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Resumen

La OIEA con su publicacion TecDoc-1685/S “Aplicacion del método de analisis de
matriz de riesgo a la radioterapia” busca determinar el perfil de riesgo de radioterapia
mediante el estudio del nivel de riesgo de una lista de sucesos potenciales, los cuales
son eventos iniciadores asociados a cada etapa de la practica.

Para el desarrollo del analisis del riesgo de la evaluacion de seguridad es necesario
conocer los criterios de asignacion de la frecuencia de ocurrencia, probabilidad de fallo
de las barreras y consecuencia de cada evento iniciador por medio de las diferentes com-
binaciones que determinan los niveles del riesgo. Los sucesos iniciadores (SI) con niveles
de riesgo alto o muy alto deben pasar por una segunda revision donde se determine el
riesgo real de la practica. Para la evaluacion del anélisis de riesgo en teleterapia se utilizo
la herramienta informatica llamada Sistema de Evaluacion del Riesgo en Radioterapia
(SEVRRA) desarrollado por el foro iberoamericano de organismos reguladores radiolo-
gicos y nucleares. Se realiza la evaluacion de seguridad para las técnicas de radiocirugia
de dosis tnica (SRS) y dosis fraccionada (SBRT) en el acelerador Axesse mediante
una busqueda de eventos iniciadores especificos a estas practicas, reportados a partir
de recomendaciones o accidentes ocurridos que pueden suceder en las diferentes etapas
y se realizo la evaluacion de seguridad adicionando elementos a SEVRRA. Ademas se
disen6 una hoja de calculo con el método de matriz de riesgo para identificar barreras di-
rectas y reductores de frecuencia y consecuencia para disminuir el riesgo de las técnicas.

Utilizando SEVRRA se analizaron 148 eventos iniciadores, y se excluyeron 26 SI, de
los cuales 0 tuvieron riesgo muy alto, 1 tuvo riesgo alto y 86 presentaron riesgo medio
principalmente en la etapa de administracion de la dosis. Se modificaron 15 eventos
iniciadores de SEVRRA aplicables para SRS y SBRT. En la literatura se encontraron
36 SI tomados de publicaciones de la AAPM, OIEA y SEFM; 20 SI aplicaron para
SRS y 16 para SBRT con consecuencias al paciente. Para SRS se obtuvieron 93 SI,
el resultado del riesgo fue de: 0 % muy alto, 1% alto, 54 % medio y 45% bajo. Para
SBRT se obtuvieron 101 SI de los cuales el 0% fueron de riesgo muy alto, 1% riesgo
alto, 55 % riesgo medio y 44 % riesgo bajo. Utilizando SEVRRA y la hoja de célculo, se
encontré que SEVRRA en ocasiones asigna un nivel diferente a las barreras, reductores
de frecuencia y consecuencia que no corresponde con el método del TecDoc-1685/S. Se
recomendaron algunas barreras de seguridad, reductores de frecuencia y consecuencia
que disminuyen el riesgo para los eventos iniciadores que generaban un nivel de riesgo
alto y medio.

La evaluacion de seguridad permitié al Centro Javeriano de Oncologia conocer el nivel
de riesgo de sus précticas en teleterapia y de esta manera tener en cuenta posibles
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barreras para disminuir el riesgo. Existen algunos eventos iniciadores que al comparar
su nivel de riesgo entre SEVRRA y la hoja de calculo no coinciden debido a que la

robustez asignada para algunas barreras por el software es mas alta que la definida en
el TecDoc-1685/S.

Palabras clave: (Evaluacion de seguridad, Matriz de riesgo, Evento iniciador, Ra-

diocirugia).
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Abstract

The TAEA with its publication TecDoc-1685/S .Application of the Risk Matrix Analysis
Method to Radiotherapy"seeks to determine the risk profile of radiotherapy by studying
the risk level of a list of potential events, which are initiating events associated with
each stage of the practice.

For the development of the risk analysis of the safety assessment, it is necessary to
know the criteria for assigning the frequency of occurrence, probability of barrier fai-
lure and consequence of each initiating event by means of the different combinations
that determine the risk levels. The initiating events (SI) with high or very high risk
levels must undergo a second review to determine the real risk of the practice. For the
evaluation of risk analysis in teletherapy, the computerized tool called Sistema de Eva-
luacion del Riesgo en Radioterapia (SEVRRA) developed by the Ibero-American forum
of radiological and nuclear regulatory bodies was used. The safety assessment for single-
dose radiosurgery (SRS) and fractionated-dose radiosurgery (SBRT) techniques in the
Axesse accelerator was carried out by searching for specific initiating events for these
practices, reported from recommendations or accidents that may occur in the different
stages, and the safety assessment was carried out by adding elements to SEVRRA. In
addition, a spreadsheet was designed using the risk matrix method to identify direct
barriers and frequency and consequence reducers to reduce the risk of the techniques.

Using SEVRRA, 148 initiating events were analyzed, and 26 IS were excluded, of which
0 were very high risk, 1 was high risk and 86 were medium risk, mainly in the dose
administration stage. Fifteen applicable SEVRRA initiating events were modified for
SRS and SBRT. In the literature we found 36 IS taken from AAPM, TAEA and SEFM
publications; 20 IS applied for SRS and 16 for SBRT with consequences to the patient.
For SRS, 93 IS were obtained, the risk score was: 0 very high, 1 high, 54 medium and 45
low. For SBRT, 101 IS were obtained, of which 0% were very high risk, 1% high risk,
55 % medium risk and 44 % low risk. Using SEVRRA and the spreadsheet, it was found
that SEVRRA sometimes assigns a different level to barriers, frequency reducers and
consequence that does not correspond with the TecDoc-1685/S method. Some safety
barriers, frequency and consequence reducers that decrease the risk were recommended
for initiating events that generated a high and medium level of risk.

The safety assessment allowed the Centro Javeriano de Oncologia to know the risk
level of its teletherapy practices and thus take into account possible barriers to reduce
the risk. There are some initiating events that, when comparing their risk level between
SEVRRA and the spreadsheet, do not coincide because the robustness assigned for so-
me barriers by the software is higher than that defined in TecDoc-1685/S.
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1. Introduccién

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define el cancer como un grupo de en-
fermedades que pueden iniciar en cualquier 6rgano o tejido del cuerpo humano, esto
sucede cuando las células anormales crecen de forma descontrolada y su alcance puede
llegar a invadir otros tejidos u érganos; a este proceso se le conoce como metastasis. El
organismo afirma que el céncer es la segunda causa de muerte en el mundo con més de
9,6 millones de muertes en el 2018 [I].

Cuando un paciente es diagnosticado con cancer hay diferentes modalidades de tra-
tamiento como: cirugia, quimioterapia, terapia hormonal y radioterapia. Estos trata-
mientos son altamente eficaces; implementados para la curacion, paliacion y el control
de los sintomas en los casos avanzados o recurrentes. Actualmente, la radioterapia es
una de las principales opciones en el manejo del cancer, motivo por el cual seré el ob-
jetivo de anélisis para el presente trabajo [2].

La radioterapia se fundamenta en el uso de la radiacién ionizante para generar un
dano irreversible a la estructura del ADN, provocando la muerte de las células y evi-
tando una multiplicacién descontrolada, durante este proceso es evidente el impacto de
la irradiacion en los tejidos sanos por los campos de radiaciéon impartidos, por lo tanto,
es indispensable protegerlos y conocer las tolerancias de los érganos en riesgo (OAR)
[21].

La radioterapia con el transcurso del tiempo ha venido evolucionando hasta llegar a
tener diferentes técnicas de tratamiento especializadas que se pueden utilizar depen-
diendo de la ubicacién y el tipo de tumor o lesion a tratar. En un inicio la radioterapia
utilizaba campos de tratamiento grandes, poco a poco este sistema fue cambiando hasta
llegar a una delimitacion mas precisa del volumen, mejorando la calidad del tratamien-
to. La radioterapia tridimensional fue el siguiente paso en el que se emplearon multiples
haces con bloques o con colimadores multilaminas (MLC, por sus siglas en inglés de
Multi Leaf Collimators), herramientas que favorecieron la conformacion del volumen a
tratar.

Con el avance de la tecnologia y la informatica se logra minimizar el impacto de la
dosis a los OAR suministrando dosis mas altas al tumor, esto con la modulaciéon de
los haces. A esta técnica se le conoce como Radioterapia de Intensidad Modulada o
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Terapia Conformada Dindamica (IMRT, por sus siglas en inglés de Intensity Modulated
Radiation Therapy) y Radioterapia de Arco (VMAT, por sus siglas en inglés de Volu-
metric Modulated Arc Therapy). Posterior a esto surge la radiocirugia estereotéctica,
que tiene como principal objetivo tratar volimenes pequenos. Esta ultima seré la téc-
nica analizada en este trabajo de grado. En la radiocirugia estereotéctica existen tres
aspectos importantes para desarrollar el tratamiento: eficacia del tratamiento, calidad
de vida y seguridad [7]. Desde el punto de vista de la seguridad, la radiocirugia este-
reotactica es muy especial, ya que es una técnica en la que la radiacion es administrada
directamente a una persona, impartiendo dosis de radiaciéon muy elevadas, ademas, la
particularidad de que tanto la sobre-dosificacién como la subdosificacion pueden tener
graves consecuencias [3].

En este tipo de tratamientos estan involucrados diferentes procesos muy complejos,
en el que interactuian distintos profesionales de la salud de diferentes disciplinas (grupo
multidisciplinario). Durante la practica diaria el nimero de pacientes tratados es eleva-
do. Hay procedimientos y procesos basados en protocolos que pueden generar que hayan
actividades repetitivas durante las jornadas laborales, lo cual podria desencadenar en
un error humano. Por lo tanto, estas consideraciones reciben una gran atencion [4].

Segun las “Normas béasicas internacionales de seguridad para la protecciéon contra la
radiacion ionizante y para la seguridad de las fuentes de radiacion” [8] establecen requi-
sitos tendientes a que se investiguen las exposiciones médicas accidentales y se adopten
las medidas correctivas necesarias para evitar su repeticion. En la actualidad se cuenta
con poca bibliografia con informes de casos de exposicién accidental para radiocirugia
en comparacion con otras técnicas, articulos donde relatan los posibles fallos, causas
que contribuyeron al accidentes y procedimientos empleados para reducir el riesgo [6].

Estos articulos no son suficientes para determinar el tipo de riesgo que tiene la ins-
talacion, dado que no contemplan posibles accidentes que atin no han ocurrido o no se
han dado a conocer. Para poder analizar este tipo de eventos es necesario una meto-
dologia sisteméatica que se anticipe e identifique aspectos vulnerables en el proceso de
tratamiento, con la finalidad de poder establecer estrategias que eviten las exposiciones
accidentales.

1.1. Estado del arte

Hoy en dia los servicios de radioterapia y los procesos que en estos se llevan a cabo
estan sujetos a un estricto nivel de seguridad para la protecciéon contra las radiacio-
nes ionizantes. Sin embargo, se encontraron casos que evidencian fallos, por error de
los equipos, errores humanos o combinaciones de los dos; esto podria desencadenar
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en un accidente. La radioterapia es una técnica que se apoya en el cumplimiento de
requisitos preestablecidos en normas y reglamentos desarrollados por organizaciones in-
ternacionales, los cuales permiten garantizar un adecuado tratamiento. Este proceso se
ha denominado método normativo para controlar la seguridad.

Gracias a la informacion que se ha recopilado sobre las exposiciones accidentales, se
cuenta con una base de datos de los accidentes que han ocurrido en el trascurso del
tiempo, permitiendo fortalecer los esquemas de seguridad de las instituciones, veri-
ficando si un servicio de radioterapia es lo suficientemente seguro como para evitar
exposiciones accidentales similares a las publicadas.

El método basado en la reaccion de los sucesos ocurridos, en especial aquellos casos
con consecuencias catastroficas de amplia difusion y de muy baja frecuencia, se de-
nomina método reactivo [9]. Sin embargo, pueden pasar por alto otros sucesos cuya
frecuencia es mayor, pero cuyas consecuencias, aunque no tan catastroficas, son tam-
bién significativas; un claro ejemplo de estos son los accidentes a un solo paciente, en
los que pueda que el caso no sea publicado como un accidente.

Segiin la bibliografia en la mayoria de los accidentes, Muchos de los errores que se
producen en los tratamientos no se deben a fallos en los dispositivos o del software, sino
a errores en el flujo de trabajo y su proceso. Por tal motivo es importante establecer un
control de calidad que permita realizar una comprension sistemética de la probabilidad
y el impacto clinico de los posibles fallos en el curso de la radioterapia de manera que
se pueda proporcionar seguridad y calidad en la atencion al paciente. Hay documen-
tos como el TaskGroup 100 de la AAPM y el TecDoc 1685/S de la OIEA los cuales
implementan un método integrado es decir adopta los métodos reactivo (responde a
los acontecimientos que ya ocurrieron tales como incidentes y accidentes), proactivo
(implica el analisis de las condiciones existentes en tiempo real) y predictivo (implica
la recopilacion de la informacion para prever eventos futuros), desarrollando un marco
para disenar actividades de gestion de calidad, basadas en estimaciones de la probabili-
dad de los fallos identificados y su resultado clinico a través del proceso de planificacion
y administracion de la radioterapia [10].

Actualmente existen una serie de métodos para estudiar la seguridad del proceso de
radioterapia, los métodos que hoy se usan a nivel mundial son:

» The York State Department o Health (USA, State)

= Rosis (por su siglas del ingles, Radiation Oncology Safety Information System,
International)
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» UK System (Reino Unido)

= RIRAS (por su siglas del ingles, Radiotherapy Incident Reporting and Analysis
System, USA)

= ROILS (por su siglas del ingles Radiation Oncology Incident Lear-ning System,
USA)

» NSIR-RT (por sus siglas del ingles Canadian National System for Incident Repor-
ting in Radiation Treatment, Canada)

= SAFRON (por sus siglas del ingles Reporting and Learning System for Radiothe-
rapy International)

» SEVRRA (Latino America Y Espana)

El primero de ellos The York State Department o Health fue desarrollando en los Es-
tados Unidos, es un sistema a nivel hospitalario, es decir no solo esta restringido a
incidentes de radioterapia sino a todos los incidentes del hospital. El departamento de
salud del estado de Nueva York tiene la autoridad para obligar a la notificacion de in-
cidentes, esto hace que el acceso sea restringido para acceder a los datos del sistema [I1] .

Rosis es un sistema internacional pionero que fue disenado por dos fisicos médicos
y dos técnicos en radioterapia, comenzé en el 2001, financiado por ESTRO (de sus
siglas del inglés European Society for Radiotherapy and Oncology); es un sistema vo-
luntario, completamente anénimo y se maneja via web. Este sistema es alimentado por
més de 150 centros de todo el mundo, los cuales atienden un promedio de 210.000 nue-
vos pacientes cada ano, este sistema tiene escritura libre y no tiene un formato ni una
taxonomia definida [12].

El sistema del Reino Unido tiene dos caracteristicas para su éxito. La iniciativa fue
apoyada por todas las organizaciones de profesionales en radioterapia y tuvo respaldo
econdmico permitiendo que el personal capacitado estuviese dedicado al proyecto. Este
sistema esté clasificado por niveles dependiendo el grado del incidente, los que estén en
el nivel uno, los méas graves, seran notificados a los entes reguladores del Reino Unido.
El sistema de aprendizaje esta guiado por el documento Towards Safer Radiotherapy
[13].

En los Estados Unidos se han creado dos sistemas de aprendizaje de incidentes de uso
nacional, debido a la preocupacion de litigios en ese pais los sistemas de aprendizaje de
incidentes se ejecutan a través de lo que se conoce como, organizaciones de seguridad
del paciente. La legislacion en los Estados Unidos protege la informacién que tienen
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estas organizaciones incluso cuando se producen acciones legales contra los centros y
profesionales de la salud [19].

El primero de estos sistemas es RIRAS (Por sus siglas en inglés, Radiotherapy incident
Reporting and Analysis System) fue desarrollando principalmente por fisicos médicos
que formaron el centro para la evaluacion de las ciencias radioldgicas, este sistema fo-
menta la notificacion de fallos del equipo e incluye acciones correctivas y preventivas.
La taxonomia utilizada son las mismas desarrolladas por la AAPM [I4].

El segundo sistema es ROILS que se basa en el documento de la AAPM sobre elementos
de notificaciones y anélisis de incidentes, un comité asesor trabaja con las instituciones
que han notificado en el sistema, esto con el fin de prestar sus servicios de analizar y
solucionar los incidentes, se adquieren beneficios por participar, uno de estos es recibir
informacion sobre sucesos de la base de datos nacionales con informaciéon sobre equipos
y técnicas, el sistema es voluntario, gratuito, pero no se puede acceder a toda la infor-
macion presente [15].

El sistema nacional de Canada NSIR-RT (por sus siglas en inglés, National System
for Incident Reponting in Radiation Treatment), se adapté con el Sistema Nacional
de Notificacion de Errores de Medicamentos, este sistema se desarrolld en el 2016, es
voluntario y gratuito para los usuarios, sus informes no son accesibles. Este sistema
especifica en detalle los danos médicos [16].

SAFRON del OIEA, es un registro voluntario de informes de incidentes y cuasi-errores
en radioterapia, se debe hacer un registro en la OIEA, fue desarrollado por un grupo de
expertos convocados por el OTEA. SAFRON puede recibir informacién de otros sistemas
de aprendizaje de incidentes, sistemas como ROILS y el canadiense estéan trabajando
para poder acceder a SAFRON, con el fin de poder transferir e intercambiar datos.
Este sistema se basa en el flujo de informacion para alimentar y conocer cuéles son los
accidentes que han ocurrido y asi poder determinar cuéles son los posibles riesgos que
esto puede generar. El sistema implementa la taxonomia de la AAPM [17].

Por dltimo, Sevrra (Sistema de Evaluacion de Riesgo en Radioterapia), desarrollado
por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias (México), es el resul-
tado de los trabajos del Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiol6gicos
y Nucleares (FORO), para completar los analisis iniciados en el marco de un programa
coordinado de investigacion de la OIEA sobre la seguridad radiolégica en radioterapia
que busca hacer que los resultados sean aplicables a la practica real. La taxonomia es
la de la AAPM y tiene algunas recomendaciones de seguridad de las instalaciones de
radioterapia, basado en la experiencia. Este proyecto es desarrollado por un grupo mul-
tidisciplinario (fisicos médicos, oncologos radioterapeutas y técnicos en radioterapia) de
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diferentes paises del cono sur y Espana, acompanado con el consejo de la OIEA [I§].

En la siguiente tabla [1.1] se presenta una descripcion de los diferentes métodos de
software, donde se clasifican si son gubernamentales, de libre acceso, determinacion del
riesgo y si son reactivas o integrales.

