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Resumen

El objetivo de este articulo es comparar el perfil de riesgo para la técnica de teleterapia, ra-
dioterapia conformada tridimensional (3D-CRT), en dos instalaciones hipotéticas con las
mismas caracteristicas en la instalacién, pero que presentan recurso humano diferente, de
forma especifica en la cantidad de fisicos médicos, oncologos radioterapeutas y tecnélogos
en radioterapia, siendo el centro 1 el de recurso humano limitado y el centro 2 con recurso
humano suficiente. Se recurri6 a la metodologia de la matriz de riesgo con la aplicacion del
software Sistema de evaluacion del riesgo en radioterapia (SEVRRA) para evaluar el perfil
de riesgo de ambos centros. Las barreras de seguridad de verificacion independiente por un
par profesional impactan de forma que el perfil de riesgo del centro 1 respecto al del centro
2 se diferencia en 12 sucesos iniciadores con riesgo alto, nivel de riesgo que es nulo en el
centro 2. Como estudio complementario, se evalué la supresion de algunas funciones de
seguridad asociadas al aumento de la carga de trabajo en el centro 1, con lo cual el niimero
de sucesos iniciadores con riesgo alto se duplicd. La matriz de riesgo como método de ana-
lisis para la practica de teleterapia permitié anticipar los posibles eventos que pueden llegar
a desencadenar en un accidente y como resultado presenta un perfil de riesgo, cuyo analisis
permitiria identificar prioridades técnico-administrativas necesarias para la mitigacion del
riesgo, garantizando la seguridad del paciente.
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Comparacién del perfil de riesgo en la prdctica de teleterapia de dos instalaciones hipotéticas con el método de matriz de riesgo

Rubiano / Arciniegas / Murioz-Bravo

Abstract

Here, the aim is to compare the risk profile of the teletherapy practice technique, three-di-
mensional conformal radiotherapy (3D-CRT), of two hypothetical centers with the same
installation that have different human resources, specifically in the number of medical phy-
sicists, radiation oncologists and radiotherapy technologists. Center 1 has limited human
resources, and center 2 has sufficient human resources. The risk matrix methodology was
used with the application of the radiotherapy risk assessment system (SEVRRA in spanish)
software to evaluate the risk profile of both centers. The independent verification barrier by
a professional peer impacted the risk profile of center 1 with respect to center 2 in 12 ini-
tiating events with high risk, and this level of risk was null in center 2. As a complementary
study, the elimination of some safety functions associated with the increased workload in
center 1 was evaluated, which doubled the number of initiating events with high risk. The
risk matrix as a method of analysis for teletherapy practice makes it possible to anticipate
the possible events that could lead to an accident and, as a result, presents a risk profile, the

analysis of which would allow the identification of technical-administrative priorities neces-

sary for risk mitigation, guaranteeing patient safety.

Keywords: safety assessment, risk matrix method, teletherapy, radiological safety, risk.

1. Introduccion

. a teleterapia es la técnica mds comun de la radiote-
rapia en la que se administra radiacién ionizante al
volumen blanco de forma externa al paciente, y se puede
realizar con aceleradores lineales. Este procedimiento es de-
sarrollado por un grupo multidisciplinario a través de dife-
rentes etapas del tratamiento. La administracién de la dosis
suele realizarse diariamente durante varias semanas. La efi-
cacia depende de la exactitud de la administracion de la dosis
en el volumen blanco donde, en la ejecucién de las funciones
y procesos se vinculan, respectivamente, la intervencion del
recurso humano y el funcionamiento de las maquinas [1].
En la actualidad, los servicios de radioterapia y los pro-
cesos que en estos se llevan a cabo estdn sujetos a un estricto
nivel de seguridad para la proteccion contra las radiaciones
ionizantes [2]. La radioterapia se apoya en el cumplimiento
de requisitos establecidos en normas nacionales y recomen-
daciones, desarrollados por organizaciones internacionales,
los cuales garantizan un adecuado tratamiento [3]. Sin em-
bargo, considerando la cantidad y la complejidad de los tra-
tamientos de radioterapia, asi como los accidentes ocurridos
por fallos de equipos, errores humanos o combinaciones de
ambos, estos eventos se han analizado detectando la causa

del accidente y se han propuesto mecanismos correctivos

para evitar su repeticion. Sin embargo, los métodos reacti-
vos no garantizan por si solos que no se produzcan nuevos
accidentes por otras causas. Por consiguiente, es necesario
buscar métodos y técnicas que faciliten el anélisis de las vul-
nerabilidades dentro de esta practica médica [4].

