .
comprobando mediante el
telémetro que la distancia
fuente superficie (DFS) se
corresponde con el valor
deseado. En caso contrario
se repite el lazo hasta tanto
la DFS sea el valor
esperado.
En la sesidn inicial del
e tratamiento se verifica la
Verificacion del
. forma del campo dado por
colimador . A
multilaminas en colimador multilaminas, 1% 95
MLC, en el monitor ubicado SI-071 1
pantalla en la .
R en sala de tratamiento, lo
sesion inicial del
. que puede detectar errores
tratamiento - .
asociados a dicha
configuracion.
Se pueden evitar errores en
e la ubicacién del isocentro si
Verificacion de o y
distancia fuente se utiliza el telémetro para
- comprobar que la distancia SI1-095, 2% 90
superficie fuente superficie se S1-096 2
mediante el P . }
y corresponde con la prevista
Telémetro

(por ejemplo, DFS = 100
cm),
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1: Wetificacian de la coincidencia del campa luminosa con marcas en piel del pacierte, en el
posicionada para el tratamiento diario

: Ubicacion del isocentro durante la sesidn de sesion inicial de tratamiento
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Fig. 3.15 Incertidumbres del andlisis de sensibilidad de barreras relacionadas con la geometria
del tratamiento

3.6.5. Barreras relacionadas con la interfase TPS - Acelerador Lineal

La Tabla 3-12 muestra el impacto del fallo de la verificacion del Plan de Tratamiento
en el ordenador de control de la méaquina de tratamiento que ha sido transferido desde el TPS.
El fallo de esta barrera incrementa 100 veces el riesgo de las secuencias accidentales del
iniciador frente al que interviene. Una de las causas que puede contribuir al fallo de esta
barrera es que en algunos servicios esta verificacion se realiza en el propio ordenador de
control desde donde se administran los tratamientos de los pacientes por lo que depende de la
disponibilidad de tiempo en ese ordenador y se realiza bajo presion ya que interfiere con su
uso para tratamientos. La figura 3.16 muestra los rangos de incertidumbres
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TABLA 3-12 INCREMENTO DEL RIESGO POR AUSENCIA DE LAS BARRERAS
RELACIONADAS CON LA GEOMETRIA DEL TRATAMEINTO DURANTE EL
POSICIONAMIENTO

Numero de
Cddigo de . % de veces que
Namero de c .
Sucesos L participacion incrementa el
L Iniciadores de lab :
Denominaciéon de . Iniciadores frente a los ¢ labarrera riesgo en el
Definicion de la Barrera frente a los en el total de grupo de
la Barrera que Inici
que . ; niciadores SUCesos
- . interviene la e
interviene la iniciadores
barrera
barrera frente a los que
interviene
Los datos de la
planificacién dosimétrica
del tratamiento que son
Verificacion de transferidos al ordenador
la transferencia de control son
del Plan de verificados por el Fisico 1% 100
Tratamiento en el | Médico o el Dosimetrista SI-071 1
ordenador de en una computadora
control de remota para asegurar que
tratamiento los datos recibidos son los
correctos, detectandose
cualquier error en la
informacion transferida

Himero de 160
veces que se  un |
incrementa <l
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riesqo -
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werificacidn de la transferencia del Plan
de Tratamiento en el ordenadar de control de tratamiento

Fig. 3.16 Incertidumbres del andlisis de sensibilidad de barreras relacionadas con la
interfase TPS-Acelerador Lineal

3.6.6. Barreras relacionadas con la observacién del paciente

La Tabla 3-13 muestra el impacto del fallo de la observacion del paciente por el monitor
de TV. El fallo de esta barrera incrementa 36 veces el riesgo de las secuencias accidentales de
los iniciadores frente a los que interviene. La figura 3.17 muestra los rangos de
incertidumbres
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TABLA 3-13 INCREMENTO DEL RIESGO POR AUSENCIA DE LAS BARRERAS

RELACIONADAS CON LA OBSERVACION DEL PACIENTE.

Codido de % de Numero de veces
Sucesgos NUmero de participacion de | que incrementa el
Denominacion Definicion de la Iniciadores Iniciadores labarreraenel | riesgo en el grupo
de la Barrera Barrera frente alos que | _rentealos total de de sucesos
interviene Iz? que interviene Iniciadores iniciadores frente
barrera la barrera alos que
interviene
El técnico S1-026
radioterapeuta S1-027
visualiza a través del
- SI1-028
Visualizacion '\f?nlttor qe ;I-V que S1-029
por Monitor de €l tratamiento no se 8 1% 36
TV realiza segun lo S1-030
previsto S1-031
SI-117
SI-118
Hamero de 90
WEEeS e S8 G oo oo ieiiieiio-o
incrementa el
riesgo G B e e e e
B mmmmm e e e e e e e
CTH I e e EEE LT EEES
e e
B0 e
DM mmmmm e e e e e
0 mmmmm e e e e
0

Wizualizacion por Monitor de T4

Fig. 3.17 Incertidumbres del andlisis de sensibilidad de barreras relacionadas con la
observacion del paciente
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Recomendaciones derivadas del analisis de sensibilidad aplicado a las barreras

La atenta observacion del paciente durante el tratamiento es una barrera importante para evitar que
un movimiento del mismo pase inadvertido. El fallo de esta barrera incrementa en 36 veces el riesgo
de exposicion accidental. Se debe diseiiar la zona del panel de control de manera que se favorezca la
concentracion en el trabajo y, por lo tanto, facilite la observacion atenta del paciente. Asi mismo se
debe analizar cuidadosamente la presion asistencial, las interrupciones en el trabajo de los técnicos
en radioterapia, y la organizacion de su trabajo.

Se debe identificar a los pacientes mediante fotografia o codigo de barras en las hojas de tratamiento,
hojas de realizacion de la tomografia computada, tarjetas de identificacion de paciente y hoja
electromica de tratamiento, teniendo en cuenta que la ausencia o fallo de éstas barreras incrementa
hasta 18 veces el riesgo de exposiciones accidentales por paciente equivocado.

Se debe verificar la geometria de los campos adyacentes durante la sesion inicial de tratamiento
dado que el fallo de esta barrera puede incrementar cerca de 10 veces el riesgo de exposiciones
accidentales.

Se deben utilizar medios fiables para marcar los campos a tratar en la piel del paciente, dado que el
fallo de las barreras que se basan en dichas las marcas puede incrementar 56 veces el riesgo de
exposicion accidental de pacientes.

Establecer un procedimiento para que los técnicos de radioterapia instruyan a cada nuevo paciente en
el cuidado y conservacion de las marcas en su piel. El fallo de este cuidado y conservacion incrementa
en mas de 10 veces el riesgo de exposiciones accidentales de los sucesos iniciadores frente a los que
interviene.

Se debe verificar la calidad de los sistemas de registro y verificacion manual de los parametros de los
tratamientos a realizar por los técnicos-radioterapeutas, asi como su diversidad y redundancia, dado
que estos medios constituyen barreras cuyo fallo o ausencia pueden incrementar el riesgo de
exposiciones accidentales hasta 51 veces

Se sugiere habilitar una computadora remota con acceso a la base de datos de tratamiento, desde
la cual se puedan verificar los datos transferidos desde el TPS al acelerador, ya que el ocupar la
computadora de tratamiento para hacer verificaciones, puede no ser recomendable y factible en
algunas situaciones.

3.7. Exposiciones accidentales de trabajadores y miembros del publico

Los Unicos sucesos significativos que involucran la irradiacion accidental de
trabajadores o miembros del pablico son la permanencia de un trabajador o un miembro del
publico en la sala mientras el equipo esta en modo de irradiacion y también al comenzar la
irradiacion a su entrada a la sala durante la irradiacion.

En el primer caso, la principal barrera para prevenir la exposicion es el procedimiento
gue asegure que no queda nadie en la sala cuando se comienza a irradiar. En el segundo caso
la principal barrera para prevenir la irradiacion es el enclavamiento de la puerta. En ambos
casos, una vez que la irradiacién ha comenzado, la barrera mitigadora de la exposiciones el
pulsador de parada de emergencia.

3.8.Cultura de seguridad

Ademas de las conclusiones y recomendaciones especificas que se han ido intercalando
en el presente capitulo, ha quedado de manifiesto la importancia primordial que tienen las
acciones humanas en la practica de radioterapia de haces externos con acelerador lineal. En
este sentido se recomienda:

1. Establecer desde la direccion del hospital un compromiso y liderazgo visible
con la seguridad del proceso de radioterapia creando un clima de seguridad en
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la institucion que fomente el desarrollo y consolidacion de una cultura de
seguridad y se manifieste en una actitud de todo el personal por hacer el trabajo
con atencion, por aprender y mejorar continuamente.

Establecer un entorno de trabajo que propicie el trabajo consciente y
cuidadoso, orientado a evitar interrupciones innecesarias, distracciones,
omisiones, errores, malas practicas asi como el habito de “trabajar rapido para
acabar pronto”. En particular, no se debe situar el panel de control de los
equipos de radioterapia una zona de paso que propicie distracciones que
impidan a los técnicos observar atenta y continuamente al paciente a través del
monitor de television.

Vigilar la presion asistencial, ya que una carga de trabajo excesiva propicia
multiples errores que desencadenan secuencias accidentales y es causa de
degradacion de barreras previstas para impedir la exposicion accidental.

Incluir en los programas de capacitacion de los técnicos de radioterapia el
conceder importancia prioritaria a su contacto diario con el paciente, como
mecanismo de deteccion temprana de signos que indiquen problemas del
tratamiento. El fallo de este mecanismo incrementa en unas nueve veces el
riesgo de exposiciones accidentales de los sucesos iniciadores frente a los que
interviene.

Implantar entre los métodos de trabajo, una reunion sobre cada nuevo paciente,
en la que participe el equipo de personas que intervienen en el tratamiento
(radiooncdlogo, fisico médico, técnico de radioterapia). Dicha practica
contribuye tanto a reducir la frecuencia de los sucesos iniciadores de accidente
causados por un escaso entendimiento de la prescripcion como a la deteccion
de dichos sucesos, ya que permite a todo el equipo humano familiarizarse con
la intencion médica y la estrategia de tratamiento. Esto motiva a mantenerse
mds conscientes y atentos a posibles errores y signos anomalos.
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4., RECOMENDACIONES SOBRE ACTIVIDADES FUTURAS DE APLICACION
DEL METODO

4.1. Ampliar el campo de aplicacion

Realizar estudios probabilistas de seguridad a las actividades que no pertenecen a un
tratamiento concreto, tales como las pruebas de aceptacion, calibracion y puesta en servicio,
mantenimiento y reparaciones.

Lograr un consenso internacional que establezca funciones de seguridad para tratamientos
de radioterapia con acelerador lineal, Esto resultaria util para las evaluaciones seguridad
que realicen diseriadores de equipos y procesos, reguladores y usuarios de la prdactica. La
informacion generada durante la realizacion de este proyecto puede constituir un punto de
partida para este proposito.

Realizar estudios detallados de las acciones humanas en radioterapia a fin de determinar con
mayor precision las probabilidades de error humano de este grupo de acciones y reducir los
intervalos de incertidumbre debidos a estos datos.

4.2. Abordar problemas especificos del sistema de planificacion de tratamientos

Realizar un estudio probabilista de seguridad especifico para los sistemas de planificacion de
tratamientos. En el presente estudio, el TPS fue tratado como un supercomponente sin
detallar cada uno de los modos de fallo asociados al mismo. Pero el TPS tiene un elevado
impacto en el incremento del riesgo de exposiciones accidentales de multiples pacientes.
Estas exposiciones resultan ser de las mas frecuentes y de mas graves consecuencias. Un
estudio de APS mas detallado permitiria ademas elaborar recomendaciones mas especificas
sobre advertencias y bloqueos que se deberian incorporar en los TPS que reduzcan la
probabilidad errores humanos en las etapas de delineacion de volumenes y planificacion de
tratamiento identificados en el presente estudio.

4.3. Aplicar el método a la radioterapia con nuevas tecnologias

Realizar un estudio probabilista de seguridad de las nuevas tecnologia de uso mas frecuente
como son la radioterapia por intensidad modulada

Realizar un estudio probabilista de seguridad de cualquier nueva tecnologia en el momento
de surgir. Este estudio puede enriquecerse con la experiencia operacional a medida que va
introduciéndose a mayor escala.
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6. SIGLAS UTILIZADAS

Sigla Significado
ADAP Adgquisicion de Datos Anatémicos del Paciente
ATD Administracion del tratamiento diario
APS Analisis Probabilista de Seguridad
APS-RT- Sigla empleada para denominar de forma simplificada al Analisis
LINAC Probabilista de Seguridad del Proceso de Tratamiento de
Radioterapia con un Acelerador Lineal para usos médicos
CTV Volumen Blanco Clinico
DICOM Siglas en inglés de protocolo para Imagenes y Comunicacién
digitales en Medicina (Digital Imaging and Communications in
Medicine)
DFS Distancia Fuente Superficie
DV Delineacion de Vollimenes
EPDT Evaluacion del paciente durante el tratamiento
EFP Evaluacion final del paciente
ESP Evaluacién de seguimiento del Paciente
EM-LINAC Elaboracion de Moldes
FIR Factor de Incremento del Riesgo
FM Especialista en Fisica Médica, Radiofisico o Fisico-médico
FMEA Siglas en inglés de Analisis de Modos y Efectos de Fallo (Failure
Modes and Effects Analysis)
FRR Factor de Reduccion del Riesgo
FV Medida de Importancia de Fussel Vessely
GTV Volumen Tumoral Macroscopico
HT Hoja de Tratamiento del Paciente
HTE Hoja de Tratamiento Electrénica
HRTAC Hoja de realizacion de TAC
HST Hoja de Sesion de Tratamiento
ICRU Comision Internacional de Unidades y Medidas de Radiacion
(Internacional Comision on Radiation Units and Measurements)
IMRT Radioterapia de Intensidad Modulada
IRM Imagen de Resonancia Magnética
IRT Radioterapia Intraoperatoria
IT Sesion inicial de tratamiento
v VVolumen Irradiado
LINAC Acelerador Lineal
MLC Colimador Multildminas
NPC Reunion Técnica de Nuevos Casos ( de las siglas en inglés New
Planning Patient Conference)
OR Oncdlogo Radioterapeuta
OAR(s) Organo(s) de Riesgo (Organos Criticos)
PCD Punto de Control de Dosis
PDT Planificacion Dosimétrica del Tratamiento
PPTD Posicionamiento para el Tratamiento Diario
PrCT Prescripcion Clinica de Tratamiento
PTV Volumen Blanco de Planificacion
RTC-3D Radioterapia conformada tridimensional
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TAC Tomografia Axial Computarizada
TBI Irradiacion de cuerpo total
TOE Trabajador Ocupacionalmente Expuesto
TPS Sistema de Planificacion de Tratamientos
TR Técnico de Radioterapia
TV VVolumen Tratado
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APENDICE A. DESCRIPCION DEL PROCESO DE TRATAMIENTO

En este apéndice se describe un proceso tipico de tratamiento con haces externos de
acelerador lineal, que forma parte de un servicio de radioterapia hipotético al cual se ha
aplicado el analisis. Dicho proceso se ilustra en la figura A-1, y esta basado en la literatura y
en los servicios de radioterapia que han participado en el estudio. En el proceso consta de 12
etapas, de las cuales nueve fueron objeto del presente estudio, del que se excluyen las etapas
de aceptacion, puesta en servicio, y mantenimiento, de acuerdo con el alcance establecido

Las etapas objeto de estudio se representan en la figura A-2. En esta division por etapas,
el proceso se ha discretizado en pasos en funcién de las personas que intervienen, los lugares
donde se realizan u otros factores que facilite la consideracién de cada uno como unidad
independiente dentro del estudio. En la tabla A-1 se resume el objetivo de cada etapa.

El proceso se puede describir de la forma siguiente. Comienza con la etapa de
prescripcion clinica del tratamiento (PrCT) en la que el radioonco6logo decide el tratamiento
de radioterapia a administrar. Seguidamente se procede a la adquisicién de los datos
anatémicos del paciente (ADAP) mediante una tomografia axial computada cuyas imagenes
se transmiten al sistema de planificacion del tratamiento (TPS). El radiooncélogo- delinea el
volumen del tumor macroscépico (GTV) y los volumenes clinicos (CTV), asi como los
organos criticos (OAR) completandose la etapa del proceso, denominada delineacion de
volumenes (DV).

Con la informacion de las etapas precedentes se inicia la planificacion dosimétrica del
tratamiento (PDT) donde el fisico-médico, en interaccion con el radiooncologo y el
dosimetrista elabora el plan de tratamiento del paciente. En esta etapa se determina si se
necesitan elaborar bloques de conformacidn personalizados (EM) segun las caracteristicas del
tratamiento a administrar.

La sesion inicial de tratamiento (IT) comienza con la verificacion del plan de
tratamiento propuesto, posicionando al paciente para la irradiacion y seleccionando los
parametros geométricos en los equipos, en presencia del radiooncélogo, fisicos-médico y
técnicos en radioterapia a cargo del caso. Si el tratamiento no necesita modificaciones, se
administra a continuacion la primera sesién de tratamiento.

Las etapas siguientes consisten en posicionar al paciente para el tratamiento diario
(PPTD) y administrar la dosis de tratamiento diaria (ATD). El tratamiento diario lo ejecutan
los técnico de radioterapeuta en la sala de tratamiento y panel de control respectivamente.
Durante el curso del tratamiento el radiooncologo realiza al menos un control médico semanal
del paciente y evalia el tratamiento del paciente (EPDT), lo cual puede generar
modificaciones del tratamiento segun lo que se observe en el control médico.
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FIG. A-1 Etapas del Procedimiento de Tratamiento con Radioterapia tomado Technical
Reports series No. 430 “Commissioning and Quality Assurance of Computerized Planning
System, OIEA, 2005.
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TABLA A-1 ETAPAS DEL PROCESO DE TRATAMIENTO ANALIZADAS

No Etapa Objetivo
1. Prescripcion clinica del Seleccionar el tipo de radioterapia a administrar
tratamiento al paciente y prescribir el tratamiento
(PrCT-LINAC).
2. Adquisicion de datos Obtener la informacion anatémica del paciente
anatomicos del paciente para planificar el tratamiento y elaborar los
(ADAP-LINAC). dispositivos de colocacion e inmovilizacion
3. Delimitar graficamente en el TPS los
Delineacion de volimenes (DV- | volimenes macroscopicos (GTV) y volimenes
LINAC) blanco clinicos (CTV) asi como los 6rganos de
riesgo (OAR)
4. Planificacion dosimétrica del |Elaborar el plan de tratamiento, calculando
tratamiento distribuciones de dosis, seleccionando la mejor
(PDT-LINAC). y determinando el numero de unidades monitor
para el tratamiento.
5. Elaboracion de moldes Elaborar moldes personalizados para proteger
estructuras y Organos criticos cercanos al
FM-LINAC). e
( ) volumen blanco de planificacion (PTV)
6. Sesion inicial de tratamiento | Simular y verificar el plan de tratamiento y
(IT-LINAC). administrar la primera dosis diaria de
tratamiento
7. Posicionamiento para el Posicionar al paciente y seleccionar los
tratamiento diario parametros de tratamiento en el equipo.

(PPTD-LINAC).
8. | Administracion del tratamiento | Administrar la dosis diaria de tratamiento al
diario desde la consola de paciente

control
(ATD-LINAC).
9. | Evaluacidn del paciente durante | Controlar semanalmente la marcha del
el tratamiento tratamiento, asi como la evolucion de la
(EPDT-LINAC). enfermedad y el estado del paciente

A.1l. Alcance del estudio

1. El estudio se aplica a un proceso de radioterapia hipotético y genérico que no estad
obligatoriamente asociado a un modelo o marca especificos de acelerador lineal.

2. El estudio abarca la radioterapia conformada tridimensional (3D) de haces externos de
fotones y electrones de alta energia con un acelerador lineal.

3. El estudio no incluye la radioterapia de intensidad modulada (IMRT) ni técnicas
especiales de radiocirugia y radioterapia esterotdxica (SRS y SRT), la radioterapia
intraoperatoria (IRT) ni la irradiacion de cuerpo entero (TBI).
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10.

11.

El estudio no incluye expresamente los tratamientos con intencion paliativa, puesto que el
objeto de estudio son los tratamientos 3D que son esencialmente curativos.

El estudio abarca sélo la radioterapia de haces externos, excluyendo los aspectos de su uso
combinado con braquiterapia o los de tratamientos adyuvantes con cirugia y
quimioterapia.

El estudio incluye el proceso de radioterapia de haces externos desde que se decide el
tratamiento hasta la Ultima sesion de tratamiento, excluyendo el diagndstico inicial, la
determinacion del estadio de la enfermedad y la decision terapéutica, asi como la
evaluacién final del tratamiento del paciente y las seguimiento del paciente una vez
concluido el tratamiento. Estas etapas, aungue son muy importantes en valorar la
efectividad del tratamiento administrado, en funcion del control de la enfermedad, la
deteccion temprana de posibles recurrencias y los efectos de la irradiacion de tejido
normal, éste es un proceso posterior al de tratamiento en si mismo.

Se incluye sélo la tomografia axial computada como modalidad de adquisicion de datos
anatomicos del paciente para la delineacion de volimenes y planificacion de tratamientos
considerando que es la técnica de obtencion de imagen mas utilizada en la actualidad para
este proceso.

No se incluye la simulacion convencional y verificacion del plan de tratamiento en un
simulador convencional. En algunos servicios se dispone de un simulador convencional,
que permite reducir el tiempo de utilizacién de la maquina de tratamiento en la sesion de
inicio. En determinadas localizaciones no son necesarias imagenes de CT (casos de
compresion de meédula, metastasis de hueso o cerebro). Si forma parte del estudio la
utilizacion de la simulacion convencional en aquellas localizaciones en las que los
movimientos del paciente, como la respiracion, son de particular importancia.

Los procesos de delineacion de volimenes que realiza el radioncélogo y de planificacion
dosimétrica que realiza el fisico médico, ambos en el TPS, han sido considerados en el
estudio mediante pasos genéricos y no como los pasos especificos de un TPS concreto.

En el estudio de la etapa de elaboracion de moldes se incluyen solo las tareas generales sin
entrar en un desglose detallado de las mismas.

Los procesos de posicionamiento y administracion de los tratamientos son auxiliados por
el software de tratamiento que puede tener funcionalidades, limitaciones y caracteristicas
que varian segun el modelo del equipo y el fabricante. Las etapas de posicionamiento y
administracion del tratamiento fueron consideradas mediante pasos genéricos y no como
pasos de un software de tratamiento de un fabricante especifico.

A.2. Hipodtesis adoptadas al elaborar el modelo

1.

76

Se asume que la evaluacion médica inicial del paciente ha sido correcta, y que por tanto,
también lo son la evaluacion del tipo y localizacion del tumor, su extension y estadio y se
excluyen de este estudio los posibles errores en esta fase.

Se asume que la decision terapéutica fue realizada correcta, asi como los resultados de la
misma (evaluacion de las alternativas terapéuticas y seleccion de la radioterapia como
modalidad a utilizar) y se excluyen del estudio los posibles errores en esta fase.

Se asume que toda la transferencia de informacion entre etapas se realiza por red
(imégenes de CT, volumenes delineados, plan de tratamiento, sesiones administradas etc.)
y todo queda registrado en la Hoja de Tratamiento.



4. La conversion de las imagenes de CT a formato DICOM vy su transferencia al TPS varia
en los distintos servicios de radioterapia, segun las caracteristicas funcionales del CT y del
TPS vy el personal disponible. En este estudio se asume que el técnico del tomdgrafo
computarizado convierte las imagenes del CT a formato DICOM vy las transfiere a una
estacion de trabajo en el area de planificacion de tratamientos, identificando el nombre del
paciente y la orientacion cabeza y pies del paciente con respecto al gantry y posicién
prono/supino del paciente. EI dosimetrista o un técnico de radioterapia genera un nuevo
caso en el TPS y captura las imagenes DICOM del paciente verificando la identificacion y
orientacion cabeza/pies del mismo con respecto al gantry y la posicion prono o supino.
Asimismo selecciona los valores de la curva de densidad de electrones (R.E.D).

5. La planificacién dosimétrica del tratamiento es realizada por un fisico médico o por un
dosimetrista, éste ultimo supervisado por el primero, segun la disponibilidad de personas
en cada servicio de radioterapia. En el presente estudio se asume que la planificacion 3D
la efectlia un fisico médico, con una participacion minima del dosimetrista

A.3. Sistemasy equipos utilizados en el proceso de tratamiento

Los equipos objeto del estudio son los que figuran en la tabla A-2 y el Unico analisis detallado
es el del acelerador lineal. El resto de los equipos y sistemas computarizados se analizaron
so6lo como macro componentes sin detallar cada una de sus partes.
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TABLA A-2 EQUIPOS UTILIZADOS EN EL PROCESO DE TRATAMIENTO.

No

Equipos

Cadigo

Funcién

Tomdgrafo
computarizado

TAC

Obtener imagenes del paciente, con los datos
identificativos del mismo y los datos necesarios para
evaluar las dimensiones o contornos, localizacion del
volumen del tumor macroscépico (GTV), localizacién
de oOrganos criticos, asi como otras informaciones
anatomicas y Utiles para la localizacion

2. |Sistema de TPS Calcular las distribuciones de dosis a partir de datos
planificacion del sobre haces de entrada y de la informacion anatomica
tratamiento del paciente. EI TPS facilita la seleccion méas apropiada

de los haces de radiacion para tratar el volumen blanco
y proporciona una representacion de la distribucion de
dosis, asi como otros datos necesarios para la
preparacion y administracion del tratamiento

3. | Acelerador lineal |LINAC | Irradiar al paciente, de acuerdo con el plan de

tratamiento

4. |Dispositivo de EPID |Tomar imagenes portales de verificacion, que permitan
imagen portal comprobar que el haz de radiacion corresponde al
electronica volumen blanco de planificacion

5. | Dosimetria en DIV Verificar y documentar la dosis real durante la
Vivo irradiacion y detectar posibles desviaciones que se

produzcan entre la dosis real y la planificada

6. |Sistema de |SCP Facilitar la comunicacion constante con el paciente
comunicacion con tanto de forma visual como auditiva
el paciente

En la Figura A-3 se representa el diagrama en bloques que resume las principales partes del
acelerador lineal.
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Fig. A-3 Diagrama de bloques del acelerador lineal

El Sistema de modulacion y de alta tension proporciona un pulso negativo de tension
eléctrica que se aplica simultineamente al cafion de electrones y al magnetrén. Estos
pertenecen al sistema de generacién y control del haz de electrones y al sistema de
radiofrecuencia, respectivamente. Los pulsos hacen que se emitan los electrones en
“paquetes”, con la frecuencia de los pulsos del sistema de modulacién.

El magnetron genera los pulsos de radiofrecuencia que son lanzados hacia la guia de
ondas en la cual los pulsos de radiofrecuencia interacttan- con el haz de electrones inyectado
desde el cafdn. La guia de ondas es una estructura hueca con cavidades por donde se
transmite la energia de radiofrecuencia y se acelera el haz de electrones. Dentro de dicha guia
se establece un campo electromagnético de alta frecuencia que se transmite hasta el blanco.
En la guia se mantiene un vacio por medio de dos bombas i6nicas. Para compensar las
posibles desalineaciones del haz de electrones en la estructura aceleradora, se encuentran unos
juegos de bobinas correctoras en el sistema de generacion y control del haz de electrones que
mantienen la alineacion de dicho haz, en su trayectoria por la guia.

Una vez que los electrones salen del acelerador son conducidos por el sistema de
deflexion del haz de electrones, el cual mediante un deflector magnético hace que los
electrones incidan en el lugar y direccion correctos sobre el blanco en el régimen de rayos X,
0 sobre el &rea de la ventana de salida, en el régimen de electrones. Seguidamente, el haz de
radiacion se dirige al sistema de posicionamiento del blanco, filtrado y colimacion del haz,
que contiene dispositivos de limitacion del mismo (colimador) y diafragmas ajustables
utilizados para dar tamafio y forma al haz de rayos X. En el caso de irradiacion con electrones,
el haz se delimita mediante un aplicador de electrones externo que se coloca en el cabezal del
acelerador.

En el cabezal también se encuentran los filtros aplanadores y los filtros en cufia, asi
como una fuente de luz para iluminar el campo de tratamiento a través de un espejo, y un
puntero Optico para indicacion de distancia. Tambiéen se hallan a la salida del haz, las camaras
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de ionizacion del sistema “monitor del haz” o sistema de control dosimétrico, que integran en
forma independiente la dosis. La indicacion del isocentro se complementa con sistemas
Opticos de tipo laser ubicados en las paredes del recinto y en el equipo que se cruzan en el
isocentro.

Todo el equipo estd controlado por el “sistema de control de operaciones” y existen
multiples enclavamientos para garantizar la seguridad ante incidentes operacionales y averias.

Para los propositos de este estudio, se ha dividido el acelerador lineal en los sistemas
que se detallan en la Tabla A-3, en la que ademas se resumen las funciones de cada uno de
estos sistemas.

TABLA A-3 FUNCION DE LOS PRINCIPALES SISTEMAS DEL ACELERADOR
LINEAL.

No | Sistema Codigo Funcién
Sistema de Generar pulsos de alta tension para
1. |modulaciony alta MHT |alimentar al cafion de electrones y al
tension magnetron.
Generar los  pulsos de  energia
electromagnética. Transferir la energia
Sistema de electromagnética a los electrones en la guia
2. X . SRF :
radiofrecuencia de ondas para acelerarlos desde su nivel de
inyeccion a su energia final. Controlar la
frecuencia de los pulsos generados.
Sistema de Generar la nube electronica y acelerar los
3. | generacién y control GAC |electrones hasta velocidades proximas a la
del haz de electrones de la luz.
4 g:aitlzyi%r??jel haz de DHE Cambiar la direccién del haz de radiaciones
hacia el blanco.
electrones
sistema de Conformar la calidad del haz de radiaciones
posicionamiento del para su utilizacion en radioterapia (limitar la
5. . CCH .
blanco, filtrado y fuga de radiaciones fuera del haz de
colimacion del haz tratamiento).
Sistema de control Controlar la dosis entregada, la uniformidad
6. - CDH .
dosimétrico del haz y estabilidad del haz.
Suministrar gas dieléctrico al sistema de
- Sistema de gas SGD radiofrecuencia y a la guia de onda
" | dieléctrico rectangular con el objetivo de minimizar la
formacién de arcos.
Garantizar que se alcance el vacio suficiente
para obtener la emision de electrones desde
el cafion y permitir el paso del haz de
8. | Sistema de vacio SVA |electrones en la estructura aceleradora, a la
vez que previene la ruptura eléctrica a los
altos niveles de energia utilizados en el
acelerador.
Enfriar los componentes criticos (estructura
9 Sistema de agua de SAE aceleradora, fuente de radiofrecuencia, etc.)
" |enfriamiento manteniendo una temperatura relativamente
constante.
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No

Sistema

Cadigo

Funcién

Sistema del brazo

Facilitar el posicionado del brazo (gantry) y

10. SGA |lograr la inclinacion del haz adecuada para
(gantry) .
cada tratamiento.
Sostener al paciente tumbado sobre la mesa
Sistema de la mesa de manera que se logre la disposicion
11. : SMT e ;
de tratamiento geométrica del paciente respecto del haz en
cada tratamiento.
Sistema de Facilitar el posicionado del paciente para
12. | posicionamiento del SPP P Je P P
: cada modalidad de tratamiento.
paciente
Interrumpir el tratamiento ante condiciones
Sistema de inseguras con el objetivo de garantizar la
13. : SEN . : .
enclavamientos seguridad del paciente, el trabajador y el
publico, durante el tratamiento.
Sistema de control Predefinir, monitorear y controlar el
14. | de operaciones del SCO  |funcionamiento del acelerador de forma

acelerador

centralizada.
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APENDICE B. RESUMEN ESTADISTICO Y CONTRIBUCION PORCENTUAL DE
LOS SUCESOS INICIADORES DE ACCIDENTE

En el FMEA se identificaron 158 modos de fallo de equipo y 295 errores humanos
capaces de provocar los eventos indeseados definidos. Un resumen estadistico del FMEA
realizado aparece en la TABLA B-1

TABLA B-1 RESUMEN ESTADISTICO DE LOS RESULTADOS DEL FMEA

Tareas analizadas 140

Errores humanos analizados 480

Errores humanos que constituyen 295 (61%)
Relacionados con las | sucesos iniciadores de accidente
tareas del proceso de | Errores humanos que constituyen 103 (21%)
tratamiento degradacion de las defensas de

seguridad

Errores humanos fuera del alcance del 82 (17%)

estudio

Componentes analizados 347

Modos de fallo analizados 413
Relacionado con los :\r/]li%?gjotigsleéoag;% grc])tnestltuyen sucesos 158 (38 %)
fg:;% éjr:asoproceso de Modos de fallo que constituyen 156 (38 %)

degradacion de las defensas

Modos de fallo fuera del alcance del 99 (24 %)

estudio

Modos de fallo o errores humanos que 267

potencialmente conducen a

exposiciones accidentales irrecuperables

de multiples pacientes
Relacionados con las Modos de fallo o errores que 237
consecuencias potencialmente conducen a

exposiciones accidentales irrecuperables

de un solo paciente

Modos de fallo o errores que conducen 208

a exposiciones recuperables

Los 295 sucesos iniciadores se agruparon en 118 grupos de sucesos iniciadores de
secuencias accidentales, las cuales fueron modeladas y cuantificadas mediante el APS. La
frecuencia de los sucesos iniciadores se determind multiplicando la probabilidad de fallo o
error por la cantidad de veces que se ejecuta la accién en la que dicho fallo o error puede
ocurrir. En la tabla B-2 aparece un resumen estadistico de los sucesos iniciadores seguin su
contribucion con respecto a la suma total de la frecuencia anual de cada iniciador. La
contribucion individual de cada iniciador asi como su definicion se detalla en el apartado
siguiente.

82



TABLA B-2 RESUMEN ESTADISTICO DE LOS SUCESOS INICIADORES
AGRUPADOS

NUmero
Total de sucesos iniciadores analizados en el estudio 118
NUmero de sucesos iniciadores que tienen una frecuencia superior 3
al 10 % de la frecuencia total de cualquiera de los sucesos
iniciadores
Numero de sucesos iniciadores cuya frecuencia se halla entre el 1 16
y el 10 % de la frecuencia de todos los sucesos iniciadores
Numero de sucesos iniciadores que tienen una frecuencia entre el 49
0,1 %y el 1 % de la frecuencia de todos los sucesos iniciadores
Numero de sucesos iniciadores que tienen una frecuencia inferior 50
al 0,1 % de la frecuencia de todos los sucesos iniciadores

En la tabla B-3 se detallan los sucesos iniciadores identificados en el FMEA,
incluyendo el porcentaje con el cada uno contribuye a la frecuenta total anual de todos los
iniciadores (el valor porcentual de cada iniciador es la probabilidad porcentual de veces en las
que ocurriendo un suceso iniciador, éste coincida con el iniciador dado). Los fallos de equipo
se han descrito preferentemente mediante un sustantivo mientras que los errores humanos se
han descrito mediante el verbo que expresa la accion u omision.

TABLA B-3 DEFINICION DE LOS SUCESOS INICIADORES DE ACCIDENTE Y
CONTRIBUCION PORCENTUAL DE CADA UNO A LA FRECUENCIA GLOBAL DE
TODOS LOS INICIADORES.

Caddigo
dado al
suceso

iniciador

Denominacion del suceso
iniciador

Descripcioén del suceso iniciador

Contribucion
de la
frecuencia del
suceso
iniciador a la
total de todos
los iniciadores

Sucesos Iniciadores con consecuencias par

a los pacientes

SI-001 Discrepancia de la energia Fallos en el sistema de modulaciéon | 0,03%
real del haz con la y alta tension pueden provocar una
seleccionada, por fallo del variacion indeseada del ancho,
sistema de modulacion amplitud o frecuencia de los pulsos
durante el tratamiento con de entrada al magnetron y al cafion
electrones de electrones, y por tanto una

variacion de la energia de los
mismos
SI-002 Discrepancia de la energia Fallos de sistema de radiofrecuencia | 0,01%

real del haz con la
seleccionada, por fallo del
sistema de radiofrecuencia
durante el tratamiento con
electrones

durante el tratamiento con
electrones pueden provocar una
variacion indeseada del ancho,
amplitud o frecuencia de los pulsos
de radiofrecuencia y por tanto una
variacion de la energia del haz
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Contribucién

Codigo frecuii:;aila del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI-003 Discrepancia de la energia Puede ocurrir por fallos del sistema | 0,002%
real del haz con la de alimentacién de alta tension que
seleccionada, por fallos en el | provocan sobretensiones durante el
sistema de alimentacion de tratamiento con electrones, dando
alta tensién, durante el lugar a una variacion de la energia
tratamiento con electrones del haz
SI-004 Discrepancia de la energia La variacion de la impedancia 0,01%
real del haz con la caracteristica de la red de formacion
seleccionada, por variacion de pulsos durante el tratamiento con
en la impedancia electrones puede traer como
caracteristica de la red de consecuencia una variacion de la
formacion de pulsos del energia del haz
sistema de modulacion
durante el tratamiento con
electrones
S1-005 Discrepancia entre la Fallos en el sistema de 0,09%
frecuencia real de pulsos de radiofrecuencia pueden dar lugar a
radiofrecuencia y la prevista, | un error en la frecuencia de los
por fallos del sistema de pulsos de radiofrecuencia en el
radiofrecuencia, durante el tratamiento con electrones
tratamiento con electrones
S1-006 Intensidad de corriente de Fallos en el control o alimentacion 0,13%
caldeo de filamento diferente | del cafion de electrones pueden
de la prevista por fallos de provocar que la intensidad de
control y alimentacion del corriente de caldeo del filamento
cafén del cafion sea diferente de la
requerida y se produzca una
variacion en la tasa de dosis.
SI-007 Aceleracion de electrones Cambio de propiedades de los 0,0007%
diferente de la prevista por materiales (fatiga de los mismos por
fallos internos de la guia de exceso de temperatura o por efecto
ondas de las radiaciones) pueden provocar
la pérdida de las propiedades de la
guia de ondas antes del tiempo
previsto y provoca variaciones en la
energia del haz
SI1-008 Desenfoque del haz de Fallos de las bobinas de enfoque o | 0,1%

radiacion

de sus sistema de alimentacion
(cortocircuitos internos u otras
causas) pueden dar lugar al
desenfoque del haz de radiacion
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Contribucién

Codigo frecudei::?a del
dado al Denominacién del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
S1-009 Desviaciones radiales o Fallos de las bobinas pueden hacer | 0,05%
transversales del haz de gue éstas no puedan corregir las
radiacion en el extremo del desviaciones transversales o
cafion radiales del haz
S1-010 Desviaciones radiales o Pueden ocurrir por fallos de las 0,18%
transversales del haz en el bobinas que impidan compensar las
centro de la estructura desviaciones transversales o
aceleradora radiales del haz al modificar el
angulo del gantry
SI-011 Deficiente deflexion del haz | Fallos de las bobinas de deflexiéno | 0,17%
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
l&amina dispersora.
SI-012 Posicion incorrecta del Fallos del sistema de cambio de 0,12%
blanco blanco pueden hacer que la posicién
del blanco en el que han de incidir
los electrones no coincida con la
prevista
SI-013 Discrepancia entre la ldmina | Fallos del posicionado de las 0,20%
dispersora de los electrones y | Iaminas dispersoras de electrones
la que corresponde a la puede hacer que la lamina
energia de los mismos posicionada frente al haz no
concuerde con la energia de los
electrones
S1-014 Rotacién incorrecta del Fallos del sistema de rotacion del 0,08%
colimador primario respecto | colimador primario puede dar lugar
a una de las dos posiciones al posicionado incorrecto respecto a
gue corresponda segun el la que corresponde por el tipo de
tipo de irradiacién y la irradiacion y a la energia (una
energia posicion del colimador primario se
corresponde con fotones de baja
energia y electrones y la otra
posicion con fotones de alta
energia)
SI-015 Movimiento del colimador Puede ocurrir por fallo del freno 0,01%

primario durante la
irradiacion

gue hace que el colimador pueda
moverse y apartarse de la posicion
requerida.
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Contribucién

Codigo frecuii!;aila del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
S1-016 Posicidn incorrecta del filtro | Un desplazamiento del filtro 0,15%
secundario secundario puede hacer que se éste
se aparte de la posicion que
corresponde al modo de tratamiento
y la energia seleccionada
SI-017 Fallo en el control Esta ausencia solo puede ocurrir si | 0,01%
dosimétrico del haz se produce un fallo en ambos
canales redundantes de control
dosimétrico, lo cual puede provocar
sobreirradiacion o subirradiacion
del paciente.
SI1-018 Pérdida de la alimentacion de | Una interrupcion del potencial de 1,29%
las cdmaras de ionizacion polarizacion de las cdmaras de
ionizacion (- 300 V), haria que las
camaras no midieran el haz con la
consiguiente ausencia del sistema
dosimétrico y posible
sobreirradiacion o subirradiacion
del paciente
S1-019 Posicion incorrecta del Si el shutter no alcanza la posicion 0,05%
atenuador de retrodispersion | correcta, la radiacion
(shutter) retrodispersada por el filtro en cufia
puede llegar a la cAmara de
ionizacién y falsear la medida de la
misma
S1-020 Posicion incorrecta de filtro El filtro en cufia no se posiciona 0,12%
cufa convenientemente y el haz no queda
atenuado como corresponde a la
cufa.
S1-021 Posicion erronea de las Se trata de fallos del sistema de 0,002%
laminas del colimador control de las laminas que puede
multildminas MLC hacer que la posicién de las laminas
no sea la prescrita
SI-022 Delimitacion incorrecta del Al fallar el colimador secundario 0,006%

campo por fallo de colimador
secundario (diafragmas)

(diafragmas) la delimitacion del
campo rectangular puede ser
incorrecta.
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Contribucién