Software Gub. Inf. libre Det. el Reactivo  Integral
riesgo

The York State v
Department of Health

(\

ROSIS v

UK System

RIRAS

ROILS

NENENENEN

NSIR-RT

SAFRON

SNENENENENEN
Q\

SEVRRA

Tabla 1-1.: Clasificacion de los diferentes sistemas software, Gub.: Gubernamental, Inf.
libre: Informacién libre

A mediados de los anos 90s en Colombia, algunos centros en RT adaptaron la téc-
nica de SRS, iniciando con los sistemas de inmovilizacion estereotacticas del craneo
del paciente y la conformaciéon de campos pequenos. Modificando y adaptando el sis-
tema de colimacién. A medida que la técnica avanzaba aumentaron los requerimientos
y exigencias del control de calidad, por consiguiente, un nimero pequeno de centros
garantizaban las exigencias [20] [21].

En la actualidad ya hay un ntimero considerable de centros que pueden lograr estas
caracteristicas (exactitud en el posicionamiento del paciente, la evaluacion anatémica
por medio de imégenes de exploracion previa y durante el tratamiento, la alta defini-
cion en la confirmacion de campos, y capacitacion del personal a cargo del servicio);
alrededor del 30 % de los centros de RT del pais ofrecen la SRS a pacientes con lesiones
cerebrales. Se tiene estimado que, para finales del ano 2025, se espera que el 60 % de los
centros presten el servicio de radiocirugia intracraneal [20], por este motivo es de suma
importancia identificar los posibles eventos que pueden ser un riesgo y que elementos
y/o recursos son capaces de evitar un posible accidente.

Segun el directorio de centros de radioterapia (DIRAC por sus siglas en inglés Di-
rectory of Radiotherapy Centres) de la IAEA, reconoce un total de 54 centros de RT
en Colombia con 98 aceleradores lineales, la gran mayoria de los centros se encuentran
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en: Medellin, Bogota, Bucaramanga, Cali y Barranquilla. Siendo Bogota y Cali, las
ciudades con mas procedimientos realizados en radiocirugia.

En el 2014 el ministerio de Minas y Energias expide la resolucion 90874 [54], por medio
de la cual se establecen los requisitos y procedimientos para la expedicion de autoriza-
ciones para el empleo de fuentes radiactivas y de las inspecciones de las instalaciones
radiactivas.

En esta misma normativa en el capitulo VIII se exige el desarrollo de la evaluacion
de seguridad, “la cual debera tener un alcance y un grado de detalle en correspondencia
con la magnitud de los riesgos radiologicos relativos a la instalacion o la actividad que
en ella se realice, la frecuencia de los incidentes incluidos en el analisis, la complejidad
de la instalaciéon o la actividad y las incertidumbres propias de los procesos que estan
incluidos en el anélisis.”

Los solicitantes o titulares de autorizaciones deberan efectuar evaluaciones de la seguri-
dad relativas a las medidas de proteccion y seguridad aplicables a las fuentes adscritas
a las practicas de las que son responsables, a fin de:

= Determinar en qué formas podrian producirse exposiciones normales y potenciales,
teniendo en cuenta los efectos de sucesos externos a las fuentes, asi como los
sucesos que afecten directamente a las fuentes y al equipo conexo.

= Determinar la magnitud prevista de las exposiciones normales y, en la medida que
sea razonable y préctico, estimar la probabilidad y la magnitud de las exposiciones
potenciales.

= Evaluar la calidad y la amplitud de las disposiciones en materia de protecciéon y
seguridad.

Mediante esta normativa se debe cumplir la elaboracion de la evaluacion de seguridad
para braquiterpia. Por otro lado la resolucion 482 de 2018 del ministerio de salud y pro-
teccion social, manifiesta que la exposicion a la radiacién ionizante es considerada un
factor de riesgo, por cuanto los efectos dependen del tipo de radiacion, de la cantidad
y distribuciéon de dosis, la fragmentacion de esta, la energia de la radiaciéon, ademas
de factores externos. Dada esta apreciacion del riesgo, generan un acto administrativo
en el que se debe garantizar el uso adecuado de los equipos generadores de radiacion
ionizante, su control de calidad, asi como para la prestacién de servicios de proteccion
radiologica.

En seccion 11, de la resolucion 482 [68|, Licencia de practicas médicas categoria II,
en el Articulo 23. Requisitos de la solicitud para el otorgamiento de la licencia de préc-
tica médica categoria II, se establecen los requisitos para obtener la licencia de operaciéon
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y en el Articulo 24. Visita de verificacion, se realiza una visita, en la que el prestador
del servicio, debera aportar la documentacién descrita en el articulo anterior, debera
contar con la documentacion que acredite:

= Certificado expedido por una institucion de educacién superior o por una institu-
cion de Educacion para el Trabajo y el Desarrollo Humano, en el que se acredite
la capacitacion en materia de proteccion radiolégica de los trabajadores ocupa-
cionalmente expuestos.

» Programa de capacitacion en proteccion radiolégica, ofrecido por el prestador de
servicios de salud al personal involucrado en la practica médica Categoria II,
dirigido por el oficial de protecciéon radiologica

= Descripcion de los elementos, sistemas y componentes necesarios en la practica
médica categoria II que se realice, en el que se describan las barreras de seguridad
tecnologicas existentes para prevenir o mitigar los accidentes. Dichas barreras po-
dran diferenciarse en razon a la practica médica que se esté efectuando, en tres
tipos, a saber: 1. sistemas de seguridad (interruptores, actuadores eléctricos), 2.
alarmas o advertencias de seguridad, 3. procedimientos de seguridad y emergen-

clas.

Entre otros documentos, este ultimo esta relacionado con la evaluacion de seguridad, en
el que se debe manifestar cuales son los mecanismos de seguridad para evitar el riesgo.

1.2. Planteamiento del problema y pregunta de

investigacion

1.3. Justificacion

Existe un aumento en la implementacion de la técnica de radiocirugia de dosis tinica
y de dosis fraccionada en el pafs dada su eficiencia terapéutica para el tratamiento de
lesiones benignas y de diferentes tipos de cancer. En la secuencia de tratamiento de un
procedimiento de radiocirugia hay la posibilidad de diferentes sucesos que llevan a la
perdida de tratamientos exactos o que pueden ser posibles fuentes de error.

En la actualidad el analisis de seguridad a nivel internacional en radiocirugia es un
método poco explorado. Este trabajo de grado busca proporcionar eventos iniciadores
los cuales diferentes profesionales en radioterapia de Colombia pueden utilizar para rea-
lizar la evaluacion de la seguridad en radiocirugia; nosotros realizaremos el analisis por
medio de la matriz de riesgo como una herramienta para identificar el nivel de riesgo y
buscar mecanismos que ayuden a mitigar la ocurrencia de fallos en el procedimiento de
radiocirugia de dosis tinica y fraccionada del Centro Javeriano de Oncologia.
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1.4. Objetivos

1.4.1. Objetivo General

Adaptar la herramienta de matriz de riesgo de radioterapia SEVRRA (Sistema de
Evaluacion de Riesgos en Radioterapia) del Foro Iberoamericano de Organismos Regu-
ladores Radiologicos y Nucleares para la evaluacion de seguridad del procedimiento de
radiocirugia de dosis tinica y dosis fraccionada.

1.4.2. Objetivos Especificos

= Revisar los eventos iniciadores de los procedimientos de radiocirugia de dosis tinica
y fraccionada presentes en la literatura.

= Aplicar el método para establecer los riesgos dados por la metodologia de matriz
de riesgo en radioterapia externa.

= Implementar el analisis cuantitativo y cualitativo de la matriz de riesgo para la
evaluacion de seguridad en radiocirugia.

= Generar barreras de seguridad para los eventos iniciadores encontrados que per-
mitan disminuir el riesgo a niveles aceptables.
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2.1. Generalidades de la Radioterapia moderna

El uso de rayos X en medicina es uno de los factores que contribuyen al descubrimien-
to de la radioterapia. Es un tratamiento con uso de radiaciéon ionizante en pacientes
oncologicos, consiste en eliminar o controlar el crecimiento de tejidos anormales apli-
cando una determinada dosis a un volumen objetivo sin afectar los érganos y tejidos
circundantes [22].

Existen dos grandes procedimientos en radioterapia, teleterapia y braquiterapia [22]
[23]. En la primera, se induce un rayo de alta energia desde el exterior del cuerpo del
paciente hacia el tumor; mientras que en la segunda se implementan fuentes radioactivas
en un implante dentro o cerca del tumor a tratar, por un periodo de tiempo determinado.

En los dltimos anos se han producido importantes avances en la aplicacion de la ra-
dioterapia. Entre ellas las técnicas de diagnostico por imégenes, que han dado lugar a
una mayor precision en la definicion y delineacion del volumen objetivo [24], asi como
a avances en los sistemas de planificacion del tratamiento y en la capacidad de apli-
cacion de aceleradores lineales que permiten mejorar la distribucién y la conformidad
de las dosis [25]. Estos avances han sido impulsados principalmente por la necesidad
de reducir la dosis a las estructuras tisulares normales y minimizar asi el riesgo de
toxicidad y morbilidad. Con ese fin, se han desarrollado nuevas técnicas de radiacion,
por ejemplo, la radioterapia conformacional tridimensional, radioterapia de intensidad
modulada (IMRT), radioterapia Volumétrica de Intensidad Modulada (VMAT), radio-
cirugia, entre otras.

La primera de estas, la radioterapia conformacional tridimensional (3D-CRT) es una
técnica en el que se logra ajustar los campos de multiples haces a la forman del vo-
lumen a tratar. La tecnologia 3D-CRT surgi6 en la década de 1980 a medida que la
informacion de la tomografia computarizada (CT) se hizo mas accesible y se desarro-
llaron plataformas informaéticas especiales para modelar la representacion y el deposito
de la dosis de radiacion sobre una imagen de CT [26]. Anteriormente, los tratamientos
de radiacién se ajustaban a la altura y el ancho del tumor, lo que significaba que una
cantidad considerable de tejido sano se exponia a toda la energia de los haces de ra-
diacion. La radioterapia conformacional utiliza la informacion de la imagen de la CT



2.1 Generalidades de la Radioterapia moderna 11

para enfocar el tumor y evitar el tejido sano circundante. Esta focalizacién exacta hizo
posible el uso de niveles mas altos de radiacion en el tratamiento, que son maés efectivos
para reducir y eliminar tumores|26| [27]. Es decir, la 3D-CRT, es una técnica avanzada
que incorpora el uso de tecnologias de imagen para generar representaciones tridimen-
sionales del tumor de un paciente, los érganos y tejidos cercanos [22].

La planificacion del tratamiento se realiza con técnicas estdndar, que disenan haces
de intensidad conformada a la proyeccion geométrica del objetivo, las cuales pueden
utilizar miltiples direcciones del rayo. Esta técnica constituyo un avance a la radiote-
rapia de intensidad modulada (IMRT), que al igual que la 3D-CRT requiere de una
planificaciéon en 3D con la delimitacién del volumen de interés junto con los érganos a
riesgo. Sin embargo, en esta técnica se pueden hacer restricciones de dosis necesarias
para los 6rganos ya que puede modular la intensidad del haz mediante los colimadores
multilaminas, de acuerdo con esta informaciéon se crea un algoritmo de célculo el cual
establece los perfiles de dosis, esta forma de optimizacion es conocida como planificacién
a la inversa [28§].

Recientemente, se introdujo en la practica las terapias basadas con arco, en un in-
tento de superar algunas de las limitaciones asociadas con la IMRT'. El concepto bésico
de la terapia de arco es la entrega de radiaciéon de una rotacion continua de la fuente de
radiacion y permite que el paciente sea tratado desde un angulo de haz completo de 360°.

Las terapias de arco tienen la capacidad de lograr distribuciones de dosis altamente
conformes y son una técnica avanzada de la IMRT. Una de sus ventajas es la mejora
de la administracion del tratamiento reduciendo el tiempo de administraciéon del trata-
miento y la reduccion del uso las unidades monitor (MU) [29, [30]. Existen dos formas

principales de terapias basadas en el arco: la tomoterapia y la terapia de arco volumé-
trico modulado (VMAT).

La VMAT se introdujo por primera vez en 2007 y se describi6 como una novedosa
técnica de radiacion que permitia la variacion simultanea de tres pardmetros durante la
aplicacion del tratamiento, rotacion del gantry, la forma de la abertura del tratamiento
mediante el movimiento de las hojas de MLC y la tasa de dosis [31]. La forma ante-
rior de terapia de arco, denominada terapia de arco de intensidad modulada (IMAT)
fue descrita por primera vez por Yu en 1995 [29] y requeria el uso de multiples arcos
superpuestos para lograr una distribucion satisfactoria de la dosis [42]. Las técnicas de
VMAT mas recientes han permitido tratar todo el volumen objetivo utilizando uno o
dos arcos, en algunos casos pueden requerir mas. Un beneficio de la VMAT es la po-
sibilidad de administrar este tratamiento en aceleradores lineales convencionales, que
estan configurados para tener esta capacidad.
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La introduccién de este tipo de técnicas ha facilitado el escalonamiento de las dosis
requeridas para el control de la enfermedad, pero ain se busca poder tratar tumores
lo mas cercanos a organos o tejidos es por esto que, Lars Leksell, un neurocirujano
sueco, introdujo el término “radiocirugia estereotactica“ en 1951 [29] como un concepto
novedoso de un método no invasivo para tratar lesiones que no eran accesibles mediante
técnicas de cirugia abierta, este término es una radioterapia no quirtrgica que se usa
para tratar anormalidades funcionales y pequenios tumores, que aportan radiacion en
altas tasas de dosis en una sola sesion (dosis tinica) o en pocas sesiones de tratamiento
(dosis fraccionada) de manera muy precisa en comparacion con la radioterapia conven-
cional ayudando asi a preservar el tejido sano que se encuentra cerca de la ubicacién

del tumor [32].

La Comision Internacional de Unidades y Medidas Radiolégicas (ICRU) subdivide la
SRT en radiocirugia estereotactica o SRS (por sus siglas en inglés Stereotactic RadioSur-
gery), radioterapia estereotactica corporal o SBRT (por sus siglas en inglés Stereotactic
Body RadioTherapy) y la radioterapia estereotactica corporal ablativa, donde estas téc-
nicas necesitan un sistema de posicionamiento de alta definicion, para poder impartir
los multiples campos de fotones en una o varias fracciones. El proposito es poder obte-
ner una conformacion de dosis suficientemente alta para los volimenes pequenos.

Estos métodos se caracterizan por su alto impacto en las células tumorales las cua-
les reciben una dosis absorbida por encima de 7 Gy, las células malignas pueden ser
aniquiladas o presentar danos, igualmente se pueden ver afectados los mecanismos de
reparacion celular [35]. Es por esto que el posicionamiento del paciente debe ser muy
preciso, para ello se implementan inmovilizadores especializados que impiden el movi-
miento del paciente, como se ilustran en la figura .

b)

al

Figura 2-1.: a) Marco de estereotéxia Leksell Stereotactic System de Elekta, b) Marco
Elekta de radiocirugia extracraneal, junto con diferentes inmovilizadores
(torax, abdomen y pelvis). Imagenes tomada de [36].)
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En general las técnicas SRS y SBRT se diferencian en la ubicacién anatémica, el
volumen a tratar con SRS se localiza en el craneo, mientras que la técnica SBRT se
utiliza para localizaciones anatomicas extracraneales [34].

Estas técnicas son usadas principalmente en pacientes que presentan anomalias o tu-
mores con caracteristicas especiales, por ejemplo: su ubicacion es de dificil acceso, esta
ubicado cerca de érganos vitales o regiones complejas de tratar, son tumores que estan
sujetos a movimientos en el cuerpo.

Las patologias que se pueden tratar con la técnica de SRS se agrupan en tres cate-
gorias: tumores cerebrales (benignos, malignos, metéastasis entre otros), malformaciones
arteriovenosas y en condiciones neurolégicas especificas como la neuralgia del trigémino.

Por otro lado, la SBRT actualmente es implementada para el tratamiento de tumo-
res malignos o benignos de tamano pequeno en el cuerpo y en sitios comunes de la
enfermedad, como, por ejemplo: pulmoén, higado, prostata, cabeza y cuello. Los equipos
de tratamiento para llevar a cabo estos tratamientos son: Gamma Knife y acelerador
lineal que administra rayos X de alta energia.

2.2. Equipamiento y recursos basicos

Los aceleradores lineales (Linac) son los més utilizados para realizar los tratamientos
de 3D-CRT, VMAT y radiocirugia. Una de las caracteristicas principales de este tipo
de aceleradores es el diseno de las MLC que lleva incorporado, este sistema va a influir
en la proteccion de los tejidos sanos proximos al tumor.

Para poder realizar estas técnicas se utilizan una serie de inmovilizacién, con la fi-
nalidad de evitar movimientos del paciente durante el tratamiento, los cuales pueden
ser arco de estereotaxia, figura , personalizados (colchones de vacio) o generales
(torax, abdomen, pelvis, rodillas y pies, para tratamientos con SBRT), ver figura [2-1b,
estos deben ser anclados a la camilla de tratamiento para evitar este tipo de movi-
mientos, debe tener indicadores que muestren donde van fijados los inmovilizadores a
la camilla, se recomiendan que las camillas estén fabricadas en materiales radiotrans-
parentes, evitando el uso de partes metalicas [36].

En la radiocirugia es de suma importancia el ancho de las ldminas como su penumbra ya
que tienen una gran influencia en el indice de conformidad. Segin las recomendaciones
de la Sociedad Espanola de Fisica Médica el ancho méaximo de las laminas debe ser
de 5 mm para lesiones con voltimenes inferiores a 10 em?3 [35]. Ademas de esto, dadas
las caracteristicas propias de los tratamientos, es necesario optimizar la duraciéon del
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tiempo de tratamiento para conseguir reducir el movimiento intrafraccion. Para esto los
aceleradores deben tener la capacidad de trabajar con altas tasas de dosis, del orden

de 500 ¢cGy/min a 1000 ¢Gy/min en el méximo de la curva del porcentaje de dosis en
profundidad (PDD) [20].

Por otro lado, la camilla de tratamiento es de gran importancia ya que esta debe tener
la capacidad de realizar movimientos longitudinales de hasta un 1 mm y de décimas de
grado para los desplazamientos rotacionales.

En la radiocirugia, una de las etapas més importantes del proceso es determinar la
localizacion y definicion del volumen objetivo mediante la adquisicion de imégenes para
la planificacion del tratamiento. Por este motivo, es necesario determinar la resoluciéon
y distorsion geométrica de las imagenes de RM, TC y angiografia donde se encuentra
el volumen objetivo.