En Colombia, cuando la practica de teleterapia es lleva-
da a cabo con generadores de radiacién ionizante, el Gnico
ente regulador es el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
el cual, a través de la Resolucion n.° 482 de 2018, gener6 un
acto administrativo en el que se debe garantizar el uso ade-
cuado de los equipos generadores de radiacion ionizante,
su control de calidad, asi como la prestacion de servicios de
proteccion radioldgica [5].

El método de matriz de riesgo surgié en el marco del
programa de Seguridad Radioldgica, Nuclear y Fisica en Ibe-
roamérica, en el que participé la Organizacion Internacional
de Energia Atémica (OIEA), en respuesta a la necesidad de
prevenir incidentes en la radioterapia [6]. Este método busca
determinar los perfiles de riesgo en cada una de las etapas
de operacidén, considerando eventos surgidos del andlisis
de situaciones accidentales previas y los que puedan llegar
a ocurrir.

Para entender la metodologia, es necesario aclarar que el
concepto de riesgo se asocia a una instalacién o un proceso,

el cual representa un dano que se puede producir ante un

37



Revista Investigaciones y Aplicaciones Nucleares

Servicio Geoldgico Colombiano

mal funcionamiento de la instalacion o de los procesos. Me-
diante un analisis de seguridad, se identifican las alteracio-
nes o errores (denominadas sucesos iniciadores [SI]), que, de
no ser interferidas por funciones de seguridad, conduciran a
un accidente, es decir, un suceso que conduzca a una conse-
cuencia indeseada. Se identifican las funciones de seguridad
que interfieren con la evolucién del suceso iniciador. Estas
funciones de seguridad pueden consistir en sistemas de se-
guridad como enclavamientos, alarmas, acciones y/o proce-
dimijentos. Una consecuencia indeseada se puede producir
a pesar del éxito de una funcién de seguridad, aunque si los
reductores de consecuencia actdan correctamente, las conse-
cuencias podran ser menores [7-11].

La evolucién de un suceso iniciador junto a la actuacién
de las funciones de seguridad se denomina secuencia acci-
dental. El riesgo se define mediante la expresion (1) en la que
se combinan la frecuencia del suceso iniciador (f), la proba-
bilidad de fallo de las barreras (P) de la secuencia accidental
y el nivel de la consecuencia (C) del SI. Para caracterizar el

riesgo se utiliza una clasificacién por niveles del riesgo [12].

R=fxPxC (1)

El objetivo del presente articulo es comparar el perfil de
riesgo de la préctica de teleterapia de dos instalaciones hipo-
téticas con recursos humanos diferentes, de forma especifica
en el nimero de fisicos médicos, oncélogos radioterapeutas

y tecnologos en radioterapia.

2. Materiales y métodos

Para facilitar la aplicaciéon del método de matriz de riesgo,
el Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radio-
légicos y Nucleares (FORO) desarrolld el software SEVRRA
(Sistema de Evaluacion del Riesgo en Radioterapia) [10]; he-
rramijenta informatica que evaliia en un solo paso los dos
cribados propuestos por el método. El andlisis de riesgo me-
diante este programa ha permitido obtener el perfil de riesgo
de varias practicas en funcion de los criterios de aceptacion
del riesgo de la metodologia. En este sentido, las instalacio-
nes han podido identificar en qué situaciones puede llegar
a generarse un accidente, con prioridad en las medidas que
deben adoptarse con el objetivo de disminuir el riesgo a ni-