- dela
Codigo frecuencia del
dado al Denominacidn del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso

iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
S1-023 Sobrecalentamiento del Fallos del sistema de agua de 1,30%
acelerador por fallos del enfriamiento al acelerador lineal
sistema de agua de provocan sobrecalentamiento, lo
enfriamiento cual puede dar lugar a una
disminucidn de la dosis
administrada
SI-024 Pérdida de vacio en el El fallo coincidente de las bombas | 0,004%
acelerador durante de vacio del cafién de electrones y
tratamiento con haces de del blanco provoca gue se pierdan
fotones de baja energia o las condiciones de vacio durante
electrones tratamiento con fotones de baja
energia o electrones.
SI-025 Pérdida de vacio en el El fallo de cualquiera de las dos 0,12%
acelerador durante bombas de vacio, la del cafién de
tratamiento con haces de electrones o la del blanco provoca
fotones de alta energia que se pierdan las condiciones de
vacio durante tratamiento con haces
de fotones de alta energia.
SI-026 Posicidn del gantry diferente | En caso de fallos en el sistema de 0,08%
a la prevista alimentacién y control del
movimiento del gantry puede
ocurrir que la posicion de éste
resulte ser distinta de la prevista.
SI-027 Desplazamiento lateral de la | En caso de fallos del sistema de 0,05%
mesa de tratamiento durante | movimientos y bloqueo, la mesa de
la irradiacion tratamiento se puede desplazar en
direccion lateral.
SI1-028 Desplazamiento longitudinal | En caso de fallos del sistema de 0,05%
mesa de tratamiento durante | movimientos y bloqueo, la mesa se
la irradiacion puede desplazar en direccién
longitudinal
SI-029 Desplazamiento vertical de la | En caso de fallos del sistema de 0,02%
mesa de tratamiento durante | movimientos y bloqueo, la mesa se
la irradiacion puede desplazar en direccién
vertical
SI-030 Rotacion isocéntrica de la En caso de fallos del sistema de 0,05%

mesa de tratamientos durante
la irradiacion

movimientos y bloqueo, la mesa
puede rotar en torno al isocentro
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Contribucién

- de la
Codigo frecuencia del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso

iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
S1-031 Rotacién en torno a la En caso de fallos del sistema de 0,05%
columna de la mesa de movimientos y blogueo de la mesa
tratamiento durante la de tratamiento, se puede producir
irradiacion un movimiento rotatorio en torno a
la columna de la misma durante el
tratamiento
SI-032 Desajuste de la reticula o del | Este desajuste puede dar lugar a 0,04%
indicador Optico de distancia | errores de posicionado del paciente.
(telémetro optico).
SI-033 Desajuste de los indicadores | El desajuste de uno los indicadores | 0,14%
de luz tipo laser de luz tipo laser puede provocar
errores de posicionado del paciente.
S1-034 Producirse un fallo del Un fallo subyacente del software de | 0,01%
software de registro médico | registro médico electrénico
electrdnico (Electronic (Electronic Medical Record) del
Medical Record) acelerador puede dar lugar a
actuaciones espurias del mismo y
provocar exposiciones accidentales
del paciente (fallo del sistema de
registro y verificacion por software,
fallo del proceso de importacion
desde el TPS al LINAC en formato
DICOM, fallo del proceso de
transferencia de datos para la
ejecucion del tratamiento)
SI-035 Sobreirradiacion del paciente | Un fallo del sistema de control del 0,004%
durante la toma radiografica | acelerador durante la toma
en el acelerador radiogréafica puede provocar sobre
irradiacion el paciente
SI-036 Fallo de hardware o software | Un fallo del equipo de tomografia 0,14%
del tomégrafo computarizado | computada o del procesador y
o del sistema de transferencia | software mismo se puede
de datos al sistema de manifestar al transferir informacion
planificacion de tratamientos | hacia el TPS, lo cual pueden dar
lugar a errores al delinear los
volUmenes a tratar o proteger
SI-037 Fallo de software del TPS. Un fallo subyacente del software 0,03%

del TPS puede provocar
exposiciones accidentales del
paciente
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Contribucién

- dela
Codigo frecuencia del
dado al Denominacidn del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso

iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI-038 Omitir indicar en la hojade | Al completar la Hoja de 0,27%
tratamiento 6rganos de Tratamiento a partir de la
riesgo (OAR) definidos prescripcion clinica, el
durante la prescripcion radiooncélogo no indica alguno de
clinica del tratamiento. los érganos de riesgo (OAR)
considerados en su intencion
médica.
Este fallo puede estar en los
maédulos de importacién de datos en
formato DICOM, en el registro de
un nuevo paciente y en los datos
adquiridos sobre el mismo. Un
ejemplo puede ser un fallo del
modulo de modelo anatomico en el
que se crean conjuntos de contornos
para estructuras anatémicas y
regiones de interés en las imagenes
procedentes del tomdgrafo
computado
SI-039 Indicar un valor de dosis Al completar la hoja de tratamiento | 0,27%
total de tratamiento diferente | a partir de la prescripcion clinica
del de la intencion médica, del tratamiento, el radioonc6logo
en la hoja de tratamiento puede equivocarse e indicar un
valor de la dosis total de tratamiento
diferente al de su intencion médica
S1-040 Indicar un valor de dosis Al completar la hoja de tratamiento | 0,27%
diaria de tratamiento a partir de la prescripcion clinica
diferente del de la intencién | del tratamiento, el radiooncélogo
médica, en la hoja de puede equivocarse e indicar un
tratamiento valor de la dosis de tratamiento
diario diferente al de su intencion
médica
SI-041 Indicar en la hoja de Al completar la hoja de tratamiento | 0,27%

tratamiento un valor del
fraccionamiento de dosis
diferente del de la intencion
médica

a partir de la prescripcion clinica
del tratamiento, el radiooncélogo
puede equivocarse e indicar un
valor de fraccionamiento de la dosis
diaria diferente al de su intencion
médica
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Contribucién

Codigo frecuii:;aila del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI-042 Omitir el valor de la dosis Al completar la hoja de tratamiento | 0,14%
méaxima para 6rganos de a partir de la prescripcion clinica
riesgo o el poner un valor del tratamiento, el radiooncélogo
erréneo en la hoja de puede equivocarse y omitir en la
tratamiento. hoja de tratamiento la dosis maxima
a los Organos de Riesgo o indicar
un valor erréneo, superior al de su
intencion médica.
SI1-043 Omitir indicar un volumen Al completar la hoja de tratamiento | 0,02%
secundario de tratamiento a partir de la prescripcion clinica
que formaba parte de la del tratamiento, el radioonco6logo
prescripcion clinica, en caso | puede equivocarse y omitir en la
de existir varias hoja de tratamiento la informacion
localizaciones sobre volimenes secundarios de
tratamiento, que formaban parte de
la prescripcidn clinica. También
puede haberse omitido esta
informacion en la hoja de
realizacion de la tomografia
computada
SI-044 Realizar la tomografia Se Ilama a un paciente que no 0,03%
computada de simulacion a corresponde al de la hoja de la
paciente erréneo tomografia computada y se hace
dicha tomografia al paciente
equivocado
SI-045 Al posicionar al paciente en | Se omiten particularidades del 2,11%
la mesa del tomdgrafo posicionado en la mesa del
computarizado para realizar | tomdgrafo de simulacién lo que
la simulacion se omiten genera errores tanto en las imagenes
particularidades del de TC como en los aditamentos de
posicionado o se posiciona posicionado
incorrectamente al paciente.
SI-047 Utilizar referencias erroneas | El técnico de radioterapia, al hacer | 1,26%

del plano de comienzo del
barrido de la Tomografia
computada de simulacion

la simulacién determina
erréneamente el plano “cero” de la
tomografia, pone en lugar erréneo
las marcas de referencia, o coloca el
“perdigon” en lugar erréneo u omite
la colocacion del mismo
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Contribucién

Codigo frecudei::?a del
dado al Denominacidn del suceso N s
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI1-048 Utilizar pardmetros El técnico de radioterapia realiza la | 2,45%
geomeétricos erréneos al tomografia de simulacién con
realizar la tomografia parametros geométricos erréneos,
computada de simulacion ya sea por introduccion errénea de
datos en la consola del tomografo o
por no utilizar un protocolo
adecuado de simulacion que
garantice la reproducibilidad del
posicionado del paciente durante el
tratamiento. Esto se puede deber a
diferencias del tomdgrafo de
simulacién respecto al equipo de
tratamiento (mesa diferente, ancho
limitado, proyeccion de la luz laser
diferente).
SI1-049 Omitir las marcas en la piel El técnico de radioterapia efectta la | 0,54%
del paciente, que deberian simulacion pero omite tatuar en la
indicar los puntos de piel del paciente las marcas de
referencia de la tomografia referencia de la tomografia de
de simulacion simulacion
SI-050 Tatuar en la piel del paciente | El técnico de radioterapia tatia 0,54%
marcas erroneas de marcas de referencia erréneas de la
referencia de la tomografia tomografia de simulacién, en la piel
de simulacion del paciente
S1-051 Omitir identificar los El técnico de radioterapia omite o 0,54%
dispositivos de posicionado, | identifica erroneamente los
o identificarlos mal. dispositivos de posicionamiento
elaborados durante la adquisicion
de los datos anatomicos del
paciente en el tomdgrafo
computarizado de simulacion
SI-052 Omitir datos o poner datos El técnico de radioterapia omite 0,07%

incorrectos sobre las
particularidades del
posicionado del paciente al
realizar la tomografia de
simulacion.

indicar o indica datos erréneos de la
posicion del paciente, sobre los
dispositivos de colocacion o
inmovilizacion utilizados u otras
particularidades identificadas al
efectuar la tomografia de
simulacion. Estos datos afectarian a
la reproducibilidad de la posicion
del paciente al administrar el
tratamiento.
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Cadigo
dado al
suceso
iniciador

Denominacion del suceso
iniciador

Descripcion del suceso iniciador

Contribucion
de la
frecuencia del
suceso
iniciador a la
total de todos
los iniciadores

SI-053

Pederse o modificarse la
informacion al transferir las
imagenes de la tomografia de
simulacioén al sistema de
planificacion del tratamiento
(TPS).

El técnico de radioterapia comete
errores al transferir la informacion
de la adquisicion de datos
anatémicos del paciente en la
tomografia de simulacién hacia la
estacion de trabajo, en la cual se
planificara el tratamiento. Estos
errores pueden consistir en omitir
transferir una partida de cortes o en
indicar erroneamente la posicion del
paciente prono/supino o con
respecto al gantry

0,45%

SI-054

Planificar el tratamiento de
un paciente con datos
correspondientes a otro.

El error puede cometerse tanto en la
etapa de delineacion de volimenes
0 en la propia etapa de planificacion
dosimétrica del tratamiento

El primer caso se refiere a la
posibilidad de que el radiooncélogo
genere un nuevo paciente en el TPS
con informacion de otro paciente,
por error en la identificacion del
mismo durante la adquisicion de los
datos anatémicos del paciente o en
la transferencia de la informacion al
TPS. También se pueden cometer
errores en la seleccién o
denominacion introducidos por el
propio radiooncologo al delinear
volimenes en el TPS.

El segundo caso se refiere a la
posibilidad de que el fisico-médico
seleccione informacion de un
paciente equivocado en el TPS para
planificar su tratamiento

0,04%

SI-055

Denominar por error al
“volumen tumoral
macroscépico” (GTV) como
“volumen blanco clinico”
(CTV) en el TPS, utilizando
errdbneamente las siglas o el
cadigo de colores
establecido en el servicio

El radiooncélogo delinea
correctamente el volumen tumoral
macroscépico en el TPS pero lo
denomina errobneamente, o utiliza
una representacion diferente al
convenio adoptado, haciendo que
pueda interpretarse como un CTV
lo cuél reduce la probabilidad de
control de la enfermedad
microscépica al aumentar la
probabilidad de recidiva.

1,26%
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Contribucién

- dela
Codigo frecuencia del
dado al Denominacidn del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso

iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI-056 Denominar por error al El radiooncélogo delinea 1,26%
“volumen blanco clinico” correctamente el CTV pero lo
(CTV) como “volumen denomina errbneamente como un
tumoral macroscépico” GTV o utiliza una representacion
(GTV) en el TPS, utilizando | no convenida que puede
errbneamente las siglas o el | interpretarse como un GTV y
cadigo de colores provocar que se irradie
establecido en el servicio innecesariamente tejido normal al
establecer el margen adicional para
delimitar el PTV
SI1-057 Omitir la denominacién de El radiooncélogo omite denominar | 0,50%
uno o varios volimenes uno o varios CTVs secundarios de
blanco clinicos secundarios un paciente en el TPS
enel TPS
SI1-058 Omitir uno, varios o todos El radiooncélogo omite denominar | 1,26%
los 6rganos de riesgo en el uno o varios o todos los OAR en el
TPS TPS
SI1-059 Modificar erroneamente los El usuario modifica los 0,11%
procedimientos de uso del procedimientos de uso del TPS
TPS recomendados por el recomendados por el proveedor
proveedor Este error es el que se cometio en
una de las exposiciones accidentales
mas importantes y bien
documentadas
SI-060 Planificar un paciente con un | Se planifica el tratamiento de un 0,03%
TPS cuyos procedimientos paciente con un TPS que tiene
han sido modificados pero procedimientos modificados sin
no validados ni autorizados | validar ni autorizar.
S1-061 Seleccionar en el TPS un Este suceso iniciador consiste en | 0,54%

acelerador de otra instalacién
o del mismo servicio,
diferente de la que requerida.

gue se planifique el tratamiento con
los datos de un acelerador que no
son los que corresponden al que se
va a emplear en el tratamiento: este
suceso incluye las siguientes
variantes.

e Datos de un acelerador de
otro servicio

e Datos de un acelerador del
mismo servicio (modelos
diferentes, marcas diferentes,
etc.).
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Contribucién

Codigo frecuii:;aila del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI-062 Seleccionar un tipo de El fisico-médico selecciona un tipo | 0,54%
radiacion diferente al de radiacion diferente a la requerida
prescrito (fotones por para el paciente. Esto incluye dos
electrones o viceversa), en la | posibilidades: seleccion de
planificacion dosimétrica del | electrones en lugar de fotones o
tratamiento viceversa.
SI-063 Seleccionar una energia del | Al efectuar la planificacion 0,90%
haz diferente a la prescrita al | dosimétrica del tratamiento, el
efectuar la planificacion fisico-médico se equivoca y
dosimétrica del tratamiento | selecciona un valor de energia del
haz diferente del prescrito
S1-064 Seleccionar una direccion Al efectuar la planificacion 0,54%
errénea de los haces al dosimétrica del tratamiento, el
efectuar la planificacion fisico-médico se equivoca 'y
dosimétrica del tratamiento | selecciona un angulo inadecuado
del haz, lo cual introduce
modificaciones geométricas que
pueden ser causa de distribucién de
dosis inadecuada.
SI-065 Seleccionar un angulo Al hacer la planificacion 0,54%
erréneo del colimador. dosimétrica del tratamiento el
fisico-médico se equivoca 'y
selecciona un angulo erréneo de
colimador multilaminas (MLC) , lo
que da lugar a una conformacion
incorrecta del volumen de
tratamiento
S1-066 Seleccionar un niumero Al hacer la planificacion 0,54%

erréneo de campos de
tratamiento, diferente al
prescrito por el
radiooncdlogo

dosimétrica del tratamiento el
fisico-médico (FM) selecciona un
namero de campos diferente al
prescrito por el radiooncélgo.
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Contribucién

Codigo frecudei::?a del
dado al Denominacién del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI-067 Seleccionar como plan de Al hacer la planificacion 0,54%
tratamiento definitivo una dosimétrica del tratamiento el
variante de plan de fisico-médico elabora varias
tratamiento incorrecta, propuestas de tratamiento como
durante la planificacion parte del proceso de optimizacion,
dosimétrica del tratamiento. | que van siendo almacenadas en el
TPS, después de que el
radiooncdlogo ha elegido el plan
Optimo, el fisico médico selecciona
erréneamente otro plan, distinto del
optimo, y lo denomina “plan de
tratamiento definitivo”, que
diferencias de méas del 10 % de la
prescrita (si fuera menor del 10 %
no seria un accidente).
SI-068 Omitir localizaciones Al hacer la planificacion 0,22%
secundarias del paciente a dosimétrica del tratamiento el
tratar, al efectuar la fisico-médico omite la planificacion
planificacion dosimétrica del | de volimenes secundarios de
tratamiento tratamiento.
S1-069 Omitir la evaluacion Al hacer la planificacion 0,45%
dosimétrica y geométrica del | dosimétrica del tratamiento el
impacto global de todos los fisico-médico omite algin haz o
haces o hacer la evaluacion realiza una evaluacioén incorrecta
incorrectamente. del aporte de diferentes haces y
fases de tratamiento, asi como de
las uniones o solapamientos de
haces préximos o adyacentes
SI-070 Introducir datos erréneos Al introducir los datos para calcular | 0,90%

para el célculo de las
unidades monitor, durante la
planificacion dosimétrica del
tratamiento

las unidades monitor durante la
planificacion dosimétrica del
tratamiento el fisico-médico
introduce un valor erréneo de la
dosis total o del fraccionamiento de
dosis.
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Contribucién

Codigo frecuii:;aila del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI1-071 Omitir informacion o Al transmitir desde el TPS a la 0,54%
introducir informacion computadora de tratamiento, la
incorrecta sobre la posicion | informacion sobre la posicién del
del colimador multildminas colimador multildminas,
seleccionada en la seleccionada al efectuar la
Planificacién Dosimétrica planificacion dosimétrica del
del Tratamiento, al utilizar el | tratamiento, se omite informacién o
protocolo de comunicacion se transmite informacién incorrecta.
TRANSA Este suceso iniciador puede ocurrir
cuando se utilizan protocolos de
comunicacién que exigen enviar
dicha informacidn separada de la
restante (la que se obtiene de la
planificacion dosimétrica del
tratamiento. Por ej. protocolo de
comunicacion TRANSA)
SI1-072 Omitir la elaboracién de El técnico del cuarto de moldes no 0,10%
blogues de conformacion elabora los moldes que requiere el
personalizados indicados en | tratamiento por no recibir la
la planificacion dosimétrica | solicitud
del tratamiento
SI-073 Elaborar blogue de El técnico del cuarto de moldes 0,23%
conformacion personalizado | elabora erréneamente el molde
erréneo con respecto a los solicitado.
requeridos en la peticion
SI-074 Fijar mal los bloques de Una vez elaborado el molde, el 0,01%
conformacion a la bandeja, técnico fija errbneamente el molde
por cometer un error al a la bandeja, coloca un molde de
fijarlos o por utilizar otro paciente o utiliza bandejas con
bandejas defectuosas holguras que se detectaron en las
pruebas de puesta en servicio de las
bandejas
SI-075 Denominar de manera Al editar la hoja electronica de 0,72%

imprecisa o errénea, los
vollimenes de tratamiento,
las fases del mismo, las
fracciones o los campos, al
editar la hoja de tratamiento
electronica.

tratamiento electrénica, el técnico
en radioterapia debe renombrar los
volUimenes, fases, fracciones y
campos que se recibieron del TPS
para facilitar su reconocimiento en
el tratamiento diario. Esto es
necesario si el TPS y el software de
la computadora de tratamiento son
de fabricantes diferentes.
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Contribucién

Codigo frecudei::?a del
dado al Denominacidn del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI1-076 Introducir en el ordenador El software de tratamiento dispone | 1,08%
de control valores erréneos de una funcion que permite
del “punto de control de preseleccionar un nimero de
dosis” que se selecciona para | sesiones que dé lugar a una
que el acelerador emita un advertencia desde el ordenador de
aviso de final del tratamiento | control si se intentar administrar
una sesion diaria adicional al
namero de sesiones prescrito. Este
valor se denomina “punto de
control de dosis”, que es
seleccionado por el técnico.
Al editar la hoja electronica de
tratamiento, el técnico en
radioterapia puede introducir
valores erroneos para el punto de
control de dosis
SI1-077 Cometer un error con la Al editar la hoja electrénica de 0,33%
informacion sobre la cufia de | tratamiento, el técnico en
un campo (por omision de la | radioterapia omite introducir
cufia, por angulo erréneo de | manualmente la informacién sobre
la misma o indicacion de la cufia o introduce informacion
cufia en segmento erronea sobre el angulo de la misma
equivocado), a la edicién del | o el segmento a que corresponde.
caso en la computadora de Este suceso iniciador puede ocurrir
tratamiento, antes de la en los casos en los que el software
sesion inicial de tratamiento. | exige que este dato se introduzca
manualmente.
SI1-078 Iniciar el tratamiento con un | Este suceso puede ocurrir si se 0,05%
paciente erroneo Ilama a otro paciente por
equivocacion, o si se seleccionan en
la computadora de tratamiento los
datos de un paciente diferente al
gue ha sido llamado o si los datos
registrados son err6neos, a causa de
un fallo en la transmision y
verificacion de la informacion
procedente del TPS.
S1-079 Colocar erroneamente al En la sesion inicial del tratamiento 0,83%

paciente en la mesa de
tratamiento para la sesion de
inicio del tratamiento

se coloca al paciente errbneamente
en la mesa de tratamiento.
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Contribucién

Codigo frecuii:;aila del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
S1-080 Ubicar erréneamente el Después de colocado e 1,03%
isocentro (falta de inmovilizado el paciente para la
coincidencia de los tres sesion inicial de un tratamiento
sistemas de referencia (el isocéntrico, se comete un error en la
tomografo computarizado, el | ubicacion del isocentro a 0° y con
acelerador lineal y el TPS) al | ayuda de los indicadores tipo laser,
inicio de un tratamiento de los movimientos de la mesa de
isocéntrico tratamiento y de las marcas de
referencia de la tomografia
computada de simulacidn en la piel
del paciente
S1-081 Ubicar erréneamente la Después de haber colocado e 0,16%
entrada del haz del campo inmovilizado el paciente para la
para un tratamiento no sesion inicial de tratamiento no-
isocéntrico (DFS=constante) | isocéntrico (DFS=constante), se
en la sesidn inicial del comete un error al ubicar el campo
tratamiento. con el gantry a 0° y con ayuda de
los indicadores tipo laser, de los
movimientos de la mesa de
tratamiento y de las marcas de
referencia de la tomografia
computada de simulacion en la piel
del paciente
SI1-082 Seleccionar erréneamente los | Después de ubicado el isocentro de | 1,19%
angulos de la mesa de tratamiento se puede producir un
tratamiento durante la sesién | error al posicionar la mesa de
inicial de tratamiento tratamiento.
SI-083 Cometer un error al colocar En la sesion inicial del tratamiento, | 0,10%
los bloques de conformacion | puede ser que se omita la
en la sesién inicial del colocacion de bloques de
tratamiento, ya sea por conformacion o que se coloquen
omitirlos o por poner los blogues equivocados, diferentes a lo
equivocados planificado.
S1-084 Cometer un error con los En la sesion inicial del tratamiento | 0,06%
modificadores del haz puede ocurrir que se omita el bolus
(bolus), ya sea durante la 0 que se coloque uno equivocado.
sesion inicial del tratamiento
S1-085 Cometer un error al colocar | En la sesion inicial del tratamiento | 0,14%

el aplicador de electrones
para la sesidn inicial del
tratamiento, ya sea por
omision del aplicador o por
poner un aplicador erréneo.

puede ocurrir que se omita el
aplicador de electrones o que se
cologue un aplicador que no
corresponda a la energia del haz de
tratamiento planificado.
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Contribucién

Codigo frecudei::?a del
dado al Denominacidn del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI-086 Moverse el paciente en la Durante el proceso de revelado y 0,54%
sesion inicial del tratamiento, | andlisis de la imagen portal tomada
mientras se revela la imagen | en la sesion inicial de tratamiento,
portal o mientras ésta se el paciente permanece sobre la
analiza. mesa de tratamiento en espera de la
aprobacion y puede que éste haga
un movimiento involuntario, lo cual
suponga un cambio de posicionado.
SI-087 Omitir el registro del plan de | Puede ocurrir que el radiooncoélogo, | 0,03%
tratamiento modificado al aprobarse el tratamiento, el
(ajustado) en la computadora | técnico en radioterapia omita
de tratamiento, durante la guardar en la computadora de
sesion inicial tratamiento los ajustes o
modificaciones hechas en la sesion
inicial.
SI1-088 No ejecutar una El técnico-de radioterapia posiciona | 1,88%
modificacion al tratamiento, | a un paciente para el tratamiento
decidida por el diario sin tener en cuenta ni el
radiooncdlogo al efectuar control médico médico semanal (del
una de las revisiones gue surja una posible modificacion
médicas de control del del tratamiento) ni la posibilidad de
paciente. que dicho control ya se haya
efectuado y se haya prescrito la
modificacion.
SI1-089 Posicionar a un paciente Se posiciona a un paciente erréneo | 0,06%
erroneo para la sesién diaria | para tratamiento, ya sea porque se
del tratamiento Ilama a otro paciente o porque se
seleccionan en la computadora de
tratamiento los datos de un paciente
diferente al que ha sido llamado y
posicionado.
S1-090 Seleccionar en el ordenador | Cuando el tratamiento de un 1,38%
de control una fase errénea paciente incluye varias fases, el
de tratamiento, al preparar el | técnico en radioterapia puede
paciente para el tratamiento | seleccionar una fase errénea en el
diario ordenador de control
SI-091 Seleccionar una fraccion de | Cuando el tratamiento de un 0,37%

tratamiento errénea en el
ordenador de control al
preparar al paciente para el
tratamiento diario

paciente incluye varias fracciones
dentro de una fase, el técnico en
radioterapia puede seleccionar una
fraccién errdnea en el ordenador de
control
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Codigo frecuii:;aila del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
S1-092 Seleccionar una localizacién | Cuando el tratamiento de un 0,07%
(volumen) errénea de paciente incluye varias
tratamiento, en el ordenador | localizaciones el TR puede
de control, durante el seleccionar una localizacion errénea
posicionamiento del paciente | en el ordenador de control
para el tratamiento diario.
S1-093 Colocar erréneamente al Durante el posicionado para el 0,001%
paciente sobre la mesa de tratamiento diario se puede colocar
tratamiento en una sesion e inmoviliza al paciente de manera
diaria erronea.
SI-094 Omitir el bloqueo de la mesa | El técnico en radioterapia puede 15,22%
para el tratamiento diario. omitir bloquear manualmente la
mesa después del posicionado del
paciente sobre la misma.
SI-095 Ubicar errébneamente el El error consiste en que después de | 0,0005%
isocentro (falta de colocado e inmovilizado el paciente
coincidencia de los tres respecto a mesa, se puede cometer
sistemas de referencia) tras un error en la ubicacion del
posicionar al paciente para la | isocentro, con el gantry a 0°y con
sesion diaria de tratamiento | ayuda de la luz de campo y la marca
del campo de tratamiento en la piel
del paciente
S1-096 Ubicar erréneamente la Después de colocado e 0,12%
entrada del haz del campo inmovilizado el paciente para el
en tratamientos no Tratamiento Diario se puede
isocéntricos cometer un error al centrar el campo
(DFS=constante) durante el para tratamientos no -isocéntricos
posicionado para el con el gantry a 0° y con ayuda de la
tratamiento diario. luz de campo y la marca del campo
de tratamiento en la piel del
paciente.
SI1-097 Seleccionar angulo erréneo Después de ubicado el isocentro de | 0,38%
de la mesa de tratamiento en | tratamiento se puede cometer un
el posicionado para la sesion | error al seleccionar el angulo de la
diaria de tratamiento. mesa de tratamiento
SI-098 Cometer un error con los El error consiste en omitir un 0,00002%
blogques de conformacion por | blogue o en colocar un bloque
omitirlos o por colocar distinto de los planificados.
bloques erréneos, en la
preparacion de la sesion
diaria de tratamiento
S1-099 Omitir el bolus o colocar un | El error consiste en olvidar colocar | 0,13%

bolus erréneo en una sesion
diaria

el bolus o poner un bolus distinto
del planificado
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Contribucion
Codigo frecudei::?a del
dado al Denominacidn del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI1-100 Cometer un error con el El error consiste en omitir el 0,01%
aplicador para haces de aplicador o poner otro que no
electrones al preparar el corresponde a la energia del haz
tratamiento diario. planificada.
SI1-101 Omitir una o varias sesiones | El error consiste en omitir una o 0,02%
de tratamiento. varias sesiones, a lo largo del curso
de tratamiento.
SI-102 Omitir la dosis que falta por | El error consiste en no dar la dosis | 3,27%
dar, cuando la irradiacion ha | que faltaba, cuando se termina la
terminado de manera irradiacion de manera irregular, por
irregular. ejemplo por un fallo de equipo,
problemas con el paciente o el
accionamiento involuntario de la
tecla “terminar” en la consola de
tratamiento.
SI-103 Dejar incompleta una El error consiste en no dar la dosis | 0,09%
fraccién por omitir la dosis que le faltaba cuando se produjo la
que faltaba, tras una terminacion irregular, por ejemplo,
terminacion irregular de la uno de los campos 0 mas de uno.
irradiacion
SI-105 Cometer un error en el El error se traduce en una dosis 0,34%
registro manual de la dosis restante erronea, cuando la
no administrada, al interrupcion se debe a un fallo que
interrumpirse un tratamiento | no permite al software de
y no quedar ésta registrada tratamiento crear automaticamente
por el software del la informacién sobre “campos 0
tratamiento. fracciones por finalizar”
SI-106 Administrar errbneamente El error consiste en dar sesiones 0,08%
una o0 mas sesiones de adicionales y por lo tanto dosis de
tratamiento diario radiacion por encima de lo prescrito
adicionales, tras haber
alcanzado el numero de
sesiones prescrito
SI-107 Administrar erréneamente el | El error se traduce en una dosis 0,45%
tratamiento diario dos veces | doble de la que se tendria que haber
en un mismo dia. dado en la sesion.
SI-108 Administrar el tratamiento Este régimen hace posible el 0,004%
con el acelerador en régimen | irradiar al paciente sin todos los
“no clinico” enclavamientos de seguridad.
SI-109 Administrar dos veces un Este error conlleva el doble de dosis | 0,005%
campo de tratamiento por correspondiente a dicho campo y la
error. distribucion resultante de la dosis
sera distinta.
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Contribucién

- de la
Codigo frecuencia del
dado al Denominacidn del suceso L L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso

iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
SI-110 Omitir un campo de Al paciente habré recibido menos 27,98%
tratamiento diario dosis que la prevista y la
distribucion resultante de la dosis
sera distinta.
SI-111 Omitir tratar un volumen La omisién conlleva que el 13,61%
secundario en una sesion tratamiento tendra una dosis de
diaria de tratamiento menos Si no se detecta y se corrige a
tiempo.
SI-112 Introducir cambios a la hoja | Este error se puede cometer, en 0,10%
de tratamiento que casos de similitud de nombres y
correspondan a otro paciente | patologias, si el radiooncélogo no
familiarizado con el paciente (en
casos de substitucion por
vacaciones u otras ausencias) o que,
en la consulta de control médico
semanal, se examina a un paciente
gue no es que figura en la hoja de
tratamiento e introduce cambios en
la misma que afectaran al paciente
correcto.
SI-116 Moverse el paciente de Al administrar el tratamiento el 0,02%
manera no observable paciente se puede mover
durante la administracion del | ligeramente debido a incomodidad
tratamiento 0 tension nerviosa. El
desplazamiento puede ser pequefio,
por ejemplo menor que 3 mm
SI-117 Moverse el paciente manera | Al administrar el tratamiento el 0,03%
observable durante la paciente se puede mover
administracion del significativamente debido a
tratamiento incomodidad, tension nerviosa, tos,
etc., y los desplazamientos ser
superiores a 3 mm del PTV
SI1-118 Moverse el paciente antes del | Antes de accionar el boton de 0,03%

inicio de la administracion
del tratamiento de manera
observable

tratamiento en la consola de control
el paciente puede moverse
significativamente, lo cual
pudiendo ser detectado por los
técnicos-radioterapeutas a través de
los monitores de television
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Contribucion
Codigo frecudei::?a del
dado al Denominacidn del suceso N L
SUCESO iniciador Descripcién del suceso iniciador ~suceso
iniciador iniciador a la
total de todos
los iniciadores
Sucesos Iniciadores con consecuencias para el Trabajador
SI-104 Iniciar irradiacion estando un | El técnico de radioterapia puede 0,00006%
técnico dentro de la sala de accionar el boton de inicio de
tratamiento irradiacion desde la consola de
control sin percatarse de que aln se
encuentra otro técnico dentro de la
sala de tratamiento
SI-113 Iniciar irradiacién estando un | El técnico de radioterapia puede 1,13%
técnico dentro de la sala de accionar el boton de inicio de
maquinas irradiacion desde en la consola de
control sin percatarse de que el otro
técnico-radioterapeuta se encuentra
en la sala de maquinas
Sucesos Iniciadores con consecuencias para miembros del publico
SI-046 Entrar un miembro del Durante la irradiacién de un 1,80%
publico a la sala de paciente o durante las pruebas con
tratamiento durante la la méaquina de tratamiento se puede
irradiacion de un paciente, producir la entrada imprevista de
de manera imprevista. una persona a la sala de tratamiento
SI-114 Iniciar irradiacion con un El técnico de radioterapia puede 0,00006%
miembro del pablico dentro | accionar el botdn de inicio de
de la Sala de Tratamiento irradiacion desde la consola de
control sin percatarse de que existe
un miembro del publico (familiares,
personal de limpieza, enfermeras,
visitantes) dentro de la sala de
tratamiento
SI-115 Iniciar irradiacion estando un | El técnico de radioterapia puede 0,00006%
miembro del publico dentro | accionar el boton de inicio de
de la Sala de Maquinas irradiacion desde la consola de
control sin percatarse de que existe
un miembro del publico (familiares,
personal de limpieza, enfermeras,
visitantes, mantenimiento +no
especializado) dentro de la sala de
maquinas
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APENDICE C. DATOS APORTADOS POR LOS PAISES SOBRE EL PROCESO DE

TRATAMIENTO Y VALORES ASUMIDOS

Teniendo en cuenta que el APS-LINAC se realizd para un servicio de radioterapia

hipotético fue necesario determinar un grupo de datos (cantidad de pacientes totales,
periodicos, por tipos de tratamientos, frecuencias de tareas, uso de dispositivos, etc.) para
utilizarlos en la cuantificacion del APS-LINAC. Estos valores se obtuvieron a partir del
procesamiento y analisis de los datos enviados por cada uno de los expertos de los paises
participantes en el proyecto. Los valores adoptados no son medias aritméticas ni valores de
peor escenario sino valores que toman como referencia la experiencia de servicios reales.

Para la obtencidn del valor final de cada parametro se aplicaron los siguientes criterios

generales:

1.
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En los casos que los valores remitidos por los paises eran iguales se adopté el valor
enviado sin mas consideraciones (Ejemplo: Dato No. 3)

En el caso de que los valores enviados eran iguales en varios paises, pero no en todos,
se adopto el valor que mas se repetia o un valor cercano al mismo. (Ejemplo: Datos
No. 2y 1b)

En el caso de que los valores diferian en todos los paises se busco un valor intermedio
sin llegar a ser la media aritmética. (Ejemplo: Datos No.4)

Algunos parametros estan relacionados entre si por lo que el valor a asumir en un
parametro que depende de otro anterior tuvo en cuenta el valor final asumido en el
primero con el objetivo de mantener una légica en todos los datos. Es decir, en esos
casos no se determind el valor del parametro por los valores enviados. Esta
informacidn se utilizé solo verificar que el valor obtenido se mantiene en un rango
creible de acuerdo a la préctica de los paises. (Ejemplo: Dato No. 7c. Ver explicacion
en columna adyacente para comprender su interrelacion con parametros anteriores)

Cuando algunos pardmetros requerian valores en porcentuales y los paises remitieron
la informacion en valores absolutos o viceversa se calculd directamente el valor
requerido y se indico entre paréntesis.

En cuanto a las frecuencias con las que se obtiene la imagen portal y la de la
dosimetria en vivo se adoptaron valores que difieren de la practica real de los paises
participantes, ya que en general apenas se realizan, pero dada la importancia que estas
practicas tienen para la seguridad, resulta importante incluirlas en el estudio y analizar
su impacto.

Los datos de la tabla permiten ademas a cualquier pais comparar los valores utilizados
en la cuantificacion de este APS-LINAC con respecto a sus propios valores a fin de
conocer las diferencias a la hora de interpretar o aplicar directamente los resultados de
este estudio

En la propia tabla aparecen notas explicatorios en las columnas Comentarios por
paises Y Consideraciones Finales a fin de facilitar la comprension del valor final
asumido en un parametro dado. Los comentarios por paises aparecen en el color que se
asigno a cada pais dentro de la tabla.



B3-1 DATOS APORTADOS POR LOS PAISES Y VALORES ASUMIDOS A PARTIR DE LOS MISMOS

Valor aportado por Paises

=
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No. DATO *g © Comentarios por paises sw g % IS Consideraciones Finales
T =0 2
— = - g e % &
S % 7 53528
©
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1. Sesiones de Sesion
inicial de
tratamiento
a. Aunque por consideraciones
e Diasen que se 2 radiobioldgicas no deberian realizarse
efectlan las Todos bS] Diaria los viernes, en la practica si se
sesiones de los dias 8 realizan por diferentes razones. Se ha
Inicios de 8 incluido una hipGtesis sobre este
Tratamiento 38 aspecto en el estudio.
|_
b. g
¢ Nu_mero de Valor representativo asumido
sesiones de
A 2 4 3
sesion inicial de
tratamiento en
un dia
2.
Turnos de 2 3 2 -
Tratamiento Diario
3. Dias de tratamiento 5 5 5 -
en una semana

105



5
S £
SE
No. DATO r=ir
o S
[a
]
- C
Ss
Q
4. Cantidad de
sesiones de
tratamiento  diario
con electrones para 10-12
un paciente
5. | cantidad de
sesiones de
tratamiento  diario 28-32
con fotones para un
paciente
Cantidad  genérica
6 de sesiones de 30

tratamiento  diario
para un paciente
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Consideraciones Finales

Valor representativo asumido

Valor representativo asumido

Valor aportado por Paises
o N o
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Valor  representativo  asumido,
considerando que el ndmero de
sesiones en tratamientos con fotones
oscila entre 25-35, en electrones
oscila alrededor de 10 y que los
tratamientos de fotones son mucho
mayores que los de electrones.




Valor aportado por Paises
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a.
e Anualmente
(PAC_A)
500

Comentarios por paises

o N o
=252
= © = .~
5923583 . . .
shL e e Consideraciones Finales
o0 g2
v = <
55858
$e8<
Se consideran 8 ciclos de tratamiento
al afio en un servicio de radioterapia
(52 semanas/afio x 5 dias de
tratamiento (punto3 de la tabla) entre
30 dias de tratamiento por paciente
(punto 6 de la tabla) lo que representa
600 8.3 ciclos, asumiéndose el valor

aproximado de 8 ciclos anuales) y 75
pacientes  diarios como  valor
representativo lo que resulta en 600
pacientes anuales.
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(PAC_S)

5

S £

S E

No. DATO 1= ©
© 5

5 =

= c

Ss

S
b e Diariamente 82

' (PAC_D)

c e Semanalmente 90

108

Valor aportado por Paises

BRASIL

o N o
=2=3 70T
= © = .~
c£228 9
Comentarios por paises swg E I= Consideraciones Finales
cEa g 2
55858
$Cs%
Valor  representativo  asumido,
considerando 75 pacientes diarios mas
77 2 inicios de tratamiento diario al dia
(punto 1.b de la tabla)
Valor estimado considerando 75
pacientes diarios (pto 7 b de la tabla)
mas 2 inicios de tratamiento diario al
85 dia (punto 1.b de la tabla) todos los

dias (punto 1 a de la tabla) durante los
5 dias de tratamiento de la semana
(punto3 de la tabla)




o | Valor aportado por Paises
5 2 2$=8%8
5 E 22559
DATO t® Comentarios por paises swg e Consideraciones Finales
© i o0 g2
] :I . 8L m %
S e ) 630 3538
> 5 S8
Q )
Valor estimado considerando 75
pacientes diarios (pto 7 b de la tabla)
mas 2 inicios de tratamiento diario al
dia (punto 1.b de la tabla) todos los
o Mensualmente 120 120 dias (punto 1 a de la tabla) durante 22
(PAC_M) dias habiles de un mes de 30 dias. Se
obtiene un total de 119 pacientes
asumiéndose el valor aproximado de
120.
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Anuales/ No. de

pacientes)

Consideraciones Finales

o | Valor aportado por Paises
o @© o %]
o £ 25
g E ==
No. DATO c Comentarios por paises swg
c = S rf
= ﬂ- = — % (<5}
o ) ©
S & < JO
3 o > =2
= m
e e Trimestralmente 200 210

(PAC_T)

110

Valor estimado considerando 119
pacientes mensuales (pto 7 de la
tabla) que son 22 dias hébiles de
tratamiento + mas 2 inicios de
tratamiento diario x 8 dias hasta
completar los 30 dias de tratamiento.
A partir de ese momento cada dia
terminan dos pacientes y empiezan
dos. Se suman por lo tanto 2 nuevos
pacientes diarios durante los 36 dias
habiles de tratamiento siguientes que
completan tres meses calendario. Se
obtiene un total de 207 pacientes
asumiéndose el valor aproximado de
210.




(PAC_SEM)

5

S £

SE

No. DATO c o
© o

S =

= C

Ss

Q

f e Semestralmente 320

Valor aportado por Paises

BRASIL

Comentarios por paises

Valor definitivo

(Cuant. Final)
% de Pacientes
(

Anuales/ No. de

pacientes)

Consideraciones Finales

340

Valor estimado considerando 119
pacientes mensuales (pto 7 de la
tabla) que son 22 dias hébiles de
tratamiento + mas 2 inicios de
tratamiento diario x 8 dias hasta
completar los 30 dias de tratamiento.
A partir de ese momento cada dia
terminan dos pacientes y empiezan
dos. Se suman por lo tanto 2 nuevos
pacientes diarios durante los 102 dias
habiles de tratamiento siguientes que
completan seis meses calendario. Se
obtiene un total de 339 pacientes
asumiéndose el valor aproximado de
340
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5
S £
g £
No. DATO cC o
[ S
[a
S =
- C
©
> S
Q
Cantidad de campos
en un tratamientos 3
8. con fotones, en un
volumen (una
localizacién)
Cantidad de campos
en un tratamientos 2
9. con electrones, en

un volumen (una
localizacién)
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Valor aportado por Paises

BRASIL

Comentarios por paises

o N o
258D
Ec397%
swg e Consideraciones Finales
oo .2
Sess
s3sz8
«
S=S<
Valor representativo asumido
3
1




Valor aportado por Paises

BRASIL

(19.2 %)

150

B
S £
5 E
No. DATO r=ir
o S
o
S =
- C
Ss
Q
Cantidad de
pacientes  anuales
10 con mas de una 200
" | localizacion
(volumen) en su
tratamiento
Cantidad de 2
11. | localizaciones

(volimenes)

Comentarios por paises

o N o
= = 8o
£E3387
swg e Consideraciones Finales
T 0o .o
Sow g
53528
©
S=s<
Valor representativo asumido.
40 % Se refiere a localizaciones definidas
también en el software de tratamiento
(240) como volumenes
Valor representativo asumido.
Se refiere a localizaciones definidas
2 también en el software de tratamiento

como vollimenes
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Valor aportado por Paises

Comentarios por paises

BRASIL

(84,6 %)

660

E

=

2

No. DATO t®

S x

S =

- C

S g

S
Cantidad de

12 pacientes  anuales 400
" | con tratamiento con

fotones

Cantidad de

13 pacientes  anuales 100

con tratamiento con
electrones

(15,4 %)

120

114

S=83
S5 ®E ©
5923583 . . .
shL e e Consideraciones Finales
o0 g2
v = Q

53858
$e8<

80 %

Valor representativo asumido

(480)

20 % Valor estimado considerando valor

(120) asumido en punto 12




No.