2.2.1. Sistema de adquisiciéon de imagenes

Para el desarrollo de estas técnicas estan involucradas diferentes mecanismos tecnolo-
gicos, entre ellas se encuentran: la adquisiciéon de imagenes tridimensionales y técnicas
de localizacion que determinan las coordenadas exactas del objetivo dentro del cuerpo.
En ella se encuentran la RM, Panangiografias (en el caso de la SRS) y CT, estos sis-
temas de adquisiciéon de imégenes son utilizadas para obtener un mejor reconocimiento
del tumor o determinar anormalidad dentro del cuerpo, para definir su tamano y forma
exacta, ademas, de ser una ayuda para guiar a planeacion del tratamiento, ver figura
. Al adquirir estas imégenes, se recomienda que la camilla sea similar a la que se uti-
liza en el acelerador. En estos casos se debe utilizar el mismo sistema de inmovilizadores.

b)

Figura 2-2.: a)Tomografia computarizada de cabeza con corte transversal, b) Panan-
giografia de cabeza con corte sagital, donde se puede ver una malforma-
cion arteriovenosa c¢) Resonancia magnética de cabeza corte transversal.
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2.2.2. Aspectos fisicos

Hoy en dia el procedimiento de radiocirugia se puede suministrar por diferentes equi-
pos de tratamiento, entre ellos se encuentra el Gamma Knife, LINAC o equipo que
utiliza terapia de protones. Esta técnica se caracteriza por implementar campos de ra-
diacion pequenos. Para poder administrar este tipo de condiciones la AAPM desarrollo
el reporte TRS-483 titulado Dosimetry of small static fields used in external photon
beam radiotherapy [60] (dosimetria de campos pequenos estéticos usados en radiotera-
pia de haz externo), en este reporte se describe la dosimetria absoluta y los factores de
campo para determinar los campos pequenos.

2.2.2.1. Campos pequenos

Los campos pequenos de la radioterapia externa se forman mediante la colimacion
de un haz de fotones de alta energia mediante MLC, estos difieren de los campos de
referencia convencionales por sus dimensiones con el tamanos siendo estas menores o
iguales a un campo de 4 x4 cm?. La mayoria de los detectores utilizados habitualmente
en los campos convencionales se hacen grandes en comparaciéon con el tamano del cam-
po pequeno, por este motivo los campos utilizados para la dosimetria de referencia no
se ajustan a las condiciones de referencia prescritas en los CoP TRS-483 y protocolos
de dosimetria convencionales.

Generalmente se considera al menos una de las siguientes tres condiciones fisicas para
determinar si un haz de fotones externo puede ser designado como pequeno:

» Perdida equilibrio Lateral de Particulas Cargadas (LCPE)
= Oclusion parcial de la fuente

s Condiciones relacionadas con el detector

Las dos primeras condiciones involucran el haz mientras que la tercera esta relacio-
nada con el detector. Las tres condiciones dan una superposicion de la penumbra de
campo y el volumen del detector.

Perdida de equilibrio Lateral de Particulas Cargadas (LCPE):

La pérdida del equilibrio lateral de particulas cargadas (LCPE) se produce en el eje
central de un haz de fotones si el radio del haz es menor que el alcance maximo de la
mayoria de los electrones secundarios. Esta condicion se define evaluando el radio mini-
mo de un campo de fotones para que el kerma de colision en el agua y la dosis absorbida
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en el agua en el eje central a la profundidad de medicién han alcanzado los valores de-
terminados por las condiciones de equilibrio de particulas cargadas transitorias de haz
ancho (I' LCPE por sus siglas en inglés Lateral Charged Particle Equilibrium) dentro
de un pequeno nivel de tolerancia.

La ﬁgura presenta la relacion de la dosis absorbida y el kerma de colision (D, / Ky cou)
para haces paralelos de Co-60 hasta energias de 24 MV, donde se observa que depen-
diendo el potencial nominal de aceleracion, es posible conocer el radio minimo de un
haz, més alla de la profundidad de maxima dosis.

Co-60 4MV  6MV  10MV  15MV 24 MV
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Figura 2-3.: Relacion entre dosis en agua y kerma de colision calculadas mediante
simulacion de Monte Carlo. Imagen tomada de [62].

Oclusion parcial de la fuente:

En los aceleradores lineales la forma de determinar el tamano del campos es con las
MLC s, mandibulas secundarias entre otros. Para los campos pequenos este factor es
de suma importancia junto con el filtro aplanador y todos los componentes del cabezal
del acelerador dado que pueden ocurrir cualquiera de estos efectos:

= La radiacién no interacttia con ninguna parte del cabezal hasta llegar al paciente,
conocido como radiacion focal.

= Radiacion extra focal es aquella donde el haz de radiaciéon a interactuado con los
colimadores, filtro aplanador entre otras.

Como se ilustra en la figura[2-4] lo anterior quiere decir que cuando hay radiacion extra
focal, el detector no pude captar totalmente el haz de radiacién, esto se puede dar debid
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a que el colimador podria bloquear la proyecciéon del haz. Generando una superposicion
de las penumbras, ocasionando que la salida del haz disminuya.
El efecto anterior se puede observar en la figura [2-5] la cual muestra como el campo

vista completa de la fuente de haz directo ampliada Vista parcial de la fuente de haz directo extendido

e U

-
-_—

o = - ———

e ==
-

penumbra 1 penumbra

Salida completa Oclusidn de la fuente con superposicién de la
penumbra y caida de la salida

Figura 2-4.: Representacion esquemaética del efecto de oclusion de la fuente.Imagen
adaptada de [63].

delimitado por el colimador es menor que el ancho medio del perfil del haz.

Penumbra de los perfiles de dosis
----------- Perfiles de dosis de campo

(a) (b) — (c)

<€ > <>
< s e

€——> Configuracion del tamafio de campo
++++:P Anchura a media altura resultante del tamafio de campo

Figura 2-5.: Efecto del solapamiento de las penumbras en la FWHM del perfil lateral
del haz para campos pequenos a una profundidad con LCPE;, ilustrando
el ensanchamiento aparente de la penumbra por oclusion de la fuente y
pérdida de LCPE (a) superposicion de las penumbras (b) ancho aparente
mayor que el colimador (c). Imagen tomada de [62].
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En el TRS-483 recomienda que, para la adquisicion de datos dosimétricos para los
campos pequenos, se haga la determinacion del campo en funcién con el grosor de media
altura (FWHM) del perfil del haz y no a la geometria del haz.

Condiciones relacionadas con el detector

Los detectores utilizados son la camara de ionizaciéon debido a que son instrumentos
muy precisos. Estos dispositivos generan una senal proporcional a la dosis absorbida,
sobre su drea medible. En estos dispositivos la senal medible es afectada por el material
sensible de la camara, dado que tiene baja densidad. Para poder corregir este fenémeno
se deben definir un factor de correccién, establecido como la relacion de dosis agua para
un punto especifico.

2.2.3. Control de calidad paciente especifico

La técnica de radiocirugia requiere que se garantice la exactitud, precision y confor-
macioén del volumen objetivo de manera que sea posible suministrar un alto gradiente
de dosis. Para cumplir estas especificaciones, se realiza un control de calidad de pacien-
te especifico enmarcado dentro del programa de garantia de calidad, en el que permite
identificar posibles errores en la planificacion del tratamiento y verificar que la dosis
planificada se pueda administrar de manera adecuada. Este proceso se realiza antes del
inicio del tratamiento, en un simulador fisico, mediante mediciones puntuales que luego
se comparan con las calculadas por el TPS.

Las dosis puntuales se miden con detectores pequenos (camaras de ionizacién) que
se ubican en una region de alta dosis. Las distribuciones de dosis se miden con un
arreglo de diodos (ArcCHECK) que pueden medir distribuciones de dosis relativas o
absolutas.

2.2.4. Funciones del recurso humano

Para el desarrollo de la radiocirugia involucra un grupo multidisciplinario en el que
participan en las diferentes etapas del tratamiento en el cual se incluyen: médicos neu-
rocirujanos (SRS), Médico neurorradiologo (SRS), oncologo radioterapeuta, fisicos mé-
dicos, tecnologos en radioterapia y personal de enfermeria.

Oncoélogo Radioterapeuta
Médico especializado en Radio-Oncologia: encargado de realizar la valoracion inicial

del paciente, responsable de establecer la pertinencia del tratamiento con radiaciéon io-
nizante. Plantea un plan de tratamiento con radioterapia el cual es presentado al grupo
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de profesionales de radiocirugia, determina los lineamientos para la simulaciéon del pa-
ciente, realiza la delineacion de volimenes de estructura en riesgo y objetivo terapéutico.
Aprueba el plan de tratamiento por fisica médica, verifica las imagenes, garantiza que
cada tratamiento se administre correctamente y monitorea la condicion del paciente [3§].

Fisico Médico

Profesional con maestria en fisica médica y experiencia clinica, encargado de encon-
trar la mejor alternativa de plan de tratamiento y de garantizar su exactitud en la
administraciéon de la dosis, son responsables del procedimiento de control de calidad de
paciente especifico y de los equipos. Los fisicos médicos miden con precision las carac-
teristicas del haz de radiacion para la puesta en marcha de cada técnica de tratamiento
y velan por la seguridad radiologica [39].

Médico Neurorradiélogo

Meédico capacitado en radiologia y especializado en crear e interpretar imagenes del
sistema nervioso. Las imagenes se producen usando formas de radiaciéon como la angio-
grafia cerebral [40].

Médico Neurocirujano

Meédico con especializado en radiocirugia intracraneal, capacitado en el diagnostico y
tratamiento de lesiones cerebrales. Encabeza el equipo de tratamiento, interpreta las
imagenes para identificar el volumen objetivo a tratar dentro del cerebro, contornea el
area, determina la dosis de radiaciéon y aprueba el plan de tratamiento.

Dosimetrista

Personal de apoyo en la simulacién, administracion de la dosis y control de calidad
de paciente especifico de los tratamientos de radiocirugia.

Tecnoblogo en radioterapia

Los tecnologos en radioterapia son los encargados de administrar la dosis de radia-
cion en teleterapia, ademaés, garantizan utilizan la inmovilizacion adecuada para tener
el correcto posicionamiento del paciente [38].

Enfermera oncolégica

El personal de enfermeria que trabaja con el equipo de radioterapia atiende a los
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pacientes durante el tratamiento. Ayudan a evaluar al paciente antes de comenzar el
tratamiento, discuten el tratamiento y los posibles efectos secundarios con los pacientes.

2.3. Evaluacién de la seguridad con la matriz de
riesgo

El método de matriz de riesgo naci6 en el marco del programa de Seguridad Radio-
logica, Nuclear y Fisica en Iberoamérica, de la Organizacion Internacional de Energia
Atomica (OIEA) en el que participo el organismo; en respuesta a la necesidad de preve-
nir incidentes en la radioterapia [12]. Este método busca determinar los posibles perfiles
de riesgo en cada una de las etapas de operacion, considerando eventos que ya sucedie-
ron y los que puedan llegar ocurrir.

Para entender el funcionamiento de esta es importante aclarar que: El concepto de
riesgo se asocia a una instalaciéon o un proceso, el cual es un dano que se puede pro-
ducir del mal funcionamiento de la instalaciéon o procesos y la probabilidad de que se
produzca dicho dano.

Mediante un analisis de seguridad se identifican las alteraciones o errores (denomi-
nadas sucesos iniciadores), que de no ser reconocidas por los sistemas de seguridad
(denominados barreras), conducirian a un accidente, es decir, un suceso que conduzca
a una consecuencia indeseada.

De esta misma manera se identifican las barreras que interfieren con la evolucion del su-
ceso iniciador. Estas barreras pueden consistir en sistemas de seguridad como acciones
y/o procedimientos. Una consecuencia indeseada se puede producir a pesar del éxito de
una barrera, aunque si la barrera actia correctamente las consecuencias seran menores.
La evolucion de un suceso iniciador y fallo de las barreras se denomina ‘secuencia acci-
dental’. Cada unién de estas secuencias conlleva la clasificacion por niveles del riesgo,
el cual se obtendra multiplicando la frecuencia del suceso iniciador por la probabilidad
de fallo de las barreras de la secuencia accidental y por el nivel de la consecuencia del SI.

El Foro con el objetivo de facilitar la evaluacion del nivel de riesgo de los servicios
de radioterapia desarroll6 una aplicacion informatica llamada SEVRRA (por sus siglas
del inglés, System of Evaluation of Risk in Radiotherapy)[3], la cual utiliza el método
matriz de riesgo. Este software fue desarrollado en tres etapas: terapia con haces exter-
nos de %9Co, braquiterapia y terapia de haces externos con aceleradores.

Para cada etapa del desarrollo, el foro identifico sucesos iniciadores que pudieran llegar
a generar consecuencias no deseadas. Considerando las situaciones del proceso de la
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radioterapia que podrian dar lugar a accidentales, incluyendo todos los aspectos que
den lugar a una mala prescripciéon dada por el médico.

Mediante esta herramienta se obtiene el perfil de riesgo, y en funciéon a estos niveles de
riesgo las instalaciones adoptan medidas para obtener un nivel de riesgo aceptable.

2.3.1. Conceptos Fundamentales

Riesgo

Dano que se puede producir derivado del funcionamiento inadecuado de un equipo
o procedimiento, en funcién de tres variables independientes: Frecuencia del suceso ini-
ciador, probabilidad de fallo de las barreras y consecuencia. Esta variable se puede
definir matematicamente asociando las tres variables anteriores de la siguiente forma:

R=fxPxC (2-1)

Segun esta definicion, para evaluar el riesgo asociado a cualquier actividad, hay que
cuantificar el dano esperado y que probabilidad de que se reproduzca. El hecho de
cuantificar el riesgo permite establecer un criterio de aceptabilidad, y asignarle un ni-
vel, dependiendo el nivel de la instalaciéon o procedimiento, se puede considerar seguro o
no. Esto significa que aquellas situaciones o escenarios cuyo dano sea potencial, deben
tener una probabilidad muy baja, para que el riesgo sea aceptable; mientras que los
casos en los que la consecuencia sea baja se puede aceptar una probabilidad mayor.

Eventos iniciadores o Suceso iniciador del accidente

Todo fallo de un equipo, error humano, suceso externo, todo aquel que se pueda dar
por un accidente.

Secuencia accidental

Cadena de acontecimientos que empiezan desde el suceso iniciador hasta la consecuen-
cia. En el que se evidencia el fallo de los diferentes mecanismos de seguridad (barreras
de seguridad y los reductores de frecuencia y consecuencia).

Barreras y Reductores

Medidas preventivas para evitar, prevenir, detectar controlar y reducir o mitigar las
consecuencias de un accidente una vez ocurrido el suceso iniciador. Todas las defensas
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forman parte del principio de defensa en profundidad'] En el estudio de seguridad es
importante conocer y discernir entre las siguientes palabras clave:

» Fvitar: Impedir que ocurra una suceso iniciador. Un ejemplo son los dispositivos
de fallo seguro, es decir el fallo es conducido a una condicién segura, en estas
barreras se implementa la automatizacion, de esta manera se elimina cualquier
posibilidad de un error humano.

= Prevenir: Son todas aquellas medidas que el suceso iniciador sea lo menos posible.
Esta definicion se aplica para los reductores de frecuencia, las cuales son medidas
encaminadas a disminuir la frecuencia de un evento iniciador.

= Detectar y proteger: identificar que el evento iniciador ha ocurrido, estos meca-
nismos actiian impidiendo que se produzca una consecuencia no deseada, estas
palabras aplican a las barreras directas.

» Detectar y mitigar: identificar que el suceso iniciador ha ocurrido y actuar mino-
rizando las consecuencias no deseadas ya sea disminuyendo la severidad del dano
o el namero de las personas afectadas.

Las barreras se clasifican segiin el tipo de medida de seguridad pueden ser dispositivos
asociados al equipo (enclavamientos, bloqueos o alarmas) o procedimientos escritos que
aumentan la fiabilidad de las acciones humanas.

» Enclavamientos: sistemas o dispositivos, que detectan automaticamente una con-
dicién insegura y desactivan el haz de radiacion.

= Alarmas: sefiales sonoras o visuales que advierten la posible presencia de un suceso
iniciador.

» Procedimientos escritos: protocolos, simulaciones del tratamiento.
Clasificacion:

1. Barreras tipo 1: Enclavamientos o bloqueos
2. Barreras tipo 2: Alarmas

3. Barreras tipo 3: Procesos realizados o ejecutados por el personal (procedimiento
de calculo de la dosis para cada paciente)

1Se define la defensa en profundidad como la practica consistente en establecer dos o mas medidas de
seguridad para la misma funcién de seguridad de tal modo que se mantenga dicha funcién aunque
se produzca el fallo de una de estas medidas [40]
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4. Barreras tipo 4: Procesos realizados o ejecutados por el personal (revisar pres-
cripciones, comparar con el plan en ejecucion)

Clasificaciéon segiin el momento de actuacién en la secuencia accidental

= Reductores de frecuencia: medidas encaminadas a evitar o prevenir a que
ocurra un suceso iniciador, es decir actiian antes de que le evento iniciador suceda,
su eficiencia se manifiesta en la reducciéon de la frecuencia del suceso iniciador.
Algunos ejemplos de estas son:

e Certificados de calibracion

e Mantenimiento preventivo
= Barreras directas: son aquellas medidas encaminadas a detectar el suceso ini-
ciador e impedir sus consecuencias. Por lo tanto, las barreras directas actian

después de que el suceso iniciador haya ocurrido y antes de que tengan lugar sus
consecuencias. Algunos ejemplos de estas son:

e Revision redundante de la planificacion del tratamiento
e Senal sonora que indica que el equipo esté irradiando
= Reductores de consecuencia: son aquellas medidas encaminadas a detectar
y mitigar las consecuencias de un evento iniciador. Acttian después de que haya

ocurrido el suceso iniciador y se hayan comenzado a manifestar las consecuencias.
Algunos ejemplos de estas son:

e Controles de calidad periddicos

e Senal sonora que indica que el equipo esta irradiando

Consecuencias

Posibles danos que se derivan del suceso iniciador se analizan segin los efectos y el
numero de personas afectadas. La severidad va desde una quemadura hasta la muerte
del paciente.



3. Metodologia

3.1. Descripciéon del método

Para aplicar el método de la matriz de riesgo es preciso evaluar cada secuencia de
eventos que desencadena el suceso iniciador. En la figura se muestra como un error
ya sea humano, o por fallo del equipo que ocurre con una determinada frecuencia (f),
puede dar lugar a consecuencias indeseadas.

Dentro del servicio de radioterapia deben existir una serie de barreras capaces de detec-
tar cada posible SI e impedir que se convierta en un accidente. Sin embargo, cada una
de estas barreras pueden fallar con una determinada probabilidad (P), en cuyo caso
ocurriria el accidente, que se manifestaria en las consecuencias determinadas (C).

La magnitud que caracteriza finalmente la secuencia accidental es el riesgo (R), que
es funcion de las tres variables independientes, la frecuencia del suceso iniciador, la
probabilidad de fallo de las barreras y la gravedad de las consecuencias.