veles aceptables.
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Para aplicar el método de la matriz de riesgo, es preciso
evaluar cada secuencia de eventos que desencadenan el su-
ceso iniciador. En la figura 1 se muestra como un evento, ya
sea por error humano o por fallo de equipo, el cual ocurre
con una determinada frecuencia (f), puede dar lugar a con-
secuencias indeseadas. Dentro del servicio de radioterapia
deben existir una serie de funciones de seguridad capaces
de evitar el progreso de un suceso iniciador e impedir que
se convierta en un accidente. Dentro de las funciones de se-
guridad, existen barreras directas que pueden fallar con una
determinada probabilidad (P), en cuyo caso ocurriria el ac-
cidente, lo que se manifestaria en consecuencias (C) sobre el
paciente, los trabajadores o el publico.

La magnitud que caracteriza finalmente a la secuencia
accidental es el riesgo (R), que es una combinacion de las
tres variables independientes, la frecuencia del suceso inicia-
dor, la probabilidad de fallo de las barreras y la gravedad de
las consecuencias, como se expresa en la ecuacién (1). Cada
variable tiene una clasificacion por niveles, las variables fre-
cuencia y probabilidad comparten los mismos niveles, los
cuales son: alto (A), medio (M), bajo (B) y muy bajo (MB);
mientras que la consecuencia: muy alto (MA), alto (A), me-
dio (M) y bajo (B). Con la combinacién de las tres variables
y sus respectivos niveles se determina el nivel de riesgo para
cada suceso iniciador.

En la figura 1 se muestra en qué momento actdan las
diferentes funciones de seguridad (barreras, reductores de
frecuencia y reductores de consecuencias) y como estas pue-
den llegar a desencadenar un resultado previsto o una deter-
minada consecuencia.

El método de matriz de riesgo plantea dos cribados. El
primero tiene en cuenta el numero de reductores de frecuen-
ciay barreras, y hace que cada riesgo de sus respectivos suce-
sos iniciadores sea conservador; ademas, este primer cribado
permite identificar las secuencias de mayor riesgo, y deja al
descubierto las de fallo para un posterior analisis. Por medio
del segundo cribado, se analiza la robustez de las barreras,
reductores de frecuencia y las consecuencias. Teniendo en
cuenta el resultado del perfil de riesgo obtenido de la com-
binacién de las variables, la metodologia plantea criterios de
aceptabilidad del riesgo, y en funcion a ellos, se debe iden-
tificar en cudles SI deben generarse acciones correctivas; las
medidas que se tomen deben considerar el costo/beneficio

de su incorporacién. Para determinar la aceptabilidad del
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Figura 1. Secuencia accidental tipica de un SI

riesgo se plantean los siguientes niveles conservacionistas:
riesgo posiblemente muy alto (RMA), riesgo posiblemente
alto (RA), riesgo medio (RM) y riesgo bajo (RB), de los cua-
les los riesgos con niveles muy alto y alto no son aceptables,
de los que se requiere paralizar la practica y se deben tomar

medidas necesarias e inmediatas para reducir el riesgo.

2.1. Aplicacion del método de matriz de riesgo en
instalaciones de teleterapia

Ellistado de sucesos iniciadores y barreras de seguridad para
la practica de teleterapia se obtuvo del modelo 3DCRT de
la herramienta SEVRRA, donde se adiciona la barrera de
seguridad “Envio de datos a la nube del proveedor” en la
puesta en marcha de un acelerador Elekta. De este listado
se excluyeron algunos SI relacionados con el empleo de cu-
fias, bloques, elaboracién de bolus, moldes individualizados
o cuando se realizan tratamientos con electrones. Se recurri6

ala metodologia de matriz de riesgo en dos centros de radio-

v

Accidente con consecuencias graves

terapia hipotéticos, en los cuales se realizan tratamientos de
teleterapia con el recurso humano cualificado, en las mismas
funciones de forma idénea.