DATO

Valor anterior
(Cuant. Preliminar)

14,

Cantidad de
pacientes  anuales
con tratamiento
combinado de
fotones y electrones

25

15.

Cantidad de
pacientes  anuales
con nombres 'y
patologias similares

50

16.

Cantidad de
evaluaciones
semanales  durante
todo el tratamiento
del paciente

Valor aportado por Paises

BRASIL

(10,3 %)

- oo
o

Comentarios por paises

o N o
=2=3 0o
= © = .~
L2358 . . .
shL e e Consideraciones Finales
cEeE0 g .g
i
53588
$e8<
Valor asumido, buscando compensar
las diferencias considerables
159 existentes entre los valores de
(90)0 porcientos reportados con el ndmero
absoluto de pacientes
Valor representativo asumido
3% Se refiere a que se den las dos
(18) condiciones
Valor representativo asumido
6
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No.

DATO

Valor anterior
(Cuant. Preliminar)

Valor aportado por Paises

Comentarios por paises

BRASIL

17.

Cantidad de
pacientes anuales
que sufren
modificaciones de
su tratamiento
planificado como
resultado del Sesién
inicial de
tratamiento

25

Valor definitivo

(Cuant. Final)
(% de Pacientes
Anuales/ No. de

pacientes)

Consideraciones Finales

(10,3 %)

80

18.

Cantidad de
pacientes anuales
que sufren
modificaciones de
su tratamiento como
resultado de la
evaluacién semanal
del paciente por el
Oncologo-
radioterapeuta.

200

5%
(30)

Valor representativo asumido

(23,1 %)

180

116

40 %

(240)

Valor representativo asumido




o | Valor aportado por Paises
g E £E£3898
No. DATO % © Comentarios por paises swg % < Consideraciones Finales
55 - B3 s
s 5 a £3gzs
>3 & S=8<
Q )
Cantidad de (51,3 %) 50% Valor representativo asumido
19 pacientes  anuales 250 (300)
" | con localizaciones 400
adyacentes
Cantidad de (38,5 %) 45 % Valor representativo asumido
20 pacientes  anuales 150
" |con cufia en su 300 (270)

tratamiento
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Valor aportado por Paises

Comentarios por paises

BRASIL

(83,3 %)

650

o
5 £
SE
No. DATO =
o T
S e
Sg
Q
Cantidad de
21 pacientes  anuales 350
" | con tratamiento
isocéntrico
Cantidad de
pacientes  anuales
22. | con tratamiento no- 150
isocéntrico

(12,9 %)

100

118

o N o
=2=3 0o
= © = .~
5923583
swg e Consideraciones Finales
cTEeEQ § .g
FEREE
$e8<
Valor estimado considerando que el
80 % de los pacientes anuales tienen
75 % tratamiento con fotones (punto 12 de
la tabla) y asumiendo que un 5 % de
ellos serian no-isocéntricos ( punto
(450) | de Ia tabla)
Valor estimado considerando que un
5 % de los tratamientos con fotones
25 % son no-isocéntricos ( punto de la
tabla) y que todos los tratamientos
(150) con electrones (20 % de los

tratamientos anuales, punto 13 de la
tabla) son no isocéntricos.




o | Valor aportado por Paises
5 S Sgs3
= E =c539
.= c .=
DATO % © Comentarios por paises swg E % Consideraciones Finales
o _| CEL DY
S o = O A
<8 2 -
>3 o S=S<
= m
C;;gggds anual?ez Valor asumido considerando que
Eon tratamiento 10 0 todos los tratamientos con electrones
isocentrico con son a DFS constante
electrones
Cantidad de (833 %) 75 % Valor asumido considerando que la
pacientes  anuales 340 ' totalidad de tratamientos isocéntricos
con tratamiento 650 (450) son con fotones por lo que se adopta
isocéntrico , con el valor del punto 21 de la tabla
fotones
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o | Valor aportado por Paises
o @© o 0 o
o £ =2=3 0o
s 225373
No. DATO % © Comentarios por paises swg % < Consideraciones Finales
4 [«5]
. _ TEeey
e 2 Sge2*s
>3 & $e8<
= m
Valor asumido considerando que
Can_tldad de (15,4 %) 20 % todos los tratamientos con electr(_)nes
pacientes  anuales 90 son a DFS constante por la totalidad
25. | con tratamiento no 120 (120) de tratamientos isocéntricos son con
isocéntrico , con fotones por lo que se adopta el valor
electrones del punto 13 de la tabla.
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o | Valor aportado por Paises
5 S 283
sE 2853537
DATO t® Comentarios por paises swg e Consideraciones Finales
o _ CEL B
o —_ - 38T g
S5 2 $3g2°
> S = S=S<
Q )
Cantidad de
pacientes  anuales
con tratamiento no
isocéntrico , con
fotones (7,7 %) 7% Valor estimado considerando los
60 valores adoptados en puntos 12 y 21
60 (42) de esta tabla
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Valor aportado por Paises

BRASIL

5
=
5E

No. DATO =
ST
S
- C
S g
)
Cantidad de
pacientes  anuales
con bloques de
1 40
27. | conformacion

personalizados en su
tratamiento con
fotones

(83,3 %)

650

122

Comentarios por paises

Valor definitivo

(Cuant. Final)
(% de Pacientes
Anuales/ No. de

pacientes)

Consideraciones Finales

2% (10)

Valor asumido

Considera bloques de conformacion
personalizados en la opcion de MLC

Considera el 2 % del total de
pacientes con tratamiento con fotones,
es decir, 480 pacientes




B
S £
5 E
No. DATO r=ir
[ S
[a
S =
- C
Ss
Q
Cantidad de
pacientes  anuales
con insertos 10
28. .
personalizados en su
tratamiento con
electrones
Cantidad de bloques
29 de conformacion 2
" | personalizados para
un paciente
Cantidad de insertos
30 personalizados para 2

un paciente

Valor aportado por Paises

Comentarios por paises

BRASIL

S=83
S5 ®E ©
5923583 . . .
sL 8 € Consideraciones Finales
o0 g2
v = Q
55858
$e8<
Valor asumido
30 %
Considera el 30 % del total de
(36) pacientes con tratamiento  con
electrones, es decir, 120 pacientes
2 Valor asumido
1 Valor representativo asumido
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Valor aportado por Paises

5
S £
SE
No. DATO o
C =
5o -
- C )
T ©
> 8 é
= m
Cantidad de
pacientes  anuales 100 (9 %)
31. | con bolus en el
tratamiento
Cantidad de campos
3 con bolus en el 2 1
" | tratamiento de un
paciente
Cantidad de (1,3 %)
33 pacientes  anuales 100
" | con compensadores 10
en el tratamiento
Cantidad de campos
34 con compensadores 2

en el tratamiento de
un paciente

-
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Comentarios por paises

o N o
258D
EE397
swg e Consideraciones Finales
oo .2
Sess
s3sz8
«
S=s<
7%
Valor representativo asumido
(42)
2 Valor representativo asumido
Valor representativo asumido.
0 iy . .
Se excluird del estudio los escenarios
asociados a uso de compensadores.
Valor representativo asumido.
0

Se excluira del estudio los escenarios
asociados a uso de compensadores.




Valor aportado por Paises

5
S £
5 E
No. DATO =23
[+ S
S ?.': -
TS n
> S é
e m
En
-7 En
'Se‘SI‘O | Sesion
inicial Sesl
de |n|C|aI.de
tratamie tratamie
nto
nto
35, Frecuenma de S
imagen portal Semana
mente
Imente
durante
durante "
el )
i tratamie
tratamie
nto
nto

Comentarios por paises

Valor definitivo
(Cuant. Final)

(% de Pacientes

Anuales/ No. de

pacientes)

Consideraciones Finales

En Sesién inicial de tratamiento y
Semanalmente durante el curso del

tratamiento.

Valor asumido dada la importancia de
evaluar en el estudio el impacto del

uso de este recurso
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o | Valor aportado por Paises
5E ssEs
g E EE8397
No. DATO % © Comentarios por paises shL e e Consideraciones Finales
cTEEQ L
s i :I - % <} % %
S5 2 Sgez*®
«
3 o S=e<
= [}
En >3
Sesion =) 'g
inicial S @
de €3
tratamie £ £
nto = E Valor asumido dada la importancia de
36 Frecuencia de 3 g E evaluar en el estudio el impacto del
" | Dosimetriaen Vivo | Semana S5 g uso de este recurso
O o
Imente =R g
durante c g
Nel
el =3
tratamie & §
nto <
w3
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Valor aportado por Paises

DATO Comentarios por paises Consideraciones Finales

Valor anterior
(Cuant. Preliminar)
Valor definitivo
(Cuant. Final)
(% de Pacientes
Anuales/ No. de
pacientes)

BRASIL

Valor estimado considerando 450
pacientes al afio con tratamiento
isocéntrico con fotones (punto 24 de
la tabla) que requieren intervencion
humana en el posicionamiento solo
del primer campo durante las 30
sesiones de tratamiento ( punto 5 de la
tabla)+ 30 pacientes al afio con
tratamiento con fotones a DFS
17 400 constante (punto 26 de la tabla) que
requieren posicionarle los 3 campos (
punto 8 de la tabla) durante las 30
sesiones de tratamiento ( punto 6 de la
tabla) + 120 pacientes anuales con
tratamiento con electrones (punto 13
de la tabla) que requieren posicionarle
solo 1 campo (punto 9 de la tabla)
durante las 10 sesiones de
tratamiento ( punto 4 de la tabla)

Cantidad anual de
posicionamientos
diarios con
intervencion
humana

18 000
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Valor aportado por Paises

Comentarios por paises

BRASIL

(4,9 %)

40

5
==
s E
No. DATO = S
© o
5 2
- C
Sg
Q
Cantidad de
pacientes  anuales
: 50
38. | con patologias
“poco  frecuentes”
(menos comunes)
Todos
los
campos
Cantidad de campos planific
ici ados (3
39 posicionados en .
'ffastg)r:ienltrc])lc'al % | fotones,
2 si
electron
es)

3 fotons
e 2
eletrons
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S=83%
S ® E ©
5923583 . . .
shL e e Consideraciones Finales
o0 g2
v = <
£332%
«
STe<
5%
Valor representativo asumido
(30)
Todos Valor representativo asumido




o | Valor aportado por Paises
5 £ 2$=8%8
s 225373
DATO t® Comentarios por paises swg e Consideraciones Finales
© F o0 g2
(S = LS %
% 1= ) S 3 TS a
© = o C
>3 & $e8<
= m
C;;ggfeds anua.ﬂi 1% Valor asumido considerando que este
pue udieran 10 escenario, aunque excepcional, sera
?ratarse en rr?odo no- (6) analizado en el APS-LINAC
clinico
Cantidad de
. 0, 0,
pacientes  anuales (15,4 %) 50 % . .
con més de una fase | 100 Valor representativo asumido
en su tratamiento 120 (300)
Cantidad de fases 2 3 Valor representativo asumido
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o | Valor aportado por Paises
5 2 2$=8%8
5E £259%
No. DATO % © Comentarios por paises 5 '-: S § §
L2 _ TEsSS
35 2 -
> a o S=s<
Cantidad de
pacientes  anuales
con mas de una
fraccion en  su
tratamiento (15,4 %) 20 %
43, | (Fraccién: nivel 100
opcional dentro de 120 (120)
una fase de
tratamiento.
Fraccion +
fraccionamiento
diario)

Consideraciones Finales
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Valor asumido




o | Valor aportado por Paises
52 25838
2% 285579
= . . =0T s ] . . .
DATO % © Comentarios por paises swg E c Consideraciones Finales
o o0 g2
5 = = N R
S5 2 23e2°
«
>3 o S=e<
= m
Cantidad de 2 2 Valor representativo asumido
fracciones
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Valor aportado por Paises

Comentarios por paises

BRASIL

B
S £
s E
No. DATO =
S x
S =
= c
S s
S
45. | cantidad de
pacientes  anuales
que  tienen  un
- 100
episodio de campos
por finalizar durante
alguna sesion de
tratamiento
46. | cantidad de
pacientes  anuales
que tienen  un 10

episodio de fraccion
por finalizar durante
alguna sesion de
tratamiento

(2,6 %)

20

132

o N o
220
= © = .~
5923583 . . .
shL e e Consideraciones Finales
cEeE0 g g
PR
55858
$e8<
10%
Valor representativo asumido
(60)
10%
Valor representativo asumido
(60)




g

5.2

SE

No. DATO ‘EE

“n.

S =

= C

Ss

S

47.

Cantidad de
pacientes  anuales
que tienen un
episodio de
interrupcion de un

! . 25
tratamiento  diario
cuya dosis

administrada no es
registrada por el
software de
tratamiento

Valor aportado por Paises

Comentarios por paises

BRASIL

S=83
STEC
L2358 . . .
shL e e Consideraciones Finales
o0 g2
v = <
S Sc S8
S
Valor representativo asumido
Se refiere al nimero de pacientes que
306 pueden tener un episodio de
interrupcion de su tratamiento que no
(18) es registrado por el software ( por

ejemplo, pérdida de alimentacion
eléctrica), independientemente de si el
datos queda visible o es registrado
manualmente
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APENDICE D. CONTRIBUCIONES DE LAS FRECUENCIAS PARCIALES A LA
TOTAL

D.1. Resumen estadistico de las contribuciones

La tabla D-1 presenta un resumen de las contribuciones de las secuencias accidentales para
cada suceso iniciador a la frecuencia total de las exposiciones accidentales. De los resultados
de la cuantificacién se puede resumir lo siguiente:

¢ De las 25 exposiciones accidentales mas probables, 24 son de un solo paciente y una es de
maltiples pacientes

e Ninguna de las exposiciones accidentales que resultaron mas probables parten de sucesos
iniciadores por fallos de equipo

¢ Ninguna de las exposiciones accidentales que tiene efectos para el trabajador o miembros
del publico esta entre las 25 mas probables.

TABLA D-1 RESUMEN ESTADISTICO DE LOS INCIDENTES POR SUCESO

INICIADOR
Sucesos Numero
NUmero de sucesos iniciadores que pueden provocar incidentes resuperables y no 118
recuperables
Numero de sucesos iniciadores cuyas secuencias accidentales pueden tener 2
consecuencias para los trabajadores
NUmero de sucesos iniciadores cuyas secuencias accidentales pueden tener 3
consecuencias para miembros del pablico
Numero de sucesos iniciadores cuyas secuencias accidentales pueden tener 113
consecuencias para los pacientes.

De éstos:

— Numero de sucesos iniciadores en los que todas sus secuencias son 3

recuperables
— Numero de sucesos iniciadores en los que algunas de sus secuencias no 110
son recuperables (exposicones accidentales)

NuUmero de secuencias accidentales cuya frecuencia es superior al 1% de la 5
frecuencia total anual de incidentes

De éstas:

— con consecuencias para un solo paciente 5

— con sucesos iniciadores de origen humano 5
Numero de secuencias accidentales cuya frecuencia de exposicion accidental esta 20
entre 0,1% y 1% de la frecuencia total anual de ocurrencia de incidentes

De éstas:

— con conseciencias para un solo paciente 19

— con consecuencias para multiples pacientes 1

— con sucesos iniciadores de origen humano 20
Numero de secuencias accidentales cuya frecuencia es inferior al 0,1% de la 93
frecuencia total anual de ocurrencia de incidentes

D.2. Exposiciones accidentales de multiples pacientes: frecuencia de las originadas a
partir de cada suceso iniciador y su contribucion porcentual a la frecuencia total

La tabla D-2 presenta, para cada una de las etapas del proceso de tratamiento, la contribucién
de cada suceso iniciador a la frecuencia total de exposiciones accidentales de multiples
pacientes.
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TABLA D-2 EXPOSICIONES ACCIDENTALES DE MULTIPLES PACIENTES:
FRECUENCIA DE LAS ORIGINADAS A PARTIR DE CADA SUCESO INICIADOR Y
SU CONTRIBUCION PORCENTUAL A LA FRECUENCIA TOTAL

Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Denominacion

%

Cod

Denominacion

Contribucion
de las
frecuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
de mdltiples
pacientes

Prescripcion clinica
del tratamiento

0%

Adquisicion de datos
anatémicos del
paciente

1%

S1036

Fallo de hardware o software del
tomégrafo computarizado o del sistema
de transferencia de datos al sistema de
planificacion de tratamientos

1%

Delineacién de
voliumenes

1,8 %

S1037

Fallo de software del TPS (mddulos de
importacion de datos en formato DICOM,
fallos en el registro de un nuevo paciente
y en los datos adquiridos sobre el mismo,
asi fallos del mddulo de modelo
anatomico en el que se crean conjuntos de
contornos para estructuras anatémicas y
regiones de interés en las imagenes
procedentes del TAC)

1,8 %

Planificacion
dosimétrica del
tratamiento

94,8%

S1059

Modificar errbneamente un
procedimiento de uso del Sistema de
Planificacion de Tratamiento (introducir
un error con ello un error en el célculo de
dosis o de distribucién de la misma)

83%

S1060

Planificar un paciente con un TPS cuyos
procedimientos han sido modificados
pero no validados ni autorizados

10 %

S1037

Fallo de software del TPS (en el médulo
de registro de cada nuevo paciente y
actualizacion de sus datos de
identificacion en el TPS, o en el moédulo
en el que se registran las unidades de
tratamiento disponibles, o en el modulo
de célculo de distribucion de dosis o en el
modulo de histogramas de dosis Yy
volimenes)

1,8%

Elaboracién de
Moldes

0%
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacién % Cod | Denominacion f de Ias_
recuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
de maltiples
pacientes
Desajuste de los indicadores de luz laser
SI033 | (durante el posicionamiento del paciente 0,004 %
en el sesién inicial de tratamiento)
Sobreirradiacion del paciente durante
Sesién inicial de | 0,01 | Slogs | 1oma radiografica en el acelerador | ()yq 0
. (imagen portal de sesion inicial de
tratamiento % .
tratamiento)
Desajustarse del indicador éptico de
S1032 dlstanc_la_ (telemetro) ola retlc_ula (durante 0,001 %
el posicionamiento del paciente en el
sesion inicial de tratamiento)
Desajuste de los indicadores de luz laser
SI033 | (durante el posicionamiento diario del 0,004 %
paciente)
para el tratamiento ; SI035 | g 0,003 %
diari % (imagen portal durante el
iario -< ) .
posicionamiento del paciente)
Desajustarse del indicador éptico de
SI032 | distancia (telémetro) o la reticula (durante 0,001 %

el posicionamiento diario del paciente)
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacion % Cod Denominacion f de Ias_
recuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
de maltiples
pacientes
Producirse un fallo del software de
S1034 | registro médico electrénico (Electronic 1%
Medical Record)
S1019 | Posicién incorrecta del atenuador de
retrodispersion 0,8%
SI1008 | Desenfoque del haz de radiacion 0,5%
SI011 | Deficiente deflexion del haz 0,5%
S1022 | Delimitacién incorrecta de campo por
fallo de colimador secundario
(diafragmas) 0,2%
S1026 | Posicion del Gantry diferente a la prevista 0,1%
S1031 | Rotaciéon en torno a la columna de la
mesa de tratamiento irradiacion 0,1%
S1027 | Desplazamiento lateral de la mesa de
tratamiento durante la irradiacion 0,09%
S1028 | Desplazamiento longitudinal mesa de
tratamiento durante la irradiacion 0,09%
S1029 | Desplazamiento vertical de la mesa de
. . tratamiento durante la irradiacion 0,09%
Administracién del 0 —
tratamiento diarioc | S 7 | S1030 | Rotacién isocéntrica de la mesa de
tratamientos durante la irradiacion 0,09%
S1002 | Discrepancia de la energia real del haz
con la seleccionada, por fallo del sistema
de radiofrecuencia durante el tratamiento
con electrones 0,09%
S1021 | Posicién erronea de las laminas del
colimador multildaminas MLC 0,02%
SI013 | Discrepancia entre la |amina dispersora
de los electrones y la que corresponde a la
energia de los mismos 0,003%
S1012 | Posicion incorrecta del blanco 0,003%
S1014 | Rotacién  incorrecta del  colimador
primario respecto a una de las dos
posiciones que corresponda segun el tipo
de irradiacion y la energia 0,002%
S1010 | Desviaciones radiales o transversales en
el centro de la estructura aceleradora 0,002%
S1006 | Intensidad de corriente de caldeo de
filamento diferente de la prevista por
0,002%

fallos de control y alimentacion del cafidon
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacion % Cod Denominacion f de Ias_
recuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
de maultiples
pacientes
SI005 | Frecuencia de pulsos de radiofrecuencia
diferente de la prevista durante el
tratamiento con electrones por fallos del
sistema de radiofrecuencia 0,001%
SI1020 | posicién incorrecta de filtro cufia 0,001%
SI1009 | Desviaciones radiales o transversales del
haz de radiacion en el extremo del cafidn 0,001%
Discrepancia de la energia real del haz
con la seleccionada, por fallo del sistema
S1001 - .
de modulacion durante el tratamiento con
electrones 0,0004%
S1004 | Discrepancia de la energia real del haz
con la seleccionada, por variacion en la
impedancia caracteristica de la red de
formacion de pulsos del sistema de
modulacién durante el tratamiento con
electrones 0,0002%
S1017 | Fallo en el control dosimétrico del haz. 0,0001%
o B SI003 | Discrepancia de la energia real del haz
Administracion del 3% con la seleccionada, por fallos en el
tratamiento diario sistema de alimentacion de alta tension,
durante el tratamiento con electrones 0,0001%
S1007 | Aceleracion de electrones diferente de la
prevista por fallos internos de la guia de
ondas 0,00002%
S1018 | Pérdida de la alimentacion de las camaras
de ionizacion 0,000004%
S1016 | Posicion incorrecta del filtro secundario
de acuerdo con el modo de tratamiento y
la energia seleccionada 0,000003%
SI1015 | Movimiento del colimador primario
durante la irradiacion 0,000001%
S1023 | Sobrecalentamiento del acelerador por
fallos del sistema de agua de enfriamiento | 0,0000002%
S1025 | Pérdida de vacio en el acelerador durante
tratamiento con haces de fotones de alta
energia 0,00000001%
S1024 | Pérdida de vacio en el acelerador durante
tratamiento con haces de fotones de baja
0,000000002%

energia o electrones
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Denominacion

%

Cod

Denominacion

Contribucion
de las
frecuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
de maltiples
pacientes

Revision médica del
paciente en el curso

del tratamiento

0%

D.3. Exposiciones accidentales de un solo paciente: frecuencia de las originadas a partir

de cada suceso iniciador y su contribucion porcentual a la frecuencia total.

La tabla D-3 presenta el valor porcentual de la frecuencia de exposicion accidental provocada
por los iniciadores de cada una de las etapas del proceso de tratamiento, respecto a la
frecuencia total de exposiciones accidentales de un solo paciente.

TABLA D-3 EXPOSICIONES ACCIDENTALES DE UN SOLO PACIENTE:
FRECUENCIA DE LAS ORIGINADAS A PARTIR DE CADA SUCESO INICIADOR Y
SU CONTRIBUCION PORCENTUAL A LA FRECUENCIA TOTAL.

Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacién % Cod Denominacién fregﬁelsf:ias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
accidentales
de un solo
paciente
Indicar un valor de dosis total de
S1039 | tratamiento diferente del de la intencién 1,4%
médica, en la hoja de tratamiento.
Omitir el valor de la dosis maxima para
S1042 | 6rganos de riesgo o el poner un valor 1,1%
Prescripcion clinica 3% erroneo en la hoja de tratamiento
del tratamiento Indicar un valor de dosis diaria de
S1040 | tratamiento diferente del de la intencion 0,2%
médica, en la hoja de tratamiento
Indicar en la hoja de tratamiento un valor
S1041 | del fraccionamiento de dosis diferente del 0,2%

de la intencion médica
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacién % Cod | Denominacion f de Ias_
recuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
accidentales
de un solo
paciente
Omitir indicar un volumen secundario de
S1043 tratam_len_tg que formaba parte de_ I_a 0.1%
prescripcion clinica, en caso de existir
varias localizaciones.
Omitir indicar en la Hoja de Tratamiento
SI038 | 6rganos de riesgo (OAR) definidos durante 0,03%
la prescripcion clinica del tratamiento.
Pederse o modificarse la informacion al
S1053 tr_ansferl_rllas imagenes de Iatqrr_]ogr_a,fla de 0.2%
simulacién al sistema de planificacion del
tratamiento (TPS).
Tatuar en la piel del paciente marcas
SI050 | erroneas de referencia de la tomografia de 0,1%
simulacion
Adauisicion de datos Utilizar pardmetros geométricos erroneos
anatémicos del 2% P geon
. SI048 | al realizar la tomografia computada de 0,07%
paciente . e
simulacion
s1044 R_eallzar_l la tor_nografla, computada de 0,04%
simulacién a paciente erréneo
Omitir datos o poner datos incorrectos
S1052 sobre Ia_s partlcularu_jades del p03|C|qnad0 0,02%
del paciente al realizar la tomografia de
simulacion.
S1051 Om_|t|_r |dent|f_|car _ I_os dispositivos de 0,01%
posicionado, o identificarlos mal
Al posicionar al paciente en la mesa del
tomdgrafo computarizado para realizar la
S1045 | simulacion se omiten particularidades del 0,003%

posicionado o se posiciona
incorrectamente al paciente.
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacién % Cod | Denominacion de Ias_
frecuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
accidentales
de un solo
paciente
Denominar por error al “volumen tumoral
macroscépico” (GTV) como “volumen
SI055 | blanco clinico” (CTV) en el TPS, 20%
utilizando erréneamente las siglas o el
cadigo de colores establecido en el servicio
Denominar por error al “volumen blanco
) » clinico” (CTV) como “volumen tumoral
Delineacionde | . | 51056 | macroscopico” (GTV) en el TPS, 20%
volumenes utilizando erréneamente las siglas o el
cddigo de colores establecido en el servicio
Omitir la denominacién de uno o varios
SI057 | volimenes blanco clinicos secundarios en 7%
el TPS
S1058 Omitir uno, varios o todos los 6rganos de 30

riesgo en el TPS
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacién % Cod Denominacion f de Ias_
recuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
accidentales
de un solo
paciente
Omitir la evaluacion dosimétrica vy
S1069 geométrica del impacto global de todos los 204
haces 0 hacer la evaluacion
incorrectamente.
S1065 Selfeccmnar un éangulo erroneo del 204
colimador
Seleccionar una energia de haz diferente a
S1063 | la prescrita, al efectuar la planificacion 2%
dosimétrica del tratamiento
Seleccionar un tipo de radiacion diferente
S1062 aI_ prescrito (fotones_ por electr_ongs_ 0 0,3%
viceversa), en la planificacion dosimétrica
del tratamiento
Seleccionar un nimero erréneo de campos
S1066 | de tratamiento, diferente al prescrito por el 0,3%
radiooncdlogo
Omitir localizaciones secundarias del
SI068 | paciente a tratar, al efectuar Ila 0,1%
L, planificacion dosimétrica del tratamiento.
Planificacién — - -
dosimétrica del 7% | s1054 Planificar el tratamiento de un paciente con 0.1%
tratamiento datos correspondientes a otro
Seleccionar una direccién erronea de los
SI064 | haces al efectuar la planificacién 0,04%
dosimétrica del tratamiento
Seleccionar como plan de tratamiento
s1067 deflnlt_lvo una variante de plan de 0,007%
tratamiento incorrecta, durante la
planificacion dosimétrica del tratamiento.
Seleccionar en el TPS un acelerador de
S1061 | otra instalacion o del mismo servicio, 0,0001%
diferente de la que requerida
Introducir datos erréneos para el calculo de
S1070 | las unidades monitor, durante la 0,01%
planificacion dosimétrica del tratamiento
Omitir informacién o introducir
informacion incorrecta sobre la posicién
S1071 del colimador multildminas seleccionada 0,0003%

en la Planificacion Dosimétrica del
Tratamiento, al utilizar el protocolo de
comunicacion TRANSA
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacién % Cod | Denominacion f de Ias_
recuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
accidentales
de un solo
paciente
Elaborar  bloqgue de  conformacion
SI073 | personalizado err6neo con respecto a los 0,009%
requeridos en la peticion
Elaboracion de 0,01 Fijar r_nal los bloques de conformag?()n ala .
Moldes % S1074 bandej_q, por comgter un error al fijarlos o 0,003%
por utilizar bandejas defectuosas
Omitir la elaboracion de bloques de
S1072 | conformacion personalizados indicados en 0,0009%

la planificacién dosimétrica del tratamiento
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacién % Cod Denominacion de Ias_
frecuencias
parciales a la

frecuencia
total de
exposiciones
accidentales
de un solo
paciente
Moverse el paciente en la sesion inicial del
S1086 | tratamiento, mientras se revela la imagen 8%
portal o mientras ésta se analiza
Ubicar erroneamente el isocentro (falta de
s1080 coincide_ncia de los tres sistemas _(lje 250
referencia (TAC-LINAC-TPS) al Sesion
inicial de tratamiento isocéntrico
Introducir en el ordenador de control
valores erréneos del “punto de control de
SI076 | dosis” que se selecciona para que el 2%
acelerador emita un aviso de final del
tratamiento.
Colocar errdneamente al paciente en la
SI079 | mesa de tratamiento para la sesion de 2%
inicio del tratamiento
Denominar de manera imprecisa o errénea,
S1075 Io_s volimenes de _tratamiento, las fases del 1.5%
mismo, las fracciones o los campos, al
editar la hoja de tratamiento electrénica.
Ubicar erroneamente la entrada del haz del
SI081 | campo para un tratamiento no isocéntrico 1%
Sesion inicial de (DFS=constante) en la sesion inicial.
. 18 % —
tratamiento Cometer un error con los modificadores
S1084 | del haz (bolus), ya sea durante la sesion 0,46%
inicial del tratamiento
Cometer un error con la informacion sobre
la cufia de un campo (por omisién de la
cufia, por angulo erréneo de la misma o
SI077 | indicacion de cufia en  segmento 0,4%
equivocado), a la edicion del caso en la
computadora de tratamiento, antes de la
sesion inicial de tratamiento.
Seleccionar erréneamente los angulos de la
SI082 | mesa de tratamiento durante la sesion 0,15%
inicial de tratamiento
Omitir el registro del plan de tratamiento
S1087 | modificado (ajustado) en la computadora 0,01%
de tratamiento, durante la sesion inicial
s1078 Inigiar el tratamiento con un paciente 0,005%
erréneo
Cometer un error al colocar los bloques de
51083 conformacion en la sesion inicial del 0,002%

tratamiento, ya sea por omitirlos o por
poner los equivocados
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacion % Cod Denominacion f de Ias_
recuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
accidentales
de un solo
paciente
51099 Omitir el k-)E)Ius-o polocar un bolus erréneo 10%
en una sesion diaria
No ejecutar una modificacion al
51088 tratamiento, decidida por e_I _radmoncpl_ogo 30
al efectuar una de las revisiones médicas
de control del paciente.
Seleccionar una fraccién de tratamiento
S1091 | erréonea en el ordenador de control al 0,5%
preparar al paciente para el tratamiento
Seleccionar en el ordenador de control una
S1090 | fase errénea de tratamiento, al preparar el 0,04%
paciente para el tratamiento diario
51094 Omltlr_ el bl_oq_ueo de la mesa para el 0,02%
tratamiento diario
Seleccionar una localizacién (volumen)
1092 erronea de tratamiento, en e_:l ordgnador de 0,004%
control, durante el posicionamiento del
paciente para el tratamiento diario.
- . Seleccionar angulo erréneo de la mesa de
z?: :e(:llft);??nﬁg:l?o 13 % SI1097 | tratamiento en el posicionado para la 0,0009%
P diario sesion diaria de tratamiento.
51093 Colocar erronegmente al paue_rlte s_ob_re la 0,0001%
mesa de tratamiento en una sesion diaria
Cometer un error con el aplicador para
SI1100 | haces de electrones al preparar el 0,00005%
tratamiento diario.
Ubicar erroneamente el isocentro (falta de
1095 commde_nma de I_o§ tres S|st_emas de 0,00001%
referencia) tras posicionar al paciente para
la sesion diaria de tratamiento.
51089 Pos_|}:|0r1_ar_a un pa0|er_1te erréneo para la 0,00001%
sesion diaria del tratamiento
Ubicar erroneamente la entrada del haz del
campo en tratamientos no isocentricos 0
51096 (DFS=constante) durante el posicionado 0,000004%
para el tratamiento diario.
Cometer un error con los bloques de
51098 conformacion por omitirlos o por colocar 0,000001%

bloques erréneos, en la preparaciéon de la
sesion diaria
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Etapa del Tratamiento

Iniciadores que participan en la etapa

Contribucién

Denominacion % Cod Denominacion f de Ias_
recuencias
parciales a la
frecuencia
total de
exposiciones
accidentales
de un solo
paciente
SI117 Moverse el p'ac-lente”manera obsgrvable 4%
durante la administracion del tratamiento
Moverse el paciente de manera no
SI1116 | observable durante la administracion del 2%
tratamiento
S1108 Administrar gl_ tra‘t‘amler]tc_) ”con el 1%
acelerador en régimen “no clinico
S1109 Admm_lstrar dos veces un campo de 1%
tratamiento por error.
Moverse el paciente antes del inicio de la
S1118 | administracion del tratamiento de manera 0,01%
observable
Administracion del | o, | S1107 Qg:?é”(;f)tgeceegzgejﬁqﬁng' dl,gatam'e“to 0,005%
tratamiento diario 0
SI1110 | Omitir un campo de tratamiento diario 0,0007%
Omitir la dosis que falta por dar, cuando la
S1102 | irradiacion ha terminado de manera 0,0006%
irregular
SI111 Omltlr_t,rata_r un volumer! secundario en 0,0003%
una sesion diaria de tratamiento
Administrar errbneamente  una o0 mMas
S1106 sesiones de tratamiento diario aq|C|onaIes, 0,00009%
tras haber alcanzado el ndmero de
sesiones prescrito
Dejar incompleta una fraccién por omitir la
SI103 | dosis que faltaba, tras una terminacion 0,00002%
irregular de la irradiacion
Revision médica del Introducir cambios a la hoja de tratamiento
. 0,3 .
paciente en el curso % SI1112 | que correspondan a otro paciente 0,3%

del tratamiento
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D.4. Sucesos iniciadores de secuencias que llevan a incidentes recuperables
La tabla D-4 presenta aquellos sucesos iniciadores para los que todas sus secuencias
accidentales son recuperables.

TABLA D-4 SUCESOS INICIADORES QUE LLEVAN A INCIDENTES
RECUPERABLES

Etapa de Tratamiento Iniciadores en las que todas sus secuencias
accidentales son recuperables

Denominacion Cod Denominacion

Cometer un error al colocar el aplicador de
electrones para la sesion inicial del
tratamiento, ya sea por omision del
aplicador o por poner un aplicador erréneo

Sesidn inicial de tratamiento S1085

Administracion del Tratamiento S1101 Omitir una o varias sesiones de tratamiento

Diario

Cometer un error en el registro manual de
la dosis no administrada, al interrumpirse
un tratamiento y no quedar ésta registrada
por el software del tratamiento.

S1105

D.5. Exposiciones accidentales de los trabajadores: frecuencia de las originadas a partir
de cada suceso iniciador y su contribucién porcentual a la frecuencia total.

La tabla D-5 presenta la contribucion de cada suceso iniciador a la frecuencia total de
exposiciones accidentales de trabajadores.

TABLA D-5 EXPOSICIONES ACCIDENTALES DE LOS TRABAJADORES:
FRECUENCIA DE LAS ORIGINADAS A PARTIR DE CADA SUCESO INICIADOR Y
SU CONTRIBUCION PORCENTUAL A LA FRECUENCIA TOTAL

Tipo de Exposicién | Iniciadores que participan en la etapa Contribucion

Accidental ala
. . frecuencia

Denominacion Cod Denominacion total de

exposiciones

accidentales
de

trabajadores

s1104 Iniciar irradiacion estando_un técnico 0,001 %
dentro de la sala de tratamiento

Trabajadores

SI113 Iniciar irradiacion esta’ndc_) un técnico 99.999 %
dentro de la sala de maquinas
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D.6. Exposiciones accidentales de los miembros del publico: frecuencia de las
originadas a partir de cada suceso iniciador y su contribucién porcentual a la frecuencia
total

La tabla D-6 presenta la contribucion de cada suceso iniciador a la frecuencia total de
exposiciones accidentales de miembros del publico.

TABLA D-6 EXPOSICIONES ACCIDENTALES DE LOS MIEMBROS DEL PUBLICO:
FRECUENCIA DE LAS ORIGINADAS A PARTIR DE CADA SUCESO INICIADOR Y
SU CONTRIBUCION PORCENTUAL A LA FRECUENCIA TOTAL

Tipo de Exposicién | Iniciadores que participan en la etapa Contribucion
Accidental a la frecuencia
Denominacion Cod Denominacion . total de
miembros del
publico
sI114 Iniciar irradiacion con un miembro del 48%

publico dentro de la Sala de Tratamiento

Iniciar irradiacion estando un miembro 0
45%

SI15 del publico dentro de la Sala de Maquinas

Miembros del Pablico

Entrar un miembro del pablico a la sala de
S1046 | tratamiento durante la irradiacion de un 7%
paciente, de manera imprevista.
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APENDICE E. RESUMEN DE LAS BARRERAS Y DE LOS REDUCTORES DE

FRECUENCIA DE LOS SUCESOS INICIADORES

E.1. Barreras identificadas para cada suceso iniciador de secuencia accidental

La tabla E-1 presenta para cada suceso iniciador de accidente las barreras que han sido
consideradas en los modelos de arboles de sucesos y la tabla E-2 clasifica por grupos las

barreras utilizadas.

TABLA E-1: Barreras para cada Suceso Iniciador de Accidente consideradas en los modelos
de Arboles de Sucesos

Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1001:
Discrepancia de la
energia real del
haz con la
seleccionada, por
fallo del sistema de

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

modulacion

durante el Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de

tratamiento con Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,

electrones mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos
Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onc6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1002: Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de

Discrepancia de la
energia real del
haz con la
seleccionada, por
fallo del sistema de
radiofrecuencia
durante el
tratamiento con
electrones

monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1003:
Discrepancia de la
energia real del
haz con la
seleccionada, por
fallos en el sistema
de alimentacion de
alta tension,
durante el
tratamiento con
electrones

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realiza durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onc6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1004:
Discrepancia de la
energia real del
haz con la
seleccionada, por
variacion en la
impedancia
caracteristica de la
red de formacion

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacién de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,

de pulsos del mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
sistema de dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
modulacion tratamientos
durante el - 1 . 3
. Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
tratamiento con — - - -
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
electrones - 3 .
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
SI1005: Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de

Discrepancia entre
la frecuencia real
de pulsos de
radiofrecuencia y
la prevista, por
fallos del sistema
de radiofrecuencia,
durante el
tratamiento con
electrones

monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se bloguea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1006: Intensidad
de corriente de
caldeo de filamento
diferente de la
prevista por fallos
de control y
alimentacion del
canon

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onc6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1007: Aceleracion
de electrones
diferente de la
prevista por fallos
internos de la guia
de ondas

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se bloguea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1008: Desenfoque
del haz de
radiacion

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onc6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1009:
Desviaciones
radiales o
transversales del
haz de radiacion en
el extremo del
canon

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1010:
Desviaciones
radiales o
transversales en el
centro de la
estructura
aceleradora

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacién y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1011: Deficiente
deflexion del haz

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento por temperatura del sistema de deflexion del haz: A través
de una combinacion interruptores térmicos se detecta aumento de temperatura
en el sistema de deflexion y envia una sefial de loqueo del LINAC

Enclavamiento dosimétrico (EDOS): El enclavamiento dosimétrico detecta
una variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la camara
de ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacién de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1012 Posicion
incorrecta del
blanco

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento para sistema de cambio de blanco: En caso de que la
posicién del blanco no sea la prevista, se bloquea la generacion de pulsos

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se blogquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacién de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

SI1013:
Discrepancia entre
la lamina
dispersora de los
electrones y la que
corresponde a la
energia de los
mismos

Enclavamiento por software: El software de control, a través de las sefiales de
monitoreo detecta una variacion no prevista de las variables vigiladas y emite la
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento de las 1dminas dispersoras: Si la posicién de las laminas
dispersoras no es la prevista se bloquea la generacion de pulsos

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la camara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se blogquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1014: Rotacion
incorrecta del
colimador primario
respecto a una de
las dos posiciones
que corresponda
segun el tipo de
irradiacion y la
energia

Enclavamiento para rotacion de colimador primario: En caso de que la
posicién del colimador no sea la prevista se bloquea la generacion de pulsos de
radiofrecuencia

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la camara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se bloguea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1015: Movimiento
del colimador
primario durante la
irradiacion

Enclavamiento del freno del colimador: Si se detecta movimiento del motor
de rotacion del colimador primario se interrumpe la alimentacion del LINAC

Enclavamiento para el freno del colimador: Si el colimador no se mantiene
trancado se bloquea la generacién de pulsos

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se bloguea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onc6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1016: Posicion
incorrecta del filtro
secundario

Enclavamiento del filtro secundario (alimentacion): Si la posicion del filtro
secundario no se corresponde con la prevista se interrumpe la alimentacion del
LINAC

Enclavamiento del filtro secundario: Si la posicion del filtro secundario no se
corresponde con la prevista se bloquea la generacion de pulsos.

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la camara de
ionizacion y del tercer plato de homogeneidad y se bloquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacién de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1017: Fallo en el
control dosimétrico
del haz

Enclavamiento de software por presion y temperatura: El software detecta
variaciones de presion y temperatura en las cdmaras de ionizacion y envia una
sefial de bloqueo del LINAC

Enclavamiento por firmaware del control dosimétrico: El enclavamiento por
firmware de los de dispositivos l6gicos programables en cada canal dosimétrico
permite activar los enclavamientos por hardware e interrumpir la alimentacién
del LINAC si falla el sistema de control dosimétrico, asi como inhibir la
formacién de pulsos.

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

SI018: Perdida de
la alimentacion de
las camaras de
ionizacion

Enclavamiento por software para control dosimétrico: Si se interrumpe el
voltaje de polarizacién de las cdmaras de ionizacién se interrumpe el
tratamiento

Enclavamiento por firmaware del control dosimétrico: El enclavamiento por
firmware de los de dispositivos légicos programables en cada canal dosimétrico
permite activar los enclavamientos por hardware e interrumpir la alimentacién
del LINAC si falla el sistema de control dosimétrico, asi como inhibir la
formacién de pulsos.