Como ya se mencioné en la definicién del riesgo, este se determina combinado las tres
variables, cada variable de la ecuacion tiene una clasificaciéon por niveles, las variables
frecuencia y probabilidad comparten los mismos niveles, los cuales son: alto (A), medio
(M), bajo (B) y muy bajo (MB); mientras la consecuencia: muy alto(MA), alto (A),
medio (M) y bajo (B), con la combinacion de las tres variables y sus respectivos niveles
se puede realizar la matriz de riesgo, determinando el nivel de riesgo para cada evento
iniciador.

El método a seguir del foro plantea dos cribados, el primero de estos tienen en cuen-
ta el namero de reductores de frecuencia y barreras; haciendo que cada riesgo de sus
respectivos sucesos iniciadores sea conservador, ademés, este primer cribado permite
identificar las secuencias de mayor riesgo, dejando al descubierto las secuencias de fallo
para un posterior analisis. Por medio del segundo cribado, se determina la robustez
de las barreras, reductores de frecuencia y las consecuencias. Teniendo en cuenta el
resultado del perfil de riesgo obtenido de la combinaciéon de las variables, la metodolo-
gia plantean criterios de aceptabilidad del riesgo y cudles SI deben generarse acciones
correctivas. Para la aceptabilidad del riesgo se plantean los siguientes niveles siendo
estos conservacionistas: Riesgo posiblemente muy alto (RMA), Riesgo posiblemente al-
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to (RA), Riesgo medio (RM) y Riesgo bajo (RB) las medidas que se tomen seran con
relacion costo/beneficio.

Suceso iniciador aleatorio
Fallo de equipo o error
humano.

Frecuencia (/)
|

Reductores de

frecuencia

Proceso previsto I

Reductores de
consecuencia

Barreras correctoras

Fallo de todas las barreras
Probabilidad (P)

Consecuencia (C)

CrT T T T T T T T T T T T |

Accidentes con consecuencias
moderadas

Accidente con consecuencias graves

Figura 3-1.: Secuencia tipica de las exposiciones accidentales.

En la figura anterior muestra la representacion del inicio de un evento iniciador aleato-
rio, que ocurre con una frecuencia (f), el cual puede presentar (o no) una consecuencias
indeseadas, es decir, si, el evento iniciador fue un proceso previsto, no es necesario el
uso de barreras, ya que se preveo sin obtener un riesgo, pero si no es asi se activan
las defensas de seguridad, las cuales pueden ser una o varias (enclavamientos, alarmas
o procedimientos) capaces de detectar el problema impidiendo que suceda un acciden-
te, obteniendo una consecuencia moderada, por tltimo si estas barreras fallan en su
totalidad, las consecuencias severas graves, cuando estas fallan con una determinada
probabilidad (P), en cuyo caso ocurriré el accidente, que se manifestara en unas conse-
cuencias determinadas (C).

3.1.1. Forma de combinar las variables

Como se menciono en la seccion 2.3.] el riesgo se determina combinado tres variables
independientes, cada una de ellas se clasifica por niveles, de acuerdo con esto se pueden
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realizar las siguientes combinaciones para determinar el riesgo:

El Organismo como sugerencia recomienda primero combinar las variables indepen-
dientes de frecuencia y Probabilidad de fallo de las barreras, esta combinaciéon dara
como resultado una respuesta R’ (como se ve en la ecuacion [3-1]), este resultado se
combina con la tercera variable C, dando asi el nivel del riesgo.

R=f+P >R «C (3-1)

De acuerdo con lo anterior si las variables, f y P tienen el mismo nivel, por ejem-
plo, ‘alto’; la combinacion resultante es R’, tendré el mismo nivel, es decir alto, y la
tercera variable fuera del mismo nivel, las consecuencias serian altas.

Si las variables independientes f y P son de distintos niveles, el nivel combinado se-
ria intermedio entre ambos:

fA * PB = nivel combinado medio (3-2)

Si no existe un nivel intermedio, donde los niveles que se estan combinando son conti-
guos:

fA * PM = no hay un nivel intermedio (3-3)

En estos casos se aplica un criterio conservador, se elige el nivel méas alto de los dos:

fA * PM = R’ alta (3-4)

Esto se hace con el fin de que, en caso de duda, la secuencia accidental sea seleccio-
nada por la matriz como un resultado grave que posteriormente se analizaré, en lugar
de ser descartada como de riesgo inferior.

Por ultimo, si se tiene un caso en el que las variables tienen mas de un nivel inter-
medio, se plantea la necesidad de decidir entre ambos. Por ejemplo:

fB, PB y CMA (3-5)

El nivel de f*P seria R’ bajo y entre éste y el nivel de las consecuencias, existen dos
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intermedios, Medio o Alto. En este tipo de casos la decision se basa en dar mayor peso
al nivel de probabilidad, es decir hay un riesgo medio.

Estas combinaciones dan los diferentes niveles de riesgo, los cuales son posiblemente
‘muy alto’, ‘alto’, ‘medio’ y ‘bajo’, se introduce el termino posiblemente, ya que este
método es conservador, es decir se asigna un nivel mucho mas alto. En este tipo de casos
se hace un segundo cribado para determinar si estos niveles son inferiores. En cambio,
no es necesario decir posiblemente medio o bajo, porque, ya la matriz es conservadora,
por consiguiente, el riesgo no es grave.

El ntimero de combinaciéon son 64, de las tres variables con cuatro niveles, se repre-
sentan en la siguiente matriz, ver tabla [3-1I]

fa Pa Cya Rua fa Pa Ca4 Rya fa Py Ca4 Ra fa Pa Cp Ry
far Pa Cya Rya f Pa Ca4 Ra fy P4 Cy Ra fuy Pa Cp Ry
fpg P4 Cuya Ra fp Py C4 Ra g Py Cy Ry I Pa Cp Ry
friePa Cuya Ra fupPa C4 0 Ra fysPa Cuy Ry fusPa Cp Ry
fa Py Cya Rua fa Py Ca4 Ra fa Py Cy Ra fa Py Cp Ry
far Py Cua Ra fy Py Ca4 Ra fy Pu Cy Ry fu Py Cp Ry
fp Py Cua Ra fp Py Ca4 Ra g Py Cy Ry s Py Cp  Rp
frvePy Cuya Ra fup Py Ca4 Ry fusPym Cu Ry fusPy Cp Rp
fa Pp Cua Ra fa Pp Ca4 Ra fa4 Pp Cy Ry fa Pp Cp  Rp
far P Cua Ra fy Pp Co4 Ra fy Pp Cy Ry fu Pp Cp  Rp
fpg Pp Cuya Ry fp Pp Ca4 Ry fp Pp Cy Ry s Pp Cp  Rp
frvePp Cua Ry fusPp Ca4 Ry ftusPp Cuy Ry fusPp Cp  Rp
fa4 PuCuma Ra  fa PuCa Ry f4 PusCy Ry fa PusCp  Rp
far PuBCuva Ry fr PusCa Ryt PusCy Ry fur PusCp  Rp
fp PuBCua Ry f3 PupCa R fp PupCy Rp  fp PupCp Rp
frrBPuBCrva Ry fus PuCa  Rp fusPusCy  Rp fusPusCp  Rp

Tabla 3-1.: Combinaciones de la matriz de riesgo.

3.1.2. Criterio para asignar niveles de frecuencia a los sucesos
iniciadores

En el estudio de riesgo, se asume que los SI ocurren aleatoriamente en el tiempo con
una frecuencia constante. Siempre que se documente y promedie el niimero de fallas que
ocurrieron en un ano, el registro de un evento o accidente puede ser la aproximacion
mas objetiva de la frecuencia de un evento.
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El registro de los SI que han ocurrido en el CJO no son lo suficientemente confiables
para implementarlos como base en la estimacion de las frecuencias. Por este motivo,
aunque no es necesaria la estimacién numérica para dar una clasificacién indicativa,
para tener un analisis objetivo por parte de los expertos, se tomd como guia una va-
loracion semicuantitativa en funcion de la tasa de fallos y la probabilidad de error;
implementando el TecDoc-1670/S, documento en el que se consignan los resultados de
la evaluacion de seguridad para los tratamientos de radioterapia de haz externo con
acelerador lineal en cinco paises que hicieron parte del estudio.

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

_2n+1
2T

f (3-6)

donde:
n = es el numero de fallos
T = intervalo de tiempo en el que ocurren los fallos (expresado en anos).

Para los SI generados por errores humanos, la frecuencia puede calcularse utilizando la
siguiente ecuacion:

f=Peufr (3-7)

donde:
Pry = probabilidad de error humano por tarea
fr = frecuencia anual con que se realiza la tarea

Dadas las recomendaciones por el TecDoc-1670/S donde estipulan los valores de las
probabilidades de algunos eventos iniciadores, con dichas probabilidades se comparan
con la tabla[3-2]en la cual establecen los valores tipicos de Pry segun las caracteristicas
de la actividad que se realiza.

Los valores de frecuencia del suceso iniciador se clasifican desde muy baja hasta al-
ta del siguiente modo:

» Frecuencia alta (fA): El suceso ocurre frecuentemente.
» Frecuencia media (fM): El suceso ocurre ocasionalmente.

» Frecuencia baja (fB): Es poco usual o raro que ocurra el suceso iniciador, aunque
se presupone que ha ocurrido.
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» Frecuencia muy baja (fMB): Es muy raro que ocurra el suceso iniciador. No se
tiene conocimiento de que haya ocurrido, pero se considera remotamente posible.

Para facilitar la asignacién de niveles y reducir la subjetividad se utilizaron los criterios
semicuantitativos que se muestran en la Tabla [3-2]

Frecuencia o Probabilidad de Numero de sucesos

o Acronimo ) . ~
cualitativa ocurrencia del iniciador  por ano
Alta £A P >1/10 Mas de 50 por ano

- f > 50

Media M 1/1 000 <P <1/10 Entre 1 y 50 por ano
Baja B 1/100 000 <P <1/1 000 Entre 1 por afo y 1 cada 100 anos
Muy baja  fMB P <1,/100 000 Menos de 1 cada 100 anos

Tabla 3-2.: Criterios para evaluar la robustez del conjunto de barreras. Metodologia
de la matriz de riesgo. Tabla tomada de [67].

3.1.3. Criterio para asignar los niveles de las consecuencias

Para especificar el nivel de consecuencia (C), se asume que el suceso iniciador ha
ocurrido y todas las barreras de seguridad han fallado. Los eventos iniciadores identi-
ficados pueden tener un impacto en el personal, los pacientes y/o el publico, aunque
el impacto en los pacientes es el que puede llegar a tener consecuencias més graves
dado que estan directamente expuestos al haz de radiacion. Por tanto, se definen dos
tipos de consecuencias, una para pacientes y otra para trabajadores y publico (segin
las recomendaciones del TecDoc-1685/S).

Consecuencias para los pacientes. Tomado de [67]

1. Muy altas, catastroficas o muy graves (CMA): Ocasionan muertes o danos
limitantes a varios pacientes. Se asume que la magnitud del error de la dosis
son superiores al 25 % respecto a la dosis prescrita. Pueden ser por sub-dosis
o por sobredosis.

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

el 25%).

3. Medias o moderadas (CM): Clinicamente no ponen en riesgo la vida del
paciente, son exposiciones que afectan a un paciente en una sesion de trata-
miento.
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4.

Bajas (CB): Disminucion de la defensa en profundidad. No provocan desvia-
ciones de dosis.

Consecuencias para los trabajadores y publico. Tomado de [67]

1.

3.1.4.

Muy altas, catastroficas o muy graves (CMA): Son aquellas que provocan
efectos deterministas severos, siendo mortales o causantes de un dano per-
manente que reduce la calidad de vida de las personas afectadas.

. Altas o graves (CA): Son aquellas que provocan efectos deterministas, pero

que no representan un peligro para la vida y no producen danos permanentes
a la calidad de vida.

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

. Bajas (CB): No se producen efectos sobre los trabajadores y publico, pero

se degradan las medidas de seguridad.

Criterio para asignar la probabilidad de fallo al conjunto
de barreras

Consiste en identificar la cantidad de barreras directas existentes. Asignando un nivel

de acuerdo con la probabilidad de fallo del conjunto de barreras, esto se puede establecer

mediante la probabilidad de fallo de cada una de las barreras existentes (p = pl * p2 *

p3* ... *pn), suponiendo que las barreras son independientes entre ellas. Este método

se puede simplificar partiendo en que todas las barreras son independientes y con igual
probabilidad de fallo. Puesto que al hacer el producto de los p va a ser menor a la

unidad, es decir la probabilidad es menor cuanto mayor sea el niimero de barreras. Por

esto es posible establecer los siguientes niveles de p en funcién al nimero de barreras

directas:

3.1.5.

Alta (PA): No hay ninguna barrera de seguridad.
Media (PM): Hay una o dos barreras de seguridad.
Baja (PB): Hay tres barreras de seguridad

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

Criterio para elaborar el listado de sucesos iniciadores

La matriz de riesgo es un método semicuantitativo, en el que se puede determinar el

nivel de riesgo de acuerdo con el resultado del analisis de los eventos iniciadores, estos
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sucesos se pueden determinar mediante diferentes metodologias, la principal diferencia
entre unas de las otras radica en la presion de las técnicas y el nivel de detalle.

Los dos métodos de identificacién para determinar los eventos iniciadores son: la iden-
tificacion de los eventos propios del centro, es decir el centro debe llevar una bitacora o
un registro de los accidentes que han ocurrido, con esta informacion se utiliza el Anali-
sis de Modos y Efectos de Fallo (FMEA, por sus siglas en ingles de Failure Modes and
Effects Analysis), el cual es un método sistematico y pro-activo para evaluar un proceso
con el fin de identificar donde y como puede fallar, evaluando el impacto relativo de
los diferentes fallos, con el fin de identificar las partes del proceso que mas necesitan
ser modificadas [41], este método permite determinar la secuencia accidental (el evento
iniciador, el fallo de las barreras de seguridad y la consecuencia del suceso iniciador).

El segundo método es el estudio del proceso de la radiocirugia identificando donde
puede llegar a suceder un evento iniciador, este proceso va de la mano con los reportes
en la literatura donde se hayan presentado accidentes de la técnica o similares, para
conocer cudl fue el tipo de fallos, la forma como los abordaron y si estas estan presentes
en la institucién; durante este proceso es importante hacer un recorrido por todas las
etapas del proceso, cuestionando sistematicamente cada parte del mismo, con el obje-
tivo de determinar cualquier peligro y sus causas, haciendo la pregunta ;qué pasaria
si?. En la ejecucion de estos métodos es importante identificar dos tipos de peligro o
Sucesos:

= Sucesos que desencadenan o inician un accidente: estos deben ser intervenidos por
las barreras previstas previniendo o mitigando las consecuencias.

= Sucesos que hacen fallar las medidas de seguridad existentes: degradan la cali-
dad de las barreras previstas que actiian cuando el evento iniciador a empezado
generando un posible accidente.

Para el analisis del riesgo es recomendable separar los eventos iniciadores de los fallos
de las barreras para que el analisis posterior este encaminado en la secuencia accidental,
del evento iniciador. Dada la cantidad de SI y el detalle que se obtiene al identificar los
peligros es muy grande, se deben clasificar por etapas segin la técnica a analizar.

El listado de los eventos iniciadores mostrados en el Anexo B del presente documen-
to estan basados en la técnica de radiocirugia del CJO; realizados con las técnicas de
analisis descritas anteriormente y con base al TecDoc-1670/S, en este estudio realizan
una evaluacion de seguridad basada en el TecDoc-1685/S donde participan cinco paises
determinando la probabilidad de fallo de cada evento iniciador para teleterapia.
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3.1.6. Obtencién del nivel de riesgo para cada secuencia
accidental

Una vez obtenido los eventos iniciadores, las frecuencias, las barreras de seguridad y
la consecuencia que este puede llegar a tener, se hara la combinacion de estas variables,
obteniendo los niveles de riesgo con la tabla [3-1] Este proceso se realiza para cada
suceso iniciador identificado y se obtiene asf la lista de niveles de riesgo resultante para
todas las secuencias accidentales.

Este proceso se debe realizar para cada suceso iniciador de la lista. Los resultados
con niveles de riesgo entre alto o muy alto son las primeras que deberan ser analizadas,
concluyendo asi la primera fase del primer cribado, en el segundo cribado se determinara
si el nivel asignado corresponde al real, este método se describe en la seccion [3.1.§

3.1.7. Aceptabilidad del riesgo

Como ya se ha mencionado en la metodologia, la matriz de riesgo se divide en dos
cribados, el primero se asignan niveles a las variables y se determina el riesgo de cada
evento, en esta fase se tiene en consideracion el numero de barreras, pero no la robustez
de cada barrera, esto puede ocasionar que la asignacion de un nivel del riesgo sea mucho
més alta de lo que realmente es, esto se debe al modo de combinar los niveles de las
variables independientes junto con la asignaciéon de estos.

Este enfoque conservador quedara en parte corregido por el segundo cribado donde
la robustez de las barreras jugaré un papel importante, asi como la presencia de reduc-
tores de frecuencia y consecuencias.

Una vez efectuado el primer cribado se deben contar con los criterios de aceptabili-
dad del riesgo, como se pueden ver en la tabla[3-3] Con el fin de priorizar las secuencias
que no cumplan con los niveles de riesgo aceptables.

La primera prioridad se asigna a los riesgos que se consideren alto o muy altos, a
estos resultados se deben crear medidas de seguridad adicionales para poder mitigar el
riesgo, de lo contrario no se acepta.

La segunda prioridad la tienen los resultados con riesgos medios, en especial los que
tengan consecuencias altas o muy altas, de la misma forma que el anterior hay que
crear barreras para reducir al maximo este riesgo. Mientras que para los riesgos con
nivel bajo no se requiere acciones o medidas adicionales, dado que el evento iniciador
pueda que se presente pero las barreras de seguridad y/o reductores de frecuencia y de
consecuencia sean lo sufientemente robustaz.
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Intervalo de riesgo Tolerabilidad del riesgo

Acciones

Ryra Inaceptable

Se requiere paralizar la practica y
tomar las medidas necesarias para
reducir el riesgo antes del reinicio
de los trabajos.

Inaceptables si las conse-
Ra cuencias son altas o muy al-

tas.

Inaceptable, tolerable tem-

poralmente bajo determina-

das condiciones si las conse-

cuencias son medias o bajas.

Se requieren medidas inmediatas
para reducir el riesgo o tendra que
paralizarse la practica.

Se requieren medidas necesarias
para reducir el riesgo en un pla-
zo apropiado de tiempo.

Tolerable segtin anélisis cos-

Deben introducirse las mejoras o
medidas que reduzcan el riesgo

Ry : . : )
to/beneficio lo més bajo posible considerando
criterios de costo/beneficio.
. No se requeriran acciones o medi-
Rp Despreciable

das adicionales de seguridad.

Tabla 3-3.: Criterios de aceptabilidad del riesgo y acciones correctoras. Tabla tomada

de [67].