Para la evaluacion del riesgo fueron definidos el centro
1 y centro 2, ambos hipotéticos. El 1 cuenta con un fisico
médico clinicamente cualificado [14], un oncdlogo radiote-
rapeuta, un tecnélogo en radioterapia para simulacion y otro
tecndlogo para la administracion del tratamiento. El centro
2 dispone de dos fisicos médicos clinicamente cualificados,
dos oncologos radioterapeutas y cuatro tecnélogos para si-
mulacién y administracién del tratamiento. En ambos casos
se analizaron los mismos SI. Aunque la carga de trabajo y
el ambiente laboral definido en los dos centros es diferente,
debido al recurso humano, en ambos puede considerarse que
la practica se ejecuta con carga de trabajo moderada, lo cual
permite a los profesionales estar en los procesos de simula-
cion e inicio de tratamiento. Las caracteristicas de los dos

centros se muestran en la tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas de los dos centros hipotéticos considerados para la comparacion del perfil de riesgo

Centro1

Centro 2

Recurso humano

1 fisico médico clinicamente cualificado
1 oncdlogo radioterapeuta
1 tecndlogo en radioterapia para simulacién

1 tecndlogo para la administracion del tratamiento.

2 oncologos radioterapeutas
2 tecndlogos en radioterapia para simulacion
2 tecndlogos para la administracion del tratamiento.

2 fisicos médicos clinicamente cualificados

Recursos fisicos

Acelerador lineal clinico marca Elekta para tratamientos de teleterapia.
Sistema de adquisicién de imdgenes volumétrico XVI.

Sistema de planeacion de tratamiento (TPS) Monaco.

Red oncolégica de registro y verificacion MOSAIQ.

Simulacién de los pacientes se realiza usando un tomégrafo computarizado.

Los centros cuentan con equipamiento dosimétrico adecuado y calibrado para el comisionamiento y controles de calidad periddicos.

Nota: En las instalaciones no se contempla la dosimetria in vivo.

39



Revista Investigaciones y Aplicaciones Nucleares

Servicio Geoldgico Colombiano

3. Resultados

Con el fin de adecuar el modelo a los recursos fisicos de la
instalacion, se analizaron 148 eventos iniciadores propuestos
por SEVRRA, de los cuales se excluyeron 31 SI, que corres-
ponden al uso de cuias, bloques, elaboracién de bolus, mol-
des individualizados, o tratamientos con electrones. Ademas,
se eliminaron las defensas de seguridad relacionadas con los
SI en las condiciones mencionadas. En la tabla 2 se presenta
el nimero de SI por etapas y nivel del riesgo para ambos cen-
tros. Seguin el andlisis de la tabla, los perfiles de riesgo de los
centros son considerablemente diferentes, excepto para los
SI con riesgo muy alto (RMA), donde ambas evaluaciones
presentan aportes nulos. Sin embargo, de acuerdo con la fila
“Total” de la tabla 2, el perfil de riesgo del centro 1 se inclina
hacia niveles mas elevados. En la figura 2 se presenta una
grafica comparativa de los niveles de riesgo totales obtenidos

para ambas instalaciones.

90
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1 I Centro2
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Figura 2. Comparacion del perfil de riesgo de dos centros al analizar 117 SI
por medio del analisis de matriz de riesgo, utilizando la aplicacién SEVRRA

Tabla 2. Clasificacion del riesgo de cada SI por etapa para los dos centros

Durante el andlisis de las secuencias accidentales de 12
SI que conllevan a riesgo alto (RA) para el centro 1, no se
encontraron suficientes barreras o reductores para disminuir
el posible riesgo a niveles aceptables, principalmente debido
a la falta de segundas revisiones de forma independiente y a
la ausencia en el inicio de tratamiento de los fisicos médicos
y oncélogos radioterapeutas.

Se realiz6 un estudio detallado del nivel de riesgo en
todos los sucesos iniciadores, comparando el centro 1 con
los resultados obtenidos del centro 2, y se determiné que las
diferencias se debieron a la cantidad y robustez asignada a
las barreras. Por ejemplo, la presencia de un solo profesional
llevé a que diversos procesos desarrollados no fueran verifi-
cados de forma independiente por otra persona del mismo
perfil, lo que aumentd notablemente el perfil de riesgo en las

etapas de:

» Aceptacién y puesta en servicio.