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1019: Posicion
incorrecta del
atenuador de
retrodispersion
(shutter)

Enclavamiento por software: El software monitorea la posicidn de shutter y en
caso de desviacion se interrumpe el tratamiento

Enclavamiento de respaldo: Enclavamiento de respaldo donde se compara la
tasa en ambos canales de la cAmara de ionizacion. Una vez que se excede un
valor predeterminado permisible se interrumpe el tratamiento

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

Verificacion cuatrimestral: Cuatrimestralmente se realiza la comprobacion de
seguridad del shutter

S1020: Posicion
incorrecta de filtro
cuna

Enclavamiento por software del filtro cufia: El software monitorea la
posicidn del filtro cufia y en caso de desviacion se interrumpe el tratamiento

Enclavamiento del filtro cufia (interrupcion de la alimentacion): EL LINAC
recibe la orden de interrumpir la alimentacion en caso de desviacion de los
pardmetros preestablecidos

Enclavamiento del filtro cufia (interrupcién de pulsos): Si el codigo del filtro
cufia no es el previsto se bloquea la generacion de pulsos.

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas semanales,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

Verificacion cuatrimestral: Cuatrimestralmente se realiza la comprobacion de
seguridad del filtro cufia
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1021:
Posicionamiento
erroneo de las
laminas del

Colimador
Multilaminas MLC

Enclavamiento por software por sistema optico del MLC: El LINAC
identifica la posicion de cada lamina y en caso de que su posicion no se
corresponda con la prevista y no se pueda controlar por software, el LINAC se
bloquea

Colocacion del Paciente en la Posicion de Tratamiento durante el PPTD:
Durante el Posicionamiento del Paciente para el Tratamiento Diario (PPTD) los
Técnico-radioterapeutas (TRs) colocan e inmovilizan al paciente en la posicion
de tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de la piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del
proceso de planificacion del tratamiento y detener el tratamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1022: Definicion
incorrecta de
campo por fallo de
colimador
secundario
(diafragmas)

Enclavamiento por software de los Diafragmas: El software verifica la
posicion de los diafragmas y en caso de que ésta no se corresponda con la
prevista el LIANC se bloguea

Pruebas Dosimétricas de QA (F QA DOS): La evaluacion de la Constancia,
Planitud y simetria que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas
diarias, mensuales o anuales (segln corresponda) permite detectar
inconsistencia en la dosis de referencia y se detienen los tratamientos

Colocacion del Paciente en la Posicion de Tratamiento durante el PPTD:
Durante el Posicionamiento del Paciente para el Tratamiento Diario (PPTD) los
Técnico-radioterapeutas (TRs) colocan e inmovilizan al paciente en la posicion
de tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de la piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del
proceso de planificacion del tratamiento y detener el tratamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1023:
Sobrecalentamiento
del LINAC por
fallos del sistema
de agua de
enfriamiento

Enclavamiento por software del sistema de monitoreo de temperatura: El
software del LINAC a través del sistema de monitoreo de temperatura de agua
de enfriamiento vigila los parametros de temperatura y cuando éstos exceden los
valores preestablecidos de bloquea el LINAC

Enclavamiento de alimentacion por temperatura superior: Se interrumpe la
alimentacion del LINAC cuando la temperatura es superior a los pardmetros
establecidos

Enclavamiento de alimentacién por presion de agua: Se interrumpe la
alimentacion del LINAC cuando la presion es inferior a un valor preestablecido

Enclavamiento de alimentacion por temperatura de la bomba de agua: Se
interrumpe la alimentacion del LINAC cuando la temperatura de la bomba de
agua es superior a un valor preestablecido

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se bloguea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacién de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1024: Peérdida de
vacio en el LINAC
durante
tratamiento con
fotones de baja
energia o
electrones

Enclavamiento del software por pérdida de vacio: El software del LINAC a
través del monitoreo de vacio vigila los parametros y cuando éstos se
diferencian de los valores preestablecidos se bloquea el LINAC

Enclavamiento de alimentacidn por pérdida de vacio en el LINAC: Si la
presion de vacio es mayor que un valor preestablecido se activan se interrumpe
la alimentacion del LINAC

Enclavamiento por pérdida de vacio en el LINAC: Si la presion de vacio es
mayor que un valor preestablecido se bloquea la generacion de pulsos del
LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la camara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se blogquea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1025 Peérdida de
vacio en el LINAC
durante
tratamiento con
fotones de alta
energia

Enclavamiento del software por pérdida de vacio: El software del LINAC a
través del monitoreo de vacio vigila los pardmetros y cuando éstos se
diferencian de los valores preestablecidos se bloquea el LINAC

Enclavamiento de alimentacidn por pérdida de vacio en el LINAC: Si la
presién de vacio es mayor que un valor preestablecido se activan se interrumpe
la alimentacion del LINAC

Enclavamiento por pérdida de vacio en el LINAC: Si la presion de vacio es
mayor que un valor preestablecido se bloquea la generacion de pulsos del
LINAC

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cAmara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se bloguea el LINAC

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales o anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1026: Posicion del
Gantry diferente a
la prevista

Enclavamiento por software de chequeo de posicidon del gantry: El software
detecta una posicion no prevista del gantry y emite la sefial de bloqueo del
LINAC

Visualizacidn por Monitor de TV: El técnico radioterapeuta visualiza a través
del Monitor de TV que el tratamiento no se realiza segun lo previsto

Pruebas Mecanicas_de QA: La evaluacion de los controles mecanicos
(movimientos del brazo (gantry, colimador, cabezal, camilla) permiten verificar
si los indicadores angulares 0 mecanicos mantienen su constancia, en caso
contrario, se detienen los tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

SI1027:
Desplazamiento
lateral de la mesa
de tratamiento
durante la
irradiacion

Enclavamiento por software de chequeo de posicién lateral de la camilla: El
software detecta una posicion no prevista de la posicion lateral de la camillay
emite la sefial de bloqueo del LINAC

Visualizacidon por Monitor de TV: El técnico radioterapeuta visualiza a traves
del Monitor de TV que el tratamiento no se realiza segun lo previsto

Pruebas Mecanicas de QA: La evaluacion de los controles mecanicos
(movimientos del brazo (gantry, colimador, cabezal, camilla) permiten verificar
si los indicadores angulares 0 mecanicos mantienen su constancia, en caso
contrario, se detienen los tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1028:
Desplazamiento
longitudinal mesa
de tratamiento
durante la
irradiacion

Enclavamiento por software de chequeo de posicidn longitudinal de la
camilla: El software del detecta una posicion no prevista de la posicion
longitudinal de la camilla y emite la sefial de bloqueo del LINAC

Visualizacidn por Monitor de TV: El técnico radioterapeuta visualiza a través
del Monitor de TV que el tratamiento no se realiza segun lo previsto

Pruebas Mecdanicas de QA: La evaluacién de los controles mecanicos
(movimientos del brazo (gantry, colimador, cabezal, camilla) permiten verificar
si los indicadores angulares 0 mecanicos mantienen su constancia, en caso
contrario, se detienen los tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1029:
Desplazamiento
vertical de la mesa
de tratamiento
durante la
irradiacion

Enclavamiento por software de chequeo de posicion vertical de la camilla:
El software detecta una posicion no prevista de la posicion vertical de la camilla
y emite la sefial de bloqueo del LINAC

Visualizacidn por Monitor de TV: El técnico radioterapeuta visualiza a través
del Monitor de TV que el tratamiento no se realiza segun lo previsto

Pruebas Mecanicas de QA : La evaluacion de los controles mecanicos
(movimientos del brazo (gantry, colimador, cabezal, camilla) permiten verificar
si los indicadores angulares 0 mecanicos mantienen su constancia, en caso
contrario, se detienen los tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1030: Rotacion
isocéntrica de la
mesa de
tratamientos
durante la
irradiacion

Enclavamiento por software de chequeo de posicidn isocéntrica de la
camilla: El software del detecta una posicion no prevista de la posicion
isocéntrica de la camilla y emite la sefial de bloqueo del LINAC

Visualizacidon por Monitor de TV: El técnico radioterapeuta visualiza a traves
del Monitor de TV que el tratamiento no se realiza segun lo previsto

Pruebas Mecanicas de QA: La evaluacion de los controles mecanicos
(movimientos del brazo (gantry, colimador, cabezal, camilla) permiten verificar
si los indicadores angulares 0 mecanicos mantienen su constancia, en caso
contrario, se detienen los tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1031: Rotacion en
torno a la columna
de la mesa de
tratamiento
irradiacion

Enclavamiento por software de chequeo de movimiento rotatorio
(columna) de la camilla: El software detecta una posicion no prevista de la
columna de la camilla y emite la sefial de bloqueo del LINAC

Visualizacidn por Monitor de TV : El técnico radioterapeuta visualiza a través
del Monitor de TV que el tratamiento no se realiza segun lo previsto

Pruebas Mecéanicas de QA : La evaluacién de los controles mecanicos
(movimientos del brazo (gantry, colimador, cabezal, camilla) permiten verificar
si los indicadores angulares 0 mecanicos mantienen su constancia, en caso
contrario, se detienen los tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1032: Desajuste
de la reticula o del
indicador optico de
distancia
(telémetro optico).

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Revision de Imagen Portal por el Fisico Médico y el Oncdlogo en el Sesion
inicial de tratamiento: Durante el Sesidn inicial de tratamiento (IT) se realiza
una imagen portal que es revisada por el Oncélogo-radioterapeuta (OR) vy el
Fisico-médico (FM) donde se detectan errores de geometria del tratamiento en
las etapas o0 pasos precedentes del proceso

Pruebas de QA del Telémetro: La evaluacion del control del telémetro
permite verificar si éste mantiene su constancia, en caso contrario, se detienen
los tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1033: Desajuste
de los indicadores
de luz tipo ldser

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Revision de Imagen Portal por el Fisico Médico y el Oncdlogo en el Sesion
inicial de tratamiento: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se realiza
una imagen portal que es revisada por el Oncélogo-radioterapeuta (OR) y el
Fisico-médico (FM) donde se detectan errores de geometria del tratamiento en
las etapas o pasos precedentes del proceso

Pruebas de QA del Léaser: La evaluacion del control del laser permite verificar
si éste mantiene su constancia, en caso contrario, se detienen los tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita

S1034: Producirse
un fallo del
software de
registro médico
electronico

(Electronic
Medical Record)

Pruebas Dosimétricas de QA: La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Referencia que se realizar durante las Pruebas de QA Dosimétricas diarias,
mensuales 0 anuales (segun corresponda) permite detectar inconsistencia en la
dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3 % se detienen los
tratamientos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1035:
Sobreirradiacion
del paciente
durante toma
radiografica en el
acelerador

Enclavamiento dosimétrico: El enclavamiento dosimétrico detecta una
variacion de la tasa de dosis prescrita a través de los dos platos de la cdmara de
ionizacién y del tercer plato de homogeneidad y se bloguea el LINAC

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis

S1036: Fallo de
hardware o
software del
tomografo
computarizado o
del sistema de
transferencia de
datos al sistema de
planificacion de
tratamientos

Delineacion de volumenes: Durante la etapa de Delineacion de Volumenes
(DV) el Oncédlogo Radioterapeuta (OR) delinea (pinta) en el Sistema de
Planificacion de Tratamiento (TPS) volumenes y 6rganos criticos (OAR)
pudiendo detectar errores de geometria producidos en las etapas precedentes

Revision de Imagen Portal por el Fisico Médico y el Oncdlogo en el Sesion
inicial de tratamiento: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se realiza
una imagen portal que es revisada por el Oncélogo-radioterapeuta (OR) vy el
Fisico-médico (FM) donde se detectan errores de geometria del tratamiento en
las etapas o pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis

S1037: Fallo de
software del TPS

Verificacion independiente por otro Fisico Médico durante la Planificacién
Dosimétrica del Tratamiento: Los célculos resultantes de la Planificacion
Dosimétrica del Tratamiento del paciente son verificados mediante calculo
independiente por un Fisico-Médico diferente al que planificé el caso, pudiendo
detectar errores de la Planificacién Dosimétrica realizada

Pruebas de QA del TPS: Si se detectan inconsistencias durante los controles
de calidad a los el TPS que se somete periddicamente, se detienen los
tratamientos. Tipos de prueba:

o Diaria: Verificacion de los periféricos de entrada y salida
e Semanal: Verificacion del Digitalizador y transferencia del TAC

e Mensual: Verificacion del procesador central, digitalizador,
periféricos, revalidacion del haz externo, transferencia electronica
del plan, presentacién de detalles del plan.

e Trimestral: Verificacion de plotter, UPS, densidad y geometria del
TAC,

e Anual: Verificacién de periféricos de entrada y salida, revalidacion
de haz externo, unidades monitor, transferencia electronica del Plan

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta las
desviaciones que superan el 10 % de la dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1038: Omitir
indicar en la Hoja
de Tratamiento
organos de riesgo
(OAR) definidos
durante la
prescripcion
clinica del
tratamiento

Delineacion de 6rganos de riesgo durante la Delineacion de volumenes
Durante la etapa de Delineacion de Volumenes el Onc6logo Radioterapeuta
delinea (pinta) en el Sistema de Planificacion de Tratamiento (TPS) los Organos
Criticos asociados al volumen a tratar pudiendo detectar errores de omision de
OAR durante la Prescripcién Clinica del Tratamiento

Definicién y Conformacién del PTV durante la PDT : Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) define
y conforma el Volumen Blanco de Planificacion (PTV) detectando errores de
geometria producidos en las etapas precedentes, en este caso la omision en la
Hoja de Tratamiento de uno o varios OAR a proteger.

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalua con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso la proteccion de OAR por omision de la
informacion en la Hoja de Tratamiento.

Colocacidn e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante el IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e
inmoviliza al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncologo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso la proteccion de OAR por omision de la informacion en la Hoja de
Tratamiento

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncdlogo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso la proteccion de OAR por omision de la informacion en la
Hoja de Tratamiento

Observacién del paciente por el Técnico-radioterapeuta (TR) durante la
colocacién del Paciente en la Posicion de Tratamiento durante el PPTD :
Durante el Posicionamiento del Paciente para el Tratamiento Diario (PPTD) los
Técnico-radioterapeutas (TRs) colocan e inmovilizan al paciente en la posicion
de tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de la piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del
proceso de planificacion del tratamiento, en este caso la proteccion de OAR por
omision de la informacion en la Hoja de Tratamiento Yy detener el tratamiento.

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso la proteccion de OAR por omision
de la informacion en la Hoja de Tratamiento

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1039: Indicar un
valor de dosis total
de tratamiento
diferente del de la
intencion médica,
en la hoja de
tratamiento

Andlisis de la distribucidn relativa de dosis durante la planificacién
dosimétrica del tratamiento: Durante el analisis de la distribucion relativa de
dosis en la Planificacion Dosimétrica del Tratamiento el Fisico-Médico puede
percatarse de errores relacionados la geometria y a dosimetria de los campos
planificados, en este caso el valor erréneo de la Dosis Total de Tratamiento
(DTT) indicado en la hoja de Tratamiento.

Evaluacién del Plan de Tratamiento con el OR durante la planificacion
dosimétrica del tratamiento: Durante la etapa de Planificacion Dosimétrica
del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) evalla con el Oncélogo-
Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento elaborado detectando errores de
dosimetria 0 geometria producidos en las etapas o pasos precedentes, en este
caso el valor erroneo de la Dosis Total de Tratamiento (DTT) indicado en la
Hoja de Tratamiento

Calculo de las Unidades Monitor durante la planificacién dosimétrica del
tratamiento : Durante la etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento
(PDT) el Fisico-Médico (FM) calcula las Unidades Monitor introduciendo en el
software dos de los tres valores de dosis prescrito (Dosis Total de Tratamiento,
Dosis Diaria de Tratamiento y Fraccionamiento de dosis) y verificando la
consistencia entre 1os mismos, con lo detectaria posibles errores en los valores
que fueron indicados en la Hoja de Tratamiento durante la Prescripcion
Clinica del Tratamiento (PrCT), de acuerdo a la experiencia del Fisico Médico

Gestion de la Prescripcion del Tratamiento en Sesion inicial de
tratamiento: Durante la etapa de Sesion inicial de tratamiento se realiza la
recepcion de la informacion del paciente y la gestion de la prescripcion en la
computadora de tratamiento pudiéndose detectar posibles errores en los valores
que fueron indicados en la Hoja de Tratamiento durante la Prescripcion
Clinica del Tratamiento (PrCT)

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1040: Indicar un
valor de dosis
diaria de
tratamiento
diferente del de la
intencion médica,
en la hoja de
tratamiento

Andlisis de la distribucion relativa de dosis durante la PDT: Durante el
analisis de la distribucion relativa de dosis en la Planificacion Dosimétrica del
Tratamiento el Fisico-Médico puede percatarse de errores relacionados la
geometria y a dosimetria de los campos planificados, en este caso el valor
erroneo de la Dosis Diaria de Tratamiento (DDT) indicado en la hoja de
Tratamiento

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso el valor erréneo de la Dosis Diaria de
Tratamiento (DTT) indicado en la Hoja de Tratamiento

Calculo de las Unidades Monitor durante la PDT: Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM)
calcula las Unidades Monitor introduciendo en el software dos de los tres
valores de dosis prescrito (Dosis Total de Tratamiento, Dosis Diaria de
Tratamiento y Fraccionamiento de dosis) y verificando la consistencia entre los
mMismos, con lo detectaria posibles errores en los valores que fueron prescritos
en la Hoja de Tratamiento durante la Prescripcion Clinica del Tratamiento
(PrCT), de acuerdo a la experiencia del Fisico Médico

Gestién de la Prescripcion del Tratamiento en IT: Durante la etapa de Sesidn
inicial de tratamiento se realiza la recepcidon de la informacion del paciente y la
gestion de la prescripcion en la computadora de tratamiento pudiéndose detectar
posibles errores en los valores que fueron indicados en la Hoja de Tratamiento
durante la Prescripcion Clinica del Tratamiento (PrCT)

Observacion del Técnico-Radioterapeuta (TR) durante la colocacion del
Paciente en la Posicion de Tratamiento durante el PPTD: Durante el
Posicionamiento del Paciente para el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-
radioterapeutas 8TRs) colocan e inmovilizan al paciente en la posicion de
tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de la piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del
proceso de planificacion del tratamiento y detener el tratamiento.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1041: Indicar en
la hoja de
tratamiento un
valor del
fraccionamiento de
dosis diferente del
de la intencion
médica

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso el valor erréneo de la Dosis Diaria de
Tratamiento (DTT) indicado en la Hoja de Tratamiento.

Célculo de las Unidades Monitor durante la PDT: Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM)
calcula las Unidades Monitor introduciendo en el software dos de los tres
valores de dosis prescrito (Dosis Total de Tratamiento, Dosis Diaria de
Tratamiento y Fraccionamiento de dosis) y verificando la consistencia entre los
mMismos, con lo detectaria posibles errores en los valores que fueron prescritos
en la Hoja de Tratamiento durante la Prescripcion Clinica del Tratamiento
(PrCT), de acuerdo a la experiencia del Fisico Médico.

Gestidn de la Prescripcion del Tratamiento en IT: Durante la etapa de Sesidn
inicial de tratamiento se realiza la recepcion de la informacion del paciente y la
gestion de la prescripcion en la computadora de tratamiento pudiéndose detectar
posibles errores en los valores que fueron indicados en la Hoja de Tratamiento
durante la Prescripcion Clinica del Tratamiento (PrCT)

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1042: Omitir el
valor de la dosis
madxima para
organos de riesgo o
el poner un valor
erroneo en la hoja
de tratamiento

Andlisis de la distribucion relativa de dosis durante la PDT: Durante el
analisis de la distribucion relativa de dosis en la Planificacion Dosimétrica del
Tratamiento el Fisico-Médico puede percatarse de errores relacionados la
geometria y a dosimetria de los campos planificados, en este caso la omision o
indicacion de valor erroneo de la dosis permitida a OAR en la Hoja de
Tratamiento

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso la omision o indicacion de valor erréneo de la
dosis permitida a OAR en la Hoja de Tratamiento

Gestion de la Prescripcion del Tratamiento en IT: Durante la etapa de Sesion
inicial de tratamiento se realiza la recepcidn de la informacion del paciente y la
gestion de la prescripcién en la computadora de tratamiento pudiéndose detectar
posibles errores en los valores que fueron indicados en la Hoja de Tratamiento
durante la Prescripcion Clinica del Tratamiento (PrCT)

Observacién del Técnico Radioterapeuta durante la colocacion del Paciente
en la Posicidn de Tratamiento durante el PPTD: Durante el Posicionamiento
del Paciente para el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-radioterapeutas
(TRs) colocan e inmovilizan al paciente en la posicién de tratamiento
pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos visuales
(coloracion de la piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del proceso de
planificacion del tratamiento y detener el tratamiento.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1043: Omitir
indicar un volumen
secundario de
tratamiento que
formaba parte de la
prescripcion
clinica, en caso de
existir varias
localizaciones

Delineacion de Volumenes: Durante la etapa de Delineacion de VVolimenes
(DV) el Oncdlogo Radioterapeuta (OR) delinea (pinta) en el Sistema de
Planificacion de Tratamiento (TPS) volimenes y érganos criticos (OAR)
pudiendo detectar errores de geometria producidos en las etapas precedentes, en
este caso la omision de informacion sobre volumenes secundarios de
tratamiento del paciente

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso la omision de informacion sobre voliimenes
secundarios de tratamiento del paciente

Gestion de la Prescripcion del Tratamiento en IT: Durante la etapa de Sesion
inicial de tratamiento se realiza la recepcidn de la informacion del paciente y la
gestion de la prescripcién en la computadora de tratamiento pudiéndose detectar
posibles errores en los valores que fueron indicados en la Hoja de Tratamiento
durante la Prescripcion Clinica del Tratamiento (PrCT)

Colocacidn e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante el IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e
inmoviliza al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncélogo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso la omision de informacion sobre volumenes secundarios de tratamiento del
paciente

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita, en este caso la omisidn de informacion sobre volimenes
secundarios de tratamiento del paciente.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1044: Realizar la
tomografia
computada de
simulacion a
paciente erroneo

Fotografia del Paciente en la Hoja de Realizacion de la TAC: La Fotografia
que se inserta en la Hoja de Realizacion de la TAC que elabora el Oncélogo-
radioterapeuta al finalizar la Prescripcion Clinica del Tratamiento permite
detectar errores de identificacion de paciente durante la etapa de Adquisicién de
datos anatémicos del paciente (ADAP).

Dato especifico (ID, Coédigo, etc.) indicado en la Hoja de Realizacién de la
TAC: Los datos de identidad del paciente (nombre, ID, C6digo) que se indican
en la Hoja de Realizacion de la TAC que elabora el Oncélogo-radioterapeuta al
finalizar la Prescripcion Clinica del Tratamiento permite detectar errores de
identificacion de paciente durante la etapa de Adquisicion de datos anatémicos
del paciente (ADAP).

Delineacion de Volimenes : Durante la etapa de Delineacion de Volimenes
(DV) el Oncdlogo Radioterapeuta (OR) delinea (pinta) en el Sistema de
Planificacion de Tratamiento (TPS) volimenes y érganos criticos (OAR)
pudiendo detectar errores de geometria producidos en las etapas precedentes, en
este caso que las imdgenes corresponden a otro paciente

Colocacién e inmovilizacion del Paciente en la Posicion de Tratamiento
durante IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e inmoviliza
al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncdlogo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso que se ha planificado el caso con las imdgenes de otro paciente

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncdlogo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso que se ha planificado el caso con las imagenes de otro
paciente

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1045: Al
posicionar al
paciente en la mesa
del tomografo
computarizado
para realizar la
simulacion se
omiten
particularidades
del posicionado o
se posiciona
incorrectamente al
paciente.

Delineacion de Volumenes (DV) durante la DV : Durante la etapa de
Delineacion de Volimenes (DV) el Oncélogo Radioterapeuta (OR) delinea
(pinta) en el Sistema de Planificacion de Tratamiento (TPS) volumenes y
organos criticos (OAR) pudiendo detectar errores de geometria producidos en
las etapas precedentes, en este caso que se ha inmovilizado erréneamente

Definicién y Conformacién del PTV durante la PDT : Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) define
y conforma el Volumen Blanco de Planificacion (PTV) detectando errores de
geometria producidos en las etapas precedentes, en este caso que se ha
inmovilizado erroneamente

Colocacidn e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e inmoviliza
al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncélogo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso que fueron elaborados erroneamente los dispositivos de posicionamiento
del paciente

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT : Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso que fueron elaborados erroneamente los dispositivos de
posicionamiento del paciente

Observacioén del Técnico Radioterapeuta (TR) durante la colocacion del
Paciente en la Posicion de Tratamiento durante el PPTD : Durante el
Posicionamiento del Paciente para el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-
radioterapeutas (TRs) colocan e inmovilizan al paciente en la posicién de
tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de la piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del
proceso de planificacion del tratamiento y detener el tratamiento, en este caso
que fueron elaborados erroneamente los dispositivos de posicionamiento del
paciente

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso que fueron elaborados
erroneamente los dispositivos de posicionamiento del paciente

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1046: Entrar un
miembro del
publico a la sala de
tratamiento
durante la
irradiacion de un
paciente, de
manera imprevista

Advertencia del Técnico-radioterapeuta en Cuarto de Control: La ubicacion
del Cuarto de Control junto a la entrada a la Sala de Tratamiento permite al
Técnico-radioterapeuta controlar el acceso imprevisto a la Sala de Tratamiento
durante la irradiacion de la maquina.

Sefial Luminica en Acceso a Sala de Tratamiento: El acceso a la Sala de
Tratamiento dispone de una sefial luminica roja y verde que se activa de acuerdo
al estado en que se encuentre la maquina de tratamiento, irradiando o no,
respectivamente para alertar al personal que intenta acceder a la misma sobre la
existencia o no de peligro radioldgico.

Sefial Sonora proveniente de la Sala de Tratamiento: Cuando la maquina de
tratamiento se encuentra irradiando se produce una sefial sonora que permite
alertar al personal sobre la existencia de un peligro radioldgico en la sala de
tratamiento

Enclavamiento de acceso a la Sala de Tratamiento : El acceso a la Sala de
Tratamiento cuenta con un dispositivo que interrumpe la irradiacion en la Sala
de Tratamiento cuando se traspasa el umbral de acceso

S1047: Utilizar
referencias
erroneas del plano
de comienzo del
barrido de la
Tomografia
computada de
simulacion

Delineacion de Volumenes (DV) durante la DV: Durante la etapa de
Delineacion de Volumenes (DV) el Oncologo Radioterapeuta (OR) delinea
(pinta) en el Sistema de Planificacion de Tratamiento (TPS) volumenes y
organos criticos (OAR) pudiendo detectar errores de geometria producidos en
las etapas precedentes, en este caso que se han utilizado referencias erroneas
para la realizacion de la TAC de simulacion

Colocacion e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e inmoviliza
al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncélogo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso que se han utilizado referencias erroneas para la realizacion de la TAC de
simulacion.

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso que se han utilizado referencias erroneas para la
realizacion de la TAC de simulacion

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso que se han utilizado referencias
erroneas para la realizacion de la TAC de simulacion

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1048: Utilizar
parametros
geométricos
erroneos al realizar
la tomografia
computada de
simulacion

Delineacion de volumenes: Durante la etapa de Delineacion de Volumenes
(DV) el Oncédlogo Radioterapeuta (OR) delinea (pinta) en el Sistema de
Planificacion de Tratamiento (TPS) volimenes y érganos criticos (OAR)
pudiendo detectar errores de geometria producidos en las etapas precedentes, en
este caso relacionados con el uso de parametros geométricos erroneos durante
la realizacion de la TAC

Definicidon y Conformacién del PTV durante la PDT: Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) define
y conforma el Volumen Blanco de Planificacion (PTV) detectando errores de
geometria producidos en las etapas precedentes, en este caso relacionados con
el uso de parametros geométricos erroneos durante la realizacion de la TAC

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT : Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso relacionados con el uso de pardmetros geométricos
erroneos durante la realizacion de la TAC

Imagen Portal Periédica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso relacionados con el uso de
parametros geométricos erroneos durante la realizacion de la TAC

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita

S1049: Omitir las
marcas en la piel
del paciente, que
deberian indicar
los puntos de
referencia de la
tomografia de
simulacion

Ubicacidn del Isocentro durante IT : Durante la ubicacién del isocentro de
tratamiento en el Sesion inicial de tratamiento (IT) el personal utiliza las marcas
de referencia de la TAC de Simulacidn en la piel del paciente y puede detectar
errores por incongruencias visuales.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del | Barreras
Suceso Iniciador

SI050: Tatuar en la | Ubicacion del Isocentro durante IT : Durante la ubicacion del isocentro de

piel del paciente tratamiento en el Sesion inicial de tratamiento (IT) el personal técnico presente
marcas erroneas de | podria detectar errores asociados al tatuaje de las marcas de referencia de la
referencia de la TAC de Simulacién por incongruencias visuales.

tomografia de

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso, relacionadas con marcas erroneas de referencia de la
TACs tatuadas en la piel del paciente

simulacion

Imagen Portal Periédica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso, relacionadas con marcas erroneas
de referencia de la TACs tatuadas en la piel del paciente

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1051: Omitir
identificar los
dispositivos de
posicionado, o
identificarlos mal

Colocacion e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante IT : Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e
inmoviliza al paciente en la posicién de tratamiento en presencia del Oncologo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso, relacionados con los dispositivos de posicionamiento del paciente.

Revision de Imagen Portal por el FMy OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso, relacionados con los dispositivos de posicionamiento del
paciente.

Colocacidn del Paciente en la Posicion de Tratamiento durante el PPTD :
Durante el Posicionamiento del Paciente para el Tratamiento Diario (PPDT) los
Técnico-radioterapeutas (TRs) colocan e inmovilizan al paciente en la posicion
de tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de la piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del
proceso de planificacion del tratamiento y detener el tratamiento, en este caso,
relacionados con los dispositivos de posicionamiento del paciente.

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso, relacionados con los dispositivos
de posicionamiento del paciente

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1052: Omitir datos
o poner datos
incorrectos sobre
las
particularidades
del posicionado del
paciente al realizar
la tomografia de
simulacion

Colocacion e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante IT : Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e
inmoviliza al paciente en la posicién de tratamiento en presencia del Oncologo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso particularidades del posicionamiento del paciente

Revision de Imagen Portal por el FMy OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso particularidades del posicionamiento del paciente.

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso., en este caso particularidades del
posicionamiento del paciente

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1053: Pederse o
modificarse la
informacion al
transferir las
imagenes de la
tomografia de
simulacion al
sistema de
planificacion del
tratamiento (TPS)

Delineacion de volumenes : Durante la etapa de Delineacidn de Volumenes

(DV) el Oncédlogo Radioterapeuta (OR) delinea (pinta) en el Sistema de
Planificacion de Tratamiento (TPS) volimenes y érganos criticos (OAR)
pudiendo detectar errores de geometria producidos en las etapas precedentes, en
este caso errores por omision, perdida o cambio de informacion en las
imagenes TAC

Definicidn y Conformacién del PTV durante la PDT : Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) define
y conforma el Volumen Blanco de Planificacion (PTV) detectando errores de
geometria producidos en las etapas precedentes., en este caso errores por
omision, perdida o cambio de informacion en las imagenes TAC

Colocacion e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e inmoviliza
al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncélogo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso errores por omision, perdida o cambio de informacion en las imdagenes

TAC

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso errores por omision, perdida o cambio de informacion en
las imagenes TAC

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso errores por omision, perdida o
cambio de informacion en las imagenes TAC.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1054: Planificar el
tratamiento de un
paciente con datos
correspondientes a
otro

Ubicacidn del Isocentro durante IT : Durante la ubicacion del isocentro de
tratamiento en el Sesidn inicial de tratamiento (IT) el personal utiliza las marcas
de referencia de la TAC de Simulacidn en la piel del paciente y puede detectar
errores por incongruencias visuales, en este caso por tratarse de un paciente
erroneo

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas 0 pasos precedentes del
proceso, en este caso por tratarse de un paciente erroneo.

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso por tratarse de un paciente erréneo

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita, en este caso por tratarse de un paciente erréneo prescrita U
otros problema del tratamiento en las etapas precedentes

S1055 : Denominar
por error al
“volumen tumoral
macroscopico”
(GTV) como
“volumen blanco
clinico” (CTV) en
el TPS, utilizando
erroneamente las
siglas o el codigo
de colores
establecido en el
servicio

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria 0 geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso la denominacion errénea del GTV como CTV

Definicion y Conformacién del PTV durante la PDT: Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) define
y conforma el Volumen Blanco de Planificacion (PTV) detectando errores de
geometria producidos en las etapas precedentes, en este caso la denominacion
erronea del GTV como CTV

S1056: Denominar
por error al
“volumen blanco
clinico” (CTV)
como “volumen
tumoral
macroscopico”
(GTV) en el TPS,
utilizando
erroneamente las
siglas o el codigo
de colores
establecido en el
servicio

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalla con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria 0 geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso la denominacion erronea del CTV como GTV

Definicidn y Conformacién del PTV durante la PDT: Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) define
y conforma el Volumen Blanco de Planificacion (PTV) detectando errores de
geometria producidos en las etapas precedentes, en este caso la denominacion
erronea del CTV como GTV
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1057: Omitir la
denominacion de
uno o varios
volumenes blanco
clinicos

secundarios en el
TPS

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la

etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso la omision de CTVs secundarios durante la
delineacion de volumenes en el TPS

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1058: Omitir uno,
varios o todos los
organos de riesgo
en el TPS

Definicidon y Conformacién del PTV durante la PDT: Durante la etapa de
Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) define
y conforma el Volumen Blanco de Planificacion (PTV) detectando errores de
geometria producidos en las etapas precedentes, en este caso la omision de uno,
varios o todos los OARs durante la delineacion de volumenes

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalla con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso la omision de uno, varios o todos los OARs
durante la delineacion de volumenes

Colocacion e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e inmoviliza
al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncélogo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento, en este
caso la omision de uno, varios o todos los OARs durante la delineacion de
volumenes

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT : Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso la omision de uno, varios o todos los OARs durante la
delineacion de volumenes

Observacion del TR durante la colocacion del Paciente en la Posicion de
Tratamiento durante el PPTD: Durante el Posicionamiento del Paciente para
el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-radioterapeutas 8TRs) colocan e
inmovilizan al paciente en la posicion de tratamiento pudiéndose detectar
errores de geometria o de dosis por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)
producidos en las etapas precedentes del proceso de planificacion del
tratamiento y detener el tratamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso la omision de uno, varios o todos
los OARs durante la delineacion de volumenes

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1059: Modificar
erroneamente los
procedimientos de
uso del TPS
recomendados por
el proveedor

Verificacion de TPS después de cambios : Procedimiento del Servicio que
establece la realizacion de controles de verificacion del Sistema de Planificacion
del Tratamiento (TPS) después de modificaciones del mismo para su validacién
y aprobacion para uso clinico

Control mensual de QA del TPS: Control de calidad mensual del Sistema de
Planificacion del Tratamiento (TPS) establecido en el Servicio que verifica la
constancia de ciertos parametros de funcionamiento del TPS para mantenerlo
apto para su uso clinico (revalidacién del haz externo).
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1060: Planificar
un paciente con un
TPS cuyos
procedimientos han
sido modificados
pero no validados
ni autorizados

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso, debido a modificaciones del TPS

Verificacion independiente por otro FM durante la Planificacion
Dosimétrica del Tratamiento: Los célculos resultantes de la Planificacion
Dosimétrica del Tratamiento del paciente son verificados mediante calculo
independiente por un Fisico-Médico diferente al que planificé el caso, pudiendo
detectar errores de la Planificacién Dosimétrica realizada, en este caso, debido a
modificaciones del TPS.

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso, debido a modificaciones del TPS.

Dosimetria en Vivo en el Sesion inicial de tratamiento: Durante el Sesion
inicial de tratamiento del paciente se realiza la dosimetria en vivo para verificar
la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis, en este caso, debido a
modificaciones del TPS.

Colocacion e inmovilizacion del paciente en la posicion de tratamiento
durante el Sesion inicial de tratamiento : Durante el Posicionamiento del
Paciente para el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-radioterapeutas (TRs)
colocan e inmovilizan al paciente en la posicion de tratamiento pudiéndose
detectar errores de geometria o de dosis por signos visuales (coloracion de la
piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del proceso de planificacion del
tratamiento y detener el tratamiento, en este caso, debido a modificaciones del
TPS

Imagen Portal Periédica (PPTD_IPP): Durante la Administracion del
Tratamiento Diario (ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con
una frecuencia semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento
en las etapas o pasos precedentes del proceso, en este caso, debido a
modificaciones del TPS.

Dosimetria en Vivo durante el Tratamiento: Durante la administracion del
tratamiento diario al paciente se realiza, con una frecuencia semanal, la
dosimetria en vivo para verificar la correspondencia de las dosis administradas
con las planificadas, lo que permite detectar errores en la administracion de
dosis, en este caso, debido a modificaciones del TPS.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1061: Seleccionar
en el TPS un
acelerador de otra
instalacion o del
mismo servicio,
diferente de la que
requerida

Proteccion por Protocolo de Comunicacién del LINAC : Mecanismo que

dispone el LINAC que no permite que la maquina cargue informacion que se le
envie y no le corresponda

Colocacidn e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e inmoviliza
al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncélogo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento.

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncdlogo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso

Dosimetria en Vivo en el Sesion inicial de tratamiento: Durante el Sesion
inicial de tratamiento del paciente se realiza la dosimetria en vivo para verificar
la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracién de dosis

Observacién del TR durante la colocacion del Paciente en la Posicion de
Tratamiento durante el PPTD: Durante el Posicionamiento del Paciente para
el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-radioterapeutas 8TRs) colocan e
inmovilizan al paciente en la posicion de tratamiento pudiéndose detectar
errores de geometria o de dosis por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)
producidos en las etapas precedentes del proceso de planificacion del
tratamiento y detener el tratamiento

Dosimetria en Vivo durante el Tratamiento: Durante la administracion del
tratamiento diario al paciente se realiza, con una frecuencia semanal, la
dosimetria en vivo para verificar la correspondencia de las dosis administradas
con las planificadas, lo que permite detectar errores en la administracién de
dosis

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1062: Seleccionar
un tipo de
radiacion diferente
al prescrito
(fotones por
electrones o
viceversa), en la
planificacion
dosimétrica del
tratamiento

Célculo de la distribucién relativa de dosis durante la PDT: Durante el
calculo de la distribucion relativa de dosis en la Planificacién Dosimétrica del
Tratamiento se obtienen curvas de isodosis que son muy caracteristicas para
cada tipo de haz (electrones o fotones) por lo que el FM podria percatarse del
error de seleccién

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalla con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso por las curvas de isodosis que son muy
caracteristicas para cada tipo de haz (electrones o fotones)

Aprobacion del Plan de Tratamiento por el Oncologo-Radioterapeuta en
IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento el Onc6logo-Radioterapeuta a cargo
del caso debe aprobar el Tratamiento como resultado de que todas las
comprobaciones de la Sesién inicial de tratamiento del paciente han sido
correctas, ocasion que podria detener la administracion del tratamiento si
detecta errores en el tratamiento planificado, en este caso relacionada con la
omision de los aplicadores de electrones o su colocacion innecesaria

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.

S1063: Seleccionar
una energia del haz
diferente a la
prescrita al
efectuar la
planificacion
dosimétrica del
tratamiento.

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalua con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria 0 geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso asociados al valor de energia considerado en
la PDT

Colocacion del Paciente en la Posicion de Tratamiento durante el PPTD :
Durante el Posicionamiento del Paciente para el Tratamiento Diario (PPDT) los
Técnico-radioterapeutas 8TRS) colocan e inmovilizan al paciente en la posicién
de tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de la piel, etc.) producidos en las etapas precedentes del
proceso de planificacion del tratamiento, en este caso asociados al valor de
energia considerado en la PDT , y detener el tratamiento

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1064: Seleccionar
una direccion
erronea de los
haces al efectuar la
planificacion
dosimétrica del
tratamiento

Andlisis de la distribucion relativa de dosis durante la PDT: Durante el
analisis de la distribucion relativa de dosis en la Planificacion Dosimétrica del
Tratamiento el Fisico-Médico puede percatarse de errores relacionados la
geometria y a dosimetria de los campos planificados, en este caso asociados a
la direccion de los campos seleccionada

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalla con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso asociados a la direccion de los campos
seleccionada

Ubicacidn del angulo de tratamiento del Gantry por el Mando de Control
de Sala: Durante la ubicacion del &ngulo de tratamiento en el Sesidn inicial de
tratamiento el personal que interviene puede percatarse de los errores asociados
con la geometria de los campos planificados, en este caso asociados a la
direccion de los campos seleccionada

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT : Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncdlogo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso asociados a la direccion de los campos seleccionada

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso asociados a la direccion de los
campos seleccionada

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1065: Seleccionar
un angulo erroneo
del colimador.

Andlisis de la distribucidn relativa de dosis durante la PDT: Durante el
analisis de la distribucion relativa de dosis en la Planificacion Dosimétrica del
Tratamiento el Fisico-Médico puede percatarse de errores relacionados la
geometria y a dosimetria de los campos planificado, en este caso de
conformacion del campo

Optimizacién de la Propuesta de Plan de Tratamiento con el OR durante la
PDT: Durante la optimizacién de la propuesta de Plan de Tratamiento el Fisico-
médico y/o el Oncologo-Radioterapeuta pueden detectar errores relacionados la
geometria y a dosimetria de los campos planificados, en este caso de
conformacion del campo

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalua con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes.

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes

S1066: Seleccionar
un numero erroneo
de campos de
tratamiento,
diferente al
prescrito por el
radiooncologo

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria 0 geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes, en este caso el numero de campos considerados en la
planificacion del tratamiento

Seleccion del campo a irradiar durante el I T: Durante la selecciéon del campo
a irradiar en el Sesion inicial de tratamiento (IT) el personal que participa, en
particular el Oncélogo-Radioterapeuta (OR), puede detectar problemas con los
campos a tratar en el paciente, en este caso el niimero de campos considerados
en la planificacion del tratamiento

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1067: Seleccionar
como plan de
tratamiento
definitivo una
variante de plan de
tratamiento
incorrecta, durante
la planificacion
dosimétrica del
tratamiento

Verificacion independiente por otro FM durante la Planificacién
Dosimétrica del Tratamiento : Los calculos resultantes de la Planificacion
Dosimétrica del Tratamiento del paciente son verificados mediante calculo
independiente por un Fisico-Médico diferente al que planificé el caso, pudiendo
detectar errores de la Planificacion Dosimétrica realizada, en este caso la
seleccion de un Plan de Tratamiento diferente al aprobado

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncdlogo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso, en este caso la seleccion de un Plan de Tratamiento diferente al
aprobado, dada las diferencias geométricas.