3.1.8. Segundo cribado

El primer paso para desarrollar este analisis es reconsiderar el nivel de riesgo a la luz

de la calidad y robustez de las barreras y de los reductores de frecuencia y de conse-

cuencias. Para realizar este analisis de una manera sistematica la metodologia incluye

un conjunto de preguntas clave que se presentan en la lista siguiente:

.Son suficientemente robustas las barreras directas existentes como para asignar

a la probabilidad de fallo del conjunto de barreras un nivel de P menor que el que

corresponde segun el criterio establecido en la metodologia?

.Son suficientemente robustos los reductores de frecuencia y de consecuencias

como para asignar un nivel de frecuencia f y consecuencias C menor que el que

corresponde segun el criterio establecido en la metodologia?

. Es posible introducir nuevas barreras o reductores de frecuencia o consecuencias?

. Qué medidas deben proponerse para disminuir globalmente el riesgo?

La finalidad seria lograr que todas las secuencias cumplan el criterio de aceptabilidad.

Para ello se deben responder las preguntas anteriores, que permitan reclasificar el riesgo
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de un nivel méas alto a uno més bajo.

Primera pregunta: ;Son suficientemente robustas las barreras directas
existentes como para asignar a la probabilidad de fallo del conjunto de barre-
ras un nivel de P menor que el que corresponde segun el criterio establecido
en la metodologia?

Esta primera pregunta tiene como objetivo centrarse en la variable P ya que la proba-
bilidad de fallo de la barrera o el conjunto de barreras esta asociada al tipo de barrera
que actiia en el momento en que el evento iniciador comienza.

Es importante clasificar el tipo de la barrera siendo los enclavamientos el tipo de ba-
rreras més robusto, seguidos por las alarmas y después los procedimientos realizados
por el personal, como se puede ver en la tabla esto con el fin de poder evaluar la
robustez del conjunto de barreras.

Para dar respuesta a esta pregunta es muy importante reunir al grupo multidisciplinario
ya que ellos son quienes mejor conocen la practica que desarrollan. A continuacion, se
presenta la combinacion de las diferentes barreras para determinar si el conjunto o la
barrera son lo suficientemente robustas para bajar el nivel de la probabilidad de fallo.

N° Tipo de barrera Puntos
1 Barreras tipo 1: Enclavamientos o bloqueos 32

2 Barreras tipo 2: Alarmas 16

3 Barreras tipo 3: Procedimiento de trabajo que se ejecuta 8

por personas diferentes
4 Barreras tipo 4: Procedimiento de trabajo que ejecuta 4
la misma persona, pero en etapas o momentos diferentes

Tabla 3-4.: Clasificacion segun el tipo de medidas de seguridad. Tabla tomada de [62].

Se considera robusta una barrera o un conjunto de barreras cuando su valor asignado
es mayor o igual a 32.

Para probabilidad de fallo P,

= Se considera robusto el conjunto de barreras si pl * p2 > 32 puntos. Ello permite
reclasificar la probabilidad desde P, hasta Pg.

= Se considera que el conjunto de barreras es muy robusto si pl % p2 > 64 puntos.
Ello permite reclasificar la probabilidad desde P,; hasta Pyp.
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Para probabilidad de fallo Pg.

= Se considera robusto el conjunto de barreras si pl * p2 x p3 > 64 puntos. Ello
permite reducir la probabilidad desde Pg hasta Py/p.

Este mismo proceso se hacen para los reductores de frecuencia y consecuencia a dife-
rencia que no es posible asignar un nivel muy bajo, dado que la matriz de riesgo es
conservadora y de esta forma no permite minimizar el riesgo.

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

Esta pregunta tiene como objetivo considerar los reductores de frecuencia y conse-
cuencia, como barreras de profundidad, a pesar de que no se tuvieron en cuenta en el
primer cribado en la asignaciéon de niveles de las variables de f y C, estos reductores
se deben considerar dado que ayudan a disminuir el riesgo cuando las barreras son lo
suficientemente robustas.

» Reductores de frecuencia
La presencia o creaciéon de los reductores de frecuencia es de suma importancia
cuando la frecuencia asignada es alta, media, o baja, ya que con la presencia de
al menos dos o tres (dependiendo la robustez de estos) reductor se podria sugerir
la posibilidad de asignar un nivel inferior a la frecuencia, es evidente que con
una frecuencia muy baja la asignaciéon de reductores de frecuencia no se veria
disminuida la frecuencia dado que esté ya se encuentra en el nivel inferior.

= Reductores de consecuencias
La presencia o creacion de los reductores de consecuencia es de suma importancia
cuando la consecuencia asignada es alta, o muy altas. Sin embargo, en algunos
casos la cantidad y la robustez de los reductores no haran que el nivel de la conse-
cuencia sea inferior ya que pueden actuar cuando ya se manifesté la consecuencia.

Un ejemplo de esto es el reductor de consecuencia: Pruebas de CC mensual y
anual, de los pardmetros de referencia relacionados con la seguridad, asi como los
geométricos y dosimétricos, en este ejemplo es claro que hasta dentro de un mes
o al ano detectan un fallo el cual seré corregido, disminuyendo las consecuencias
a futuro para los pacientes, pero esto no evita que las consecuencias sean graves
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a los pacientes que fueron tratados antes de haberse realizado la correccion del
evento.

Por otro lado, las consecuencias con niveles bajo no necesitan reductores de con-
secuencia puesto que ya estan en el nivel mas bajo.

Tercera pregunta: Barreras y reductores adicionales ;Es posible introducir
nuevas barreras o nuevos reductores de frecuencia o de consecuencias?

El objetivo de esta pregunta es proponer nuevas medidas de seguridad para reducir
el riesgo de la secuencia accidental analizada. La inclusion de estas nuevas medidas
debe sugerirse a partir de los resultados obtenidos, cabe resaltar que esta nueva medida
debe armonizar con las otra barreras y el proceso de la radioterapia.

Cuarta pregunta Disminucién. Global del riesgo y conclusiones: ;Qué me-
didas deben proponerse para disminuir globalmente el riesgo?

La respuesta a esta pregunta permite precisar sobre qué variable o variables indepen-
dientes, se debe actuar en cada secuencia accidental con el fin de reducir el riesgo a un
nivel aceptable con el menor gasto de recursos.

3.1.9. Meétodologia del Sistema de Evaluaciéon de Riesgos en
Radioterapia SEVRRA

Para entender el método de la matriz de riesgo de la evaluacion de seguridad con la
herramienta informatica SEVRRA (Sistema de Evaluacion de Riesgos en Radioterapia)
en Teleterapia, en esta seccion se definen algunos conceptos generales que usa la herra-
mienta informatica SEVRRA, para el anélisis del método de seguridad. Con el objetivo
de identificar y facilitar la evaluacion del nivel de riesgo del servicio de radioterapia y
estandarizar las actividades regulatorias, ademés, de un breve resumen del funciona-
miento de la metodologia.

3.2. [Etapas consideradas en la evaluacion

Las etapas consideradas en la evaluacion de seguridad de Teleterapia, SRS y SBRT
fueron:

1. Instalacion inicial de los equipos

2. Aceptacién y puesta en servicio
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. Mantenimiento de los equipos
. Prescripcién clinica del tratamiento
. Adquisiciéon datos anatoémicos del paciente

. Delineacién de volumenes

Planificacion del tratamiento

. Inicio del tratamiento

. Posicionamiento para tratamiento diario

Ejecucion del tratamiento



4. Resultados

4.1. Evaluacion de riesgo en teleterapia

En la figura y tabla se presentan los resultados de los perfiles de riesgo de la
evaluacion de seguridad para cada una de las etapas numeradas en la seccion |3.2 para
la técnica de teleterapia del acelerador Axesse, el nivel de riesgo ha sido obtenido con
la herramienta SEVRRA.

Riesgo Alto Riesgo Medio x

Nuamero de SI
Numero de SI
8
L

T
I

Riesgo Bajo

@
|
‘c-

Numero de SI
o
L

Etapas

Figura 4-1.: Numero de eventos iniciadores por etapas, en los que no se encontraron SI

con riesgo muy alto, para la técnica de teleterapia del acelerador Axesse.



4.1 Evaluaciéon de riesgo en teleterapia 39

Etapa RMA| RA RM | RB No Apli-
ca

Instalacién inicial de los | O 0 0 2 0

equipos

Aceptacion y puesta en ser- | 0 0 19 1 7

vicio

Mantenimiento de los equi- | 0 0 3 0 0

pos

Prescripcion Clinica del tra- | 0 0 2 6 0

tamiento

Adquisicién datos anatomi- | 0 0 5 5 0

cos del Paciente

Delineacion de volimenes 0 0 2 4 0

Planificacion del Trata- | 0 0 10 2 4

miento

Inicio del Tratamiento 0 0 ) ) 7

Posicionamiento para Tra- | 0 1 ) 6 1

tamiento diario
Ejecucion del tratamiento 0 0 35 4 3

Tabla 4-1.: Numero de SI por etapa obtenidos con el software SEVRRA, para telete-
rapia.

Se analizaron 148 eventos iniciadores y se excluyeron 26 de los cuales no aplican a las
técnicas del CJO con el acelerador Axesse, estos SI son propuestos por la herramienta
informética SEVRRA, dando como resultado un SI con riesgo alto; 86 riesgo medio; 35
con riesgo bajo; no se observaron sucesos iniciadores con riesgo muy alto.

De las 11 etapas analizadas se encontr6 un posible evento iniciador con riesgo alto
en la etapa 10 (posicionamiento para tratamiento diario), el cual no ha sucedido dentro
del servicio CJO, durante el analisis de la secuencia accidental del SI no se encontraron
suficientes barreras o reductores para disminuir el posible riesgo que este puede llegar
a ocasionar, el analisis mas detallado de este SI se encuentra en la seccion [4.4.1, En la
tabla se observa el SI, el nivel asignado para cada variable y el resultado del riesgo.

No. Etapa Suceso iniciador f C P R
SI con riesgo alto.
Etapa 10.  AL-PAC10.6 Utilizar dispositivos de inmovi- fiy Ca Py Ra
lizacion del paciente deficientes.
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Tabla 4-2.: Evento iniciador para teleterapia del acelerador Axesse con riesgo alto.

El estudio demostré que el SI con riesgo alto es ocasionado por un error humano y
no es debido a un fallo del equipo. Esto se debe a dos razones: 1) El equipamiento del
servicio cumple las normas de seguridad, donde los enclavamientos y alarmas son lo su-
ficientemente robustos que reducen al maximo la probabilidad de producir un accidente
con consecuencias graves o muy graves 2) Dada la naturaleza del proceso de tratamiento
(con una elevada dependencia de las actuaciones del personal en las que la comunica-
cion entre todas las especialidades juega un papel muy importante, dado que estan
involucradas una serie de tareas y sub-tareas que permiten realizar este proceso en las
mejores condiciones, durante el desarrollo hay acciones repetitivas donde puede llegar a
presentarse un fallo), haya una probabilidad de cometer un error, esto es evidencia con
los accidentes ya ocurridos en los diferentes servicios que se han tomado como referencia.

Un anélisis sobre la especificidad de las barreras y reductores que se requieren, pro-
viene usualmente de un consenso, disposicion de recursos, gestiones de tipo técnico-
administrativo o ajustes al programa de gestion de calidad, que involucra a gran parte
del personal del area de radioterapia, por ejemplo, para el SI L-PAC10.6 se recomienda
el siguiente reductor de consecuencia: revision mensual del estado fisico de los inmovi-
lizador con una lista de chequeo la cual requiere un recurso humano por parte de los
tecnologos en radioterapia o del departamento de fisica médica.

En la tabla[4-3] se muestra un resumen estadistico del niimero de sucesos iniciadores
analizados para la técnica de teleterapia por tipo de error del suceso, nivel de consecuen-
cia, asi como se presenta el numero de funciones de seguridad que se implementaron en
esta evaluacion de seguridad.

Numero de eventos iniciadores 122

Numero de sucesos no aplicables de SEVRRA a la practica 26

Errores humanos 106 | 87%
Errores de equipo 16 13%
Con consecuencias sobre el paciente 114 | 93,5%
Con consecuencias sobre el POE 7 5,6 %
Con consecuencias sobre el piiblico 1 0,8%
Con consecuencias muy graves 38 | 46,4 %
Con consecuencias graves 48 | 58,6 %
Con consecuencias medias 35 | 42,7%
Con consecuencias bajas 1 1,2%
Namero de barreras analizadas 116
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Numero de reductores de frecuencia 54

Numero de reductores de consecuencia 32

Tabla 4-3.: Resumen de la evaluacion de seguridad para teleterapia

Otro resultado de este tipo de analisis es la posibilidad de evaluar la importancia de
las barreras, para diferenciar cuales de estas tienen mayor incidencia en la reduccion del
riesgo. En la tabla[4-4] muestra las dos barreras mas importantes de las 116 identificadas.

Denominaciéon de las barreras | Numero de SI en los que actia

Segunda revision por parte de 24 19%
otro fisico médico.
Evaluacion del plan de trata- 18 14 %
miento por parte del radioonco-

logo y el fisico médico.

Tabla 4-4.: Importancia estructural de las barreras existentes.

Las barreras descritas anteriormente son de gran importancia debido a que, si al-
guna deja de actuar, se podria incrementar el riesgo de varios sucesos iniciadores. Es
importante evitar que esto suceda y garantizar su funcionamiento.

4.2. Revision bibliografica sobre eventos iniciadores
en radiocirugia

La matriz de riesgo es un método semi-cuantitativo con el que se pueden determinar
los niveles de riesgo de un listado de eventos iniciadores propios de la técnica a analizar.
Para determinar este listado se utilizan diferentes métodos de anéalisis, el primero es una
revision sistemética de la literatura donde se reportan accidentes relacionados con la ra-
dioterapia de haz externo o radiocirugia, proceso en el cual se extrae el evento iniciador y
las enseflanzas que este deja. Este listado se encuentra en la tabla[A-1]de los Anexos A.

En este mismo proceso se analizaron todas las etapas de la radiocirugia implementando
los criterios de FMEA y ;qué pasaria si?, descritos en la seccion 3.1.5, detectando donde
se puede llegar a producir un posible evento iniciador, que barreras de seguridad existen
para mitigar o evitar el evento iniciador, que reductores de frecuencia y consecuencia
son los méas apropiados, estos procesos se realizoé de la mano con el grupo multidiscipli-
nario del CJO. A continuacion se presenta el listado de eventos iniciadores encontrados
en la literatura y propuestos, los cuales se encuentran en la tablas: a
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Aceptacion y puesta en servicio

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Determinar incorrectamente los factores de campo | X X Paciente
tanto para campos grandes y pequenos e ingresarlos
mal a la nube del proveedor [59].

2 Equipamiento no apropiado para el comisionamiento | X X Paciente

de campos pequenos [35].

Tabla 4-5.: Eventos iniciadores encontrados en la literatura o identificados - Etapa 2.
Aceptacion y puesta en servicio.

Mantenimiento de los equipos

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Fallo en la transferencia electronica de datos del | X X Paciente
TAC al TPS, que afecta la calidad de la imagen [59).

Tabla 4-6.: Eventos iniciadores encontrados en la literatura o identificados - Etapa 3.
Mantenimiento de los equipos.

Adquisicion datos anatomicos del Paciente

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Llamar para hacer la toma de imagenes en la reso- | X X Paciente
nancia magnética a paciente erréoneo.

2 Error en en la fijacion del marco fiducial [60]. X NA | Paciente

3 Realizar la RM de simulaciéon con pardmetros técni- | X X Paciente

cos erroneos.

4 Posicionar incorrectamente al paciente para la Reso- | X X Paciente
nancia Magnética respecto a la simulacion del CT.

5 Cometer un error en la edicién de la informacion de | X X Paciente
las imégenes del Resonador Magnético.

6 Omitir datos o cometer error al registrar las parti- | X X Paciente
cularidades del posicionamiento del paciente de la
Resonancia Magnética de Simulaciéon en la hoja de

simulacion.

7 Fallo en la transferencia de los datos del Resonador | X X Paciente
Magnético al TPS.

8 Llamar para hacer la panangiografia a paciente erré- | X NA | Paciente

neo.
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9 Cometer un error en el reporte de la escala de mag- | X NA | Paciente
nificacion de las imagenes de la panangiografia.

10 | Fallo en la transferencia de los datos de las imégenes | X NA | Paciente
de la panageografia al TPS.

11 | Fallo en la fusién de imégenes. X X Paciente

Tabla 4-7.: Eventos iniciadores encontrados en la literatura o identificados - Etapa 5.
Adquisicién datos anatémicos del Paciente, NA: No Aplica.

Planificacion del Tratamiento

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Identificar erréneamente al paciente durante la pla- | NA X Paciente
nificaciéon del tratamiento .

Tabla 4-8.: Eventos iniciadores encontrados en la literatura o identificados - Etapa 7.
Planificaciéon del Tratamiento, NA: No Aplica.

Inicio del Tratamiento

No. ‘ Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 ‘ Error al ubicar al paciente respecto al isocentro. X X Paciente

Tabla 4-9.: Eventos iniciadores encontrados en la literatura o identificados - Etapa 8.
Inicio del Tratamiento.

Posicionamiento para Tratamiento
No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Utilizar dispositivos de inmovilizacion del paciente | X X Paciente
deficientes [58].
2 Seleccionar incorrectamente los angulos de la mesa | X X Paciente
de tratamiento.

Tabla 4-10.: Eventos iniciadores encontrados en la literatura o identificados - Etapa
9. Inicio del Tratamiento.

Ejecucion del tratamiento

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Omitir la administraciéon de la dosis de uno o méas | X X Paciente
campos.

2 Administrar tratamiento en modo no clinico. X X Paciente
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Tabla 4-11.: Eventos iniciadores encontrados en la literatura o identificados - Etapa
10. Ejecucion del tratamiento.

De este proceso se obtuvieron 20 SI para SRS y 16 para la SBRT, estos sucesos se
encuentran en 8 etapas, los cuales afectan al paciente.

Durante esta busqueda en la literatura también se indagd en diferentes métodos de
evaluacion de seguridad [I1]-[I7] cuyos sucesos resultaron estar contemplados en la he-
rramienta SEVRRA [I§], con el fin de conocer qué eventos iniciadores se toman de
referencia, junto con las funciones de seguridad que se han utilizado para mitigar el
riesgo. De esta revision se obtuvieron los eventos iniciadores listados en el Anexo B,
adicionalmente, se adaptaron algunos eventos propuestos por SEVRRA al contexto de
la técnica de radiocirugia, las cuales se encuentran en las tablas a[4-16]

Aceptacion y puesta en servicio
No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Cometer un error en la determinaciéon de los para- | X X Paciente

metros geométricos y mecanicos de la unidad de tra-
tamiento, (errores del eje de rotacion y translacion,
errores de las escalas angulares y lineales, incluyen-
do el telémetro, errores en el indicador luminoso del
eje del haz (cruceta), errores en la verificacion de los
laseres) e ingresarlos mal a la nube del proveedor.