»  Prescripcion clinica del tratamiento.

»  Adquisicién de datos anatomicos del paciente.
»  Delineacion de volimenes.

»  Planificacion del tratamiento.

» Inicio del tratamiento.

» Posicionamiento para tratamiento diario.

»  Ejecucion del tratamiento.

En el proceso de recopilacién de las barreras de seguri-
dad en la puesta en marcha de los aceleradores, se agreg6 la
barrera de seguridad “Envio de datos a la nube del provee-
dor”, con una robustez de 32, debido a que se pudo conside-
rar como un enclavamiento, por cuanto si los parametros o

valores medidos de perfiles (PDD vy relativos) subidos a la

Etapa Centro1 Centro 2

RMA RA RM RB RMA RA RM RB
1. Instalacion inicial de los equipos 0 0 2 0 0 0 0 2
2. Aceptacion y puesta en servicio 0 2 16 1 0 0 18 1
3. Mantenimiento de los equipos 0 0 3 0 0 0 3 0
4. Prescripcion clinica del tratamiento 0 1 1 6 0 0 2 6
5. Adquisicion de datos anatémicos del paciente 0 2 2 6 0 0 1 9
6. Delineacién de volumenes 0 1 0 5 0 0 1 5
7. Planificacién del tratamiento 0 3 3 5 0 0 4 7
8. Elaboracion de moldes - - - - - - - -
9. Inicio del tratamiento 0 1 2 6 0 0 2 7
10. Posicionamiento para tratamiento diario 0 1 2 7 0 0 2 8
11. Ejecucion del tratamiento 0 1 32 6 0 0 32 7
Total 0 12 63 42 0 0 65 52

Nota: la etapa 8 planteada en SEVRRA no es analizada por ser tratamiento con electrones.
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nube no estan dentro de los niveles de aceptacion de dosis
y distancia con el promedio de los aceleradores del mismo
modelo en el mundo, estos no son aceptados por el provee-
dor (Elekta) y, por tanto, no hay datos para el modelado del
acelerador en el sistema de planeacion de tratamiento.

En la etapa 1 “Instalacion inicial de los equipos” no se
presentan riesgos muy altos (RMA) o altos (RA) debido a
que la tecnologia de Elekta proporciona la barrera “Envio de
datos a la nube del proveedor”, la cual tiene una robustez de
32, incluso cuando hay un solo fisico médico. En cambio, en
instalaciones donde no se cuenta con este proceso de com-
paracion, es necesario un conjunto de barreras como: “Me-
dici6én inmediata para la comprobacion del ajuste realizado
por el propio fisico médico” y “Verificacion redundante, por
otro fisico médico y con otro sistema dosimétrico, de los re-
sultados de la calibracién” para disminuir el riesgo de los SI
de esta etapa.

El estudio demostr6 que los SI con perfil de riesgo alto
son ocasionados por errores humanos y no por fallos de los
equipos. En primer lugar, el equipamiento del servicio cum-
plié con las normas de seguridad, donde los enclavamien-
tos y alarmas eran lo suficientemente robustos y reducian al
maximo la probabilidad de producir un accidente con con-
secuencias graves o muy graves. En segundo lugar, dada la
complejidad de la secuencia del tratamiento, hubo una eleva-
da dependencia de las actuaciones del personal y de la comu-
nicacion entre todas las especialidades involucradas en las
diferentes etapas, para garantizar el adecuado tratamiento.

Otro resultado de este tipo de andlisis fue la posibilidad
de evaluar la importancia de las barreras, con el fin de dife-
renciar cudles tenfan mayor incidencia en la reduccién del

riesgo. Aunque el porcentaje de participacion de las barreras

Rubiano / Arciniegas / Murioz-Bravo

en las secuencias podia distorsionar el criterio sobre su im-
portancia (ya que en el calculo no se consideran la reserva y
robustez de las defensas redundantes acompaiiantes en cada
secuencia), a modo orientativo se tom¢ el indicador de parti-
cipacion porcentual para resaltar las barreras mds importan-
tes. En la tabla 3 se muestran las barreras mds importantes
para los dos centros.