Dosimetria en Vivo en el Sesion inicial de tratamiento : Durante el Sesion
inicial de tratamiento del paciente se realiza la dosimetria en vivo para verificar
la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis, en este caso la seleccion
de un Plan de Tratamiento diferente al aprobado, dada la diferencia de dosis
con el plan impreso aprobado y archivado

Observacion del TR durante la colocacion e inmovilizacion del paciente en
la posicion de tratamiento durante el Sesidn inicial de tratamiento : Durante
el Posicionamiento del Paciente para el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-
radioterapeutas (TRs) colocan e inmovilizan al paciente en la posicién de
tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria o de dosis por signos
visuales (coloracion de la piel, etc) producidos en las etapas precedentes del
proceso de planificacion del tratamiento en este caso por la seleccion de un
Plan de Tratamiento diferente al aprobado y detener el tratamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso, en este caso la seleccion de un Plan de
Tratamiento diferente al aprobado, dada las diferencias geométricas

Dosimetria en Vivo durante el Tratamiento: Durante la administracion del
tratamiento diario al paciente se realiza, con una frecuencia semanal, la
dosimetria en vivo para verificar la correspondencia de las dosis administradas
con las planificadas, lo que permite detectar errores en la administracién de
dosis, en este caso la seleccion de un Plan de Tratamiento diferente al
aprobado, dada la diferencia de dosis con el plan impreso aprobado y
archivado

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1068: Omitir
localizaciones
secundarias del
paciente a tratar, al
efectuar la
planificacion
dosimétrica del
tratamiento

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalta con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes

Posicionamiento del paciente en localizacion secundaria durante el IT :
Durante el Sesidn inicial de tratamiento (IT) se requiere el posicionamiento de
todas las localizaciones lo que permite detectar el error de omision de
tratamiento de una localizacion (volumen) secundario

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes

S1069: Omitir la
evaluacion
dosimétrica y
geométrica del
impacto global de
todos los haces o
hacer la evaluacion
incorrectamente

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT: Durante la
etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico
(FM) evalua con el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento
elaborado detectando errores de dosimetria o geometria producidos en las etapas
0 pasos precedentes

Ajuste geométrico de campos adyacentes durante el IT : Durante la etapa de
Sesion inicial de tratamiento (IT) el personal que interviene puede detectar
visualmente que hay solapamientos geométricos de campos adyacentes
incorrectos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1070: Introducir
datos erroneos
para el calculo de
las unidades
monitor, durante la
planificacion
dosimétrica del
tratamiento

Verificacion independiente por otro FM durante la Planificacion
Dosimétrica del Tratamiento: Los calculos resultantes de la Planificacion
Dosimétrica del Tratamiento del paciente son verificados mediante calculo
independiente por un Fisico-Médico diferente al que planificé el caso, pudiendo
detectar errores de la Planificacién Dosimétrica realizada, en este caso
asociadas al calculo de las unidades monitor.

Dosimetria en Vivo en el Sesidn inicial de tratamiento: Durante el Sesion
inicial de tratamiento del paciente se realiza la dosimetria en vivo para verificar
la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis, en este caso asociadas al
calculo de las unidades monitor.

Observacion del TR durante la colocacion del Paciente en la Posicion de
Tratamiento durante el PPTD: Durante el Posicionamiento del Paciente para
el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-radioterapeutas (TRs) colocan e
inmovilizan al paciente en la posicion de tratamiento pudiéndose detectar
errores de geometria o de dosis por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)
producidos en las etapas precedentes del proceso de planificacion del
tratamiento, en este caso asociadas al cdlculo de las unidades monitor y detener
el tratamiento.

Dosimetria en Vivo durante el Tratamiento (PPTD_DIV): Durante la
administracion del tratamiento diario al paciente se realiza, con una frecuencia
semanal, la dosimetria en vivo para verificar la correspondencia de las dosis
administradas con las planificadas, lo que permite detectar errores en la
administracién de dosis, en este caso asociadas al cdlculo de las unidades
monitor

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

SI1071: Omitir
informacion o
introducir
informacion
incorrecta sobre la
posicion del
colimador
multilaminas
seleccionada en la
Planificacion
Dosimeétrica del
Tratamiento, al
utilizar el protocolo
de comunicacion
TRANSA

Verificacion de la Transferencia del Plan de Tratamiento en la PC de
Tratamiento durante la Planificacién Dosimétrica del Tratamiento : Los
datos de la Planificacion Dosimétrica del Tratamiento que son transferidos ala
Computadora de Tratamiento son verificados por el Fisico-Médico (FM) o
Dosimetrista (DT) en la computadora gemela para asegurar que los datos
recibidos son los correctos, detectandose cualquier error en la informacion
transferida

Verificacion de ML C en pantalla durante el IT: Durante el Sesion inicial de
tratamiento se verifica en la pantalla en sala de Tratamiento la posicion del
MLC lo que puede detectar errores asociados a su configuracion, en este caso
por errores de transmision

Verificacion con Luz de campo : Durante el Sesion inicial de tratamiento se
verifica se proyecta una luz de campo sobre la piel del paciente que puede
detectar errores de geometria, en este caso asociados a la configuracion del
MLC por errores de transmision

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1072: Omitir la
elaboracion de
bloques de
conformacion
personalizados
indicados en la
planificacion
dosimétrica del
tratamiento

Colocacion de blogues de conformacion durante el Sesion inicial de
tratamiento: Durante el Sesion inicial de tratamiento se deben colocar los
moldes en los tratamientos de los campos que lo requieren, por lo que pueden
detectarse algunos errores en el proceso de elaboracién de moldes, en este caso
la omision de su elaboracion al no disponerse para su colocacion.

Marcar el campo en la piel del paciente durante el Sesién inicial de
tratamiento: Durante el Sesion inicial de tratamiento se marca en la piel del
paciente la configuracion del campo utilizando la luz de campo que se proyecta
sobre la misma, ocasion en que pudieran detectarse ciertos errores de geometria,
en este caso asociadas a zonas no protegidas por no utilizarse moldes por
omision de su elaboracion

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso

Colocacidn de blogues de conformacion durante el Posicionamiento del
Paciente para el Tratamiento Diario: Durante el Posicionamiento para el
Tratamiento Diario se deben colocar los moldes en los tratamientos de los
campos que lo requieren, por lo que pueden detectarse algunos errores en el
proceso de elaboracidn de moldes, en este caso la omision de su elaboracion al
no disponerse para su colocacion

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

SI1073: Elaborar
blogue de
conformacion
personalizado
erroneo con
respecto a los
requeridos en la
peticion

Marcar el campo en la piel del paciente durante el Sesidn inicial de
tratamiento: Durante el Sesion inicial de tratamiento se marca en la piel del
paciente la configuracion del campo utilizando la luz de campo que se proyecta
sobre la misma, ocasion en que pudieran detectarse ciertos errores de geometria,
en este caso asociadas a utilizar moldes con errores de elaboracion

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso.

Dosimetria en Vivo en el Sesion inicial de tratamiento: Durante el Sesion
inicial de tratamiento del paciente se realiza la dosimetria en vivo para verificar
la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis, en este caso asociadas al
error en la fijacion a la bandeja del bloque de conformacion por la lectura del
diodo ubicado especificamente para verificar el bloqueo

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncélogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes

S1074: Fijar mal
los blogques de
conformacion a la
bandeja, por
cometer un error al
fijarlos o por
utilizar bandejas
defectuosas

Revision de Imagen Portal por el FMy OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso

Dosimetria en Vivo en el Sesion inicial de tratamiento: Durante el Sesion
inicial de tratamiento del paciente se realiza la dosimetria en vivo para verificar
la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis, en este caso asociadas al
error en la fijacion a la bandeja del bloque de conformacion por la lectura del
diodo ubicado especificamente para verificar el bloqueo

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

SI1075: Denominar
de manera
imprecisa o
erronea, los
volumenes de
tratamiento, las
fases del mismo, las
fracciones o los
campos, al editar la
hoja de tratamiento
electronica

Aprobacidn del Plan de Tratamiento por el Oncologo-Radioterapeuta en
IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento el Onc6logo-Radioterapeuta a cargo
del caso debe aprobar el Tratamiento como resultado de que todas las
comprobaciones de la Sesién inicial de tratamiento del paciente han sido
correctas, ocasion que podria detener la administracion del tratamiento si
detecta errores en el tratamiento planificado, en este caso relacionada con la
denominacion erronea de volumenes, fases, fracciones y campos

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes

S1076: Introducir
en el ordenador de
control valores
erroneos del
“punto de control
de dosis” que se
selecciona para
que el acelerador
emita un aviso de
final del
tratamiento

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente:
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes

S1077: Cometer un
error con la
informacion sobre
la cunia de un
campo (por
omision de la curia,
por dangulo erroneo
de la misma o
indicacion de curia
en segmento
equivocado), a la
edicion del caso en
la computadora de
tratamiento, antes
de la sesion inicial
de tratamiento

Dosimetria en Vivo en el Sesion inicial de tratamiento: Durante el Sesion
inicial de tratamiento del paciente se realiza la dosimetria en vivo para verificar
la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis, en este caso asociadas a
la curia.

Dosimetria en Vivo durante el Tratamiento : Durante la administracion del
tratamiento diario al paciente se realiza, con una frecuencia semanal, la
dosimetria en vivo para verificar la correspondencia de las dosis administradas
con las planificadas, lo que permite detectar errores en la administracién de
dosis, en este caso asociadas a la cuiia

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1078: Iniciar el
tratamiento con un
paciente erroneo

Tarjeta de Identificacion del Paciente: EI Oncologo-radioterapeuta(OR)
entrega al paciente una Tarjeta de Identificacion (TIP) al finalizar la
Prescripcion Clinica del Tratamiento que permite detectar errores de
identificacion de paciente durante las etapas del proceso de tratamiento

Fotografia del Paciente en la Hoja de Tratamiento: La fotografia del
paciente que se inserta en la Hoja de Tratamiento que elabora el Oncélogo-
radioterapeuta (OR) al finalizar la Prescripcion Clinica del Tratamiento permite
detectar errores de identificacion de paciente durante las etapas del proceso de
tratamiento

Dato especifico (ID, Codigo, etc.) indicado en la Hoja de Tratamiento: Los
datos de identidad del paciente (nombre, 1D, Cédigo) que se indican en la Hoja
de Tratamiento que elabora el Oncélogo-radioterapeuta (OR) al finalizar la
Prescripcion Clinica del Tratamiento permite detectar errores de identificacion
de paciente durante las etapas del proceso de tratamiento

Fotografia del Paciente en la Hoja de Tratamiento Electronica: La
fotografia del paciente que se inserta en la Hoja de Tratamiento Electronica en
la Computadora de Tratamiento por el Técnico-Radioterapeuta (TR) durante la
edicion del caso previo al Sesion inicial de tratamiento permite detectar errores
de identificacion de paciente durante las etapas del proceso de tratamiento

Colocacion e inmovilizacion del Paciente en la Posicidn de Tratamiento
durante IT: Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se coloca e inmoviliza
al paciente en la posicion de tratamiento en presencia del Oncélogo-
radioterapeuta (OR) a cargo del caso, el Fisico-médico (FM) y los Técnicos-
Radioterapeutas (TRs) pudiéndose detectar errores de geometria del tratamiento
en las etapas precedentes del proceso de planificacion del tratamiento.

Revision de Imagen Portal por el EFEMy OR en IT : Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso

195




Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1079: Colocar
erroneamente al
paciente en la mesa
de tratamiento para
la sesion de inicio
del tratamiento

Dispositivo de colocacion e inmovilizacidn personalizados : Los dispositivos

de colocacion e inmovilizacion del paciente, fabricados durante la adquisicion
de sus datos anatdmicos, constituyen una barrera para ciertos errores de
reproducibilidad de la posicidn del paciente para el tratamiento

Seleccidn del campo a irradiar en IT: La seleccion del campo a irradiar

permite detectar durante el posicionamiento del paciente posibles errores de
colocacion del mismo

Revisién de Imagen Portal por el FM vy OR en IT: Durante el Sesién inicial

de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncdlogo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso

Observacion del TR durante la colocacion del Paciente en la Posicion de
Tratamiento durante el PPTD: Durante el Posicionamiento del Paciente para
el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-radioterapeutas 8TRs) colocan e
inmovilizan al paciente en la posicion de tratamiento pudiéndose detectar
errores de geometria o de dosis por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)
producidos en las etapas precedentes del proceso de planificacion del
tratamiento y detener el tratamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1080: Ubicar
erroneamente el
isocentro (falta de
coincidencia de los
tres sistemas de
referencia (el
tomografo
computarizado, el
acelerador lineal y
el TPS) al inicio de
un tratamiento
isocéntrico

Verificacion de Geometria en la sesion inicial de tratamiento: Durante el
posicionamiento del paciente para el tratamiento en el Sesion inicial de
tratamiento se verifica el correcto posicionamiento del campo a tratar mediante
un lazo de verificacion que comprueba la distancia fuente-superficie (DFS)
pudiéndose detectar errores, en este caso relacionados con la ubicacién del
isocentro de tratamiento.

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncdlogo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso

Posicionamiento vy verificacion de campo siquiente: Durante el
posicionamiento y verificacion del campo siguiente se pueden detectar posibles
errores_en este caso relacionados con la ubicacion del isocentro de tratamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.

S1081: Ubicar
erroneamente la
entrada del haz del
campo para un
tratamiento no
isocéntrico
(DFS=constante)
en la sesion inicial
del tratamiento

Verificacion de Geometria_en la Sesidn inicial de tratamiento : Durante el
posicionamiento del paciente para el tratamiento en el Sesion inicial de
tratamiento se verifica el correcto posicionamiento del campo a tratar mediante
un lazo de verificacién que comprueba la distancia fuente-superficie (DFS)
pudiéndose detectar errores, en este caso relacionados con la ubicacion del
isocentro de tratamiento

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso.

Imagen Portal Periddica : Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1082: Seleccionar
erroneamente los
angulos de la mesa
de tratamiento
durante la sesion
inicial de
tratamiento

Enclavamiento de tolerancias de &ngulos de la mesa de tratamiento:
Enclavamiento del angulo de tratamiento de la camilla con respecto al angulo de
tratamiento considerado en el Sistema de Planificacion del Tratamiento (TPS)

Verificacion con Luz de campo en el Sesion inicial de tratamiento: Durante
el Sesion inicial de tratamiento se verifica se proyecta una luz de campo sobre la
piel del paciente que puede detectar errores de geometria.

Revision de Imagen Portal por el FM y OR en IT: Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncdlogo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso

Imagen Portal Periddica : Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1083: Cometer un
error al colocar los
bloques de
conformacion en la
sesion inicial del
tratamiento, ya sea
por omitirlos o por
poner los
equivocados

Enclavamiento por Ausencia de Bandeja portabloqueadores: Enclavamiento

del software del LINAC que no permite irradiar si no se ha colocado la bandeja
de bloqueadores una vez que se haya habilitado esta proteccion previamente
(0/1)

Enclavamiento por Bandeja portablogueadores errénea: Enclavamiento del
software del LINAC que no permite irradiar si no se ha colocado la bandeja de
bloqueadores correcta una vez que se haya habilitado esta proteccion
previamente (0/1).

Verificacion con Luz de campo en el Sesién inicial de tratamiento: Durante
el Sesion inicial de tratamiento se verifica se proyecta una luz de campo sobre la
piel del paciente que puede detectar errores de geometria.

Revision de Imagen Portal por el FMy OR en IT : Durante el Sesion inicial
de tratamiento (IT) se realiza una imagen portal que es revisada por el
Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico (FM) donde se detectan
errores de geometria del tratamiento en las etapas o pasos precedentes del
proceso

Colocacion de blogues de conformacion durante el Posicionamiento del
Paciente para el Tratamiento Diario : Durante el Posicionamiento para el
Tratamiento Diario se deben colocar los moldes en los tratamientos de los
campos que lo requieren, por lo que pueden detectarse algunos errores
asociados a los blogues de conformacién, en este caso su omision o uso de
bloques erroneos.

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento.

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1084: Cometer un
error con los
modificadores del
haz (bolus), ya sea
durante la sesion
inicial del
tratamiento

Aprobacion del Plan de Tratamiento por el Onco6logo-Radioterapeuta en IT
: Durante el Sesion inicial de tratamiento el Oncélogo-Radioterapeuta a cargo
del caso debe aprobar el Tratamiento como resultado de que todas las
comprobaciones de la | Sesidn inicial de tratamiento del paciente han sido
correctas, ocasion que podria detener la administracion del tratamiento si
detecta errores en el tratamiento planificado, en este caso relacionados con el
uso de bolus en el tratamiento

Dosimetria en Vivo en el Sesion inicial de tratamiento : Durante el Sesion
inicial de tratamiento del paciente se realiza la dosimetria en vivo para verificar
la correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis, en este caso relacionados
con el uso de bolus en el tratamiento

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes

S1085: Cometer un
error al colocar el
aplicador de
electrones para la
sesion inicial del
tratamiento, ya sea
por omision del
aplicador o por
poner un aplicador
erroneo

Enclavamiento por Ausencia de Aplicador de Electrones: Enclavamiento de
la maquina de tratamiento que no permite irradiar en modo electrones si no se
esta colocado el aplicador de electrones correspondiente.

Enclavamiento por no correspondencia de Aplicador de Electrones
colocado y Energia de haz de electrones seleccionada: Enclavamiento de la
maquina de tratamiento que no permite irradiar en modo electrones si el
aplicador de electrones colocado no se corresponde con la energia de electrones
seleccionada para el tratamientoj

Colocacion de blogues de conformacién durante el Sesion inicial de
tratamiento con electrones: Durante el Sesion inicial de tratamiento se deben
colocar los bloques de conformacion (insertos) para el tratamiento con
electrones lo que detectaria la ausencia del aplicador correspondiente

Aprobacion del Plan de Tratamiento por el Oncologo-Radioterapeuta en IT
(1T_35): Durante el Sesidn inicial de tratamiento el Onc6logo-Radioterapeuta a
cargo del caso debe aprobar el Tratamiento como resultado de que todas las
comprobaciones de la Sesién inicial de tratamiento del paciente han sido
correctas, ocasion que podria detener la administracion del tratamiento si
detecta errores en el tratamiento planificado, en este caso relacionados con el
uso/omision de aplicador de electrones

S1086: Moverse el
paciente en la
sesion inicial del
tratamiento,
mientras se revela
la imagen portal o
mientras ésta se
analiza

Comprobacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en la
piel del paciente en I1T: Después de la pausa para el revelado de la imagen
portal durante el Sesion inicial de tratamiento y la aprobacién del tratamiento el
Técnico-radioterapeuta entra a la sala de tratamiento y verifica con la luz de
campo y las marcas en la piel del paciente que no se ha producido ningin
movimiento que modifique el campo a irradiar.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1087: Omitir el
registro del plan de
tratamiento
modificado
(ajustado) en la
computadora de
tratamiento,
durante la sesion
inicial

Enclavamiento por blogueo del Tratamiento: Proteccion del software de
tratamiento que permite bloquear el tratamiento de un paciente cuando por
alguna causa no debe seguir tratdndose, en este caso por modificaciones del
Plan de Tratamiento durante el Sesion inicial de tratamiento que requieren
replanificacion y un nuevo Sesion inicial de tratamiento

Tarjeta de Paciente para nuevo Sesion inicial de tratamiento: Procedimiento
administrativo que consiste en la entrega al paciente de una Tarjeta con cita para
un nuevo Sesion inicial de tratamiento, en este caso por modificaciones del Plan
de Tratamiento durante el Sesion inicial de tratamiento que requieren
replanificacion y un nuevo Sesion inicial de tratamiento. Esta tarjeta se
diferencia de la tarjeta que recibe el paciente para tratamiento diario en caso
de Sesion inicial de tratamiento satisfactorio

Verificacion de datos de tratamiento en el Posicionamiento para el
Tratamiento Diario : Proceso que se realiza cuando se selecciona en la
computadora de tratamiento al paciente que seré posicionado para tratamiento
diario donde se verifica los datos de tratamiento comparando los apuntes de la
Hoja de Tratamiento, el Registro manual y la Hoja de Tratamiento electronica,
lo cual permite detectar errores en informacion sobre el tratamiento

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Dosimetria en Vivo durante el Tratamiento: Durante la administracion del
tratamiento diario al paciente se realiza, con una frecuencia semanal, la
dosimetria en vivo para verificar la correspondencia de las dosis administradas
con las planificadas, lo que permite detectar errores en la administracion de
dosis

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes

SI1088: No ejecutar
una modificacion al
tratamiento,
decidida por el
radiooncologo al
efectuar una de las
revisiones médicas
de control del
paciente.

Verificacion de datos de tratamiento en el Posicionamiento para el
Tratamiento Diario: Proceso que se realiza cuando se selecciona en la
computadora de tratamiento al paciente que seré posicionado para tratamiento
diario donde se verifica los datos de tratamiento comparando los apuntes de la
Hoja de Tratamiento, el Registro manual y la Hoja de Tratamiento electrénica,
lo cual permite detectar errores en informacion sobre el tratamiento

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1089: Posicionar
a un paciente
erroneo para la
sesion diaria del
tratamiento

Tarjeta de Identificacion del Paciente : Concluido el Sesion inicial de
tratamiento se le entrega al paciente su Tarjeta de Identificacion (TIP) que
permite detectar errores de identificacion de paciente durante las etapas del
proceso de tratamiento

Fotografia del Paciente en la Hoja de Tratamiento: La fotografia del
paciente que se inserta en la Hoja de Tratamiento que elabora el Oncélogo-
radioterapeuta (OR) al finalizar la Prescripcion Clinica del Tratamiento permite
detectar errores de identificacion de paciente durante las etapas del proceso de
tratamiento

Dato especifico (ID, Codigo, etc.) indicado en la Hoja de Tratamiento: Los
datos de identidad del paciente (nombre, 1D, Cédigo) que se indican en la Hoja
de Tratamiento que elabora el Oncélogo-radioterapeuta (OR) al finalizar la
Prescripcion Clinica del Tratamiento permite detectar errores de identificacion
de paciente durante las etapas del proceso de tratamiento

Fotografia del Paciente en la Hoja de Tratamiento Electronica: La
fotografia del paciente que se inserta en la Hoja de Tratamiento Electronica en
la Computadora de Tratamiento por el Técnico-Radioterapeuta (TR) durante la
edicion del caso previo al Sesion inicial de tratamiento permite detectar errores
de identificacion de paciente durante las etapas del proceso de tratamiento

Observacion del TR durante la colocacion del Paciente en la Posicion de
Tratamiento durante el PPTD: Durante el Posicionamiento del Paciente para
el Tratamiento Diario (PPDT) los Técnico-radioterapeutas (TRs) colocan e
inmovilizan al paciente en la posicion de tratamiento pudiéndose detectar
errores de geometria o de dosis por signos visuales (coloracion de la piel, etc.)
producidos en las etapas precedentes y detener el tratamiento

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncoélogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes

202




Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1090: Seleccionar
en el ordenador de
control una fase
erronea de
tratamiento, al
preparar el
paciente para el
tratamiento diario

Verificacion de datos de tratamiento en el Posicionamiento para el
Tratamiento Diario: Proceso que se realiza cuando se selecciona en la
computadora de tratamiento al paciente que sera posicionado para tratamiento
diario donde se verifica los datos de tratamiento comparando los apuntes de la
Hoja de Tratamiento, el Registro manual y la Hoja de Tratamiento electrénica,
lo cual permite detectar errores en informacion sobre el tratamiento, en este
caso relacionadas con la seleccion de una fase erronea de tratamiento

Reqgistro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente:
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR, en este caso relacionadas
con la seleccion de una fase erronea de tratamiento

Impresion Diaria de la Hoja de Sesién de Tratamiento: La impresion diaria
de la Hoja de Sesion permite visualizar informacién del tratamiento
administrado detectando errores, en este caso relacionadas con la seleccion de
una fase erronea de tratamiento.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1091: Seleccionar
una fraccion de
tratamiento
erronea en el
ordenador de
control al preparar
al paciente para el
tratamiento diario

Verificacion de datos de tratamiento en el Posicionamiento para el
Tratamiento Diario: Proceso que se realiza cuando se selecciona en la
computadora de tratamiento al paciente que sera posicionado para tratamiento
diario donde se verifica los datos de tratamiento comparando los apuntes de la
Hoja de Tratamiento, el Registro manual y la Hoja de Tratamiento electrénica,
lo cual permite detectar errores en informacion sobre el tratamiento

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente:
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Onco6logo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes

S1092: Seleccionar
una localizacion
(volumen) erronea
de tratamiento, en
el ordenador de
control, durante el
posicionamiento
del paciente para el
tratamiento diario

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario : Durante
el Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento, en
este caso de localizacion erronea

Enclavamiento por no correspondencia de Aplicador de Electrones
colocado y Energia de haz de electrones seleccionada: Enclavamiento de la
maquina de tratamiento que no permite irradiar en modo electrones si el
aplicador de electrones colocado no se corresponde con la energia de electrones
seleccionada para el tratamiento, en este caso, si la localizacion erronea tiene
indicado un aplicador diferente

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente:
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR, en este caso que ha sido
administrado un tratamiento a localizacion erronea

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

5093 Colocar
erroneamente al
paciente sobre la
mesa de
tratamiento en una
sesion diaria

Dispositivo de colocacion e inmovilizacidn personalizados: Los dispositivos
de colocacion e inmovilizacion del paciente, fabricados durante la adquisicion
de sus datos anatdmicos, constituyen una barrera para ciertos errores de
reproducibilidad de la posicion del paciente para el tratamiento

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes

S1094: Omitir el
blogueo de la mesa
para el tratamiento
diario

Enclavamiento por freno de la mesa de tratamiento : Enclavamiento que no
permite irradiar si no esta colocado el freno de la mesa de tratamiento

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1095: Ubicar
erroneamente el
isocentro (falta de
coincidencia de los
tres sistemas de
referencia) tras
posicionar al
paciente para la
sesion diaria de
tratamiento

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Verificacion de DFS con Telémetro: Verificacion que realizan los TR para
comprobar que la indicacion del telémetro se corresponde con la distancia
fuente superficie correspondiente, pudiendo detectar errores en la ubicacion del
isocentro.

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.

S1096: Ubicar
erroneamente la
entrada del haz del
campo en
tratamientos no
isocéntricos
(DFS=constante)
durante el
posicionado para el
tratamiento diario

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario : Durante
el Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Verificacion de DFS con Telémetro: Verificacion que realizan los TR para
comprobar que la indicacion del telémetro se corresponde con la distancia
fuente superficie correspondiente, pudiendo detectar errores en la ubicacion del
isocentro

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso.

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1097: Seleccionar
dangulo erroneo de
la mesa de
tratamiento en el
posicionado para
la sesion diaria de
tratamiento

Enclavamiento de tolerancias de &ngulos de la mesa de tratamiento:
Enclavamiento del angulo de tratamiento de la camilla con respecto al angulo de
tratamiento considerado en el Sistema de Planificacion del Tratamiento (TPS).

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Imagen Portal Periddica: Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision meédica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1098: Cometer un
error con los
bloques de
conformacion por
omitirlos o por
colocar blogues
erroneos, en la
preparacion de la
sesion diaria de
tratamiento

Enclavamiento por Ausencia de Bandeja portablogueadores: Enclavamiento
del software del LINAC que no permite irradiar si no se ha colocado la bandeja
de bloqueadores una vez que se haya habilitado esta proteccion previamente
(0/12).

Enclavamiento por Bandeja portablogueadores errénea: Enclavamiento del
software del LINAC que no permite irradiar si no se ha colocado la bandeja de
bloqueadores correcta una vez que se haya habilitado esta proteccion
previamente (0/1).

Verificacion con luz de campo de la correspondencia con marcas en piel del
paciente durante el Posicionamiento para el Tratamiento Diario: Durante el
Posicionamiento para el Tratamiento Diario se verifica con la luz de campo la
correspondencia del campo a tratar con las marcas del campo en la piel del
paciente pudiéndose detectar errores de geometria en el posicionamiento

Imagen Portal Periddica : Durante la Administracion del Tratamiento Diario
(ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal con una frecuencia
semanal donde se detectan errores de geometria del tratamiento en las etapas o
pasos precedentes del proceso

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problemas del tratamiento en las etapas precedentes.

S1099: Omitir el
bolus o colocar un
bolus erréneo en
una sesion diaria

Dosimetria en Vivo durante el Tratamiento: Durante la administracion del
tratamiento diario al paciente se realiza, con una frecuencia semanal, la
dosimetria en vivo para verificar la correspondencia de las dosis administradas
con las planificadas, lo que permite detectar errores en la administracién de
dosis

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

SI1100: Cometer un
error con el
aplicador para
haces de electrones
al preparar el
tratamiento diario

Enclavamiento por Ausencia de Aplicador de Electrones: Enclavamiento de

la maquina de tratamiento que no permite irradiar en modo electrones si no se
esta colocado el aplicador de electrones correspondiente

Enclavamiento por no correspondencia de Aplicador de Electrones
colocado y Energia de haz de electrones seleccionada: Enclavamiento de la
maquina de tratamiento que no permite irradiar en modo electrones si el
aplicador de electrones colocado no se corresponde con la energia de electrones
seleccionada para el tratamiento

Colocacion de blogues de conformacion durante el Posicionamiento del
Paciente para el Tratamiento Diario: Durante el Posicionamiento para el
Tratamiento Diario se deben colocar los moldes en los tratamientos de los
campos que lo requieren, por lo que pueden detectarse algunos errores en este
caso asociados a la omision del aplicador

Revision médica de control del paciente durante el curso del Tratamiento:
En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) que se realiza con
una frecuencia semanal el Oncdlogo-Radioterapeuta (OR) detecta errores de
geometria o de dosis cuando las desviaciones de éstas superan el 10 % de la
dosis prescrita u otros problema del tratamiento en las etapas precedentes

SI1101 : Omitir una
o varias sesiones
de tratamiento

Verificacion de datos de tratamiento en el Posicionamiento para el
Tratamiento Diario: Proceso que se realiza cuando se selecciona en la
computadora de tratamiento al paciente que sera posicionado para tratamiento
diario donde se verifica los datos de tratamiento comparando los apuntes de la
Hoja de Tratamiento, el Registro manual y la Hoja de Tratamiento electrénica,
lo cual permite detectar errores en informacion sobre el tratamiento, en este
caso la omision de una sesion de tratamiento el dia anterior

Revisién de la Hoja de Tratamiento en la_Evaluacién del Paciente durante
el Tratamiento: En la consulta semanal de evaluacion del paciente durante el
tratamiento el OR revisa la hoja de tratamiento y puede detectar errores
asociados a la ejecucion del tratamiento, en este caso la omision de sesiones de
tratamiento
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1102: Omitir la
dosis que falta por
dar, cuando la
irradiacion ha
terminado de
manera irregular

Hoja de Tratamiento Electrénica: Hoja de Tratamiento computarizada
incluida en el Sistema de Registro y Verificacion (SRV) del software de
tratamiento que registra los datos del tratamiento administrado y permite a los
Técnicos-radioterapeutas detectar errores asociados con la ejecucion del
tratamiento planificado

Impresion Diaria de la Hoja de Sesidn de Tratamiento: La impresion diaria
de la Hoja de Sesion permite visualizar informacién del tratamiento
administrado detectando errores, en este caso relacionadas con la omision del
tratamiento de un campo por finalizar

Revision de la Hoja de Tratamiento en la_Evaluacion del Paciente durante
el Tratamiento: En la consulta semanal de evaluacién del paciente durante el
tratamiento el OR revisa la hoja de tratamiento y puede detectar errores
asociados a la ejecucion del tratamiento, en este caso la omision de campos por
finalizar.

S1103: Dejar
incompleta una
fraccion por omitir
la dosis que
faltaba, tras una
terminacion
irregular de la
irradiacion

Hoja de Tratamiento Electrdonica: Hoja de Tratamiento computarizada
incluida en el Sistema de Registro y Verificacion (SRV) del software de
tratamiento que registra los datos del tratamiento administrado y permite a los
Técnicos-radioterapeutas detectar errores asociados con la ejecucion del
tratamiento planificado

Impresion Diaria de la Hoja de Sesidn de Tratamiento: La impresion diaria
de la Hoja de Sesion permite visualizar informacién del tratamiento
administrado detectando errores, en este caso relacionadas con la omision del
tratamiento de una fraccion por finalizar

Revision de la Hoja de Tratamiento en la_Evaluacion del Paciente durante
el Tratamiento: En la consulta semanal de evaluacién del paciente durante el
tratamiento el OR revisa la hoja de tratamiento y puede detectar errores
asociados a la ejecucion del tratamiento, en este caso la omision de fracciones
por finalizar
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1104: Iniciar
irradiacion estando
un tecnico dentro
de la sala de
tratamiento

Temporizador: Dispositivo que no permite el inicio de la irradiacién en la Sala
de Tratamiento en un intervalo de tiempo establecido después que el Técnico-
radioterapeuta acciona el boton de abandono de la Sala de Tratamiento
asegurando un margen de tiempo que haga efectiva la salida del TR del
laberinto

Parada de Emergencia en Cuarto de Control con intercomunicador
bidireccional: Interruptor de Parada de Emergencia en el Cuarto de Control
gue puede ser accionado por el Técnico Radioterapeuta (TR) para detener la
irradiacion, en este caso, al sentir por el intercomunicador la voz de alarma de
una persona dentro de la sala de tratamiento si el intercomunicador ha sido
habilitado bidireccionalmente

Parada de Emergencia en Sala de Tratamiento: En la Sala de Tratamiento
se disponen de interruptores de Parada de Emergencia que pueden ser accionado
por personal que se encuentre dentro de la misma para detener la irradiacion en
caso necesario

Ubicacion del TR en Laberinto: El Técnico-radioterapeuta puede optar por
ubicarse en el laberinto de la Sala de Tratamiento para evitar que el haz de
radiacion incida directamente sobre él en caso de quedar atrapado en la misma
durante la irradiacion

Enclavamiento de acceso a la_sala de tratamiento: El acceso a la Sala de
Tratamiento cuenta con un dispositivo que interrumpe la irradiacion en la Sala
de Tratamiento cuando se traspasa el umbral de acceso.

S1105: Cometer un
error en el registro
manual de la dosis
no administrada, al
interrumpirse un
tratamiento y no
quedar ésta
registrada por el
software del
tratamiento.

Alarma del Punto de Control de Dosis para finalizacion de tratamiento:
Herramienta del software de tratamiento que permite su utilizacion para
informar al Técnico-radioterapeuta que se ha alcanzado el limite de dosis total
prescrita para el tratamiento del paciente

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente:
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR

Revision de la Hoja de Tratamiento en la_Evaluacion del Paciente durante
el Tratamiento: En la consulta semanal de evaluacién del paciente durante el
tratamiento el OR revisa la hoja de tratamiento y puede detectar errores
asociados a la ejecucion del tratamiento, en este caso la administracion de dosis
adicional en tratamiento diario
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

S1106: Administrar
erroneamente una
0 mads sesiones de
tratamiento diario
adicionales, tras
haber alcanzado el
numero de sesiones
prescrito

Enclavamiento por el Punto de Control de Dosis para finalizacion de
tratamiento : Herramienta del software de tratamiento que permite su
utilizacién para informar al Técnico-radioterapeuta que se ha alcanzado el limite
de dosis total prescrita para el tratamiento del paciente y no permite continuar el
tratamiento

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente :
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR

Revisién de la Hoja de Tratamiento en la_Evaluacién del Paciente durante
el Tratamiento: En la consulta semanal de evaluacion del paciente durante el
tratamiento el OR revisa la hoja de tratamiento y puede detectar errores
asociados a la ejecucion del tratamiento, en este caso la administracion de
sesion adicional en tratamiento diario

SI107: Administrar
erroneamente el
tratamiento diario
dos veces en un
mismo dia

Aviso por software de paciente ya tratado: Aviso que emite el software de
tratamiento para informar al técnico-radioterapeuta que el paciente ya ha sido
tratado en el dia

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente:
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segln la experiencia del TR

Hoja de Tratamiento Electrénica: Hoja de Tratamiento computarizada
incluida en el Sistema de Registro y Verificacion (SRV) del software de
tratamiento que registra los datos del tratamiento administrado y permite a los
Técnicos-radioterapeutas detectar errores asociados con la ejecucion del
tratamiento planificado

SI108: Administrar
el tratamiento con
el acelerador en
régimen “no
clinico”

Suceso iniciador sin barreras

S1109: Administrar
dos veces un campo
de tratamiento por

error

Hoja de Tratamiento Electrénica: Hoja de Tratamiento computarizada
incluida en el Sistema de Registro y Verificacion (SRV) del software de
tratamiento que registra los datos del tratamiento administrado y permite a los
Técnicos-radioterapeutas detectar errores asociados con la ejecucion del
tratamiento planificado

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente:
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR.
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

SI1110: Omitir un
campo de
tratamiento diario

Hoja de Tratamiento Electrénica: Hoja de Tratamiento computarizada
incluida en el Sistema de Registro y Verificacion (SRV) del software de
tratamiento que registra los datos del tratamiento administrado y permite a los
Técnicos-radioterapeutas detectar errores asociados con la ejecucion del
tratamiento planificado

Impresion Diaria de la Hoja de Sesidn de Tratamiento: La impresion diaria
de la Hoja de Sesion permite visualizar informacién del tratamiento
administrado detectando errores, en este caso relacionadas con la omision del
tratamiento de una fraccion por finalizar

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente:
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR.

Revision de la Hoja de Tratamiento en la_Evaluacion del Paciente durante
el Tratamiento: En la consulta semanal de evaluacion del paciente durante el
tratamiento el OR revisa la hoja de tratamiento y puede detectar errores
asociados a la ejecucion del tratamiento
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

SI111: Omitir
tratar un volumen
secundario en una
sesion diaria de
tratamiento

Hoja de Tratamiento Electrdnica : Hoja de Tratamiento computarizada
incluida en el Sistema de Registro y Verificacion (SRV) del software de
tratamiento que registra los datos del tratamiento administrado y permite a los
Técnicos-radioterapeutas detectar errores asociados con la ejecucion del
tratamiento planificado

Impresion Diaria de la Hoja de Sesidn de Tratamiento: La impresion diaria
de la Hoja de Sesion permite visualizar informacién del tratamiento
administrado detectando errores, en este caso relacionadas con la omision del
tratamiento de una fraccion por finalizar

Registro Manual independiente del tratamiento administrado diariamente :
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR) sobre los datos del tratamiento
diario que como mecanismo redundante al registro automatizado de la
computadora de tratamiento y que permite detectar ciertos errores durante el
tratamiento del paciente, segun la experiencia del TR

Revision de la Hoja de Tratamiento en la_Evaluacion del Paciente durante
el Tratamiento: En la consulta semanal de evaluacion del paciente durante el
tratamiento el OR revisa la hoja de tratamiento y puede detectar errores
asociados a la ejecucion del tratamiento

S1112: Introducir
cambios a la hoja
de tratamiento que
correspondan a
otro paciente

Fotografia del Paciente en la Hoja de Tratamiento: La fotografia del
paciente que se inserta en la Hoja de Tratamiento que elabora el Oncélogo-
radioterapeuta (OR) al finalizar la Prescripcion Clinica del Tratamiento permite
detectar errores de identificacion de paciente durante las etapas del proceso de
tratamiento

Interrogatorio y examen fisico de paciente en PPTD: En la consulta semanal
de Evaluacién del Paciente durante el Tratamiento (EPDT) el Oncélogo-
Radioterapeuta (OR) interrogay examina al paciente pudiendo detectar el
paciente erroneo

SI113: Iniciar
irradiacion estando
un técnico dentro
de la sala de
maquinas

Parada de Emergencia en Sala de Maquinas: En la Sala de Maquinas se
dispone de un botdn de Parada de Emergencia que puede ser accionado por
personal que se encuentre dentro de la misma para detener la irradiacion en caso
necesario

Parada de Emergencia en Cuarto de Control : En el Cuarto de Control
existe un boton de Parada de Emergencia que puede ser accionado por el
Técnico Radioterapeuta (TR) para detener la irradiacion en caso necesario

Parada de Emergencia en Sala de Tratamiento: En la Sala de Tratamiento
se disponen de botones de Parada de Emergencia que puede ser accionado por
personal que se encuentre dentro de la misma para detener la irradiacion en caso
necesario

Parada de Emergencia en Laberinto : En el laberinto que conduce a la Sala
de Tratamiento se dispone de un botdn de Parada de Emergencia que puede ser
accionado por personal que se encuentre dentro del mismo para detener la
irradiacion en caso necesario

Enclavamiento de acceso a la sala de tratamiento: El acceso a la Sala de
Tratamiento cuenta con un dispositivo que interrumpe la irradiacion en la Sala
de Tratamiento cuando se traspasa el umbral de acceso
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Denominacion del
Suceso Iniciador

Barreras

SI114: Iniciar
irradiacion con un
miembro del
publico dentro de
la Sala de
Tratamiento

Suceso iniciador sin barreras

SI115: Iniciar
irradiacion estando
un miembro del
publico dentro de
la Sala de
Maquinas

Suceso iniciador sin barreras

SI116 Moverse el
paciente de manera
no observable
durante la
administracion del
tratamiento

Suceso iniciador sin barreras

SI117: Moverse el
paciente manera
observable durante
la administracion
del tratamiento

Monitores de Television en Cuarto de Control : Dentro del Cuarto de Control
existen monitores de television que permiten al Técnico-radioterapeuta observar
al paciente durante la administracion del tratamiento

Intercomunicadores en Cuarto de Control: Dentro del Cuarto de Control
existe un intercomunicador que permite la comunicacion bidireccional entre el
paciente y los técnicos-radioterapeutas en el Cuarto de Control durante la
administracion del tratamiento

Parada de Emergencia en Cuarto de Control : En el Cuarto de Control
existe un boton de Parada de Emergencia que puede ser accionado por el
Técnico Radioterapeuta (TR) para detener la irradiacion en caso necesario

SI118: Moverse el
paciente antes del
inicio de la
administracion del
tratamiento de
manera observable

Monitores de Television en Cuarto de Control: Dentro del Cuarto de Control
existen monitores de television que permiten al Técnico-radioterapeuta observar
al paciente durante la administracion del tratamiento

Intercomunicadores en Cuarto de Control: Dentro del Cuarto de Control
existe un intercomunicador que permite la comunicacion bidireccional entre el
paciente y los técnicos-radioterapeutas en el Cuarto de Control durante la
administracion del tratamiento
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E.2. Clasificacion de las barreras

TABLA E-2: Clasificacion de las barreras identificadas en el estudio

% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigo de la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicién de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
=) El enclavamiento dosimétrico detecta una variacion

S8 _ de la tasa de dosis prescrita a traves de los dos platos
L ; ) N
EZB Enclavamiento | de la camara de ionizacion y del tercer plato de | g|-001-017

0, - - ) 0,

SEQ 21 17,80% EDOS dosimétrico | homogeneidad y se bloguea el LINAC 023-025,035 | 178%(21)
S 8=
c N0
L

La evaluacion de la Constancia de Dosis de
Pruetas | Do e i, mensuales o anuales egtn | SFOOE | 21199
- QA_DOS | Dosimétricas de 35, S 0 anuales (seg 020,022 '
corresponda) permite detectar inconsistencia en la (25)
(o4 QA . . . L 025,034
L dosis de referencia y si ocurre una variacion de +/- 3

P EE)' 38 32,2 % % se detienen los tratamientos
o — ., A
= La evaluacion de los controles mecanicos
a Pruebas (movimientos del brazo (gantry, colimador, cabezal,

QA _MEC Mecanicas de | camilla) permiten verificar si los indicadores | SI-026-031 5,08 % (6)
QA angulares 0 mecanicos mantienen su constancia, en
caso contrario, se detienen los tratamientos.
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Cantidad de Sucesos

% de

Denomi- iriciad | Sub-grupo SUCESOS participacion
i niciadores en que e
nacion del Grupo de barqrera de Cddigo de la | Denominacion de s Iniciadores en de la barrera
Grupo de po barreras Barrera la Barrera Definicion de la Barrera ue interviene | &" el total de
Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (N_Umero de
Cantidad % Iniciadores)
8 La evaluacion del control del telémetro permite
S5 QA_TEL F:jrgle'ltaglsécrjr?e?r? verificar si éste mantiene su constancia, en caso S1-032 0,85 % (1)
g 8 contrario, se detienen los tratamientos
c
o < La evaluacion del control del laser permite verificar
< p
04 = QA_LASER PILEliEs d s QA si éste mantiene su constancia, en caso contrario, se SI-033 0,85 % (1)
© S del Laser : .
=i o detienen los tratamientos
2 o 37 31,36 % a— : : :
2 = [P Verificacion Cuatrimestralmente se realiza la comprobacion de
2 S |9 QA SHUT cuatrimestral del | seguridad del shuter SI-019 0,85 % (1)
o = E shutter
=
g <| Verificacion Cuatrimestralmente se realiza la comprobacién de
SO QA_WEDGE | cuatrimestral del | seguridad del filtro cufia SI-020 0,85 % (1)
2 filtro cufia
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Denomi-
nacion del
Grupo de

Barrera
(Cddigo)

Cantidad de Sucesos
Iniciadores en que el
Grupo de barrera
esta presente

Cantidad %

Sub-grupo
de
barreras
(si
procede)

Codigo de la
Barrera

Denominacion de
la Barrera

Definicion de la Barrera

Sucesos
Iniciadores en
gue interviene

la barrera

% de
participacion
de la barrera
en el total de

Iniciadores
(Ndmero de
Iniciadores)

Pruebas de QA (QA)

37 31,36 %

TPS
(QA_TPS)

QA_TPS

Pruebas de QA
del TPS

Si se detectan inconsistencias durante los controles
de calidad a los el TPS que se somete
periédicamente, se detienen los tratamientos. Tipos
de prueba:

-Diaria: Verificacién de los periféricos de entrada y
salida

-Semanal:  Verificacion  del
transferencia del TAC

-Mensual: Verificacion del
digitalizador, periféricos, revalidacion del haz
externo, transferencia electronica del plan,
presentacion de detalles del plan.