2 Cometer un error en la caracterizacion geométrica | X X Paciente
del multilaminas. (el centrado del sistema MLC res-
pecto al eje de rotacion del cabezal y del brazo, or-
togonalidad de los bancos de laminas respecto a los
colimadores, exactitud y repetibilidad del posiciona-
miento de las ldminas y ancho de las laminas en el
isocentro). e ingresarlos mal a la nube del proveedor.

3 Realizar de manera incompleta la puesta en servicio | X X Paciente
del RM, omitiendo determinar las escalas geométri-
cas, o cometer errores en las mismas.

4 Realizar de manera incompleta la puesta en servi- | X X Paciente
cio del arco en C, omitiendo determinar las escalas
geométricas, o cometer errores en las mismas.

5 TPS no cuenta con el algoritmo adecuado para el | X X Paciente

calculo de heterogeneidades.
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6 Cometer un error en la determinacién de los valo- X X Paciente
res relativos de la dosis en condiciones de campos
pequenos.

7 Cometer un error en la determinacion de la corres- | X X Paciente
pondencia del isocentro del LINAC respecto al iso-

centro del sistema de adquisiciéon de imagenes.

Tabla 4-12.: Eventos iniciadores modificados de SEVRRA- Etapa 2. Aceptacion y
puesta en servicio.

Prescripcion Clinica del tratamiento

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Indicar en el sistema de gestion Mosaiq un valor de | X X Paciente
prescripcion de dosis total de tratamiento diferente
de la intencion terapéutica.

2 Indicar en el sistema de gestion Mosaiq un valor de | X X Paciente
fraccionamiento de dosis diferente al valor conside-
rado durante la prescripcion clinica del tratamiento.

3 Omitir en el sistema de gestion Mosaiq un volumen | X X Paciente
secundario de tratamiento que consta en la prescrip-

cion clinica, en caso de existir varias localizaciones.

Tabla 4-13.: Eventos iniciadores modificados de SEVRRA- Etapa 4. Prescripcion Cli-
nica del tratamiento.

Planificacion del Tratamiento

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Error en la recuperacion del plan de tratamiento en | X X Paciente
el sistema de gestion Mosaiq (Denominar los sitios,
cursos, fracciones y campos de manera imprecisa).

2 Producirse un fallo del Sistema de Planificacion del | X X Paciente
Tratamiento (por ejemplo, no utilizar el algoritmo
adecuado).

3 Configuracion geométrica de campos que incluye ob- | X X Paciente

jetos de alta densidad (por ejemplo: marco, compre-

sor abdominal).

Tabla 4-14.: Eventos iniciadores modificados de SEVRRA- Etapa 7. Planificacion del
Tratamiento.
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Inicio del Tratamiento
No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Seleccion errénea de protocolo de adquisicion de la | X X Paciente
imagen tomografica en el LINAC debido a errores

humanos.

Tabla 4-15.: Eventos iniciadores modificados de SEVRRA- Etapa 8. Inicio del Trata-

miento.
Ejecucion del tratamiento
No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Fallos del equipo que causan variacion en la planici- | X X Paciente
dad de los haces de fotones de diferentes energias.

Tabla 4-16.: Eventos iniciadores modificados de SEVRRA- Etapa 10. Ejecucion del
tratamiento.

Como resultado, se modificaron 15 eventos iniciadores tomados de SEVRRA, que
pueden ser aplicables a las dos técnicas de radiocirugia e incidir en 5 etapas del proceso
generando una implicaciéon directa al paciente. Estos SI pueden ser ocasionados por
fallos en los equipos, o errores humanos.

Para el desarrollo de la identificaciéon y adaptacion al contexto de radiocirugia; de los
eventos iniciadores estuvo involucrado el grupo multidisciplinario encargado (oncélogos
radioterapeutas, fisicos médicos, tecnélogos en radioterapia y enfermeras). De este pro-
ceso resulto un listado de 94 eventos iniciadores para SRS y 97 eventos iniciadores para
SBRT; de los cuales 85 (para SRS) y 93 (para SBRT) afectan a los pacientes, mientras
que 7 (para las dos técnicas) afectan al personal ocupacionalmente expuesto y 1 (para
las dos técnicas) al publico.

4.3. Recursos y ejecucidon de la técnica de
radiocirugia en el CJO

A continuacién, se mencionaran los recursos claves con los que cuenta el Centro
Javeriano de Oncologia para el desarrollo de las técnicas de SRS y SBRT; realizando
una descripciéon del funcionamiento del servicio para la ejecuciéon de las mismas.

= Kl servicio cuenta con un equipo multidisciplinario especializado en diferentes
areas de la radiocirugia que permiten que el tratamiento se lleve a cabo correcta-
mente. Este equipo estéd conformado por: fisicos médicos, dosimetrista, oncélogos
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radioterapeutas, tecnologos en imégenes diagnosticas, tecnélogos en radioterapia,
neuroradi6logo y personal de enfermeria en oncolégica, capacitados en técnicas de
radiocirugia de dosis fraccionada y tnica.

= El servicio cuenta con un acelerador lineal Axesse de la marca Elekta, con puesta
en marcha de campos pequenos, el cual tiene 40 pares de MLCs, de 4 mm de
ancho de tungsteno; tamano de campo maximo de 16 cm x 21 cm en proyeccion
al isocentro, cuenta con una camilla modelo Hexapod cuyo movimiento cuenta
con 6 grados de libertad.

= Existen manuales del funcionamiento del equipamiento y sistemas.

= Programas anual de mantenimiento preventivo de: CT, arco en C, resonador mag-
nético y acelerador lineal.

= Se cuenta con estaciones de trabajo con sistema de planificaciéon dosimétrica
(TPS) Monaco y de registro y verificacion MOSAIQ, usado para radiocirugia
de dosis tinica y fraccionada.

= Una estacion de trabajo con software ERGO, usada para el procesamiento, analisis
y delimitacion de contornos provenientes de las imagenes de angiografia y también
para la verificaciéon de coordenadas estereotéxicas en SRS.

» Certificado de la calibracion vigente de los detectores de referencia, cuya calibra-
cion ha sido desarrollada al menos por un laboratorio secundario de calibracion
dosimétrica, cuya verificacion se lleva acabo con el programa de calibracion cru-
zada de detectores.

= Existen un manual de garantia de calidad en la instituciéon donde se tiene:

e Programa de CC diario, mensual y anual para el acelerador lineal.

e Programa de CC al sistema de imégenes diario, mensual y anual para el CT
de simulacion, al sistema abordo (XVI) del acelerador y al iGuide.

e Programa de CC anual a los instrumentos de medida.
e Programa de CC de paciente especifico:
o Dosis a punto

o Funcién Gamma 3D con arreglo de diodos por dispositivo ArcCHECK
en modo normal y doble densidad

o Anélisis Gamma global y estructural por medio del software 3SDVH.
o Funcion Gamma 2D con pelicula radiocrémica EBT-3.
e Programa de CC anual de campos pequenos

e Guia de procedimiento de radiocirugia de dosis tinica y fraccionada
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e Guia de planeacion de tratamiento

e Formatos y registros del procedimiento y de la planeacién en radiocirugia

= Existen programas de capacitacion en proteccion radiologica para los oncologos
radioterapeutas, fisicos médicos y tecnologos en radioterapia.

= Existe reuniones del grupo multidisciplinario sobre implementacion de procesos o
discusion o retro-alimentacion de los procedimientos de radiocirugia.

» Existe documentacion que evidencia la puesta en servicio del acelerador Axesse,
asi como los documentos formalizados en el sistema de gestién de calidad institu-
cional de las diferentes pruebas de control de calidad.

= Cuenta con un equipamiento para la dosimetria absoluta y relativa de campos
pequenos conformada por 3 detectores (semiflex-31010, pinpoint-31016 y diodo
E-60017) y dos tanques de barrido automatico PTW.

= Lista de tareas en el sistema de gestion de datos de registro y de verificacion.

Se realiza una breve descripcion de las diferentes etapas (ver Figura [4-2)) involucradas
en el desarrollo de la SRS y SBRT, en un inicio se describiran en forma general las dos
técnicas y se especificard cuando se trate de SRS.

En la primera parte el médico con la especializacion en radio-oncologia (oncélogo radio-
terapeuta), examina al paciente candidato para radiocirugia, para ello el especialista,
puede solicitar imagenes diagnosticas como: resonancias magnéticas (RM), tomografia
computarizada (CT), PET-CT, entre otras, con el fin de conocer las dimensiones y la
ubicacion del tumor, determina que 6rganos a riesgo pueden estar involucrados. Con
esta informacion el médico determina si es posible administrar esta técnica y que dosis
debe recibir el paciente.

Cuando el paciente ya es candidato para la radiocirugia se simula el paciente, es decir
se toman imagenes diagnosticas con inmovilizadores, siendo esta la forma en la que el
paciente va a recibir su tratamiento en el acelerador. Durante esta sesiéon de toma de
imagenes, el servicio utiliza inmovilizadores de diferentes materiales, los cuales sirven
para inmovilizar diferentes zonas del cuerpo (cabeza, torax, pies, entre otras.). En otras
ocasiones se usan colchones al vacié ajustados a la forma del paciente para mantener la
posicion durante el tratamiento, dependiendo la zona a tratar y los protocolos estable-
cidos por la institucion.

Si el paciente es candidato para SRS se utiliza un inmovilizador de cabeza (Marco de
estereotaxia Leksell, ver figura a) el cual es colocado y posicionado por los médicos
especializados en neurologia, este proceso es acompanado por el personal de enfermeria
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oncoldgica. Luego, se adquieren las imagenes diagnosticas adicionales las cuales pueden
ser: resonancia magnética y panangeografia.

En el resonador se posiciona el paciente en una camilla especial con una estructura
en la que se ancla el inmovilizador, se posicionan las antenas sobre el marco y se toman
las imagenes, este proceso es realizado por los tecnélogos de imégenes diagnosticas junto
con los tecnodlogos de radioterapia, las imagenes obtenidas se puede observar los tejidos
blandos, en especial la lesion a tratar.

La panagiografia o angiografia cerebral es una técnica en la que se realiza una pun-
cion arterial en la arteria femoral y se inserta un catéter en el que se recorre el sistema
arterial hasta llegar al arco aortico, de alli se busca la arteria carétida interna, hasta
llegar al cerebro, a través del catéter se administra un material de contraste para poder
obtener una imagen de los vasos sanguineos del cerebro usando rayos X generados por
un equipo tipo arco en C, en esta técnica se puede determinar las anormalidades, su
forma y la ubicaciéon exacta. Como se ve en la figura Este segundo examen solo se
usa para los pacientes con malformaciones arteriovenosas.

Una vez obtenidas las imagenes, las mismas se transfieren al TPS, donde el oncolo-
go radioterapeuta delinea los contornos de las estructuras blanco y 6rganos a riesgo
objeto de prescripcion, en los casos de SRS la delineacion la realizan en conjunto el
oncologo radioterapeuta y el especialista en neurocirugia. Una vez establecidos los con-
tornos, se da inicio a la fase de planeacion del tratamiento, en la que los fisicos médicos
realizan la planificaciéon del mismo con el fin de suministrar la dosis prescrita al volumen
prescrito optimizando el plan de forma que ademas se garantice la optimizacion de dosis
a Organos a riesgo conforme a las restricciones particulares que apliquen a cada caso. Es
importante resaltar que el fisico médico tiene competencias y responsabilidades tnicas
con relacion a los equipos, con las técnicas y métodos usados en la rutina clinica para la
introduccion, adaptacion y optimizacion de los procedimientos, ademés de garantizar
los controles de calidad y seguridad radiologica.

Posteriormente, una vez culminado el plan de tratamiento se realiza una evaluacion
conjunta del mismo por parte del fisico médico y del oncodlogo radioterapeuta, en el
cual se analizan las caracteristicas de la distribucion de dosis (homogeneidad, gradien-
tes, cubrimiento), el histograma dosis volumen con sus estadisticas respectivas y la
prescripcion de dosis, de forma que se concluya que el plan resulta ser 6ptimo conforme
a la necesidad clinica del paciente.

El posicionamiento del paciente se realiza en los casos de SRS por los tecnélogos de
radioterapia con acompanamiento y supervision del fisico médico, en los casos de SBRT
el posicionamiento lo realizan los tecnélogos de radioterapia, usando los marcadores en
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la piel (para los pacientes de SBRT) o accesorios de inmovilizacion usados en la simu-
lacion del tratamiento, una vez se garantice el posicionamiento del paciente sobre la
mesa de tratamiento, se procede a realizar la adquisicion de las imégenes volumétricas
a través del uso del sistema XVI, estas imagenes son comparadas con las imagenes de
tomografia computarizada de referencia para cuantificar los desplazamientos del isocen-
tro y aplicar las correcciones pertinentes en el posicionamiento, una vez aplicadas las
correcciones, en los casos de SRS las imagenes son revisadas y aprobadas en conjunto
por el fisico médico, el oncologo radioterapeuta y los tecndlogos en radioterapia y; en
los casos de SBRT son revisadas y aprobadas por el oncologo radioterapueta. Luego
de garantizar el posicionamiento adecuado, se procede a iniciar la irradiacion de los
campos de tratamiento conforme a la planificacion.

Diagnégtico 4) Otras 8) Planeacion del
previo imagenes tratamiento
2) Inmovilizacién y 6) Directrices de planificacién 10) Preparacicn
posicionamiento del tratamiento inicial del plan
Tratamiento
> satisfactorio
1) Diagnostico y 5) Transferencia 9) Aprobacion del
plan de de imagenes plan
tratamiento
3) simulacién 7 t del ici
o ) can 0'”"0 ela 11) Inicio del
en anatomia tratamiento

Figura 4-2.: Diagrama de flujo para SRS y SBRT.

4.4. Evaluacion del riesgo en radiocirugia

En base a la metodologia de matriz de riesgo descrita en el TecDoc 1685/S se realizo
el analisis con el software SEVRRA y se desarrollo una hoja de calculo. En ambos casos
se analizaron los mismos SI y medidas de seguridad (barreras y reductores) encontrados
para radiocirugia; durante este proceso se adicionaron nuevas funciones de seguridad
propias de la institucion, tanto para la herramienta como para la aplicacion desarrollada.

Para determinar el nivel de riesgo de cada suceso iniciador con el método desarro-
llado en la hoja de célculo; se establecieron cuatro fases para hacer la evaluacion de
seguridad, éstas se describen a continuacion.
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4.4.1. Hoja de calculo

A continuacién se presenta un ejemplo de la hoja de calculo para la evaluacion de
seguridad en SRS y SBRT. Para poder llevar a cabo este procedimiento, se describen
las 4 fases que comprenden la hoja de calculo, con el fin de hacer una descripcion de
las consideraciones que fueron pertinentes para lograr su desarrollo.

Fase 1.

Luego de haber implementado la metodologia descrita en la Seccion para la de-
teccion de los SI, se realiza la clasificacion de cada uno de ellos en las diferentes etapas
descritas en la Seccion . Se determina a quien podria involucrar (paciente, POE o
publico), se establece su respectiva frecuencia la cual es obtenida segun los criterios
de la Seccion y finalmente el tipo de error (humano o equipo). Para este caso en

n

particular el SI es: " utilizar dispositivos de inmovilizaciéon del paciente deficientes",

esto puede afectar directamente el tratamiento del paciente.

Este SI se encuentra en la etapa 10 que corresponde al "posicionamiento para tra-
tamiento” y se describe con detalle al final de esta fase. La probabilidad para este SI
ocurra es de 0,54 %, esto corresponde a un nivel de riesgo medio como se ilustra en la

siguiente tabla [4-17]

Evaluacién eventos iniciadores*

Etapa Posicionamiento para Tratamiento

Nombre del SI Utilizar dispositivos de inmovilizacion del paciente deficientes.
Consecuencia sobre Paciente

Frecuencia 1/1 000 <P <1/10 Tipo de error humano

Probabilidad de ocurrencia del SI 0,0054

Tabla 4-17.: Evaluacion de la seguridad de un evento iniciador mediante la hoja de
calculo, fase 1.

Para el posicionamiento de los pacientes, en el CJO se hace uso de un inmovilizador
para SRS conocido como marco estereotéxico. Este, esta disefiado y construido de for-
ma tal que sea compatible con todas las técnicas imagenologicas conocidas actualmente
(TAC, RMI, panangeografia). Sus dimensiones interiores son: 200 mm de ancho y 230
mm de largo. Esta compuesto por un juego de postes de dos longitudes diferentes (4
postes de 140mm y 4 de 90mm) y por 4 apoyos moéviles. Su forma oblonga (mas largo
que ancho) permite lograr una alta resistencia y rigidez. Adicionalmente, cuenta con
gufas disenadas para logra una fijacion firme al craneo del paciente y flexibilidad a la
hora de colocar los postes, permite variar tanto la altura como la inclinacion [36], [69].
Este marco es importante y su uso es indispensable para la administracion precisa y
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segura de una radiocirugia, en caso de no hacer uso adecuado del mismo, podria irra-
diarse fuera del volumen objetivo.

Para SBRT, se utilizan diferentes inmovilizadores segtin la regiéon anatémica a tratar
como por ejemplo el colchén de vacio. Consiste en una placa base que crea un soporte
rigido y seguro tomando la estructura del paciente cuando se hace el vacié6 mediante una
valvula, esto permite conservar la forma y garantizar la estabilidad y reproducibilidad
de la posicion del paciente [72]. Se posiciona al paciente impidiendo su movimiento con
un margen de 0,4 + 3,9 mm, 0,1 + 1,6 mm y 0,3 £+ 3,6 mm a lo largo de los ejes x, y v
z respectivamente [69].

El uso de estos inmovilizadores toma mayor importancia en los tratamientos con SBRT
de tumores localizados en el torax o el abdomen, debido a que tienen un mayor riesgo de
fallo en la localizacién anatémica en comparacion con los tratamientos convencionales
[71]. En los tumores moviles, los desplazamientos de la linea de base independientes de
la anatomia 6sea dan lugar a una variabilidad de la posicién del objetivo. Estos cambios
pueden ser el resultado de la respiracion o los latidos del corazon [70].

Fase 2.

En esta fase se determinan cuales son las barreras de seguridad que tiene el servicio del
CJO para mitigar el SI (la cantidad de barreras establece el nivel de la probabilidad de
fallo); ademas, se determina la consecuencia de acuerdo al grupo que puede verse afec-
tado (paciente, POE o publico). Para esto se asumi6 un caso hipotético en el cual todas
las barreras de seguridad fallaron con el fin de conocer el posible efecto que puede causar.

Para mitigar este SI se encontr6 como barrera de seguridad un protocolo en el que
los fisicos médicos y tecnologos en radioterapia comprueban la inmovilizaciéon del pa-
ciente durante el posicionamiento, la presencia de una sola barrera da como resultado
una probabilidad de fallo medio. Para determinar el nivel de la consecuencia se asume
que la barrera no se cumple, es decir se realiza la revision de la inmovilizaciéon del pa-
ciente durante el posicionamiento, esta consecuencia podria afectar a un solo paciente
por consiguiente el nivel es alto.
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Barreras directas Comprobacion de la inmovilizacion del paciente al posicionar-
lo para el tratamiento por parte de los fisicos, y tecndlogos en
radioterapia (8)

Ntimero de 1 Descripcion Altas o graves (CA): Ocasionan la muerte o da-
barreras de la conse- nos limitantes a un solo paciente, afectando a
cuencia todo o gran parte del tratamiento. Se incluyen

también en este nivel las exposiciones que afec-
tan a multiples pacientes cuyos errores de dosis
estan entre el 10 y el 25% respecto a la dosis
prescrita (incluyendo el 25 %).

Tabla 4-18.: Evaluacion de la seguridad de un evento iniciador mediante la hoja de
calculo, fase 2.

Fase 3.

Con la asignacion de los niveles de las variables f, P y C se obtiene el nivel del riesgo
segun las combinaciones establecidas en la seccion [3.1.1]

fM % PM = RM
RM xCA=RA

Aqui finaliza el primer cribado de la evaluacion de seguridad presentada por el Tec-
Doc. 1685/S (Ver tabla [4-19)) con un resultado de riesgo alto. Es obligatorio realizar
el segundo cribado para determinar el verdadero nivel, esto corresponde a la siguiente

etapa.
Primer Nivel de FM Nivel de pro- PM Nivel de con- CA
cribado frecuencia babilidad secuencia

Tabla 4-19.: Evaluacion de la seguridad de un evento iniciador mediante la hoja de
calculo, fase 3.

Fase 4.

Para el desarrollo del segundo cribado, se deben detectar cuales son los reductores
de frecuencia y consecuencia junto con su robustez y resolver las preguntas propuestas
en la metodologia descritas en la seccion [3.1.8] Teniendo en cuenta el tipo de robustez
de las barreras y reductores se puede reasignar el nivel de las variables y volver a realizar
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las combinaciones para conocer cual es el verdadero nivel de riesgo del SI (Ver tabla
4-20).

Analisis Robustez 8=8 Robustez de 8=8 Robustez de 0=0*
2do cri- de los las barreras los reductores 8x4—32**
bado reduc- de consecuen-

tores  de cia

frecuencia
Resultados FM PM CA RA

Tabla 4-20.: Evaluacion de la seguridad de un evento iniciador mediante la hoja de
calculo, fase 4, *SRS **SBRT.

Se encontr6é un reductor de consecuencia para SBRT denominado: posicionamiento
diario del paciente, en el cual los técnicos de radioterapia pueden detectar errores de
geometria o de dosis de acuerdo con signos visuales. Este tiene una robustez de 8 debido
a que actian dos fisicos médicos o dos tecndlogos en radioterapia. Ademés, se encontrd
el reductor: imagen portal con la que se puede detectar errores de geometria, esta tiene
una robustez de 4. No se encontraron reductores de consecuencia para SRS.

El reductor de frecuencia para SRS y SBRT es: existencia de un procedimiento es-
tablecido para la compra y revisiéon de los suministros de inmovilizacion. Este reductor
tiene una robustez de 8 debido a que deben actuar dos fisicos médicos.

Con los niveles establecidos en el primer cribado y la robustez de los reductores se
realiza el segundo cribado en el que es importante resolver las siguientes preguntas:

sSon suficientemente robustas las barreras directas existentes como para asignara la
probabilidad de fallo del conjunto de barreras un nivel de P menor que el que corres-
ponde seqin el criterio establecido en la metodologia?

Dado que se encontré solamente una barrera, con robustez 8 (tarea realizada por mas
de un miembro del grupo inter-multidisciplinario) siendo una barrera normal, no es
posible reasignar el nivel de esta variable.

sSon suficientemente robustos los reductores de frecuencia y de consecuencias como
para asignar un nivel de frecuencia [y consecuencias C menor que el que corresponde
sequn el criterio establecido en la metodologia?

Debido a que solo se encontré un reductor de frecuencia para las dos técnicas, la me-
todologia no permite reasignar el valor de la variable. Para SBRT, se encontraron dos
reductores de consecuencia; para que sea posible hacer un cambio de nivel, seria necesa-
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rio tener tres reductores, por tal motivo no es posible reducir el nivel de la consecuencia
para este caso.

¢ E's posible introducir nuevas barreras o reductores de frecuencia o consecuencias?

Se recomienda implementar el siguiente barrera de seguridad para las dos técnicas:
revision mensual del estado fisico de los inmovilizadores con una lista de chequeo la
cual requiere un recurso humano, ya sea por parte de los tecnélogos en radioterapia o
del departamento de fisica médica, con una robustez de 8 dado que esta tarea debe ser
realizada por lo menos por dos personas.

Se proponen las siguientes reductores de frecuencia para el SI estudiado, tanto para
SRS como para SBRT: Capacitacion del personal con respecto al uso de los inmovili-
zadores, con robustez de 4 dado que es individual el aprendizaje y realizar un reporte

cuando se vean cambios en el aspecto de los inmovilizadores que puedan comprometen
su funcionamiento, con robustez de 4 este reporte se hace por una persona.

Al realizar el anéalisis del riesgo se reasigna el siguiente nivel para la variable P:

= La probabilidad de fallo de la barrera cambia de 8 a 64.

= La frecuencia del SI cambia de fM a fB

Al responder las preguntas y reasignar los valores de la variable P, es necesario realizar
nuevamente el primer cribado y determinar si el nivel de riesgo cambia como se muestra
a continuacion:

fBxPMB=RB

RBxCM = RB

Este nivel de riesgo se encuentra en los pardametros de aceptacion segun los criterios de

la Seccion B.1.7
¢ Qué medidas deben proponerse para disminuir globalmente el riesgo?

No se identificaron otra medidas adicionales para disminuir globalmente el riesgo.
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4.4.2. Analisis de las secuencias accidentales de SRS y SBRT
segun el riesgo obtenido en cada etapa

Los resultados que se van a presentar a continuaciéon son una vision general del estado
actual de la radiocirugia que se realiza en el CJO, debido a que las probabilidades de
ocurrencia no son propias para esta técnica. Es probable que se obtenga un nivel de ries-
go mas alto o més bajo al que realmente corresponde; ademés, pueden haber barreras
o reductores de consecuencia que no se detectaron durante la recopilaciéon de los mismos.

En la figura y tabla se presentan los resultados de los perfiles de riesgo de la
evaluacion de seguridad para SRS y SBRT, donde se relaciona cada una de las etapas
enumeradas en la seccién para el acelerador Axesse del CJO. Los resultados obteni-
dos con la herramienta SEVRRA y la una hoja de calculo se encuentran en los Anexos[C]

SRS SBRT
Etapa RMA| RA RM | RB RMA| RA RM | RB
Instalacién inicial de los | 0 0 0 2 0 0 0 2
equipos
Aceptacion y puesta en ser- | 0 0 19 1 0 0 18 1
vicio
Mantenimiento de los equi- | 0 0 4 0 0 0 3 0
pos
Prescripciéon Clinica del tra- | 0 0 4 2 0 0 2 5
tamiento
Adquisicién datos anatomi- | 0 0 3 13 0 0 6 7
cos del Paciente
Delineaciéon de voltmenes 0 0 1 1 0 0 2 2
Planificaciéon del Trata- | 0 0 4 5 0 0 4 6
miento
Inicio del Tratamiento 0 0 1 ) 0 0 3 4
Posicionamiento para Tra- | 0 1 0 1 0 1 2 3
tamiento diario
Ejecucion del tratamiento 0 0 14 12 0 0 15 15

Tabla 4-21.: Resumen del nivel de riesgo para SRS y SBRT obtenido con en el software

SEVRRA y hoja de calculo.
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Figura 4-3.: Cantidad de eventos iniciadores para cada etapa segin el riesgo obtenido
de la evaluacion de seguridad para las técnicas SRS (derecha) y SBRT
(izquierda).



o8

4 Resultados

Se analizaron 93 eventos iniciadores para SRS, de los cuales un SI obtuvo riesgo
alto, 50 tuvieron riesgo medio y 42 riesgo bajo. Para SBRT se analizaron 101 eventos
iniciadores de los cuales se obtuvo un SI con riesgo alto, 55 riesgo medio y 45 con riesgo

bajo. Para las dos técnicas no se observaron sucesos iniciadores con riesgo muy alto. En
la figura[4-4] se presenta el porcentaje del perfil de riesgo de las técnicas de radiocirugia,
el riesgo alto no supera el 1,1 % del total de todos los riesgos.

45,2%

1,1%

Riesgo alto
I Riesgo medio
[ Riesgo bajo

53,7%

Riesgo alfto
i Riesgo medio
[ Riesgo bajo

54,5%

Figura 4-4.: Porcentajes segiin tipo de riesgo, izquierda para SRS, derecha para SBRT.

En la figura se muestra el resultado del perfil de riesgo de la instalacion de
SRS y SBRT, obtenidos con la aplicacion SEVRRA en comparaciéon con los resultados
obtenidos de la hoja de calculo. Como se puede observar, el perfil de riesgo es igual en
las dos técnicas aplicadas.

Numero de SI

60

50

40
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20 1

104
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Il Hoia de calculo

RM RB
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SBRT |

Figura 4-5.: Comparacion del perfil de riesgo de una instalaciéon de SRS y SBRT, rea-
lizado con en base a la técnica de matriz de riesgo, utilizando la aplicacion

SEVRRA y una Hoja de calculo.
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En la tabla se muestran de manera general los resultados obtenidos del desa-
rrollo de la evaluacion de seguridad con su respectivos niveles porcentual para todos
los eventos iniciadores encontrados y propuestos para las técnicas de radiocirugia. Se
especifican las cantidades obtenidas de: tipo de error, a quien puede afectar el evento
iniciador, el nivel de la consecuencia, el nivel de riesgo basado en dichos niveles y la
cantidad de barreras y reductores de frecuencia y consecuencia.

Caracteristica SRS SBRT
Niamero de eventos iniciadores 93 101
Numero de SI obtenidos de SEVRRA 58 70
Errores humanos 73| 785% | 83 82 %
Errores de equipo 20| 21,6% | 18 | 18%
Con consecuencias al paciente 851 91,4% |93 | 92%
Con consecuencias al POE 7 7.5% 7 7%
Con consecuencias al publico 1 1,1% 1 1%
Con consecuencias muy graves 31 |33,33% | 31 | 30,69 %
Con consecuencias graves 48 | 51,61% | 48 | 47,52 %
Con consecuencias medias 13 14 % 22 | 21,78 %
Con consecuencias bajas 1 1% 0 0%
Nuamero de barreras analizadas 101 107
Numero de reductores de frecuencia 43 43
Numero de reductores de consecuencia 19 20

Tabla 4-22.: Resumen de resultados de la matriz de riesgo aplicada a las practicas de
SRS y SBRT.

4.4.3. Analisis de las secuencias accidentales de radiocirugia
de dosis tnica y fraccionada por grupos de personas
expuestas

En la figura se muestra una grafica con la cantidad de sucesos iniciadores por
técnica y por grupos de personas (paciente, POE 6 publico) asociadas a la consecuencia
del suceso iniciador. El numero de incidentes que puede impactar al paciente (en las
dos técnicas) predomina con relacion al POE y publico. Con esta apreciacion este tra-
bajo de grado se centraré en el analisis de los resultados a los SI que afecten al paciente.
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Figura 4-6.: Comparacion entre el nimero de SI con respecto al paciente, POE y
publico.

4.4.4. Analisis de los incidentes que involucran pacientes

Los perfiles de riesgo que involucran pacientes, estdn categorizados en cuatro grupos,
segun la clasificacion de las consecuencias de la seccion 3.1.3. En las tablas y
se encuentra dicha clasificacién y la estadistica segiin la cantidad de SI que pueden
llegar a tener, ademas, se subdivide en los posibles causantes de los eventos ya sea por
fallo del equipo o humano.

Incidentes que involucran pacientes para SRS

Exposiciones  acci-  Exposiciones  acci- Incidentes recupera- Incidentes recupera-
dentales de multiples  dentales de un solo  bles afectando a un  bles afectando a mil-
pacientes (Cma) paciente (Ca) solo paciente (Cm) tiples pacientes (Cb)
33 % 51,61 % 14 % 1%

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

21,3 % 11,7% 47,3 % 4,3 % 12,9% 2,1% 1% 0%

Tabla 4-23.: Contribucién porcentual de cada tipo de incidente a la frecuencia total,
para SRS.

Incidentes que involucran pacientes para SBRT

Exposiciones  acci-  Exposiciones acci- Incidentes recupera-  Incidentes recupera-
dentales de multiples  dentales de un solo  bles afectando a un  bles afectando a mil-
pacientes (Cma) paciente (Ca) solo paciente (Cm) tiples pacientes (Cb)
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31,7% 48,5 % 20 % 0%

Por error Por fallo Por error Por fallo Por error Por fallo Por error

humano de equipo humano de equipo humano de equipo humano de equipo
21,7% 10% 42 % 6 % 18% 2% 0%

Tabla 4-24.: Contribucién porcentual de cada tipo de incidente a la frecuencia total,

para SBRT.

La primera observacion que surge de las tablas anteriores es que los eventos iniciadores
de origen humano tienen mayor probabilidad de ocurrencia en comparacién con los
ocasionados por los equipos; ademaés, los incidentes con mas frecuencia son los que
tienen consecuencias altas en las que se afectan un solo paciente. La baja frecuencia

de las exposiciones accidentales por fallos de equipo se debe a la alta fiabilidad en las
barreras.

4.4.5. Relaciéon entre namero de Sl y consecuencias y riesgo

En las graficas se ilustran la cantidad de eventos iniciadores que pueden tener
una determinada consecuencia, con su respectivo nivel de riesgo que pueden llegar a
tener, las graficas estan divididas de la siguiente forma: del 1 al 4 son SI con riesgo
muy alto, del 5 al 8 son SI con riesgo alto, del 9 al 12 son SI con riesgo medio, y por
ultimo del 13 al 16 son SI bajo; todas van desde una consecuencia muy alta hasta baja,
es decir el 1 es un riesgo muy alto con consecuencias muy altas, 2 tiene riesgo muy alto
con consecuencias altas.
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Figura 4-7.: Comparacion entre la cantidad de eventos iniciadores con la relacion
entre consecuencias y riesgo.

Se puede observar que la gran mayoria de los SI se ubican en riesgo medio o bajo, esto
es debido a los diferentes sistemas de seguridad, como alta fiabilidad de las barreras y
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reductores de frecuencia y consecuencia que disminuyen la probabilidad de que ocurra
una exposicion accidental, lo que pone de manifiesto la importancia de que se mantengan
operativas dichas barreras.



5. Conclusiones y recomendaciones

La implementacion del método de matriz de riesgo permite la evaluacion del perfil
de riesgo en radiocirugia. Debido al nimero de SI encontrados para estas técnicas, es
necesario utilizar una aplicacion fiable que facilite la evaluacion del perfil de riesgo de
la institucion.

La adaptacion de herramientas como SEVRRA facilitan considerablemente la deter-
minacion del riesgo. Su interfaz es amigable y facil de utilizar, permite evaluar los
resultados e identificar los sucesos que deben ser analizados para disminuir su nivel;
ademaés, es posible estudiar la eficacia de las funciones de seguridad.

Por medio de un anélisis de alrededor de 300 SI mediante la revision realizada en 83
documentos aproximadamente entre articulos, revistas, software, libros y recomenda-
ciones, fue posible establecer parametros de exclusion como su aplicacion a las técnicas
de interés para este trabajo, la repetibilidad del evento y su aplicabilidad en el CJO.
El impacto de este anélisis fue la identificacion de 93 SI para SRS y 101 para SBRT.

La clasificacion en las diferentes etapas y la aplicacion del analisis de riesgo mediante
el método propuesto permitio evidenciar que esta metodologia es eficaz para evaluar el
perfil de riesgo en la practica de radiocirugia.

Se evidencia que la administracion de la radioterapia de haz externo en el CJO es
segura debido a que de los 122 SI identificados, el 1 % obtuvo un riesgo alto, 70 % riesgo
medio y 29 % riesgo bajo. Esto fue posible gracias a la deteccion de los niveles de riesgo
mediante la herramienta SEVRRA y a la implementacion del método matriz de riesgo.

Con los resultados obtenidos luego realizar la evaluacion de seguridad para la técnica
de radiocirugia de dosis tnica y dosis fraccionada para el servicio del CJO, se evidencid
que las consecuencias con un nivel muy alto y alto tuvieron un nivel de riesgo entre
medio y bajo. Para ambas situaciones se concluye que los SI estdn dentro de los niveles
de aceptacion. La tinica excepcion fue el siguiente SI:

= Utilizar dispositivos de inmovilizacion del paciente deficientes, Etapa 9: Posicio-
namiento para tratamiento diario.

Teniendo en cuenta el SI que no esta dentro de los niveles de aceptacion, se puede
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concluir que en la etapa de posicionamiento del paciente se deben establecer medidas
especiales para mitigar el riesgo. Se propone formalizar un procedimiento para la revi-
sion de los inmovilizadores con una frecuencia mensual.

Fue posible identificar y evidenciar las medidas correctas de seguridad para evitar con-
secuencias potenciales que pueden afectar a los pacientes tratados en el servicio del
CJO mediante técnicas de radiocirugia. Este tipo de analisis permite a los centros de
radioterapia identificar los aspectos positivos y los aspectos por mejorar, de manera que
siempre se esté en una busqueda constante de la administracion segura de todos sus
tratamientos.

La de la matriz de riesgo como método de analisis para la practica de radioterapia
y teleterapia permite anticipar los posibles eventos que pueden llegar a desencadenar
en un accidente. Mediante este anélisis fue posible identificar un suceso iniciador para
las tres técnicas con riesgo alto y de esta manera proponer una barrera de seguridad
que permite disminuir el riesgo a un nivel aceptable.

La implementacion de la metodologia del TecDoc 1685 usando una hoja de calculo
permitio identificar diferencias particulares en la robustez de las funciones de seguri-
dad respecto al software SEVRRA, lo cual puede impactar el perfil de riesgo resultante
cambiando los niveles.

La evaluacion de la seguridad en el servicio genera una vision completa del proceso
y de la importancia que tiene el cumplimiento de los requisitos de seguridad y el riesgo
derivados de cada una de las funciones implementadas, creando conciencia de cada uno
de ellos y su influencia en cada parte del proceso.

Se recomienda desarrollar un proceso de reporte y seguimiento a los accidentes den-
tro del servicio de radioterapia de manera que complemente la politica de seguridad
del paciente con la metodologia de la matriz de riesgo presentada en este trabajo. Adi-
cionalmente, implementar la barrera de seguridad y los reductores de frecuencia para
disminuir la posibilidad de que ocurra un accidente relacionado con los inmovilizado-
res. Es pertinente disponer de un espacio tinico donde se almacene los inmovilizadores
en un recipiente para evitar posibles danos y responsabilizar a un personal del grupo
multidisciplinario para el debido manejo del inmovilizador.