-Trimestral: Verificacion de plotter, UPS, densidad y
geometria del TAC,
-Anual: Verificacion de periféricos de entrada y

salida, revalidaciébn de haz externo, unidades
monitor, transferencia electrénica del Plan.

Digitalizador vy

procesador central,

S1-037, 059

1,69 % (2)

TPS_Ver_Up
grade

Verificacion de
TPS después de
cambios

Procedimiento del Servicio que establece la
realizacion de controles de verificacion del Sistema
de Planificacion del Tratamiento (TPS) después de
modificaciones del mismo para su validacion y
aprobacion para uso clinico.

SI1-059

0,85 % (1)
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Enclavamiento | El software del Area de Control, a través de las
por software del | sefiales de monitoreo detecta una variacion no
ES_ MHT sistema de prevista del ancho, amplitud o frecuencia de los SI-001 0,85 % (1)
modulacién y pulsos y emite la sefial de bloqueo del LINAC.
o alta tension
S
2 Enclavamiento | El software del Area de Control, a través de las
"5‘; o por software del | sefiales de monitoreo detecta una variacion no
= L ES_MMS sistema del prevista de las variables vigiladas y emite la sefial de SI1-002 0,85 % (1)
a 9, magneto del blogueo del LINAC
g 28 23,13% magnetron
s O
= 5 Enclavamiento | El software del Area de Control, detecta una
© 0 oz . - .
s = por software de | variacién no prevista de la tensién o sobrecarga y
ES CBD .. . o - 0
% - la tensién o emite la sefial de bloqueo del LINAC S 0.85% (1)
O sobrecarga
Enclavamiento | El software del Area de Control, vigila las sefiales de
ES_PFN por software del | corriente y de tension, y al detectar una variacién no S1-004 0,85 % (1)

transformador de
pulsos

prevista emite la sefial de bloqueo del LINAC
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Ba?‘rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
28 23,73 % Enclavamiento | El software del Area de Control, detecta los errores
por software del | de fase y monitorea la posicion del sintonizador. Al
ES_MTS sistema de detectar una variacion no prevista emite la sefial de SI-005 0,85 % (1)
sintonizacion del | bloqueo del LINAC
magnetron

® Enclavamiento | El software del Area de Control, monitorea la tension
e H H 1A H
< por software del | y la corriente. Al detectar una variacion no prevista

ES GFPSU . R o 5 0
E - Filamento del emite la sefial de bloqueo del LINAC SRS e b L)
3 = cafion

o LL < . 0.z
=4 8 Enclavamiento | El software del Area de Control, monitorea la tensién
g | por software del | y la corriente. Al detectar una variacion no prevista

ES _FOCUS . . o - 0
& 0 - sistema de emite la sefial de bloqueo del LINAC S1-008 U0 Y

g E enfoque
> p B
g Enclavamiento | El software del Area de Control, monitorea la
S : .

5 ES BCSIRIT por soft\_/vare de corfler)'ge en las bo_blnas d_e centrad~o y al detectar una S1-009 0,85 % (1)
las bobinas de | variacién no prevista emite la sefial de bloqueo del
centrado LINAC.
Enclavamiento | El software del Area de Control, monitorea la
ES BCS2R2T por software de | corriente en las bobinas de centrado y al detectar una S1-010 0,85 % (1)

las bobinas de
centrado

variacion no prevista emite la sefial de bloqueo del
LINAC
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Enclavamiento | El software del Area de Control, monitorea la tension
or software del | las bobinas de deflexion y al detectar una variacion
Es Bes | PO ! . ¢ - 9
- sistema de no prevista emite la sefial de bloqueo del LINAC. SLHUEL Zig tio (1
deflexion del haz
(6]
§ Enclavamiento | El software del Area de Control, monitorea la
£ por software del | posicion del blanco y al detectar una variacion no
@ = ES_TSS sistema de prevista emite la sefial de bloqueo del LINAC SI-012 0,85 % (1)
§_ o cambio de
wn
g | 28 23,73 % blanco
= < q
"é % Enclavamiento | ElI software del Area de Control, monitorea la
& > . X
s W ES_SFS por sof’tw_are de posicion de las Iar_mnas d!spersor:{s y al detectar una 51-013 0,85 % (1)
© las ldminas variacion no prevista emite la sefial de bloqueo del
LTCJ’ dispersoras LINAC
Enclavamiento | Si se interrumpe el voltaje de polarizacion de las
ES 300V_ | por software para | camaras de ionizacion se interrumpe el tratamiento S1-018 0,85 % (1)
CAMION control

dosimétrico
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Enclavamiento | El software monitorea la posicion de shutter y en
ES_i525 por software del | caso de desviacion se interrumpe el tratamiento SI-019 0,85 % (1)
g shutter
S
£ Enclavamiento | El software monitorea la posicion del filtro cufia y en
n '|I ES_WEDGE | por software del | caso de desviacion se interrumpe el tratamiento SI1-020 0,85 % (1)
S 0 filtro cufia
Q »
g dl 28 23,73 % Enclavamiento | El subsistema dptico identifica la posicion de cada
[(<5] 4 a - -7 7 -
gz ES_MLC_ por softwgre_ por | laminay en caso de que la posicion de las laminas no S1-021 0,85 % (1)
s w CAMERA sistema éptico | se corresponda con la prevista y no se pueda
c_>5 del MLC controlar por software, el Linac se bloguea.
(&
0 =5 BIAE X Enclavamiento | El software del area de control verifique la posicién
~ v | porsoftwarede | de los diafragmas y en caso de que ésta no se S1-022 0,85 % (1)

los Diafragmas

corresponda con la prevista el Linac se bloquea
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nacion del Iniciadores en que el de - . _Sucesos de la barrera
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(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Enclavamiento | El software del LINAC a través del sistema de
por software del | monitoreo de temperatura de agua de enfriamiento

o ES_SAE sistema de vigila los parametros de temperatura y cuando éstos SI-023 0,85 % (1)
g monitoreo de exceden los valores preestablecidos de bloquea el
s o temperatura LINAC
wn
5 % 8 El software del LINAC a través del monitoreo de
) EEEENIERD vacio vigila los parametros de presion en el cafién y
g | 28 23,73 % ES_VAC por software por | bl do 6 den | | S1-024, 025 1,69 % (2)
o vacio el blanco y cuando éstos exceden los valores
= E preestablecidos se bloquea el LINAC.

% = Enclavamiento | El software del Area de Control, a través de la sefial
S ES GANTR por software de | de monitore_o detecta una posicién no prevista del
w v chequeo de gantry y emite la sefial de bloqueo del LINAC. SI1-026 0,85 % (1)

posicion del
gantry
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nacion del Iniciadores en que el de - . _Sucesos de la barrera
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(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Enclavamiento | El software del Area de Control, a través de la sefial
Es LAT caA | PO software de | de mgpitoreo detecta una p_osicic’)n no prevista~ de la
M chequeo de posicion lateral de la camilla y emite la sefial de SI-027 0,85 % (1)
posicion lateral | blogueo del LINAC
de la camilla
Enclavamiento | El software del Area de Control, a través de la sefial

% por software de | de monitoreo detecta una posicion no prevista de la
E ES_L(:AN_CA chque_q de posicién longitudinal de la camilla y emite la sefial S1-028 0,85 % (1)
S e posicion de blogueo del LINAC
5 % Iongltudlr_1al de la
2 & camilla
g | 28 23,73 % : = - -

S O Enclavamiento | El software del Area de Control, a través de la sefal
E E Es VER ca | PO" software de | de monitoreo detecta una posicion no prevista de la
S - M chequeo de posicion vertical de la camilla y emite la sefial de SI-029 0,85 % (1)
© o agz g
= posiciéon vertical | bloqueo del LINAC
& de la camilla

Enclavamiento | El software del Area de Control, a través de la sefial
por software de | de monitoreo detecta una posicion no prevista de la
ES_ISO_CA chequeo de posicion isocéntrica de la camilla y emite la sefial de
M posicion bloqueo del LINAC SHIED Zig tio (1
isocéntrica de la
camilla
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nacion del Iniciadores en que el de - . _Sucesos de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Codigodela | Denominacion de Definicion de la Barrera Iniciadores en en el total de
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(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Enclavamiento | El software del Area de Control, a través de la sefial
por software de | de monitoreo detecta una posicion no prevista de la

o ES_COL_CA cheq_ue_o de columna de la camilla y emite la sefial de bloqueo
& M movimiento del LINAC SI-031 0,85 % (1)
£ rotatorio
S E (columna) de la
= % camilla
Qe n
g N 28 23,73 % Enclavamiento | A través de una combinacién de interruptores
E (Z) OT_024_DH por temperatura | térmicos se envia una sefial de bloqueo del LINAC S1-011 0,85 % (1)
Ew del s!s:tema de
= deflexion del haz
E Enclavamiento | El software del area de control detecta variaciones de

DOS PR TE | de software por | presiony temperatura en las cdmaras de ionizacion y S1-017 0,85 % (1)
MP presion y envia una sefial de bloqueo del LINAC ’
temperatura
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% de

temperatura de la

valor prestablecido

Denomi- iriciad | Sub-grupo SUCESOS participacion
nacion del niciadores en que e de - . I de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Cog;gge?_g la Dqurglgifg:; de Definicion de la Barrera "&'g'ii(:g:\??eﬁz en el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (N_l]mero de

Cantidad % Iniciadores)
=z EP TEMP42 Enclavamiento | Se interrumpe la alimentacion del LINAC cuando la

8 ';":J e principal por temperatura es superior a los parametros establecidos SI1-023 0,85 % (1)
T35 temperatura
g = (_)I
252 Enclavamiento | El enclavamiento principal detiene al LINAC cuando
2 s = 3 254 % PRES02BAR principal por la presion es inferior a un valor preestablecido S1-023 0,85 % (1)
ET 8 ’ presion de agua
2 c %

% S E Enclavamiento | El enclavamiento principal detiene al LINAC cuando
> .2« inci i
8oL TEMP90GC principal por la temperatura de la bomba de agua es superior a un S1-023 0,85 % (1)
5 o

bomba de agua
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nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
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Cantidad % Iniciadores)
Enclavamiento | En caso de que la posicion del blanco no sea la

oo TSS_PRF para sistema de | prevista, se bloquea la generacion de pulsos S1-012 0,85 % (1)

8 o cambio de
«

© S blanco
(=} o . . . o g
S % 2 - Enclavamiento | El enclavamiento bloguea al LINAC si la posicion de
g oo e SFS _PRF de las ldminas | las laminas dispersoras no es la prevista S1-013 0,85 % (1)
E=d a dispersoras
2355 o 8 6,78 %

O q 0.0/ .

= 'g S Z Enclavamiento | En caso de que la posicion no sea la prevista se
ssS @ - ot . i
£S5 8 PCS_PRF para rotacion de | bloguea la generacion de pulsos de radiofrecuencia S1-014 0,85 % (1)
- colimador
32 primario
s
c A o SR .,

w e MOVPCS P Enclavamiento | Si se detecta movimiento del motor de rotacion del
RE para el freno del | colimador primario se interrumpe la alimentacion del SI-015 0,85 % (1)

colimador

LINAC

227




% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras g | Definicion de la Barrera ; ) en el total de

esta presente . Barrera a Barrera que interviene Iniciadores

Barrera (si la barrera e
(Cddigo) procede) (N_umero de

Cantidad % Iniciadores)

8 5 c Enclavamiento | Si la posicion del filtro secundario no es la prevista
C=9r FS_PRF del filtro ara el tratamiento, se bloquea la generacion de SI-016 0,85 % (1)
—_— D O o p
gogk secundario pulsos
25 a |
2'g e % WEDGE PR Enclavamiento | Si el cédigo del filtro cufia no es el previsto se 51-020 0,85 % (1)
ESSUW 8 6,78 % F del filtro cufia bloquea la generacién de pulsos. '

2 s ©

g% g% Enclavamiento | Si la presion de vacio es mayor que un valor
E s % g VAC PRF por pt,érdida de prgestablte_qido se activan se interrumpe la S1-024. 025 1,69 % (2)
2 90T - vacio en el alimentacion del LINAC ' ’

w LINAC
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Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo s participacion
nacion del Iniciadores en que el de s dico de | inacion d Ini _u(cjesos de la barrera
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(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
MOVPCS E Enclavamiento | Si se detecta movimiento del motor de rotacion del

o S - del freno del colimador primario se interrumpe la alimentacion del SI1-015 0,85 % (1
3 = HT . Y p
- S colimador LINAC
o
= -c?; Enclavamiento Si la presién de vacio es mayor que un valor preestablecido
° E —~ Ardi se activan se interrumpe la alimentacién del LINAC
28 .k L T S1-024,025 | 1,69 % (2)
c o g5 T vacio en el
823 o] 5 4,24 %

S5 2 0 ) 0 LINAC
£85 ¢
= a8 = Enclavamiento Si la posicion del filtro secundario no se corresponde con la
§ § SFS_EHT del filtro prevista se interrumpe la alimentacion del LINAC S1-016 0,85 % (1)
T < .

S g secundario
w g DIE- Enclavamiento EL LINAC recibe la orden de interrumpir la alimentacion en 0
RHA_HT del filtro cufia caso de desviacion de los parametros preestablecidos SI1-020 0,85 % (1)
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nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
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Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
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Parada de En la Sala de Tratamiento se disponen de

@ : . .

S ST PE Emergencia en mterruptores de Parada de Emergencia que pueden SI1-104, 113 1,69 % (2)

S Sala de ser accionados por personal que se encuentre dentro
= Tratamiento de la misma para detener la irradiacion.

o) o)
§ < 8 Parada de En la Sala de Maquinas se dispone de un botén de
_— 0 q . .

-: < |_|§J . SM_PE Emergenciaen | Parada de Emergencia que puede ser acc!onado por SI-113 0,85 % (1)

o 20 6 5,08 % Sala de personal que se encuentre dentro de la misma para
g "E’ A Maquinas detener la irradiacion.

v D
= = o El Técnico-radioterapeuta puede optar por ubicarse
S Ubicacion del | en el laberinto de la Sala de Tratamiento para evitar
S H3_TR_LAB | TRen Laberinto | que el haz de radiacién incida directamente sobre él SI-104, 113 1,69 % (2)
1
o

en caso de quedar atrapado en la misma durante la
irradiacion.
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Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
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Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)

Z\ Enclavamiento | El acceso a la Sala de Tratamiento cuenta con un
§ ST-ENCL de acceso a la dlsposqu que interrumpe la irradiacion en la Sala S1-046, 104, 254 % (3)
& Sala de de Tratamiento cuando se traspasa el umbral de 113
g Tratamiento acceso.

]
= g Dispositivo que no permite el inicio de la irradiacion
S é’ — en la Sala de Tratamiento en un intervalo de tiempo
< EF _ . . i
) ST TEMPO Temporizador estqblemdo de§pues que el Técnico-radioterapeuta S1-104 0,85 % (1)
o c w acciona el boton de abandono de la Sala de
9 '; . 7 5,93 % Tratamiento asegurando un margen de tiempo que
§ S Ol haga efectiva la salida del TR del laberinto.

c L . ., a
< < 2 » La ubicacion del Cuarto de Control junto a la entrada
o £ Detecgo_n porel | 3 |a Sala de Tratamiento permite al Técnico-

c 8 Técnico- radioterapeuta controlar el acceso imprevisto a la
8 radioterapeuta de | sala de Tratamiento durante la irradiacion de |
g CC_ADVRT ala de Tratamiento durante la irradiacion de la S1-046 0,85 % (1)
o
e
j =
O
m
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Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores

Cadigo rocede Ndmero de
g p ur
Cantidad % Iniciadores)
g < El acceso a la Sala de Tratamiento dispone de una
IS ~ g : )
St E ST.SL | en Acceso a Sala Jo €N que g SI1-046 0,85 % (1)
— L de Tratamiento tratamiento, |rrad|ando_o no, respectivamente para
o % 5 alertar al personal que intenta acceder a la misma
EEg 7 5,93 % sobre la existencia o no de peligro radiolégico.
o+ c ) ;
@ 52 Sefial Sonora Cuando la maquina de tratamiento se encuentra
S5 & iente de la | irradiando se produce una sefial sonora que permite
58 g ST SS provenien _ _ _ ) 8
g 8 = - Sala de alertar al personal sobre la existencia de un peligro SRS e b L)
m = Tratamiento radioldgico en la sala de tratamiento
c = Visualizacion El técnico radioterapeuta visualiza a través del S1026-
S 3 F-MONTV por Monitor de | Monitor de TV que el tratamiento no se realiza segln 6,78 (8)
S © . 031,117,118
S g2 vV lo previsto
—_— o)
é & E’ 2 Dentro del Cuarto de Control existe un
S § § o, 12 1017 % ) intercomunicador que permite la comunicacién
© S g ’ ccic Intercomunicado | pjdireccional entre el paciente y los técnicos- S1-104. 113
T c % O (CC_PE_IC+ r bi-direccional | radioterapeutas en el Cuarto de Control durante la T 3,38 % (4)
Eog o Te en Cuarto de administracion del tratamiento. 117,118
p=1 CC_IC)
8 z - Control
.2 o
v £
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nacion del Iniciadares en que el de Cédigo de la | Denominacion de Iniciadores en de labarrera
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(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
° c La Fotografia que se inserta en la Hoja de
% ; O Fotografia del | Realizacién de la TAC que elabora el Oncologo-
'S S< Paciente en la | radioterapeuta al finalizar la Prescripcion Clinica del
g S l; HRTAC_foto Hoja de Tratamiento  permite  detectar  errores  de SI-044 0,85 % (1)
3z % 55 Realizacion de la | identificacion de paciente durante la etapa de
c S 'g P TAC Adquisicion de datos anatémicos del paciente
2 g S 0 '0—: (ADAP).
< SRT - :
L 12 10,17 % 8 E o Los datos de identidad del paciente (nombre, 1D,
= g "é S Dato especifico | Cdigo) que se indican en la Hoja de Realizacion de
ﬁ R an % (1D, Cédigo, la TAC que elabora el Oncologo-radioterapeuta al
@® = R~ etc.) indicado en | finalizar la Prescripcion Clinica del Tratamiento
(<) o . . g A2 . -
2 g .S, AlRUG DEm la Hoja de permite detectar errores de identificacion de paciente SI-044 0,85 % (1)
g = jc:c Realizacion de la | durante la etapa de Adquisicion de datos anatémicos
% % = TAC del paciente (ADAP).
wn
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Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
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(Cddigo) procede) (N_l]mero de

Cantidad % Iniciadores)
La fotografia del paciente que se inserta en la Hoja
K3 = Fotografia del de Tratamiento que elabora el Oncologo-

c E 20 i Paciente en la | radioterapeuta (OR) al finalizar la Prescripcion | SI-078, 089, .

2 '§ E ,f O FOTO-HT Hoja de Clinica del Tratamiento permite detectar errores de 112 2B )
8 o £ T ,f Tratamiento identificacion de paciente durante las etapas del

S € 2 S s gy proceso de tratamiento

Sla 12 1017% | S ccT — — :

T 3A = o 20 Dato especifico | Los datos de identidad del paciente (nombre, ID,

g &= 3 % < a’: (ID, Cadigo, Caodigo) que se indican en la Hoja de Tratamiento

© o552 etc.) indicadoen | que elabora el Oncélogo-radioterapeuta (OR) al o
g 5 & x DOl A la Hoja de finalizar la Prescripcion Clinica del Tratamiento S1-078, 089 1,69% (2)
2z - Tratamiento permite detectar errores de identificacion de paciente

durante las etapas del proceso de tratamiento
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Denomi- Cantidad de Sucesos | syp-grupo participacion
nacion del Iniciadores en que el de - . _Sucesos de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Codigodela | Denominacion de Definicion de la Barrera Iniciadores en en el total de
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(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
La fotografia del paciente que se inserta en la Hoja
Fotografia del de Tratamiento Electronica en la Computadora de
Paciente enla | Tratamiento por el Técnico-Radioterapeuta (TR)
FOTO_HTE Hoja de durante la edicion del caso previo al Sesion inicial de | S1-078, 089 1,69 % (2)
2 Tratamiento tratamiento permite detectar errores de identificacion
2 Electrdnica de paciente durante las etapas del proceso de
& tratamiento
3 El Oncologo-radioterapeuta (OR) entrega al paciente
S~ Tarjeta de una Tarjeta de Identificacion (TIP) al finalizar la
S 2 TIP Identificacion Prescripciéon Clinica del Tratamiento que permite | SI-078, 089 1,69 % (2)
20 12 10,17 % del Paciente detectar errores de identificacion de paciente durante
£ a9 las etapas del proceso de tratamiento

(5] N—r
= Procedimiento administrativo que consiste en la
3 entrega al paciente de una Tarjeta con cita para un
g Tarjeta de nuevo Sesion inicial de tratamiento, en este caso por
ko Paciente para modificaciones del Plan de Tratamiento durante el
= IT_TNIT nuevo Sesion Sesion inicial de tratamiento que requieren re- SI-87 0,85 % (1)

inicial de
tratamiento

planificacion y un nuevo Sesion inicial de
tratamiento. Esta tarjeta se diferencia de la tarjeta
que recibe el paciente para tratamiento diario en caso
de Sesion inicial de tratamiento satisfactorio.
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Durante la etapa de Delineacion de VVolumenes (DV)
el Oncdlogo Radioterapeuta (OR) delinea (pinta) en S1036. 043-
= Delineacion de | el Sistema de Planificacién de Tratamiento (TPS) !
@ DV_ 345 ) . , o Y 045,047,048, | 5,93 % (7)
i= volimenes volimenes y organos criticos (OAR) pudiendo 053
o detectar errores de geometria producidos en las
3 etapas precedentes
o
§ g 2 Durante la etapa de Delineacion de Volimenes (DV)
€] = el Oncologo Radioterapeuta (OR) delinea (pinta) en
% - S Delineacion de | el Sistema de Planificacion de Tratamiento (TPS) los
52 g DV_J5 OAR durante la | Organos Criticos (OAR) asociados al volumen a SI-038 0,85 % (1)
g 8 > DV tratar pudiendo detectar errores de omisién de OAR
s @ 15 12,71 % S 5 durante la Prescripcion Clinica del Tratamiento
= £ e (PrCT)
— (&S]

§ § g Durante la etapa de Planificacion Dosimétrica del
== 5 Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) define y
P (_% a) Definicion y conforma el Volumen Blanco de, Planifica_cién (PTV)
g a ot detectando errores de geometria producidos en las 51038, 045,
@ PDT 5 | del PTV durante | 6taPas precedentes. 048, 053, 055, | 5,93 % (7)
S laPDT 056, 058
g

236
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Tratamiento con

la geometria y a dosimetria de los campos

Denomi- it Sub-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Durante el céalculo de la distribucion relativa de dosis

g Calculo de la en la Planificacion Dosimétrica del Tratamiento se

= PDT 6 dls_trlbucmn_ obtleneq _curvas de |sgd05|s que son muy S1-062 0,85 % (1)
S relativa de dosis | caracteristicas para cada tipo de haz (electrones o

® - durante la PDT | fotones) por lo que el FM podria percatarse del error
=8 de seleccion.

38 =
s < o Durante el analisis de la distribucién relativa de dosis

= Analisis de la e P -

55 o, distribucién en la Planificacion Dosimétrica del Tratamiento el S1-039. 040
Eo s 14 11,86 % PDT .7 . .| Fisico-Médico puede percatarse de errores ’ : 4,24 % (5)

D g = relativa de dosis : . . . 042, 064, 065
S= % durante la PDT relacionados con la geometria y a dosimetria de los
sE 8 campos planificados.

o S~ . .

= ‘g Optimizacion de | Durante la optimizacion de la propuesta de Plan de

o la Propuesta de | Tratamiento el Fisico-médico y/o el Oncélogo-

@ . .

E PDT .9 Plan de Radioterapeuta pueden detectar errores relacionados S1-065 0,85 % (1)

3
M

el OR durante la
PDT

planificados
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Denomi- it Sub-grupo participacion
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nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera

Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
odigo rocede umero ae

(Codigo) procede) (Nar d

Cantidad % Iniciadores)

° Durante la etapa de Planificacion Dosimétrica del

g Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) calcula

= las Unidades Monitor introduciendo en el software

% Calculo de las | dos de los tres valores de dosis prescrito (Dosis Total

55 PDT 14 U_nldades de Tratamiento, Dosis Diaria de Tratamiento y $1-039-041 254 % (3)

% 3 = - Monitor durante | Fraccionamiento de dosis) y verificando la

< 2 <Z,: laPDT consistencia entre los mismos, con lo detecta

5 = posibles errores en los valores que fueron prescritos

= g EI en la Hoja de Tratamiento durante la Prescripcion

3 = Clinica del Tratamiento (PrCT).

T o

S € 8 Verificacion Los calculos resultantes de la Planificacion

S 8 = . : S . .

c 5 independiente Dosimétrica del Tratamiento del paciente son

© - q . g .

oIS por otro FM verificados mediante calculo independiente por un S1-037. 060

3 PDT_15 durante la Fisico-Médico diferente al que planificé el caso, Lo 3,39 % (4)

= e, . ) 067, 070

g Planificacion pudiendo detectar errores de la Planificacion

8 Dosimétrica del | Dosimétrica realizada

Tratamiento
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores

Cadigo rocede Ndmero de

g p ur
Cantidad % Iniciadores)
- Verificacion de | Los datos de la Planificacion Dosimétrica del
S g:) la Transferencia | Tratamiento que son transferidos ala Computadora

Q= del Plan de de Tratamiento son verificados por el Fisico-Médico
€3 Tratamiento en FM) o Dosimetrista (DT) en la computadora gemela
= p g
S O ihi
= g PDT 19 la PC_de para asegurar que los datos (embldos son los SI-071 0,85 % (1)
o 0 Tratamiento correctos, detectandose cualquier error en la
2 & durante la informacion transferida
Sy Planificacion
(= e g
o %’ 2 1,69 % D05|metr_|ca del
< &E Tratamiento
(=
g - Mecanismo que dispone el LINAC que no permite

O ., 7 - - -7 s
23 Proteccion por queI la maqumagargue informacion que se le envie y

8 % SF DICOM_ | Protocolode | MO '€ corresponaa. LG 0.85% (1)
s LINAC_Z Comunicacién '

3 del LINAC
@
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadares en que el de Cédigo de la | Denominacion de Iniciadores en de labarrera
Grupo de Grupo de barrera barreras g Definicion de la Barrera ; ) en el total de
esta presente i Barrera la Barrera que interviene .
Barrera p (si la barrera Iniciadores
(Cadigo) procede) (NGmero de
Cantidad % Iniciadores)
Evaluacion del | Durante la etapa de Planificacion Dosimétrica del
m Plan de Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM) evalGa | S|-038-043,
2 Tratamiento con | con el Oncologo-Radioterapeuta (OR) el Plan de | 055-058. 060 15.25 %
2 PDT_11 . ooy ;
"E’ = el OR durante la | Tratamiento elaborado detectando errores de | 062-066, 068, (18)
c PDT dosimetria o geometria producidos en las etapas o 069
5% pasos precedentes
o]
° < Durante el Sesién inicial de tratamiento el Oncélogo-
g Q Radioterapeuta a cargo del caso debe aprobar el
- a . Tratamiento como resultado de que todas las
2 = 22 18,64 % ., comprobaciones de la Sesion inicial de tratamiento
3 Aprobacion del | go| haciente han sido correctas, ocasién que podria
S I T tPIa_n dte detener la administracién del tratamiento si detecta S1.062. 075
S = ratlamiento por | arrores en el tratamiento planificado. -JoZ, U705, 0
S IT_35 el Oncologo- P 084,085 | >39% )
° Radioterapeuta
S enel IT
L
Lo
©
m
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Cantidad de Sucesos

% de

Denomi- it Sub-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de s dico de | D inacion d Iniciadores en | d€ 12 barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras COB 90 de a er}orrélnacmn ¢ Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de
Barrera esta presente (si arrera abarrera q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (N_l]mero de
Cantidad % Iniciadores)
Posicionamiento | Durante el Sesién inicial de tratamiento (IT) se
S del paciente en | requiere el posicionamiento de todas las
= IT_LS localizacion localizaciones lo que permite detectar el error de SI-068 0,85 % (1)
IS secundaria omision de tratamiento de una localizacion
% Q g durante el IT (volumen) secundario.
—_
é °§’ 'é Posicionamiento Durante el posic;ona;wiento y vergicacién del campo
SHT) S~ Y siguiente se pueden detectar posibles errores en este i 0
‘:Cj S 8 g I:| "T_VPCS EUCTI 65 caso relacionados con la ubicacion del isocentro de S1-80 085% (1)
232 < 0 g S campo SIguiente | 4. vamiento.
g é % 103 87,29 % © 35
S W 2 g Ajuste Durante la etapa de Planificacion Dosimétrica del
a0 £ = geométrico de | Tratamiento (PDT) el personal que interviene puede
g S 1S IT_AG campos detectar visualmente que hay solapamientos SI-069 0,85 % (1)
a5 ‘@ adyacentes geomeétricos de campos adyacentes incorrectos
8° @ durante el IT
(<]
E Verificacion con Durante el Sesion inicial de tratamiento se verifica se
m IT-VCLC proyecta una luz de campo sobre la piel del paciente SI-071 0,85 % (1)

Luz de campo

que puede detectar errores de geometria.
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciggores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras 5 9 8B Definicion de la Barrera interviene | €N el total de
Barrera esta presente (si arrera abarrera qule b CIVIENE | |niciadores
(Cddigo) procede) abarrera (N_l]mero de

Cantidad % Iniciadores)

o Durante el posicionamiento del paciente para el
K3 ;E) tratamiento en el Sesion inicial de tratamiento se
8 = = Verificacion de | verifica el correcto posicionamiento del campo a
o S IT-Ver-Geom | G€ometria enla | tratar mediante un lazo de verificacion que $1-080. 081 1,69 % (2)
g SE o S o Sesion inicial de | comprueba la distancia fuente-superficie (DFS) ' :
25 g Q = = tratamiento pudiéndose  detectar errores, en este caso
EB S =| 103 87,29 % S % relacionados con la ubicacion del isocentro de
8Sc 9o O = tratamiento.
s25 W e ol
TEZ QO 2 = Durante el Sesidn inicial de tratamiento se marca en
8s o c Marcar el campo - . X ”
C © = . la piel del paciente la configuracion del campo
L= c en la piel del . SI1-072, 073, .
= N=) IT_23 aciente durante utilizando la luz de campo que se proyecta sobre la 82 083 3,39 % (4)
& B P misma, ocasién en que pudieran detectarse ciertos '
(77 el IT

errores de geometria.
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syp-grupo participacion
nacion del Iniciadores en que el de - . _Sucesos de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Codigodela | Denominacion de Definicion de la Barrera Iniciadores en en el total de

Barrera esta presente (si Barrera la Barrera qulg 'S;?:Z'r;ne Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
=) Comprobacion | Después de la pausa para el revelado de la imagen
_ S = con luz de portal durante el Sesion inicial de tratamiento y la
o % = campo de Ia_ aprobacion del tratamieqto el Técnic_o-radioterapeuta
& c = IT_36 correspondencia | entra a la sala de tratamiento y verifica con la luz de SI-086 0,85 % (1)

g :g % con marcas en la | campo y las marcas en la piel del paciente que no se
g S o § - piel del paciente | ha producido ningin movimiento que modifique el
g% 8 b enlT campo a irradiar.

% % g 103 87,29 % o (23 Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se

s S W .g g Colocacion e coloca e inmoviliza al paciente en la posicion de
g% e = Inmovilizacién | tratamiento en  presencia del  Oncdlogo- | SI-038, 043-
§ *2 p T 6.17 del Paglgr]te en ra@pterapeuta (OR) a cargo del_ caso, el Fisico- | 045, 047, 051- 9,32 % (11)
=g N=) la POSICI.OH de mecj_lpo (FM) y los Tecn|cos—Rad|oterapeutas, (TRs) | 053, 058, 061,

m % R Tratamiento pudiéndose detectar errores de geometria del 078

§ o durante el IT tratamiento en las etapas precedentes del proceso de
=

planificacion del tratamiento.
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de - . I de la barrera
Grupo de barrera Codigo de la | Denominacion de S Iniciadores en
Grupo de barreras Definicion de la Barrera - - en el total de

esta presente i Barrera la Barrera que interviene .
Barrera p (si la barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de
Cantidad % Iniciadores)
I Durante la ubicacion del isocentro de tratamiento en
S Ubicacion del | el Sesién inicial de tratamiento (IT) el personal S1-040. 050
I= o] IT_8 19 Isocentro durante | utiliza las marcas de referencia de la TAC de 05’4 ! 2,54 % (3)
S5 < IT Simulacion en la piel del paciente y puede detectar
=55 § errores por incongruencias visuales.
zeo S » -
§ g & & = Durante la seleccion del campo a irradiar en el
= S Q = ':I Seleccion del | Sesion inicial de tratamiento (IT) el personal que
.2 O 0 L s IT_9 20 campo a irradiar | participa, en particular el Oncdlogo-Radioterapeuta | SI-066, 079 1,69 % (2)
E 2 = 103 87,29 % ©
$80 = 8 durante el IT (OR), puede detectar problemas con los campos a
o E,)J S O tratar en el paciente.
_ L 2 — N
e % = Ubicacion del | Durante la ubicacion del angulo de tratamiento en el
85 \S angulo de Sesién inicial de tratamiento el personal que
wn 'c " — - . - -
3 a T 11,22 tratamiento del | interviene pue@e percatarse de los errores asociados S1-064 0,85 % (1)
@ n Gantry por el con la geometria de los campos planificados.
g Mando de

Control de Sala
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Ba?‘rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

; Iniciadores)
Cantidad %
2 Verificacién de Durante el Sesion inicial de tratamiento se verifica

c E 0 Az
S IT 12 MLC en pantalla en la pantalla en sala de Tratamiento la posicion del SI-071 0,85 % (1)
= MLC lo que puede detectar errores asociados a su
S durante el IT : o
= configuracion.

—

c aro 0z " 5 q
2 Verificacion con | Durante el Posicionamiento para el Tratamiento
% g luz de campo de | Diario se verifica con la luz de campo la
§ g - 2 la correspondencia del campo a tratar con las marcas
% 2 8 % = correspondencia | del campo en la piel del paciente pudiéndose detectar S1-032. 033
S g a = con marcas en | errores de geometria en el posicionamiento. 083 087 089
285 = 103 8729% | =& PPTD_21 | piel del paciente 092, 093, 095. | 932% (11)
g2 Q gs' durante el oSt
s38 80 Posicionamiento
> I I(JDJ para el
= 55 Tratamiento
= ‘g = Diario
o < .S
2 §©° e, Verificacion que realizan los TR para comprobar que
o S . Verificacion de Y’ a
o = DFS_Telémet la indicacion del telémetro se corresponde con la .
= 8 DFS con : A " . A S1-095, 096 1,69 % (2)
& o ro Telémetro distancia fuente superficie correspondiente, pudiendo
s}

detectar errores en la ubicacion del isocentro.
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Cantidad de Sucesos

% de

Denomi- it Sub-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras 5 9 8B Definicion de la Barrera A en el total de
Barrera esta presente (Si arrera a barrera qule |t:1terV|ene Iniciadores
(Cddigo) procede) abarrera (Ndmero de
Cantidad % Iniciadores)
o Durante el Sesion inicial de tratamiento (IT) se | SI-032, 033,
= Revisién de realiza una imagen portal que es revisada por el | 036, 038, 044,
= "é’ Imagen Portal Oncologo-radioterapeuta (OR) y el Fisico-médico | 045, 047, 048, 29 88 %
g < IT_34 or e? EM v OR (FM) donde se detectan errores de geometria del | 050-054, 058, (’27)
£ 9 P en ITy tratamiento en las etapas o pasos precedentes del | 060, 061, 064,
232 & = proceso. 067, 072-074,
S8 O = 078-083.
@ =
o ; s 103 87,29 % % o Durante la Administracion del Tratamiento Diario | ¢;_021 022
g S 8 % = (ATD) se realiza una Verificacion con Imagen Portal 038 (’)45 '
D-_% 0 IS con una frecuencia semanal donde se detectan 047 0418 05’0_
(%] ~— — s - ’ ’
g *8 opTD PP Imagen Portal errores de gzjeometgaI del tratamiento en las etapas o 054, 058, 060, 24,58 %
= - Periodica | Pasos precedentes del proceso 061,067,072- (29)
g % 074, 079-083,
[ 087,093,095-
= 098
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% de

mesa de
tratamiento

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Ba?‘rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores

odigo rocede umero ae

Cadig proced N_'_ d

Cantidad % Iniciadores)
> 8 < - Los dispositivos de colocacion e inmovilizacion del
g 2 g D'SIPOS'“_‘{O de paciente, fabricados durante la adquisicion de sus

s 238 DINM i oenien | datos anatomicos, constituyen una barrera para | SI-079,093 | 1,69 % (2)
= g o personalizados ciertos errores de reproducibilidad de la posicién del
S o © paciente para el tratamiento.
<
g o Enclavamiento | Enclavamiento del angulo de tratamiento de la
S 5 = de tolerancias de | camilla con respecto al angulo de tratamiento
g =) “E’ F E AMT angulos de la considerado en el Sistema de Planificacion del | SI-082, 097 1,69 % (2)
= “é o s mesa de Tratamiento (TPS)
8= 103 | 87,29% £ tratamiento
52 0O - o
D S W 3 Enclavamiento que no permite irradiar si no esta
g é_’ e o ’g colocado el freno de la mesa de tratamiento.

D [<5]

D ~ q
S c% Enclavamiento
p &

5 2 E-MT e e £ S1-94 0,85 % (1)
> @

[%2]

o S
o =
c S
I M
s}
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)

o Dosimetria en Durante el Sesion inicial de tratamiento se realiza la | SI-060, 061,

= ° . . . - L .

= S IT DIV YIVQ e.n.el d05|metr|a} en vivo para verificar la cc_)r.respondenma 067, 070, 6.78 % (8)

= > Sesién inicial de | de las dosis administradas con las planificadas. 0,73, 074,

@ s tratamiento 077, 084

g2 &2 — ———

s 5 == Durante la administracion del tratamiento diario se

Z = g Dosimetriaen | realiza, con una frecuencia semanal, la dosimetria en | SI-060, 061,
= L 8 3 PPTD_DIV Vivo durante el | vivo para verificar la correspondencia de las dosis 067, 070, 5,93 % (7)

= 80-| a Tratamiento administradas con las planificadas, lo que permite | 0,77, 087, 099

EgT= 30 25,42 % detectar errores en la administracion de dosis.

320 - . -

2 ° 0O Observacion del Durante el Posicionamiento del Paciente para el
p g &l TR durante la Tratamiento  Diario (PPTD) los  Técnico- | SI-021, 022,

SRS colocacion del radioterapeutas (TRs) colocan e inmovilizan al | 038, 040, 042,

%% . paciente en la posicion de tratamiento pudiéndose | 045, 051,058, 12,71 %

@ PPTD 6_16 Paciente en la . . :

L L detectar errores de geometria o de dosis por signos 060, (15)

o Posicion de ; - - .