Para poder obtener el nivel de riesgo de institucion se recomienda realizar un tra-
bajo futuro donde este involucrados los otros aceleradores que en CJO tienen, esto con
la finalidad de poder conocer el riesgo de todo el servicio de radioterapia.



A. Anexo: Accidentes encontrados
en la literatura

Para la evaluacion de seguridad de radioterapia se debe tener en cuenta los sucesos
que ya han ocurrido, dado que cualquier paciente que entra en el proceso de radioterapia
estara expuesto a encontrarse con posibles errores o fallos en el sistema de radioterapia,
esto con el fin de evitar acontecimiento que ta hayan ocurrido. Aunque la probabilidad
de que se produzcan danos sea baja, las consecuencias de ese dano pueden ser graves
para pacientes. La combinacion de estas dos variables y la probabilidad de fallo, cons-
tituyen el riesgo al que puede estar sometido el paciente. Hoy en dia la publicacion de
accidentes es muy baja en comparacion al tiempo en el que la radioterapia ha existido,
lo que ha generado que estos pocos casos tengan un anélisis exhaustivo con la finalidad
de detectar cual fue el causante del error y posibles soluciones que se pueden llegar a
generar.

A continuacion se describen los accidentes ocurrido a nivel mundial en radioterapia,
junto con las lecciones extraidas directamente de los mismos, y las referencias biblio-
graficas.

Pais Accidente Lecciones aprendidas

— Realizar una verificacion independiente de los tra-
bajos del fisico que sean criticos para la seguridad;

Estado Unid Calculo in-
stado Unidos correcto del — Establecer procedimientos formales para la cali-
[63] decaimiento: bracién periddica de los equipos de terapia;

— Documentar con exactitud la ejecucion de los pro-
cedimientos de QA establecidos;
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Francia Epinal
[64]

Cambio de cu-
nas fisicas a cu-
nas dinamicas;

Ausencia de manual explicativo en idioma corres-
pondiente;

Breve demostracion por parte del fisico a una téc-
nica/dosimetrista, demostracion interrumpida por
una intervencién en una maquina;

Estados Uni-

dos Nueva

York[64]

Cambio de cu-
nas fisicas a cu-
nas dinamicas;

La complejidad de las técnicas actuales implica la
puesta en marcha de una estrategia combinando
diseno, educacion y QA;

Los administrativos hospitalarios y los jefes de
departamento de Radioterapia deben ofrecer un
ambito propicio de trabajo sereno”,permitiendo la
concentracion y evitando toda “distraccion” duran-
te los tratamientos;

Reino Unidos
[51]

Uso erréneo del
sistema de plani-
ficacion del tra-
tamiento

Asegurarse de que el personal esté debidamente
capacitado para operar los equipos;

Asegurarse de que el personal entiende los proce-
dimientos de operacion;

Establecer procedimientos para llevar a cabo la
puesta en servicio completa de los sistemas de pla-
nificacion del tratamiento antes del primer uso;

Establecer procedimientos para la comprobacion
independiente de los céalculos del tiempo de irra-
diacion para cada paciente individual;

Las subdosificaciones a los pacientes son dificiles
de notar, ya que no producen sintomas reconoci-
bles, por lo tanto, es importante revisar los resul-
tados
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EE. UU. y Ca-
nada [51, 52,

53]

Uso erréneo del
sistema de plani-
ficacion del tra-
tamiento

Asegurarse de que el personal esté debidamente
capacitado para operar los equipos;

Asegurarse de que el personal entiende los proce-
dimientos de operacion;

Establecer procedimientos para llevar a cabo la
puesta en servicio completa de los sistemas de pla-
nificacién del tratamiento antes del primer uso;

Establecer procedimientos para la comprobacion
independiente de los céalculos del tiempo de irra-
diacion para cada paciente individual;

Las subdosificaciones a los pacientes son dificiles
de notar, ya que no producen sintomas reconoci-
bles, por lo tanto, es importante revisar los resul-
tados

Costa
[56]

Rica

Error al calibrar
el haz de radia-

cion

Garantizar que el personal posea un alto nivel de
formacion y capacitacion, a fin de poder utilizar
fuentes potencialmente peligrosas;

Garantizar que existan medidas para estimular la
concentracion del personal en el trabajo (por ejem-
plo, mantenerse conscientes de que previsiblemen-
te los tratamientos con fuentes nuevas requieren
tiempos de irradiaciéon méas cortos);

Garantizar que existan procedimientos escritos pa-
ra la calibracion de los haces y para la verificacion
independiente de las funciones criticas para la se-
guridad, antes de su uso médico;

Investigar exhaustivamente los casos en que se au-
mente la incidencia de efectos agudos y su grave-

dad
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Panama [57]

Errores en la
introduccién de

datos TPS

— Hay varias lecciones para los fabricantes: (1) evi-

tar la ambigliedad en las instrucciones, (2) reali-
zar comprobaciones exhaustivas del software, in-
cluyendo posibles modos de usos no previstos en
las instrucciones; (3) alertar a los usuarios con avi-
sos en pantalla cuando los datos se introduzcan de
forma incorrecta; (4) estar disponibles para res-
ponder a cualquier consulta, especialmente si se
pretende introducir cualquier cambio en el modo
de utilizar el sistema;

Incluir el TPS en los protocolos de control de cali-
dad, ya que el TPS es un elemento critico para la
seguridad;

Validar cualquier cambio en los procedimientos an-
tes de aplicarlos en la practica médica;

Realizar verificaciones independientes de los calcu-
los del ordenador (con célculos manuales de la do-
sis en un punto al menos);

Concienciar, estimular y capacitar al personal pa-
ra que estén atentos a cualquier anomalia en los
datos del tratamiento, como por ejemplo tiempos
de irradiacion més largos de lo normal;

Investigar minuciosamente cualquier reaccion
anormal y comprobar los datos de la dosimetria.
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Polonia [58]

Fallo de seguri-
dad del acelera-

dor

Hay varias lecciones para los fabricantes: (1) ase-
gurarse del cumplimiento de normas de seguridad
en cuanto a los equipos IEC, (2) proporcionar re-
comendaciones explicitas a los usuarios acerca de
los procedimientos a seguir en caso de cortes de
energia (las pruebas a realizar antes de reiniciar
el funcionamiento), (3 ) incluir la ensenanza sobre
exposiciones accidentales en la formacién de los in-
genieros de mantenimiento, (4) restringir el acceso
a los ajustes criticos para la seguridad de manera
que sb6lo puedan acceder a éstos los ingenieros de
mantenimiento certificados por el fabricante;

Verificar las dosis inmediatamente al volver a co-
nectar el equipo tras un corte de energia o si los
indicadores dieran alguna senal andémala de tasa
de dosis o asimetria del haz, y establecer un pro-
cedimiento escrito que obligue a que dichas com-
probaciones se llevan a cabo;

Reaccionar e investigar de inmediato cuando los
pacientes presenten reacciones no usuales.

Tabla A-1.: Revision bibliografica de accidentes.



B. Anexo: Eventos iniciadores

extraidos de SEVRRA

En este apéndice se describen lo eventos iniciadores propuesto por la herramienta

SEVRRA de un proceso tipico de tratamiento de radiocirugia de dosis tinica y fraccio-

nada de acelerador lineal Axesse, que forma parte de un servicio del Centro Javeriano

de Oncologia. Dicho proceso se ilustra en la . En el proceso consta de 10 etapas.

Instalacion inicial de equipos

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Deficiencias en el blindaje de la sala de tratamiento X X POE
2 Deficiencias en el blindaje con consecuencias en el publico | X X Publico
Instalacién inicial de equipos
No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Cometer un error en el factor de calibracion del equipo do- | X X Paciente
simétrico (camara de ionizacion y electrometro) que con-
duce a determinar errébneamente la relacion dosis-unidades
de monitor
2 Cometer un error al utilizar el certificado de calibracién, | X X Paciente
por ejemplo: confusién de unidades mGy-cGy, lectura del
coeficiente de calibracion, confusion de Nk con ND,w, , Po
y To
3 Cometer un error al establecer las condiciones de referen- | X X Paciente
cia de medida que implica la determinaciéon errénea de la
relacion dosis-unidades de monitor.
4 Utilizar un valor incorrecto de presiéon o temperatura local | X X Paciente
(barémetro o termoémetro descalibrado, lectura errénea o
aplicacion de valores otro lugar, como laboratorio meteo-
rologico o aeropuerto) en la puesta en servicio.
5 Cometer un error en la determinacion del coeficiente de | X X Paciente

calibracion de las cAmaras monitoras que implica la deter-
minacién errénea de la relacion dosis-unidades de monitor.
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6 Cometer un error en la determinacion de los valores relati- | X X Paciente
vos de la dosis (indice de uniformidad, penumbra, homoge-
neidad o simetria, rendimiento en profundidad del haz en
el que se basa la caracterizacion de la energfa del haz).

7 Cometer un error en la determinacion de los parametros | X X Paciente
geométricos del haz de radiacion. (tamano del campo de
radiacion, coincidencia del campo luminoso y radiante, po-
sicion de la fuente efectiva, Verticalidad del Haz).

8 Determinar incorrectamente los factores de transmision del | X X Paciente
colimador multilaminas.

9 Suministrar dispositivos deficientes de inmovilizacion del | NA X Paciente
paciente (espacios, fijacion deficiente, desgaste).

10 | Suministrar dispositivos deficientes de inmovilizaciéon del | X NA | Paciente
paciente (fijacion deficiente, desgaste de los tornillos).

11 | Cometer un error en la asignaciéon de unidades HOUNS- | X X Paciente
FIELD a densidad electronica en el TPS.

12 | Realizar de manera incompleta la puesta en servicio del | X X Paciente
TAC, omitiendo determinar las escalas de densidad y geo-
métricas, o cometer errores en las mismas.

Mantenimiento de los equipos

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Modificar erroneamente parametros criticos del equipo al | X X Paciente
hacer un mantenimiento o reparaciéon

2 No registrar adecuadamente la realizacion de modificacio- | X X Paciente
nes a parametros del equipo durante la realizaciéon de tra-
bajos de mantenimiento

3 Existir problemas de conexién que afectan la transferencia | X X Paciente
electronica de datos del TPS al acelerador.

4 Iniciar la irradiaciéon cuando un trabajador se mantiene | X X POE
dentro de la sala de tratamiento mientras se realizan ta-
reas de mantenimiento del equipo estando este en el modo
servicio.

Prescripcion Clinica del tratamiento
No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Indicar incorrectamente u omitir en la hoja de tratamiento | X X Paciente

organos de riesgo definidos durante la prescripcion clinica
del tratamiento.
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2 Omitir los valores de dosis a 6rganos de riesgo en la hoja | X X Paciente
de tratamiento o registrar valores erréneos.
3 Prescribir la dosis de un paciente a otro. X X Paciente
4 Prescribir a un 6rgano o volumen erréneo. X X Paciente
Adquisicién datos anatéomicos del Paciente
No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta
1 Llamar para hacer el CT de Simulacién a paciente erréneo. | X X Paciente
2 Cometer un error al identificar o al colocar los dispositivos | X X Paciente
de inmovilizacion, durante la realizacion del CT de simu-
lacion.

3 Utilizar referencias erréneas para la realizacion del CT de | X X Paciente
Simulacion.

4 Realizar la TAC de simulacién con pardmetros técnicos | X X Paciente
erroneos.

5 Omitir las marcas de referencia de la TAC de simulaciéon | NA X Paciente
sobre el paciente o sobre dispositivos de inmovilizaciéon o
marcarlas errébneamente.

6 Posicionar incorrectamente al paciente para el TAC de si- | X X Paciente
mulaciéon provocando imégenes TAC erréneas o inadecua-
das.

7 Cometer un error en la edicién de la informacion de las | NA X Paciente
imagenes del TAC.

8 Omitir datos o cometer error al registrar las particularida- | NA X Paciente
des del posicionamiento del paciente de la TAC de Simula-
cion en la hoja de tratamiento.

9 Fallo en la transferencia e importacion de los datos del TAC | X X Paciente
al TPS.

Delineaciéon de voliimenes

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Denominar erréneamente los volumenes delineados en el | NA X Paciente
TPS (GTV como CTV o viceversa), utilizando errénea-
mente las siglas o codigo de colores convenido en el servicio/
2. Denominar erroneamente los voliumenes de tratamiento
delineados en el TPS.

2 Cometer un error en la identificacién del paciente durante | NA X Paciente

la delineacién de volamenes.
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3 Omitir la identificacién de uno o varios CTVs secundarios | X X Paciente
en el TPS.

4 Omitir denominar en el TPS uno, varios o todos los Orga- | X X Paciente
nos de Riesgo (OAR).

5 Cometer un error en la identificaciéon de la lateralidad del | X X Paciente
tumor durante la delineacion).

Planificaciéon del Tratamiento

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Utilizar erroneamente los procedimientos de uso del TPS | X X Paciente
durante la elaboracion del plan para un paciente en espe-
cifico.

2 Modificar las instrucciones de uso del TPS introduciendo | X X Paciente
elementos que causen errores en los calculos del mismo.

3 Seleccionar erroneamente una energia del haz diferente a | X X Paciente
la prescrita..

4 Error en la introduccién de la prescripcion (dosis total, | X X Paciente
dosis por fracciéon y ntumero de sesiones) en el planificador
para el calculo de las unidades monitor

5 Fallo de la red durante la transmisién de la informacion | X X Paciente
electronica del plan de tratamiento del TPS a la PC de
tratamiento (incluye la posicion del colimador multilami-
nas)

6 Seleccionar una orientacion errénea del (los) campof(s). X X Paciente

Inicio del Tratamiento

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Llamar a un paciente erréneo para el inicio del tratamiento. | NA X Paciente

2 Colocar erréneamente al paciente en la mesa de tratamien- | X X Paciente
to para la sesion inicial del tratamiento.

3 El paciente intenta un movimiento significativo (observa- | NA X Paciente
ble) de forma voluntaria o involuntaria durante la adqui-
sicion de la imagen tomografica que se realiza en el inicio
del tratamiento.

4 Omitir incorporar al plan de tratamiento un cambio una | X X Paciente
vez aprobado.

5 Error en la incorporaciéon de un cambio después de una | X X Paciente
modificacién aprobada al plan de tratamiento
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Posicionamiento para Tratamiento

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Llamar a un paciente erréneo para la administracion del | NA X Paciente
tratamiento .

2 Seleccionar en la PC de Tratamiento una etapa o fase de | NA X Paciente
tratamiento erronea durante el Posicionamiento del Pacien-
te para el Tratamiento.

3 Colocacion incorrecta del paciente en la mesa de tratamien- | NA X Paciente
to para la sesion.

4 Moverse la mesa de tratamiento debido a la omisién de la | X X Paciente
fijacion de la mesa de tratamiento durante el Posiciona-
miento para el Tratamiento.

5 Error al ubicar al paciente respecto al isocentro. X X Paciente

Ejecucion del tratamineto

No. Evento iniciador SRS | SBRT | Afecta

1 Omitir una sesién de tratamiento. NA X Paciente

2 Omitir uno o mas campos pendientes, después de una pa- | X X Paciente
rada irregular (tal como una pérdida de la alimentacion
eléctrica).

3 Hacer el intento de administrar la dosis faltante de la sesién | X X Paciente
en forma errénea, después que este se interrumpioé irregu-
larmente.

4 Hacer el intento de administrar una o mas sesiones de trata- | NA X Paciente
miento una vez alcanzado el niimero prescrito de sesiones.

5 Hacer el intento de repetir una sesion diaria de tratamiento | NA X Paciente
el mismo dia/ Administrar por error el tratamiento de un
paciente dos veces en un mismo dia .

6 Intentar administrar errbneamente un campo de tratamien- | X X Paciente
to dos veces en una sesion de tratamiento.

7 Omitir parametros del plan de tratamiento en la sesion . X X Paciente

8 Movimiento significativo (observable) de forma voluntaria | NA X Paciente
o involuntaria del paciente, durante la administracion del
tratamiento.

9 Producirse un movimiento significativo (observable) del pa- | NA X Paciente
ciente antes del inicio de la administracion del tratamiento.

10 | Producirse un fallo de equipo causando variaciéon en la ener- | X X Paciente

gia de los haces de fotones que genera el acelerador.
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11 | Producirse un fallo de equipo que dé lugar a variaciéon en la | X X Paciente
relacion entre la dosis y las unidades de monitor, para las
distintas energias de los haces de fotones del acelerador.

12 | Producirse un fallo de equipo causando variacion en la si- | X X Paciente
metria de los haces de fotones de diferentes energias.

13 | Existir una deficiente deflexion del haz primario. X X Paciente

14 | Posicionarse incorrectamente el blanco. X X Paciente

15 | Producirse una rotacién del colimador primario a una po- | X X Paciente
sicion no deseada.

16 | Fallo de equipo que produce una posiciéon incorrecta del | X X Paciente
filtro aplanador.

17 | Producirse un fallo del sistema de control dosimétrico. X X Paciente

18 | Posicionarse erréoneamente las laminas del colimador mul- | X X Paciente
tilaminas MLC.

19 | Posicionarse el Gantry de forma diferente a la requerida. X X Paciente

20 | Moverse de forma indeseada la camilla durante tratamien- | X X Paciente
to.

21 | El trabajador intenta entrar a la sala de tratamiento cuan- | X X POE
do el equipo se encuentra irradiando.

22 | Iniciar la irradiacion del paciente con un Técnico de Radio- | X X POE
terapia dentro de la sala de tratamiento inadvertidamente.

23 | Iniciar la irradiacion del paciente con un Técnico de Radio- | X X POE
terapia dentro de la sala de maquinas inadvertidamente.

24 | Hacer intento de entrar a la sala de tratamiento de manera | X X POE
imprevista durante la irradiacion.

25 | Iniciar irradiacién con un miembro del piblico dentro de | X X Publico
la Sala de Tratamiento inadvertidamente.

26 | Iniciar irradiacién en Sala de Tratamiento con un miembro | X X Puablico
del piblico dentro de la Sala interna de Maquinas inadver-
tidamente.




C. Anexo: Hoja de calculo de la
evaluacién de seguridad para

SRS y SBRT

El proyecto tiene como objetivo poner en practica una herramienta para la evalua-
cion de los servicios de radiocirugia del CJO que permite analizar los errores o fallos
que pudieran dar lugar a un accidente. Al aplicar la herramienta, se ha tomado en
consideracion tanto la experiencia operacional (lecciones aprendidas de las exposiciones
accidentales) como las sugerencias en la literatura, a continuacion se presenta la eva-
luacién de seguridad para radiocirugia de dosis tnica la cual se puede diferencias por
un * y dosis fraccionada por ** en el titulo “Evaluacion eventos iniciadores".
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