- Tratamiento visuales (coloracion de la piel, etc.) producidos en | 061,063,067,0

3 las etapas precedentes del proceso de planificacion | 70, 079,089

durante el PPTD

del tratamiento
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores

Cadigo rocede Ndmero de

g p dores)

; Iniciadores
Cantidad %
Durante la etapa de Sesion inicial de tratamiento se
S . realiza la recepcion de la informacion del paciente y
‘S Gestion de la . L
3 Prescripcion del la gestion de la prescripcion en la co_mputadora de
= < IT 1 . tratamiento pudiéndose detectar posibles errores en S1039-043 4,24 % (5)
S D Tratamiento en L .
gz T los valqres que fueron |nd|cad_os en la qua de
2. g Tratamiento durante la Prescripcion Clinica del
o §| - . Tratamiento (PrCT)
o > 19 70
;g; T Verificacion de | Proceso que se realiza cuando se selecciona en la
x = datos de computadora de tratamiento al paciente que sera
3 g tratamiento en el | posicionado para tratamiento diario donde se verifica S1-087. 088
g < PPTD_4 Posicionamiento | los datos de tratamiento comparando los apuntes de 090_09’2 10'1 5,08 % (6)
i = para el la Hoja de Tratamiento, el Registro manual y la Hoja '
-% Tratamiento de Tratamiento electronica, lo cual permite detectar
Diario errores en informacion sobre el tratamiento.
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Registro manual del Técnico-radioterapeuta (TR)

>— Registro Manual | sobre los datos del tratamiento diario que como
33 independiente del | yacanismo redundante al registro automatizado de la S0, B0
B S < ATD_9 tratamiento . . 092, 106, 107, 7,63 % (9)
53 3 e computadora de tratamiento y que permite detectar 109-111
X c <Z( o diariamente ciertos errores durante el tratamiento del paciente,

Y % §| 25 21,19 % segun la experiencia del TR

© R - o - ” .
= ..“5’ E Impresién Diaria | La impresion diaria de la Hoja de Sesion permite
% T D HST de la Hoja de visualizar informacién del tratamiento administrado S1-090, 102, 4,24 % (5)
» > Sesion de detectando errores, en este caso relacionadas con la 103, 110, 111 '

Tratamiento

omision del tratamiento de un campo por finalizar.
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Cantidad de Sucesos

% de

Denomi- it Sub-grupo participacion
nacion del Iniciadores en que el de - S _Sucesos de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Codigodela | Denominacion de Definicion de la Barrera Iniciadores en en el total de

Barrera esta presente (si Barrera la Barrera qulg 'S;?:Z'r;ne Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
Hoja de Tratamiento computarizada incluida en el
Hoja de Sistema de RegisFrO y Verifiqacién (SRV) del

£ ATD_HTE Tratamiento softwa_re de tratamiento que registra los datos_ del | SI-102, 103, 5,08 % (6)
b= (RIV) P tratamiento administrado y permite a los Técnicos- | 107, 109-111 ’

T~ Electronica . .

S _ 0 radioterapeutas detectar errores asociados con la
'"g = ejecucion del tratamiento planificado.

i% é Alarma del Herramienta del software de tratamiento que permite

o< E Punto de Control | su utilizacion para informar al Técnico-

3 S 8 9 7,63 % AT(B/—C)CD de Dosis para | radioterapeuta que se ha alcanzado el limite de dosis | SI-105, 106 1,69 % (2)
§ § d finalizacion de | total prescrita para el tratamiento del paciente.

o5 | tratamiento
ST >

g'—” & ) Aviso que emite el software de tratamiento para
s Aviso por informar al técnico-radioterapeuta que el paciente ya
e ATD_PT software de | ha sido tratado en el dia S1-107 0,85 % (1)

paciente ya
tratado
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Cantidad de Sucesos

% de

Denomi- it Sub-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Bagr]'rera la Barrera Definicion de la Barrera Ue interviene | €M el total de

Barrera esta presente (si q I barrera Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
— Revisién médica En la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento S1-001-
", de control del (EPDT) que se realiza con una frecuencia semanal el 045,047-
'5 EPDT aciente durante Oncologo-Radioterapeuta (OR) detecta las 054,057- 79,66 %
o P desviaciones que superan el 10 % de la dosis 058,060- (94)
w el curso del .
S Tratamiento prescrita 077,079-
2 084,087-101
(5]
g Revisionde la | En la consulta semanal de evaluacion del paciente
‘§ Hoja de durante el tratamiento el OR revisa la hoja de
— Tratamiento en | tratamiento y puede detectar errores asociados a la | SI-102, 103,
) EPDT_4 la Evaluacion | ejecucion del tratamiento 105, 106, 110, | 5,08 % (6)
[<5) -
= 101 85.50 % del Paciente 111
e durante el
3 Tratamiento
[<5]
= En la consulta semanal de Evaluacién del Paciente
S durante el Tratamiento (EPDT) el Oncologo-
a Radioterapeuta  (OR) interroga y examina al
3 Interrogatorio al | paciente pudiendo detectar el paciente erroneo
S EPDT_3_5 paciente en SI-112 0,85 % (1)
S EPDT
>
I
>
|
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Cantidad de Sucesos

% de

Denomi- it Sub-grupo SUCESOS participacion
nacion del Iniciadores en que el de Codigode la | Denominacion de Iniciadores en de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras 5 9 8B Definicion de la Barrera A en el total de
Barrera esta presente (Si arrera a barrera qule g\terwene Iniciadores
(Cddigo) procede) abarrera (Ndmero de
; Iniciadores)
Cantidad %

= Colocacion de Durante el Sesién inicial de tratamiento se deben

:8 bloques de colocar los moldes en los tratamientos de los campos

g IT_13 16 confc?rmacién que lo requieren, por lo que pueden detectarse | SI-072, 085 1,69 % (2)

= algunos errores en el proceso de elaboracion de

o durante el IT

S moldes.

[&]

2 Enclavamiento | Enclavamiento del software del LINAC que no

§ = = & AB O 1 por Ausent_:la de | permite irradiar si no se ha colocado la _b_andeja de $1-083, 098 1,69 % (2)

= S g g Bandeja bloquea}dores una vez que se haya habilitado esta

% 8’ 9 263 S0 portablogueadore | proteccién previamente (0/1).

1 6 o D

8 9 §§ <ZE Enclavamiento | Enclavamiento del software del LINAC que no

cQ 08_ a BE 1 137 por Bandeja permite irradiar si no se ha colocado la bandgj_a de S1-083. 098 1,69 % (2)

& - portablogueadore | blogueadores correcta una vez que se haya habilitado ' ’

.g s errénea esta proteccidn previamente (0/1).

o

& = w < Colocacion de Durante el Posicionamiento para el Tratamiento

3 S ) u blodues de Diario se deben colocar los moldes en los S1-072. 083

o § ST g PPTD_11_15 q - tratamientos de los campos que lo requieren, por lo ’ ' 2,54 % (3)

c 525 4 conformacion den d I | 100

= S 85 durante el PPTD | Gue pueden etectarse algunos errores en el proceso

e g de elaboracién de moldes.
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% de

Denomi- Cantidad de Sucesos | syb-grupo participacion
nacion del Iniciadores en que el de - . _Sucesos de la barrera
Grupo de Grupo de barrera barreras Codigodela | Denominacion de Definicion de la Barrera Iniciadores en en el total de

Barrera esta presente (si Barrera la Barrera qulg Ig‘ati:(\a”rzne Iniciadores
(Cddigo) procede) (Ndmero de

Cantidad % Iniciadores)
— Enclavamiento | Enclavamiento de la maquina de tratamiento que no
K % E-AAE por Ausencia de | permite irradia.r en modo electrones si no se esta | SI-085, 092, 254 % (3)
@ <DE Aplicador de colocado el aplicador de electrones correspondiente 100
% ) Electrones
8 i Enclavamiento | Enclavamiento de la maquina de tratamiento que no
NS por no permite irradiar en modo electrones si el aplicador
f 5 4,24 % correspondencia | de electrones colocado no se corresponde con la
=2 de Aplicador de | energia de electrones seleccionada para el
2 o E-AEE Electrones tratamiento. SI1-085, 100 1,69 % (2)
35 colocado y
55 Energia de haz
n o de electrones
w seleccionada
Proteccion del software de tratamiento que permite
K g bloguear el tratamiento de un paciente cuando por
g -2 [ Enclavamiento | alguna causa no debe seguir tratindose, en este caso
=1 g o 1 0,85 % E_BT por blogueo del | por modificaciones del Plan de Tratamiento durante SI-087 0,85 % (1)
S ‘§ = Tratamiento el Sesidn inicial de tratamiento que requieren
0= replanificacion y un nuevo Sesion inicial de

tratamiento
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E.3. Resumen de los reductores de frecuencia de los sucesos iniciadores identificados

Sucesos Iniciadores

Presencia del RF-
Sl en el total de

Degolmli?ngcsicl')n %e];igig%r: en que interviene el Iniciadores %
€ ) el RF-SI (NUmero de
Iniciadores)

Disefio de la Hoja de Tratamiento concebido para garantizar que se
registre, de forma sencilla, practica e inequivoca, toda la informacién | SI-038, 039, 040,

Disefio Ergondmico de la | sobre el paciente y su tratamiento desde la consulta inicial hasta la | 041, 042, 043, 052, 11,02 %

Hoja de Tratamiento finalizacion del tratamiento, reduciendo la probabilidad de errores de | 088, 093, 095, 096, (13)

omision o comisién durante su completamiento, uso o revision con 099, 100
ayuda de recursos “ergondmicos” incorporados al mismo.
Disefio de la Hoja de Realizacion de la TAC concebido para
garantizar que se registre, de forma sencilla, practica e inequivoca,

Disefio Ergondémico de la | toda la informacidn sobre el paciente y su tratamiento necesaria para 17%

Hoja de Realizacion de la | la realizacion de la TAC y sobre los resultados de la TAC reduciendo SI1-043, 052 ’

o o Ay (2)
TAC la probabilidad de errores de omision o comision durante su
completamiento, uso o revisién con ayuda de recursos “ergonémicos”
incorporados al mismo.
Préactica utilizada en algunos servicios que consiste en resaltar en la
cara anterior de la funda donde se re-envia la informacion resultante
Apuntes en la funda de envio | de la TAC los datos mas relevantes sobre el posicionamiento S1-052 0,9 %
de la informacion de la TAC | realizado para TAC (tipos de soportes, posicion de miembros, etc) a (2

fin de tenerlos en cuenta en las etapas siguientes de planificacion y
tratamiento.

255




Sucesos Iniciadores

Presencia del RF-
Sl en el total de

Degolmliqnscsicl')n %e];iglgi%r; en que interviene el Iniciadores %
e R el R RF-SI (Namero de
Iniciadores)
Disefio del software de transferencia de las iméagenes TAC hacia el
TPS que incorpora recursos “ergonémicos” para reducir la
Disefio ergondémico del probabilidad de errores humanos durante la introduccion, recepcion e 09 %
software de transferencia de | interpretacion de datos (asociados fundamentalmente a los datos de SI-052 ’(2)
imagenes TAC al TPS identificacion del paciente, la partida de imagenes, la orientacion
prono/supino, cabeza/pies, entre otros) y garantizar la transferencia
inequivoca de la informacion.
Procesador y software del | Sistema del tomdgrafo que influye en la recepcion, procesamiento y S1-054 0,9 %
TAC transmision de informacion sobre las imégenes TAC (2)
Las bandejas donde se fijan los moldes elaborados para los
. N tratamientos pueden tener defectos de holguras que afectan la funcion
Bandejas de fijacion de d f ion de los blogues. La presencia de estas holguras se SI-074 0,9 %
moldes e conformacion de ques. Lap de g 2
debe al desgaste durante su uso unido a un deficiente control anual de
calidad de las mismas.
Sesion Técnica de Nuevos | Sesion técnica en la que participan Oncologos-radioterapeutas,
Casos Fisicos-médicos, Dosimetristas y Técnicos-radioterapeutas para
discutir las caracteristicas del tratamiento que debe recibir el paciente | SI-079, 080, 081, 5,08 %
a fin de que todo el equipo de radioterapia este familiarizado con las 082, 083, 084 (6)
particularidades del mismo cuando le corresponda interactuar con el
caso.
Comunicar al paciente no | Procedimiento oral que debe ejecutar el Oncélogo-radioterapeuta
presentarse a tratamiento cuando decide detener o modificar el tratamiento del paciente como
resultado de la evaluacion semanal comunicandole al paciente no 0,9 %
. _ S1-088
presentarse a tratamiento. Este procedimiento complementa otros (2

procedimientos y acciones escritas u orales establecidas para estos
casos.
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Sucesos Iniciadores

Presencia del RF-
Sl en el total de

Denominacion Definicion en que interviene el Iniciadores %
del RF-SI del RF-SI RE-S| (NGmero de
Iniciadores)
Procedimiento oral que debe ejecutar el Oncologo-radioterapeuta
Comunicar al Fisico-meédico | cuando decide detener o modificar el tratamiento del paciente como
. e, ! ., . P 0,9%
detencion o modificacion del | resultado de la evaluacién semanal comunicandolo al Fisico-médico a S1-088 )
tratamiento de un paciente | cargo. Este procedimiento complementa otros procedimientos y
acciones escritas u orales establecidas para estos casos.
Procedimiento oral que debe ejecutar el Oncélogo-radioterapeuta
Comunicar al Técnico- cuando decide detener o modificar el tratamiento del paciente como
radioterapeuta la detencién o | resultado de la evaluacion semanal comunicandolo al Técnico- 0,9%
L ) : o S1-088
modificacion del tratamiento | radioterapeuta a cargo. Este procedimiento complementa otros 2
de un paciente procedimientos y acciones escritas u orales establecidas para estos
Casos.
Indicacion en la Hoja de Procedimiento que obliga al Oncologo-radioterapeuta a indicar en la
Tratamiento del paciente Hoja de tratamiento las modificaciones al tratamiento que resulten de 0,9%
R 2, . . S1-088
sobre modificacion del la evaluacion semanal del paciente. Este reductor de frecuencia esta (2
Tratamiento en EPDT asociado también al Disefio Ergonémico de la Hoja de Tratamiento
Préctica utilizada en algunos servicios de Radioterapia que consiste en
. colocar una foto sobre el posicionamiento del paciente en un espacio
Fotografia del i~ . . .
- . . habilitado para ello en su Hoja de Tratamiento una vez concluido el 2,54 %
posicionamiento del paciente o h . . . S1-093, 095, 096
. . Sesion inicial de tratamiento. Con este recurso se intenta reducir la 3)
en la Hoja de Tratamiento - X e .
probabilidad de errores al reproducir el posicionamiento en las
siguientes sesiones de tratamiento.
Préctica utilizada en algunos servicios de Radioterapia que consiste en
Marcas del campo a tratar en marcar en la piel de_I ,pac_:lgnj[e el contorno del campo a tratar una vez $1-093, 095, 096, 34%
. . aprobado en el Sesion inicial de tratamiento. Con este recurso se
la piel del paciente 098 4

intenta reducir la probabilidad de errores al reproducir el
posicionamiento en las siguientes sesiones de tratamiento.
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Sucesos Iniciadores

Presencia del RF-
Sl en el total de

Denominacion Definicion en que interviene el Iniciadores %
del RF-SI del RF-SI RE-S| (NGmero de
Iniciadores)
Orientaciones generales al | Procedimiento oral que debe ejecutar la enfermera una vez concluido
: . A ; . . : S1-093, 095, 096, 3,4 %
paciente sobre su tratamiento | la sesién inicial de tratamiento para orientar al paciente al cuidado de 098 (@)
(marcas) en IT las marcas realizadas sobre su piel para evitar que se borren.
Procedimiento que establece que el Técnico-radioterapeutas que
Procedimiento de retirada de | acciona el temporizador mientras abandona la sala de tratamiento para
o . - e . S1-104, 114 1,7% (2)
ST iniciar una irradiacion debe asegurarse que es el Ultimo en salir de la
misma.
Registro y verificacion del | Sistema electrénico del LINAC que registra y verifica toda la S1-109 0,9 %
software del LINAC informacion sobre el tratamiento administrado a un paciente. (1)
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Sucesos Iniciadores

Presencia del RF-
Sl en el total de

Degolmliqnscsicl')n %e];iglgi%r; en que interviene el Iniciadores %
e R el R RF-SI (NUmero de
Iniciadores)
Procedimiento que establece que el Técnico-radioterapeutas debe
Instruccion al paciente a orientar al paciente a que mantenga la posicién una vez que lo ha SI-116 0,9 %
mantener la posicion colocado y se dispone a abandonar la sala de tratamiento para iniciar 1)
la irradiacion.
Practica utilizada en algunos servicios que consiste en sedar
. : . . . 0,9 %
Sedacion del paciente previamente a pacientes que lo requieran para asegurar que no se SI-116 (1)

muevan durante la administracion de su tratamiento.
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APENDICE F. EJEMPLO DE COMO DETERMINAR LAS SECUENCIAS
ACCIDENTALES

En este Anexo se ejemplifica, utilizando el suceso iniciador SI-055 “Denominar erroneamente
como volumen blanco clinico al volumen tumoral macroscépico delineado en el TPS por
utilizacion errénea de siglas o cédigo de colores convenido en el servicio”, el procedimiento
seguido para determinar la frecuencia de ocurrencia de las secuencias accidentales.

F.1. Denominacion del Suceso Iniciador

S1055: Denominar por error al volumen tumoral macroscépico como volumen blanco clinico en
el TPS, utilizando erréneamente las siglas o el codigo de colores establecido en el servicio
F.2. Definicion del Suceso Iniciador

El radiooncologo delinea correctamente el volumen tumoral macroscépico en el TPS pero lo
denomina errbneamente, o utiliza una representacién diferente al convenio adoptado, haciendo que
pueda interpretarse como un CTV lo cudal reduce la probabilidad de control de la enfermedad
microscopica al aumentar la probabilidad de recidiva.

F.3. Diagrama ldgico del Arbol de Sucesos del Iniciador

Delineacion y
conformacion del Evaluacion del
volumen blanco de Plan de
planificacion Tratamiento con
(PTV) durante la el Oncologo
Slgss Planificacion Radioterapeuta | # Sec Consecuencias
Dosimétrica del (OR) durante la
Tratamiento PDT
(PDT)
PDT-5.5 PDT-5.11
1 Sin Consecuencias (SC)
2 Sin Consecuencias (SC)
3 Exposicion Accidental de un

solo paciente (Z34B)

El diagrama demuestra que para este suceso iniciador existe una sola secuencia accidental que
provoca la exposicion accidental de un solo paciente

F.4. Denominacion de los cabeceros del arbol de sucesos

Evaluacion del Plan de Tratamiento con el OR durante la PDT (PDT-5.11)

Durante la etapa de Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM)
evalta con el Oncologo-Radioterapeuta (OR) el Plan de Tratamiento elaborado detectando errores de
dosimetria 0 geometria producidos en las etapas o pasos precedentes, en este caso la denominacion
erronea del volumen tumoral macroscépico (GTV) como volumen blanco clinico (CTV)

Definicion y Conformacion del PTV durante la PDT (PDT-5.5)

Durante la etapa de Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PDT) el Fisico-Médico (FM)
define y conforma el Volumen Blanco de Planificacion (PTV) detectando errores de geometria
producidos en las etapas precedentes, en este caso la denominacion errénea del GTV como CTV
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F.5. Hipdtesis especificas consideradas durante a elaboracion y cuantificacion del arbol
de sucesos del iniciador

1.

Se asume que de todas las posibilidades de denominacién erronea del volumen
tumoral macroscépico por oncélogo radioterapeuta la mas probable seria denominarlo
como volumen blanco clinico. No se da crédito a otras denominaciones erroneas.

Se asume que el Fisico Médico puede detectar el error en la Delineacion y
Conformacion del PTV durante la Planificacion Dosimétrica del Tratamiento (PTV)
en el 80 % de los casos, de acuerdo a su experiencia, por lo que se asume un
coeficiente que reduce la efectividad (robustez) de la barrera igual a 2.8

Se asume que durante la evaluacién del Plan de Tratamiento por el oncélogo
radioterapeuta en la Planificacion Dosimétrica del Tratamiento éste podria detectar el
error en el 90 % de los casos, por lo que se asume un coeficiente que reduce la
efectividad (robustez) de la barrera igual a 1.9

Se considera que la imagen portal no constituye barrera para este error ya que se
compara con la DRR generada en la Planificacion Dosimétrica del Tratamiento.

No se da crédito a la Evaluacion del Paciente durante el Tratamiento como barrera
para este error ya que el Oncélogo Radioterapeuta observard la reduccion
macroscopica del tumor y podria percatarse de que no esta siendo tratada
adecuadamente la enfermedad microscopica en el seguimiento a largo plazo e incluso
no percatarse durante el tratamiento y finalizado el tratamiento se puede presentar una
recidiva.

F.6. Arbol de fallos del Suceso Iniciador

|

Erroren la
denominacion
del GTV delineado

LTNDC
T

A

I

Denominar un

T

Utilizar cédigo
denominacién

T

Utilizar codigo
de coloresde

1

Fallo dependiente

misma persona,
GTV como CTV de volum dife_rente vollimenes dif_erente ( cualifi(F:)a, etc)
H2_DV_4.4.13 H2_DV _4.4.4 H2_DV_4.45 HD_4 DV
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F.7. Arbol de fallos de las barreras

Arbol de Fallos de la Barrera “Evaluacion del Plan de Tratamiento con el Oncélogo
Radioterapeuta durante la Planificacién Dosimétrica del Tratamiento (PDT-5.11)"

Evaluacion del
Plan de Tratamiento
conel OR

F_PDT_11

Evaluacion del
Plan de Tratamiento

Fallo dependiente
de Etapa PDT

con el OR
H3_PDT 5.11 HD_5 PDT
Arbol de Fallos de la Barrera “Definicién y Conformacion del PTV durante la PDT
(PDT-5.5)”
1
Definiciony
Conformacion
de PTV
F PDT 5
1 L 1
Definicion y Fallo dependiente
Conformacion de Etapa PDT
de PTV
H3_PDT 55 HD_5 PDT
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APENDICE G. ANALISIS DE LAS INCERTIDUMBRES DEL APS

G.1. Introduccion

En un estudio cuantitativo de riesgos, en general, los principales contribuyentes a las
incertidumbres globales proceden de areas en las que existen pocos datos de entrada y de
aquéllas en las que predominan las incertidumbres en los modelos. Ejemplos de datos
insuficientes son los de las frecuencias de errores humanos, la de los fallos interdependientes
y las de fallo de software, entre otros.

El término incertidumbre se emplea para describir dos conceptos diferentes:
e variabilidad aleatoria en un parametro

e imprecisién en los modelos, sus parametros o predicciones.

La distincion entre estos dos conceptos es importante para el proceso de toma de
decisiones y es por ello que los analisis de incertidumbres en los estudios de riesgo incluyen
ambos conceptos por separado.

Los tipos de incertidumbres que aparecen en la realizacion de un APS se suelen
clasificar en:

e incertidumbres relacionadas con el grado de detalle del estudio

e incertidumbres de los modelos; que proceden de las deficiencias de dichos
modelos para representar la realidad

e incertidumbres de los valores de los parametros; que surgen de imprecisiones
del proceso de estimacion de los mismos.

Como buena préctica, todos los estudios de riesgos deben incluir una evaluacion de las
incertidumbres, y ésta puede incluir andlisis cualitativos de incertidumbres, analisis
cuantitativos, o combinacion de ambos tipos de analisis.

Si bien en los estudios de APS realizados al sector nucleoenergético, donde los estudios
de APS han sido ampliamente aplicados y estandarizados, es habitual que se realicen ambos
tipos de andlisis de incertidumbres (cuantitativos y cualitativos) [NUREG 2300 “PRA
Procedures Guide], en los estudios de riesgo de otros sectores [NUREG/CR-6642 “Risk
Analysis And Evaluation Of Regulatory Options For Nuclear Byproduct Material Systems”],
[Norma UNE 150008 “Analisis y Evaluacion del Riesgo Ambiental”] hasta ahora ha sido
habitual realizar analisis cualitativos de incertidumbres.

Dado que el presente estudio aporta resultados numéricos y comparaciones entre éstos,
se considerd imprescindible conocer las limitaciones, sobre todo a la hora de comparar
valores proximos o de ordenar secuencias accidentales en razon del valor numeérico de sus
probabilidades, asi como de dar recomendaciones sobre medidas preventivas, basadas en
dichos valores numéricos. Con esta finalidad se realizd no s6lo un analisis cualitativo
detallado de incertidumbres sino también un andlisis cuantitativo, aplicando Montecarlo, de
los valores absolutos de los resultados generales del APS. Para las medidas de importancia de
Fussell-Vesely y las de incremento de riesgo solo se realizaron calculos sencillos
aproximados que permitieran, no obstante, estimar o al menos acotar, las incertidumbres.
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G.1. Andlisis Cualitativo de Incertidumbres.

G.3.1. Metodologia del analisis cualitativo de las incertidumbres.

El procedimiento para llevar a cabo un estudio cualitativo de las incertidumbres, de
forma sencilla y sistematica, consiste en elaborar una tabla concisa, en la que se relacionan las
diferentes areas de un APS, con las potenciales limitaciones asociadas a modelos y datos de
entrada, clasificando su impacto en los resultados. Un ejemplo es la tal como se muestra en la
Tabla G-1

TABLA G-1 Formato utilizado para el analisis 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

Donde:

Tipo de Incertidumbre: Se clasifican las incertidumbres en cuatro tipos: 1)
incertidumbres segun el grado de profundidad del estudio; 2) incertidumbres de los modelos;
3) incertidumbres de los valores de los parametros; 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 numero
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 sistematica 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 Unicamente 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.

Impacto: la clasificacion segun 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 interpretacion 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 interpretacion 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

264




estudio a la fuente de incertidumbre en cuestion, 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.

En el Apartado G.3.3 se incluyen las tablas de analisis cualitativo de incertidumbres del
presente estudio.

G.3.2. Interpretacion de los resultados indicados en las tablas analisis de

incertidumbres

La gestion de riesgos no es posible si se desconocen las incertidumbres sobre las
hipétesis y estructura de los modelos, asi como de los datos utilizados para la cuantificacién o
no estan, admitidas y documentadas por los analistas. Es decir, el andlisis de incertidumbres
requiere de una actitud critica con respecto al trabajo realizado y ése es el proposito de las

tablas del Apartado G.3.3.
Los resultados de las tablas del analisis de incertidumbres pueden utilizarse para:

Analizar la validez del alcance y completitud del estudio

Analizar la validez y aplicabilidad de los modelos utilizados en el estudio.

Analizar la validez y aplicabilidad de los resultados numéricos en el estudio.

Ayudar a la toma de decisiones en materia de seguridad propuestas por el estudio.
Priorizar nuevos proyectos y estudios dirigidos a profundizar en los aspectos

metodologicos de los analisis de riesgo.

G.3.3. Tablas de analisis cualitativo de las incertidumbres del APS-LINAC

Tipo de Incertidumbres:

1. Incertidumbres por el grado de detalle del estudio

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
1.1 | Insuficiente alcance del | Es posible que otros peligros potenciales Bajo

estudio para el andlisis de
todas las fuentes de peligro

con mayor probabilidad de ocurrencia no
sean gestionados por la gerencia

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

Comentarios

-En el presente estudio sélo se considerd el
riesgo radioldgico durante el tratamiento de
radioterapia con acelerador lineal,
excluyendo los riesgos por intoxicacion,
electrocucion, impacto de objetos, etc.

-Es conveniente que la gestion de riesgos del
hospital incluya todos los otros posibles
riesgos, tanto relacionados con otros tipos de
radioterapia, rayos X diagnostico, riesgos
bioldgicos, etc.)

- el hospital también deberia analizar los
riesgos de intoxicacion, electrocucion,
impacto de objetos, etc., asociados al
acelerador lineal
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Tipo de Incertidumbres:

1. Incertidumbres segun el grado de detalle del estudio

No. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
1.2 | Insuficiente completitud Si el alcance del estudio esta muy Moderado

del estudio a todas las
etapas y actividades
relacionadas con el proceso
de tratamiento

limitado, éste no permitiria tomar
decisiones, o la decision adoptada
respecto a una etapa del servicio de
radioterapia podria tener un efecto
perjudicial sobre otra etapa

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

Comentarios

-Se realiz6 un APS al proceso de
tratamiento de radioterapia con aceleradores
lineales desde la etapa de prescripcion
clinica hasta la evaluacion semanal del
paciente durante el tratamiento.

-Se excluyeron del analisis aquellas
acciones que constituyen decision médica
-También quedan fuera del estudio otras
actividades importantes que aunque no
forman parte del tratamiento en si, también
conllevan peligro potencial. Estas
actividades son: pruebas de aceptacion, de
puesta en servicio, calibracion y
mantenimiento.

-Las decisiones médicas también pueden ser
fuente importante error que no estan
consideradas en el estudio

-Varias de las exposiciones accidentales
ocurridas en radioterapia han ocurrido por
errores iniciados en las etapas de puesta en
servicio, calibracion y mantenimiento. En el
presente estudio se ha partido de la hipotesis
de que en el servicio genérico de radioterapia
ya se han aplicado medidas de seguridad para
disminuir el riesgo.

Tipo de Incertidumbres:

1. Incertidumbres por el grado de detalle del estudio

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el estudio Impacto
incertidumbre
1.3 | No inclusion de todas las | Estudio incompleto. Gestion de riesgos [ Bajo
personas expuestas deficiente.

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

Comentarios

-El estudio se aplico a los pacientes,
personas ocupacionalmente expuestas y
publico, aunque el énfasis del estudio se
orientd hacia los pacientes.
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Tipo de Incertidumbres:

1. Incertidumbres por el grado de detalle del estudio

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
1.4 | Excesiva modularizacion | La excesiva modularizacion de los | NModerado

de los equipos que | equipos puede traer como consecuencia
intervienen en el proceso | que no se analicen modos de fallos

de tratamiento relevantes.

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

Comentarios

-Solo se ha analizado en detalle el
acelerador lineal. Otros equipos (sistema de
planificacion de tratamientos, tomografo
computarizado de simulacion) se han
analizado como macro componentes
-Aungue no se ha profundizado en las partes
que conforman estos equipos, si se han
considerando los errores humanos
relacionados con su manejo.

-El anélisis del TPS incluyo los siguientes
modulos: Registro del Paciente, Modelo de
la Unidad, Modulo DICOM, Adquisicion de
Datos del Paciente, Modelo Anatémico,
PLAN, Vista 3D, Histogramas.

-El Analisis del TAC incluyo los siguientes
modulos: Procesador y Software del TAC,
Equipo principal, equipos auxiliares

-Un estudio més detallado del TPSy TAC
permitiria analizar modos de fallo mas
detallados y posibles dependencias y fallos
causa comun.
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Tipo de Incertidumbres:

1. Incertidumbres por el grado de detalle del estudio

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
1.5 | Deficiente composicion Errores de modelacion provocados por un Bajo
multidisciplinaria del conocimiento limitado del proceso de

equipo de trabajo del APS | tratamiento,

metodologias de APS

los equipos y las

Manejo en el APS LINAC y Medidas
para minimizar el impacto de las
incertidumbres

Comentarios

-En el APS participd un equipo
multidisciplinario de expertos en las
siguientes especialidades: APS, Factores
Humanos, Seguridad Radioldgica de
Practica Médica, Radiooncéloos, fisicos
médicos, dosimetristras, técnicos
radioterapeutas, suministrador de la
tecnologia e ingenieros de mantenimientos.
-Todos los resultados parciales, documentos
e informes técnicos fueron sometidos a un
sistema de revisiones cruzadas e
interdisciplinarias

-Se realizaron 6 reuniones técnicas de 1
semana de duracion para analizar y discutir
los resultados parciales y finales del APS.
-Cada reunion técnica se destind a analizar
un tema especifico (servicio de radioterapia
de referencia, analisis de los sucesos
iniciadores obtenidos mediante el FMEA,
analisis de los modelos de arboles de
sucesos, arboles de fallo y criterios de
cuantificacion, andlisis de resultados de la
cuantificacion del APS)

-Cada informe técnico del APS fue enviado
para su revision cruzada e interdisciplinaria
1 mes antes de realizar cada reunion técnica

-El proyecto se realiz6 a tiempo parcial
durante 3 afios.
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Tipo de Incertidumbres:

1. Incertidumbres por el grado de detalle del estudio

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
1.6 | Informacion  sobre el | Durante esta etapa pueden acumularse Bajo
disefio de los equipos, | indefiniciones e imprecisiones que
controles, protecciones | eventualmente  provoquen que los
tareas de mantenimientos, | modelos de  APS no  simulen

diagramas y  planos,
procedimientos de trabajo
del proceso de tratamiento,
etc, descrita en insuficiente
detalle para realizar un
APS

adecuadamente el proceso

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

Comentarios

-Equipo multidisciplinario de trabajo.
Antes de iniciar las tareas de identificacion
de peligros y modelacion del APS se
elaboraron dos informes técnicos: uno con
la descripcion del proceso de tratamiento y
otro sobre la descripcidn de los equipos con
alcance suficiente para utilizarlos en el
APS. Ambos informes fueron sometidos a
consenso por los expertos.

-Los equipos que se utilizan en un proceso de
tratamiento pueden provenir de
suministradores diferentes y el alcance de la
informacidn técnica puede ser insuficiente.
-Los procedimientos del proceso de
tratamiento pueden no estar formalizados.
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Tipo de Incertidumbres:

2. Incertidumbres en los modelos de APS

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
2.1 | Incorrecta definicion de la | Posible sobreestimacion o subestimacion | Bajo

severidad de las
consecuencias indeseadas o
exposiciones accidentales

del riesgo de algunos sucesos iniciadores

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

Comentarios

-En el presente estudio se consider6 como
exposicion accidental del paciente a las
desviaciones en la dosis administrada de
mas de un 10% de la dosis total prescrita.
-Se separaron los iniciadores que pueden
provocar exposiciones accidentales sobre un
solo paciente de los iniciadores con posibles
consecuencias sobre maltiples pacientes
-No se consideraron exposiciones
accidentales a aquellos incidentes que o no
tienen efectos de consideracion o son
recuperables.

-Algunas de las secuencias identificadas
fueron simuladas de forma controlada en un
acelerador para determinar si podrian
producir desviaciones superiores a = 10%
de la dosis prevista y el tipo de exposicion
accidental asociada.

-Siempre que existia mas de una
posibilidad, la severidad de las
consecuencias se asumio para el peor caso.

-Las definicion de las exposiciones
accidentales permite un alcance suficiente
para realizar un andlisis sistematico y
exhaustivo, sin introducir un excesivo detalle
que posteriormente complicara los modelos y
cuantificacion del APS
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Tipo de Incertidumbres:

2. Incertidumbres en los modelos de APS

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
2.2 | Listado incompleto de | Omision de secuencias accidentales Bajo
sucesos iniciadores  de | significativas
accidente

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

Comentarios

-Los métodos utilizadas para la
identificacion de los sucesos iniciadores
fueron: a) FMEA de los equipos
involucrados en el tratamiento; b) FMEA
sobre las tareas del proceso de tratamiento;
C) sucesos iniciadores ocurridos en otras
instalaciones

-Aungue nunca se tiene certeza de que pueda
ocurrir algan suceso iniciador no considerado
en el estudio, se considera que el listado
utilizado es lo suficientemente completo de
modo que cualquier omision no sea
significativa con respecto al total de
iniciadores evaluados

Tipo de Incertidumbres:

2. Incertidumbres en los modelos de APS

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
2.3 | Deficiente  agrupamiento | Pérdida de informacion significativa sobre | Bajo
de sucesos iniciadores. | el origen de los sucesos iniciadores.
Denominacién  imprecisa
del grupo de iniciadores

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

Comentarios

-Los 158 modos de fallo de equipo y 295
errores humanos iniciadores de accidente
fueron agrupados en 118.

-Con el fin de no perder informacion
significativa, para cada grupo de sucesos
iniciadores se desarroll6 un arbol de fallos
conteniendo los principales modos de fallo
0 errores humanos que forman parte de
dicho grupo e identificados mediante el
FMEA.

-Durante el proceso de cuantificacién, cada
suceso basico del arbol de fallos de los
iniciadores forma parte de un conjunto
minimo de fallo de las secuencias
accidentales, por lo que en la practica no se
pierde informacion significativa.
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Tipo de Incertidumbres:

2. Incertidumbres en los modelos de APS

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
2.4 | Las barreras y medidas de | Dificulta la modelacion de arboles de [ NJoderado

seguridad del proceso de
tratamiento y los equipos
no estan establecidas sobre
la base de la definicion de
funciones de seguridad.

fallo no

sucesos y arboles de fallo. Podria suceder
que los arboles de sucesos y arboles de
simulen
seguridad del proceso de tratamiento.

adecuadamente la

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

Comentarios

-El equipo de trabajo agrup0 las barreras y
medidas de seguridad segun los objetivos de
seguridad que debian lograrse.

-Los modelos de arboles de sucesos y
arboles de fallo fueron realizados durante
sesiones de trabajo de los expertos de APS
con los expertos del servicio de
radioterapia.

-Se realizaron 2 Reuniones Técnicas de una
semana de duracion del equipo
multidisciplinario para analizar y discutir
los modelos del APS. Previamente, con un
mes de antelacion, se envié un Informe
técnico con todos los modelos para su
revision cruzada e interdisciplinaria.

-Las funciones de seguridad constituyen los
objetivos especificos que deben lograse con
fines de seguridad. Una funcion de seguridad
es un proposito que debe lograrse. No es un
objeto o sistema fisico. Este proposito debera
ser logrado mediante las “barreras de
seguridad”.

-Debe lograrse un consenso internacional
sobre las funciones de seguridad que conviene
que el proceso de tratamiento satisfaga.
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Tipo de Incertidumbres:

2. Incertidumbres en los modelos de APS

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
25 |Alcance limitado  del | Pueden considerarse como independientes | Bajo

analisis de dependencias
cualitativas

sucesos que realmente tengan
dependencias funcionales o por equipos

compartidos (o tareas compartidas)

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

Comentarios

-Mediante arboles de sucesos se modelaron
las dependencias funcionales.

-Las dependencias por equipos (0 tareas)
compartidos fueron modeladas mediante
arboles de fallos y arboles de sucesos.

-Los fallos por causa comun residuales
fueron considerados como sucesos basicos
en los modelos de arboles de fallo

-Se consideran fallos por causa comin
residual a aquellas dependencias que no
pueden ser incluidas en los modelos como
dependencias funcionales o por equipos
compartidos. Por ejemplo si un fisico médico
realiza la planificacion dosimétrica con el
TPS y como medida de seguridad ese mismo
fisico realiza un calculo manual de la
planificacion, entonces la probabilidad de
error del calculo manual no es completamente
independiente de la realizada con el TPS,
debido a que es la misma persona la que
realiza ambos calculos, con igual
conocimiento y experiencia.
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Tipo de Incertidumbres:

2. Incertidumbres en los modelos de APS

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
2.6 | Alcance limitado del Estimaciones muy conservadoras de la | NModerado

analisis de errores humanos
(valores de barrido)

probabilidad de error humano

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

Comentarios

-Se realizé un andlisis cualitativo detallado
de todas las acciones humanas

-En los modelos de arboles de sucesos y
arboles de fallo se consideraron todas las
acciones humanas que pueden tener lugar
antes de que ocurra un suceso iniciador
(acciones pre-iniciadores), después que
ocurre el mismo (acciones post-iniciadores)
0 que pueden constituir directamente el
suceso iniciador.

-No se realizaron arboles de fiabilidad
humana.

-Se deben promover analisis detallados de las
acciones humanas identificadas como
importantes en el presente estudio.
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Tipo de Incertidumbres:

2. Incertidumbres en los modelos de APS

No. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
2.7 | Durante la modelacion de | Dificulta la modelacion de arboles de [ NJoderado

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

fallo no

sucesos y arboles de fallo. Podria suceder
que los arboles de sucesos y arboles de
simulen
seguridad del proceso de tratamiento

adecuadamente la

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

Comentarios

-En sesiones técnicas de trabajo se analizo
la efectividad de la tarea para detectar
errores en etapas previas.

-Se calculo la probabilidad de fallo
utilizando coeficientes que evaluaban la
efectividad de la tarea para cumplir
funciones de seguridad.

-La probabilidad efectiva de fallo de la
barrera Pgg (Ef) se estimo a partir de:

Pegx Ci+1x G
PFB (Ef): FB ef inef

100

Donde Cg, es el porciento de casos para los
cuéles esa tarea actia como barrera y Ciner, €S
el porciento de casos para los cuéles esa tarea
no actia como barrera, es decir, su
probabilidad de fallo es 1.

-El coeficiente de reduccién de robustez de la
barrera (Ke) se determiné de la forma
siguiente:

Pes (EF)

Prg

Donde Pgg: Probabilidad nominal de fallo de
la barrera
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Tipo de Incertidumbres: | 2. Incertidumbres en los modelos de APS

No.

Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio
incertidumbre

Impacto

2.8

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

Bajo

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

-Los expertos en APS y los expertos del
servicio de radioterapia elaboraron los
modelos de arboles de sucesos en sesiones
de trabajo conjuntas.

-Se realizaron dos Reuniones Técnicas de
una semana de duracion del equipo
multidisciplinario para analizar y discutir
los modelos del APS. Previamente, con un
mes de antelacion, se envié un Informe
técnico con todos los modelos para su
revision cruzada e interdisciplinaria

-Se realizaron informes técnicos con
resultados parciales de la modelacion con
arboles de sucesos

Tipo de Incertidumbres: | 2. Incertidumbres en los modelos de APS

Nr.

Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio
incertidumbre

Impacto

2.9

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

Bajo

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

-Revisiones cruzadas e interdisciplinarias de
los modelos de é&rboles de fallo. Se
realizaron informes técnicos con resultados
parciales de la modelacion con &rboles de
sucesos
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Tipo de Incertidumbres:

2. Incertidumbres en los modelos de APS

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
2.10 | Errores en la determinacion | Errores en los resultados de la Bajo
de las ecuaciones | cuantificaciéon de la frecuencia de las
booleanas exposiciones accidentales
Tratamiento dado en el estudio a la Comentarios
fuente de incertidumbre y medidas para
minimizar el impacto de la misma
-Revisiones cruzadas de los arboles y|-Ejemplos de errores podrian ser los
resultados de la cuantificacion siguientes:

\ utilizacion de compuertas ldgicas
equivocadas
V' conjuntos minimos ilegales

Tipo de Incertidumbres:

3. Incertidumbres en los valores de los parametros

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
3.1 | Aplicabilidad de los datos | Incertidumbres en los resultados de la | Noderado

de fiabilidad
componentes

de los

cuantificacion de
exposiciones accidentales

la frecuencia de las

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

Comentarios

-A falta de registro estadistico de sucesos
raros, se utilizaron arboles de fallo para
descomponerlos en fallos mas elementales
para los cuales si se tienen datos o éstos
pueden ser estimados.

-Se utilizan datos de fiabilidad genéricos y
se toman sus valores mas altos de la
probabilidad de error, por lo que los
resultados de son conservadores y del lado
de la seguridad.

-Cuando no se dispone de datos especificos,
es usual que los estudios de riesgo utilicen
bases de datos genéricas

-Dada la carencia de datos especificos, no fue
posible realizar ajustes bayesianos
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Tipo de Incertidumbres: | 3. Incertidumbres en los datos

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

3.2 | Aplicabilidad de los datos | Incertidumbres en la frecuencia de las Significativo
de fiabilidad del software | exposiciones accidentales

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

-Se utilizaron valores conservadores de | -Los equipos utilizados en radioterapia son
probabilidad de fallo del software, por lo | altamente informatizados, por lo que la
que los resultados de la cuantificacion son | fiabilidad del software es un aspecto critico
conservadores y del lado de la seguridad. para la cuantificacion, sin embargo la
fiabilidad de software es de reciente
investigacion.
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Tipo de Incertidumbres:

3. Incertidumbres en los valores de los parametros

Nr.

Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto

incertidumbre

3.3

Aplicabilidad de los datos | Incertidumbres en los resultados de la Significativo

de Probabilidades de Error | cuantificacién de la frecuencia de las
Humano exposiciones accidentales

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

Comentarios

-Se utilizaron valores de barrido para las
probabilidades de error humano (0,01 para
las acciones iniciadores de accidente y 0,1
para las acciones postaccidentales), por lo
que los resultados son conservadores y del
lado de la seguridad.

-La estimacion de la frecuencia de los
sucesos iniciadores se calcul6 como la
probabilidad de error multiplicada por la
frecuencia anual con que se realiza la tarea.
Puesto que algunas actividades se repiten
muchas veces al afio (varias veces de entre
miles), la frecuencia del error es altamente
dependiente de la frecuencia con la que se
realiza la tareas.

-Al utilizar los mismos datos de
probabilidad, la frecuencia de la secuencia
accidental es mas dependiente de los
modelos y de la frecuencia de las tareas, que
de la misma probabilidad de error.

-Los errores humanos son predominantes en
el estudio.
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Tipo de Incertidumbres:

3. Incertidumbres en los valores de los parametros

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
3.4 | Limitaciones en la | Incertidumbres de la frecuencia de las Significativo
estimacion de las | exposiciones accidentales

probabilidades de fallos
causa comun residuales

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

Comentarios

-Se incluy6 un mismo fallo de causa comuin
residual para todos los errores originados en
la misma etapa. Este fallo de causa comin
evalla dependencias de la misma persona,
alta carga asistencial, calificacion y
experiencia, etc.

Se utilizaron valores de barrido para estimar
la probabilidad de fallo causa comun
residual (0,005). Estos valores elevados
hacen que los resultados sean conservadores
y del lado de la seguridad.

-Es importante que los estudios de riesgo
utilicen las probabilidades de fallo
condicionales que representan este tipo de
fallos causa comdn.

Tipo de Incertidumbres:

3. Incertidumbres en los valores de los parametros

Nr. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
3.5 | Propagacion de las Incertidumbres en los resultados de la Significativo

incertidumbres a los
resultados finales

cuantificacion de la frecuencia de las
exposiciones accidentales

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

Comentarios

-El analisis de resultados y los histogramas
de riesgos se presentan mediante valores
relativos (porcentuales).

-Esto hace que el impacto de las
incertidumbres sea menor, ya que es un
cociente de dos valores con similares
incertidumbres.

-Las acciones humanas, fallos por causa
comun y fiabilidad de software son
dominantes en el estudio, por lo que el
impacto de estos datos es significativo.

-La propagacion de error de los datos de
cuantificacion puede ser superior a 16rden de
magnitud.

-En el andlisis de resultados no se utilizaron
los valores absolutos. No se realizaron
comparaciones con otros estudios. Los
valores relativos se comparan con resultados
del propio APS.
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Tipo de Incertidumbres:

3. Incertidumbres en los valores de los parametros

No. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
3.6 | Uso insuficiente de analisis | Dificulta el analisis de los resultados Bajo

de sensibilidad e
importancia.

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

Comentarios

-En el analisis de resultados se utilizan
ampliamente las medidas de importancia.
-Se realizaron analisis de sensibilidad de
barreras con los que se estudio el efecto que
tiene la falta de la barrera con la
consiguiente modificacion de los modelos
de arboles de sucesos.

-Los andlisis de sensibilidad e importancia
complementan el analisis cuantitativo de
incertidumbres

Tipo de Incertidumbres:

4. Aplicabilidad de los Resultados del APS

No. Posible fuente de Efecto potencial sobre el Estudio Impacto
incertidumbre
4.1 | Escasa garantia de calidad | Propagacion de errores a lo largo del Bajo
del APS estudio

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

Comentarios

Grupo multidisciplinario de personas.

Revisiones cruzadas e interdisciplinarias de
los reportes parciales y finales del APS.

Documentacion detallada de los modelos,
hipdtesis e informacion relevante del APS.

Realizacion de encuentros técnicos del
grupo multidisciplinario para analizar cada
una de las etapas criticas del APS

Los aplicacion de criterios de garantia de
calidad es necesaria en un estudio de riesgo
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Tipo de Incertidumbres:

4. Aplicabilidad de los Resultados

No. Posible fuente de Efecto potencial Impacto
incertidumbre
4.2 | Aplicabilidad  de  los | Toma de decisiones erroneas relacionadas Bajo
resultados con la seguridad

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

Comentarios

-El APS realizado se realiz6 sobre un
servicio hipotético.

-Los resultados pueden ser validos para
servicios de radioterapia con similares
barreras y caracteristicas de tratamiento que
las del servicio hipotético objeto de APS

-Los histogramas de riesgos y analisis de
resultados deben utilizarse para priorizar la
utilizacion de medidas de seguridad, no para
desatender otras areas o etapas del proceso
de tratamiento, cuya presencia ha sido parte
del estudio. Si éstas se descuidan, el perfil
de riesgo se modificaria y también la
aplicabilidad de los resultados

-Los analisis de riesgos son estudios
especificos cuyos resultados no deben
extrapolarse mecanicamente a otros servicios
de radioterapia.

-Su mayor aplicabilidad es metodoldgica para
propiciar que se realicen estudios especificos
en servicios de tratamientos de radioterapia
con LINAC
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G.3. Estimaciones cuantitativas de las incertidumbres en las medidas de Fussel Vesely
(FV).

Metodologia

El calculo de la medida de FV para el elemento A es el cociente entre la frecuencia de
los conjuntos minimos de fallo (“cutsets”) en los que interviene A, dividida por la total.

Si denominamos

e FV(A) alamedida FV para el elemento A

e F(A) alafrecuencia de los “cutsets” en los que interviene A

¢ F(Q) ala frecuencia total de todos los cutsets

¢ F(R) a la frecuencia del resto de los “cutsets” en los que no interviene A

Entonces, simplificando:

F(A)= F(A) _ 1

F(Q) F)+F(R) o, F(R)
F(4)

FV(A) =
1

Dado que los paquetes de software existentes no tienen la posibilidad de hacer los
calculos de las incertidumbres para las medidas de importancia, correspondientes a cualquier
F(A) y cualquier F(R) , se han efectuado en este estudio estimaciones cuantitativas para una
tabla de valores de casos simplificados, tomando hipotesis conservadoras para las
incertidumbres de F(A) y F(R).

Primero se estimaron las incertidumbres de FV para tres conjuntos de casos, en los
intervalos de:

(1/2 F(A), 2F(A)),

(/3 F(A), 3F(A)),

(/4 F(A), 4F(A)).

El método de célculo utilizado consistié en calcular valores limite superior e inferior de
FV a partir de los limites del intervalo de F(A) y F(R).

Con el proposito de validar las estimaciones realizadas, para cada conjunto de casos,
fueron comparados los resultados de las estimaciones de incertidumbres de la medida de
importancia de Fussell =Vesely con respecto a tres calculos tipo realizados por Monte Carlo
para valores absolutos: a) Frecuencia de incidentes en pacientes, b) Frecuencia de
exposiciones accidentales de multiples pacientes, c) Frecuencia de exposiciones accidentales
de un solo paciente.

Como resultado de este analisis se comprob6 que de los tres conjuntos de casos, la
utilizacion de un factor 4 es conservadora y que el factor 3 es el que mas se ajusta al estudio.
A continuacion se representan las tablas y graficos de los resultados obtenidos para el Factor
3. El limite superior se ha identificado en las tablas con M mayuscula seguido de la magnitud
en cuestion, y el limite inferior con m minuscula.
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Estimacion de las incertidumbres de los incidentes que involucran a pacientes (Tabla 3-1)

No. Tipo de incidente M(FV) m(FV) FV
1 |Incidentes recuperables afectando a un solo paciente 0,982 0,400 0.857
2 | Incidentes recuperables afectando a multiples pacientes 0,006 0,00008 0,0007
3 | Exposiciones accidentales de un solo paciente 0,592 0,018 0,14
4 | Exposiciones accidentales de multiples pacientes 0,029 0,0004 0,0033

Incertidumbres de los incidentes que involucran a
pacientes
1,200
1,000 +
0,800 + .
Seriel
0600 f---------- - Serie2
0.400 | o Serie3
0,200 +
0,000 : o
1 2 3
M(FV) m(FV) FV
1 Exposiciones accidentales de madaltiples pacientes por 0,027 0,0003 0,0031
error humano
2 Exposmlongs accidentales de multiples pacientes por 0,002 0,00002 0,0002
fallo de equipo
Incertidumbres de los valores de exposiciones
accidentales que involucran a multiples pacientes por
error humano y fallo de equipo
0,030
0,025 +
0,020 1 Seriel
0,015 + Serie2
0,010 + O Serie3
0,005 +
0,000 7 o
1 2
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Estimacion de las incertidumbres de los valores de exposiciones accidentales de multiples

pacientes para cada etapa del proceso de tratamiento

No | Etapa del proceso de tratamiento M(FV) m(FV) FV
1 | Planificacion dosimétrica del tratamiento 0,994 0,669 0,948
2 | Administracién del tratamiento diario 0,218 0,003 0,03
3 | Delineacion de volimenes 0,142 0,002 0,018
4 | Adquisicion de datos anatoémicos del paciente 0,083 0,001 0,01
5 | Sesidn inicial de tratamiento 0,001 0,000 0,0001
6 | Posicionamiento para el tratamiento diario 0,001 0,000 0,0001
7 | Prescripcion clinica del tratamiento 0 0 0
8 | Elaboracion de Moldes 0 0 0
9 | Revision médica del paciente en el curso del tratamiento 0 0 0

Incertidumbres de los valores de exposiciones accidentales
de multiples pacientes paracada etapadel proceso de
tratamiento

1,2

1,0

0,8 -

0,6

(e]

04 +

Seriel
Serie2
Serie3

0,2

{L A O O) O O
0,0 : : —O0— —O—
3

Estimacion de las incertidumbres de los valores de importancia de FV de los sucesos

iniciadores de exposiciones accidentales de multiples pacientes (Tabla 3-2)

No Denominacion del Suceso Iniciador M(FV) m(FV) FVv
SI-059 | Modificar errbneamente un procedimiento de uso del Sistema de 0,978 0,352 0,83
(1) |Planificacion de Tratamiento (introducir con ello un error en el
célculo de dosis o de distribucion de la misma)
SI-060 | Utilizar el Sistema de Planificacion de Tratamiento (TPS) con 0,500 0,012 0,10
(2) | modificaciones de sus procedimientos de uso sin validacién y
autorizacion
SI-037 | Producirse un fallo de software del TPS (en el médulo de registro de 0,142 0,002 0,02
(3) |cada nuevo paciente y actualizacion de sus datos de identificacion en
el TPS, o en el mddulo en el que se registran las unidades de
tratamiento disponibles, o en el médulo de célculo de distribucion de
dosis 0 en el médulo de histogramas de dosis y volimenes)
SI1-037 | Producirse un fallo de software del TPS (modulos de importacion de 0,142 0,002 0,02
(4) |datos en formato DICOM, fallos en el registro de un nuevo paciente
y en los datos adquiridos sobre el mismo, asi fallos del médulo de
modelo anatémico en el que se crean conjuntos de contornos para
estructuras anatémicas y regiones de interés en las imagenes
procedentes del TAC)

285




Estimacion de las incertidumbres de los valores de importancia de FV de barreras para

sucesos iniciadores de exposiciones accidentales de multiples pacientes (Tabla 3-3)

Contribucién individual

No Denominacion M(FV) m(FV) FV

1 | Omitir la revalidacion del haz externo en el control de calidad 0,857 | 0,069 0,40
mensual del TPS, o realizarla erréneamente

2 | Omitir validar o verificar los sistemas de planificacion de 0,829 | 0,056 0,35
tratamiento después de modificar un procedimiento de uso del TPS

3 | Omitir la revisién médica de control del paciente durante el curso 0,321| 0,006 0,05
del Tratamiento, o pasar por alto efectos anormales u otros signos
externos

4 | Omitir la verificacion independiente de la planificacion dosimétrica 0,218 | 0,003 0,03
por otro fisico médico o realizarla erréneamente

5 | Omitir la observacion del paciente por parte del técnico de 0,218| 0,003 0,03
radioterapia en el tratamiento diario o pasar por alto efectos
anormales

6 | Omitir la imagen portal u obtener una imagen deficiente para su 0,155| 0,002 0,02
proposito

7 | Omitir o cometer un error con la dosimetria in vivo en la sesion de 0,155| 0,002 0,02
inicio del tratamiento

8 | Omitir la evaluacion de la imagen portal en la sesion inicial de 0,155| 0,002 0,02
tratamiento o realizarla erréneamente
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No Denominacion del Suceso Iniciador M(FV) m(FV) FVv
SI-034 | Producirse un fallo del software de registro médico electrénico 0,083 0,001 0,01
(5) | (Electronic Medical Record)
SI1-036 | Producirse un fallo de hardware y software del TAC o del sistema de 0,083 0,001 0,01
(6) | transferencia de datos al sistema de planificacién de tratamientos
Incertidumbres de los valores FV de Sl que provocan
exposiciones accidentales de multiples pacientes
1,200
1,000 4
0800 f - -
Seriel
0,600 -+ Serig2
O Serie3
0400 f 4 f
O —,——————"""""""——mI.dSs
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1 2 3 4 5 6




Incertidumbres de los valores FV de barreras para Sl que
provocan exposiciones accidentales de multiples pacientes
0,900
0,800 -
(R N ——Y—SYM_————_—_—_—“_$S€S5
0,600 -
Seriel
0,500 -
Serie2
[ R e ————"—"—————-s
O o Serie3
0,300 |
0,200 |
0100 + -4~~~ i 77777777777777777
0,000
1 2 3 4 5 6 7 8
Contribucion acumulada
No Denominacioén M(FV) m(FV) FVa
1 Omitir la revalidacién del haz externo en el control de calidad 0,857 0,069 0,40
mensual del TPS, o realizarla errdneamente
2 | Omitir validar o verificar los sistemas de planificacion de 0,964 0,250 0,75
tratamiento después de modificar un procedimiento de uso del TPS
3 Omitir la revisién médica de control del paciente durante el curso 0,973 0,308 0,80
del Tratamiento, o pasar por alto efectos anormales u otros signos
externos
4 Omitir la verificacion independiente de la planificacion 0,978 0,352 0,83
dosimétrica por otro fisico médico o realizarla erroneamente
5 Omitir la observacidn del paciente por parte del técnico de 0,982 0,406 0,86
radioterapia en el tratamiento diario o pasar por alto efectos
anormales
6 Omitir la imagen portal u obtener una imagen deficiente para su 0,984 0,426 0,87
propdsito
7 Omitir o cometer un error con la dosimetria in vivo en la sesién de 0,986 0,473 0,89
inicio del tratamiento
8 Omitir la evaluacién de la imagen portal en la sesién inicial de 0,989 0,529 0,91
tratamiento o realizarla erréneamente
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Incertidumbre FV acumulada de barreras para Sl que provocan
exposiciones accidentales de multiples pacientes

1,200
1000 +--------"-""""-m e
0,800 4=~ o T 1 1 1 11 Seriel
0,600 --F-----F- Serie2
0400 L - &L v o Serie3
0,200 F--F -
0,000 i i 1 1 1 1 1

1 2 3 4 5 6 7 8

Estimacion de las incertidumbres de los valores de exposiciones accidentales de un solo
paciente para cada etapa del proceso de tratamiento

No | Etapa del proceso de tratamiento M(FV) m(FV) FV
1 | Delineacion de volimenes 0,900 0,100 0,50
2 | Sesidn inicial de tratamiento 0,664 0,024 0,18
3 | Posicionamiento para el tratamiento diario 0,574 0,016 0,13
4 | Administracién del tratamiento diario 0,439 0,010 0,08
5 | Planificacion dosimétrica del tratamiento 0,404 0,008 0,07
6 | Prescripcion clinica del tratamiento 0,218 0,003 0,03
7 | Adquisicién de datos anatomicos del paciente 0,155 0,002 0,02
8 | Elaboracion de Moldes 0,083 0,001 0,01
9 | Revision médica del paciente en el curso del tratamiento 0,026 0,000 0,003

Incertidumbres de los valores de exposiciones accidentales

de un solo paciente para cada etapa del proceso de
tratamiento

1,0
09t
]|
N ———_———Y——"Y|——————
0,6 + Seriel
05+ O Serie2
04+ o Serie3
e —,——————.——————
02+-+-——-—A-—-4---~ (L 7777777777777777
o1+-4+-——-tp---L L L4
0,0 ‘ ‘ | | | | | o —O—

1 2 3 4 5 6 7 8 9
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Estimacion de las incertidumbres de los valores de importancia de FV de los sucesos

iniciadores de exposiciones accidentales de un solo paciente (Tabla 3-5)

No Denominacion del Suceso Iniciador M(FV) m(FV) FV
SI-055 | Denominar por error al volumen tumoral macroscépico como| 0,692 0,027 0,20
(1) | volumen blanco clinico en el TPS, utilizando erréneamente las siglas
0 el codigo de colores establecido en el servicio
S1-056 | Denominar por error al volumen blanco clinico como volumen| 0,692 0,027 0,20
(2) |tumoral macroscopico en el TPS, utilizando erréneamente las siglas o
el cadigo de colores establecido en el servicio
SI1-099 | Omitir la colocacion de bolus o colocar el bolus erréneo 0,500 0,012 0,10
@)
SI-086 | Moverse el paciente mientras se revela y analiza la imagen portal en| 0,439 0,010 0,08
(4) |lasesion inicial de tratamiento
SI-057 | Omitir la denominacién de uno o varios volimenes blancos clinicos | 0,404 0,008 0,07
(5) |secundariosen el TPS
SI-117 | Movimiento significativo (observable) del paciente durante la| 0,273 0,005 0,04
(6) | administracion del tratamiento
SI1-058 | Omitir la denominacién de uno, varios o todos los érganos de riesgo | 0,218 0,003 0,03
(7) |enel TPS
SI-088 | No ejecutar las modificaciones al plan de tratamiento prescritas por| 0,218 0,003 0,03
(8) |el radiooncélogo, por ejemplo, al efectuar una de las revisiones
médicas de control del paciente
SI-080 | Ubicar erréneamente el isocentro (falta de coincidencia de los tres| 0,188 0,003 0,025
(9) |sistemas de referencia (TAC-LINAC-TPS) en la al Sesidn inicial de
tratamiento isocéntrico
SI-076 | Introducir en el ordenador de control valores erréneos del “punto de| 0,155 0,002 0,02
(10) | control de dosis” que se selecciona para que el acelerador emita un
aviso de final del tratamiento
SI-079 | Colocar erroneamente al paciente en la mesa de tratamiento para la| 0,155 0,002 0,02
(11) |sesidn de inicio del tratamiento
SI-116 | Movimiento leve (no observable) del paciente durante la| 0,155 0,002 0,02
(12) | administracion del tratamiento
SI-069 | Omitir la evaluacion dosimétrica y geométrica del impacto global de| 0,155 0,002 0,02
(13) |todos los haces, o cometer un error al hacerla
S1-065 | Conformar un volumen de tratamiento erréneo, debido a introducir| 0,155 0,002 0,02
(14) |unerror con el angulo del colimador
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No Denominacion del Suceso Iniciador M(FV) m(FV) FV
SI-063 | Seleccionar una energia de haz diferente a la prescrita, al efectuar la| 0,155 0,002 0,02
(15) | planificacién dosimétrica del tratamiento
S1-040 | Omitir la marca de los puntos de referencia de la TAC de simulacién | 0,155 0,002 0,02
(16) | sobre la piel del paciente
SI-075 | Denominar de manera imprecisa o errénea, los volimenes de| 0,121 0,002 0,015
(17) |tratamiento, fases del mismo, fracciones y campos al editar la hoja de
tratamiento electronica. Esto suele denominarse “edicion del caso” y
se lleva a cabo en el ordenador de control antes de la sesion inicial
de tratamiento y es particularmente importante si se utiliza un TPS de
un fabricante diferente al del acelerador
SI-039 | Indicar en la Hoja de Tratamiento un valor de dosis total de| 0,113 0,002 0,014
(18) |tratamiento (DTT), diferente del de la intencién médica
S1-042 | Omitir el valor de la dosis maxima para drganos de riesgo (OAR), 0| 0,091 0,001 0,011
(19) | poner un valor erréneo en la Hoja de Tratamiento
SI-081 | Ubicar erréneamente la entrada del haz del campo en tratamientos | 0,083 0,001 0,01
(20 | no isocéntricos (DFS=constante), en la sesion inicial de tratamiento
SI-108 | Administrar tratamiento irradiando con el acelerador en régimen no| 0,083 0,001 0,01
(21) |clinico
SI-107 | Administrar erréneamente un campo de tratamiento dos veces en una| 0,083 0,001 0,01
(22) | sesién de tratamiento
Incertidumbres de los valores FV de Sl que provocan exposiciones accidentales
de un solo paciente
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Estimacion de las incertidumbres de los valores de importancia de F'V de barreras para

sucesos iniciadores de exposiciones accidentales de multiples un solo pacientes (Tabla 3-6)

Contribucién individual

No Denominacion M(FV) m(FV) FV
1 |Fallar la dosimetria en vivo, tal como omitirla, producirse un falloo| 0,829 0,056 0,35
desajuste de los dosimetros que invalide su calibracion
2 | Omitir las revisiones médicas de control del paciente en el curso del | 0,692 0,027 0,20
tratamiento o pasar por alto efectos anémalos
3 | No detectar errores de la etapa de delineacion de volimenes al| 0,500 0,012 0,10
delinear y conformar el volumen blanco (PTV) durante la
planificacion del tratamiento
4 | Evaluar incorrectamente y aprobar el Plan de Tratamiento por parte | 0,404 0,008 0,07
del fisico y el radiooncdlogo.
5 | Cometer errores con la hoja de tratamiento propiciados por su| 0,273 0,005 0,04
disefio deficiente, desde el punto de vista ergonémico
6 | Omitir la verificacion del posicionado diario del paciente con| 0,273 0,005 0,04
respecto a la fotografia de posicionado ubicada en la hoja de
tratamiento
7 | Cometer un error al verificar la distancia de la fuente a la superficie | 0,155 0,002 0,02
en la sesion inicial de tratamiento
8 | Omitir la imagen portal periddica o cometer un error al evaluarla 0,155 0,002 0,02
9 | Omitir la reunion de nuevos pacientes o cometer errores y| 0,155 0,002 0,02
malentendidos en la misma
10 | Omitir la colocacidn de la fotografia de posicionamiento en la hoja| 0,155 0,002 0,02
de tratamiento en la sesidn de inicio o poner una fotografia cuya
calidad es insuficiente para una buena identificacion
11 | Omitir la activacion del enclavamiento por software de la| 0,155 0,002 0,02
continuacion del tratamiento, una vez que el radiooncdlogo decide
modificarlo y, por tanto deberia impedirse la continuacion del
anterior
Incertidumbres de los valores FV de barreras para Sl que
provocan exposiciones accidentales de un solo paciente
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Contribucién acumulada

No Denominacion M(FV) m(FV) FVva

1 |Fallar la dosimetria en vivo, tal como omitirla, producirse un falloo| 0,829 0,056 0,35
desajuste de los dosimetros que invalide su calibracion

2 | Omitir las revisiones médicas de control del paciente en el curso del | 0,917 0,120 0,55
tratamiento o pasar por alto efectos anémalos

3 | No detectar errores de la etapa de delineacion de volimenes al| 0,944 0,171 0,65
delinear y conformar el volumen blanco (PTV) durante la
planificacion del tratamiento

4 | Evaluar incorrectamente y aprobar el Plan de Tratamiento por parte | 0,959 0,222 0,72
del fisico y el radiooncdlogo.

5 | Cometer errores con la hoja de tratamiento propiciados por su| 0,966 0,260 0,76
disefio deficiente, desde el punto de vista ergonémico

6 | Omitir la verificacion del posicionado diario del paciente con| 0,973 0,308 0,80
respecto a la fotografia de posicionado ubicada en la hoja de
tratamiento

7 | Cometer un error al verificar la distancia de la fuente a la superficie| 0,976 0,336 0,82
en la sesion inicial de tratamiento

8 | Omitir la imagen portal periddica o cometer un error al evaluarla 0,979 0,368 0,84

9 | Omitir la reunion de nuevos pacientes o cometer errores y| 0,982 0,406 0,86
malentendidos en la misma

10 | Omitir la colocacidn de la fotografia de posicionamiento en la hoja| 0,985 0,449 0,88
de tratamiento en la sesidn de inicio o poner una fotografia cuya
calidad es insuficiente para una buena identificacion

11 | Omitir la activacion del enclavamiento por software de la| 0,988 0,500 0,90
continuacion del tratamiento, una vez que el radiooncdlogo decide
modificarlo y, por tanto deberia impedirse la continuacion del
anterior

Incertidumbre FV acumulada de barreras para Sl que provocan
exposiciones accidentales de un solo paciente
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G.4.1. Recomendacion derivada del calculo de las incertidumbres FV

Dado que este calculo simplificado es inevitablemente conservador, se recomienda
como tarea de seguimiento posterior, el efectuar un céalculo mas realista a base de simular la
FV por método de Monte Carlo, en lugar de los célculos basados en los limites del intervalo.
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G.4. Estimaciones cuantitativas de las incertidumbres en el Factor de Incremento del

Riesgo (FV).

Para estimar las incertidumbres del Factor de Incremento del riesgo se ha realizado un

analisis de sensibilidad basado en el siguiente procedimiento:

- Modificar la probabilidad de fallo del suceso basico a sus valores extremos, segun el

Factor de Error que le corresponda.

- Recalcular la frecuencia de exposiciones accidentales de multiples pacientes o de un

solo pacientes segln sea el caso

- Analizar la variabilidad del Factor de Incremento del Riesgo para cada caso.

Los resultados del analisis se muestran en las siguientes tablas y gréficos.

Estimacion de las incertidumbres de los valores de importancia de incremento del

riesgo para exposiciones accidentales de multiples pacientes (Tabla 3-4)

Denominacion del Suceso FIR MAXIMO | FIR MINIMO | FIR BASICO
Prob FIR | Prob FIR | Prob FIR
Producirse un fallo del sistema de control del 1,00E-06 | 161 | 1,00E-03 | 138 | 1,00E-04 | 158
cabezal de irradiacion del acelerador (software
0 circuitos electronicos)
Modificar un procedimiento de uso del TPS, de | 1,00E-04 | 172 | 1,00E-01 | 19 1,00E-02 | 58
manera escrita 0 no escrita
Producirse un fallo del software del LINAC al | 1,00E-06 | 52 1,00E-03 | 49 1,00E-04 | 50
importar datos en formato DICOM
Producirse un fallo del sistema de registro y 1,00E-06 | 52 1,00E-03 | 49 1,00E-04 | 50
verificacion por software.
Producirse un fallo del software al transferir 1,00E-06 | 52 1,00E-03 | 49 1,00E-04 | 50
datos del TPS al LINAC para ejecutar el
tratamiento
Producirse un fallo de software del TPS 1,00E-06 | 28 1,00E-03 | 27 1,00E-04 | 27
Incertidumbres de Factor de Incremento del Riesgo para
multiples pacientes (FIR Z3C)
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Estimacion de las incertidumbres de los valores de importancia de incremento del

riesgo para exposiciones accidentales de un solo paciente (Tabla 3-7)

Denominacion del Suceso FIR MAXIMO | FIR MINIMO | FIR BASICO
Prob FIR | Prob FIR | Prob FIR
No existir (o fallar) el sistema de registro y | 1,00E-06 | 76 | 1,00E-03 | 70 | 1,00E-04 | 74
verificacion
Moverse significativamente el paciente antes | 1,00E-04 | 13 | 1,00E-01 | 5 1,00E-02 | 15
del tratamiento (movimiento suficiente para
ser observable)
Omitir la verificacién de la fotografia de | 1,00E-04 | 12 | 1,00E-01 | 5 1,00E-02 | 12
posicionamiento en Hoja de Tratamiento
Estar ausente el técnico de radioterapia | 1,00E-04 | 12 | 1,00E-01 | 5 1,00E-02 | 10
durante la sesién de inicio del tratamiento.
Omitir el bolus/compensador al posicionar | 1,00E-04 | 15 | 1,00E-01 | 6 1,00E-02 | 10
al paciente para el tratamiento diario o poner
otro bolus por equivocacion
Incertidumbres de Factor de Incremento del Riesgo para
un solo paciente (FIR Z3B)
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G.5. Estimaciones cuantitativas de las incertidumbres en el analisis de sensibilidad de
barreras.

Para estimar las incertidumbres del analisis de sensibilidad de barreras se ha seguido el

siguiente procedimiento:

Mediante Monte Carlo se calcularon las incertidumbres de la Frecuencia anual de
exposicién accidental de las secuencias en las que se encontraba presente la barrera

Los percentiles del factor S se estimaron utilizando la ecuacion del anlisis de
sensibilidad se barreras:

FSI

S _ Sinbarrera

FSI

Donde: FSI con barreras €s la frecuencia anual de exposicion accidental de las secuencias
en las que se encontraba la barrera y FSI sin barreras €s la frecuencia de exposiciones
accidentales de las secuencias sin la barrera

conbarrrera

Los resultados del andlisis se muestran en las siguientes tablas y graficos.

Barreras relacionadas con las pruebas de control de calidad

Denominacion de la Barrera MS mS S
Pruebas dosimétricas de control de calidad 119 8 31
Pruebas mecéanicas de control de calidad 56 4 15

Pruebas de control de calidad del

Telémetro 525 30 126
Pruebas de control de calidad de los luces

de localizacion laser 415 72 173
Pruebas de control de calidad del TPS 24 3 8

Verificacion del TPS tras modificaciones o
mejoras 45 2 10
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Barreras frente a errores de identificacion del paciente

Denominacion de la Barrera MS mS S

Fotografia del paciente en la hoja de

tratamiento 65 6 19
Dato identificador (ID, Cédigo, etc.) en la
hoja de tratamiento 13 3 6
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Incertidumbres del Analisis de sensibilidad de barreras frente
a errores de identificacién del paciente
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Barreras frente a errores de registro de datos de tratamiento diario

Denominacion de la Barrera MS mS S
Impresion diaria de la hoja de sesion de
tratamiento 99 26 51
Registro redundante e independiente del
realizado por la maquina del tratamiento
administrado diariamente 19 4 9

Incertidumbres del Analisis de sensibilidad de barreras frente
a errores de registro de datos de tratamiento diario
120
100 - - mmm e
80 f -
Seriel
B0 - - Serie2
Q o Serie3
B0 f oo b
0
0
1

Barreras relacionadas con la geometria del tratamiento

Denominacion de la Barrera MS mS S
Verificacion de la coincidencia del campo
luminoso con marcas en piel del paciente,
en el posicionado para el tratamiento
diario 107 29 56
Ubicacién del isocentro durante la sesion
de sesién inicial de tratamiento 27 5 11
Marcar el campo en la piel del paciente
durante el sesién inicial de tratamiento 22 2 7
Verificacion de la geometria en la sesion
de inicio del tratamiento 50 2 10
Verificacion del colimador multilaminas en
pantalla en la sesion inicial del tratamiento 139 65 95
Verificaciéon de distancia fuente superficie
mediante el Telémetro 709 11 90
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Incertidumbres del Analisis de sensibilidad de barreras
relacionadas con la geometria del tratamiento
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Barrera relacionada con la interfase TPS - Acelerador Lineal
Denominacion de la Barrera MS mS S
Verificacion de la transferencia del Plan de
Tratamiento en el ordenador de control de
tratamiento 146 68 100
Incertidumbres del Analisis de sensibilidad de barreras de
Verificacion de la transferencia del Plan de Tratamiento en el
ordenador de control de tratamiento
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Barrera relacionada con la observacion del paciente

Denominacion de la Barrera

MS

mS

Visualizacién por Monitor de TV
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Incertidumbres del Andlisis de sensibilidad de barreras
relacionadas con la observacion del paciente
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8. GLOSARIO

Accidente (accident): Todo suceso involuntario, incluidos los errores de operacion, fallos de
equipo u otros contratiempos, cuyas consecuencias reales o potenciales no sean despreciables
desde el punto de vista de la proteccion o seguridad.

Analisis con arbol de fallos (fault tree analysis): Método grafico deductivo que consiste en
descomponer sistematicamente un suceso complejo en sucesos intermedios hasta llegar a
sucesos basicos para los cuales se puede calcular la probabilidad de fallo.

Anélisis con arbol de sucesos (event tree analysis): Método grafico inductivo que describe la
evolucion de un suceso iniciador sobre la base de la respuesta de distintas barreras o
condiciones externas. Partiendo del suceso iniciador y considerando los factores
condicionantes involucrados, el arbol describe las secuencias accidentales que conducen a
distintas consecuencias.

Analisis del modo y efecto de los fallos-FMEA (failure mode and effects analysis): Método
inductivo de andlisis para analizar sistematicamente las causas y onsecuencias de fallos de
componentes en un sistema o proceso

Anélisis de riesgos (risk analysis): Estudio de las causas de determinados sucesos y las
consecuencias que éstos puedan producir. Habitualmente incluye la evaluacion de la
probabilidad de ocurrencia de las consecuencias estudiadas.

Barreras de seguridad (safety barriers): Son aquellas medidas de proteccion previstas para
evitar o reducir las consecuencias de un accidente a partir del suceso iniciador. En el contexto
del presente estudio no se consideran como barreras la calificacion de los trabajadores y los
mantenimientos preventivos, ni aquellas medidas que actlan antes del suceso iniciador,
aunque estos disminuyen la frecuencia de ocurrencia del mismo. Tampoco se consideran las
acciones reguladoras. Se ejemplifican algunos tipos de barreras tipicas:

—  Enclavamientos: Son aquellos sistemas y/o equipos tecnoldgicos que cumplen una
funcién de proteccion y son capaces de detectar automaticamente una condicion
insegura y proteger frente a sus consecuencias (por ejemplo, el enclavamiento de
la puerta de la sala de tratamiento, los bloqueos por software del procesador de
control del acelerador, etc.).

— Alarmas: Sefial sonora o visual que alerta a las personas de la necesitad de una
actuacion, y que requieren de la participacion humana. Dentro de esta categoria se
encuentran los sistemas de comunicacién y visualizacion del paciente (camara de
TV e intercomunicadores), ldmpara de irradiacion a la entrada de la sala de
tratamiento, dosimetro de area, etc.

— Procedimientos: Instrucciones escritas sobre las etapas y/o tareas del proceso de
tratamiento, destinadas a guiar la ejecucion de la tarea y evitar que se produzcan
errores o desviaciones en las diferentes etapas del proceso de tratamiento, como
por ejemplo, protocolos de planificacion de nuevos pacientes, simulacion del
tratamiento, seguimiento del paciente, y en general una gran parte de las acciones
del programa de aseguramiento de calidad.

— Procedimientos de emergencia: Constituyen las acciones de emergencia previstas
ante situaciones de accidente para mitigar sus consecuencias, por ejemplo, atasque
de la fuente.
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Anélisis de sensibilidad (sensitivity analysis): Evaluacién cuantitativa que tiene para conocer
la influencia de los cambios en determinado pardmetro o variable sobre un resultado, por
ejemplo la frecuencia anual de un accidente.

Confiabilidad (reliability): Es la propiedad de un sistema (elemento, componente, pieza) de
cumplir funciones previstas para el mismo, manteniendo su capacidad de trabajo bajo todos
los regimenes y condiciones de operacion previstas y durante el intervalo de tiempo
requerido.

Conjunto minimo de fallo (minimal cut set): Conjunto de sucesos basicos (modos de fallo,
errores humanos) cuyo namero es el minimo para que se produzca el suceso no deseado. Si
uno de los elementos del conjunto faltase, el suceso no deseado no tendria lugar

Cultura de la seguridad (safety culture): Conjunto de caracteristicas y actitudes en las
entidades y los individuos que hace que, con caracter de maxima prioridad, las cuestiones de
proteccion y seguridad reciban la atencion que requiere su importancia.

Defensa en profundidad (defence in depth): Aplicacién de mas de una sola medida de
proteccion para conseguir un objetivo de seguridad determinado, de modo que el suceso
indeseado no se alcance aungue falle una de las medidas de proteccion.

Detrimento (detriment): Dafio total que a la larga sufrirdn un grupo expuesto y sus
descendientes a causa de la exposicion del grupo a la radiacion de una fuente.

Diversidad (diversity): Uso de enfoques, proceso o métodos diferentes para lograr el mismo
resultado (diversidad funcional). Uso de diferente tipo de equipo redundante para ejecutar la
misma funcion (diversidad de equipos). Empleo de diferentes personas para realizar la misma
tarea.

Efecto determinista de la radiacidn (deterministic effect): Efecto de la radiacion para el que
existe por lo general un nivel umbral de dosis por encima del cual la gravedad del efecto
aumenta al elevarse la dosis.

Efectos estocasticos de la radiacion (stochastic effects of radiation): Efectos de la radiacion,
que se producen por lo general sin un nivel de dosis umbral, cuya probabilidad es
proporcional a la dosis y cuya gravedad es independiente de la dosis.

Error Humano (human error): Accion que excede los limites de aceptabilidad. Se reconocen
tres tipos de situaciones que constituyen error humano: realizar una accion incorrecta, no
realizar una accion que debe realizarse, no realizar la accion en el tiempo requerido, cuando
existen limites de tiempo. Algunos ejemplos de clasificacion de errores humanos son los
siguientes:

— Error de Omision: no realizar una accion o tarea requerida.

— Error de Comision: realizar de manera incorrecta de una tarea o realizar una tarea
gue Se no se requiere y que puede provocar una consecuencia indeseada.

— Lapsos: cometer 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 esta ocurriendo en realidad.

301



Exposicion (exposure): Acto o situacion de estar sometido a irradiacion. La exposicion puede
ser externa (irradiacion causada por fuentes situadas fuera del cuerpo humano), o interna
(irradiacion causada por fuentes existentes dentro del cuerpo humano). La exposicién puede
clasificarse en normal o potencial; ocupacional, médica o del pudblico; asi como, en
situaciones de intervencion, en exposicion de emergencia o cronica. También se utiliz6 en el
pasado el término exposicion como magnitud dosimétrica para indicar el grado de ionizacion
producido en el aire por la radiacion ionizante.

Exposicidn crdnica (chronic exposure): Exposicion persistente en el tiempo.

Exposicion del publico (public exposure) Exposicion sufrida por miembros del puablico a
causa de fuentes de radiacion, excluidas cualquier exposicion ocupacional o médica y la
exposicion a la radiacion natural de fondo normal en la zona, pero incluida la exposicion
debida a las fuentes y practicas autorizadas y a las situaciones de intervencion.

Exposicion médica (medical exposure): Exposicion sufrida por los pacientes en el curso de
su propio diagndstico o tratamiento médico o dental; exposicion sufrida de forma consciente
por personas que no estén expuestas profesionalmente mientras ayudan voluntariamente a
procurar alivio y bienestar a pacientes; asimismo, la sufrida por voluntarios en el curso de un
programa de investigacién biomédica que implique su exposicion.

Exposicion normal (Normal exposure): Exposicion que se prevé se recibira en las
condiciones normales de funcionamiento de una instalacién o una fuente, incluso en el caso
de pequefios percances posibles que pueden mantenerse bajo control.

Exposicién ocupacional (occupational exposure): Toda exposicion de los trabajadores
sufrida durante el trabajo, con excepcion de las exposiciones excluidas del ambito de las
Normas y de las exposiciones causadas por las practicas o fuentes exentas con arreglo a las
Normas.

Exposicion potencial (potential exposure): Exposicion que no se preve se produzca con
seguridad, pero que puede ser resultado de un accidente ocurrido en una fuente o deberse a un
suceso 0 una serie de sucesos de caracter probabilista, por ejemplo a fallos de equipo y errores
de operacion.

Fallo (failure): Suceso fortuito que produce la pérdida de capacidad de un componente para
desempefiar las funciones a él asignadas.

Fallo por causa comun (common cause failure). Fallo de dos o més estructuras, sistemas o
componentes debido a una misma causa.

Modo de Fallo (failure mode): Forma en que manifiesta el fallo de un componente.

Redundancia (redundancy): Uso de una cantidad de elementos mayor de la minima que se
requiere para cumplir con una determinada funcion. Posibilita que el fallo o la
indisponibilidad de un elemento sea tolerada sin que se pierda la funcion.

Riesgo (risk): Posibilidad de que se produzca un dafio, pudiendo éste materializarse en
cualquier momento o no hacerlo nunca. Matematicamente se define mediante una expresion
que vincula la frecuencia de un suceso con sus consecuencias.

Secuencia accidental (accident sequence): Cadena de acontecimientos que culmina en un
accidente.

Seguridad (safety): Consecucion de las condiciones de operacidn correctas, prevencion de
accidentes o mitigacién de sus consecuencias, cuyo resultado es la proteccion de las personas
y el medio ambiente frente a peligros indebidos causados por la radiacion.
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Suceso Basico (basic event): Componente o elemento cuya frecuencia/probabilidad se puede
determinar de forma directa. Puede representar cualquier tipo de suceso, por ejemplo, modo
de fallo o error humano.

Sucesos Iniciadores de Accidente (initiating event): Fallas de equipo, errores humanos o
sucesos externos que requieren la actuacion de enclavamientos, acciones humanas o sistemas
de proteccion para contrarrestar o mitigar sus consecuencias potenciales.
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9. ANEXO 1. RELACION DE INFORMES TECNICOS DEL APS

A continuacion se listan los informes técnicos generados durante el estudio y que se
complementan mutuamente.

304

1.

P1 RT_01 2006 “Descripcion del Acelerador Lineal y otros equipos asociados al
tratamiento”.

P1 RT _02 2006 “Descripcion de los Procesos Asociados al Tratamiento de
Radioterapia con LINAC”

P1 RT_03 2006 “Analisis de Modos y Efectos de Fallo (FMEA) del LINAC y otros
equipos asociados al tratamiento”

P1 RT_04 2006 “Analisis de Modos y Efectos de Fallo Humano (FMEA-Humano)
del Proceso de Tratamiento con LINAC y de los Procesos de chequeos periddicos,
mantenimientos y calibraciones de equipos y sistemas para su uso clinico”

P1 RT _05 2007 “Cuantificacion del APS-RT- LINAC”

P1_RT 05 2007 Parte 5_1 “Modelos de Arboles de Sucesos”

P1 RT 05 2007 Parte 5 2 “Resultados de la cuantificacion de los sistemas y
etapas del proceso de tratamiento con LINAC”

P1_RT_05 2007 Parte 5_3 “Arboles de Fallo de Sucesos Iniciadores”

P1 RT_05 2007 Parte 5 4 “Arboles de Fallo de los cabeceros de los Arboles de
Sucesos”

P1 RT 05 2007 Parte 5 5 “Resultados de la cuantificacion de las secuencias
accidentales y sucesos iniciadores”

P1 RT 05 2007 Parte 5_6 “Resultados de la cuantificacion de cada barrera “
P1 RT_05 2007 Parte 5_7 “Probabilidades de los Sucesos Basicos”
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