En la figura 3 se ilustra la cantidad de SI por grupos afec-
tados de personas (paciente, profesional ocupacionalmente
expuesto [POE] o publico) asociadas a la consecuencia del
suceso iniciador, donde, en el nimero de sucesos de cual-
quier centro, predomind el efecto sobre el paciente en rela-
cion con el POE o al pablico. Con esta apreciacion, se pre-
tendia establecer que este trabajo se centraria en el analisis
de los resultados asociados a los SI que afectaban al paciente.
Se puede afirmar que el grupo afectado es independiente del

recurso humano disponible por cada instalacion analizada.

120 4

I Paciente
I POE

100 I rublico

80

60

Numero de Sl

40

20

Grupo afectado

Figura 3. Cantidad de SI cuya consecuencia recae sobre paciente, POE y
publico

Tabla 3. Barreras de seguridad mas importantes al realizar el analisis de evaluacién de riesgo en los dos centros

Cantidad y porcentaje de los Sl con las

Cantidad y porcentaje de los Sl con las Cantidad de Sl que

Barreras de seguridad segin SEVRRA barreras pr en sus barreras pi en sus ias para su nivel de
parael centro1 el centro 2 riesgo (RM -> RA)
Verificacion redundante por un segundo fisico médico - 24 20% 10
Verificacion redundante por un segundo oncélogo
_ P g 8 - 2 18% 6
radioterapeuta
Participacion del oncélogo radioterapeuta, el fisico
médico y los técnicos de radioterapia en la colocacion
. Y L. . P NP 20 16 % 20 16 % 0
e inmovilizacién del paciente para la sesion inicial del
tratamiento
Evaluacion del plan de tratamiento por parte del
P porp 18 15% 18 15% 0

oncdlogo radioterapeuta y fisico médico
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Tabla 4. Barreras y reductores de frecuencia inhabilitados en la segunda evaluacion de seguridad para el centro 1

Barrera de seguridad

Red es de fr

Participacién del oncologo radioterapeuta, el fisico médico y los técnicos de
radioterapia en la colocacién e inmovilizacién del paciente para la sesién inicial del
tratamiento

Carga de trabajo moderada

Imagen portal en la sesion inicial del tratamiento, a evaluar por el oncélogo
radioterapeuta, con lo cual se detectan errores de geometria del tratamiento

Mantener las condiciones de trabajo del técnico propiciando la concentracion para
evitar distracciones
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Figura 4. Cambio del perfil de riesgo del centro 1 al considerar la supresion
de las funciones de seguridad de la tabla 4, el mismo se identifica como
“Centro 1*”

El centro 1 pudo llegar ficilmente a una condicién de
carga de trabajo no moderada, debido a sus condiciones de
recurso humano limitado y a un incremento de pacientes.
Lo cual, asociado al trabajo repetitivo de las funciones de
cada personal con los pacientes, aumentaria la probabilidad
de cometer un error debido a la reduccion de funciones de
seguridad como se ha evidenciado en los accidentes ocurri-
dos en diferentes servicios que se han tomado como refe-
rencia para los SI de SEVRRA. Si se considera el centro 1 en
estas condiciones y se inhabilitan en SEVRRA las barreras
y reductores de frecuencia que se indican en la tabla 4, se
producira un cambio del perfil de riesgo del centro 1 (figura
4). Se observa que el nimero de SI con nivel de riesgo alto se

incrementa de 12 a 24.
4, Discusion

La hipoétesis de que los centros hipotéticos realizan tnica-
mente radioterapia convencional con multihojas proviene
del hecho de que esta técnica cambi6 el uso de bloques por
los colimadores multihojas, y condujo a técnicas conforma-
les como field in field, o el uso de diferentes tipos de cufias

(fisica, dindmica, universal). Aunque se puede utilizar bolus

42

y moldes individualizados en los planes de tratamiento, en
los centros hipotéticos se hizo esta exclusiéon para reducir
la complejidad de la préctica y evidenciar, principalmente,
el riesgo radioldgico asociado a la falta de barreras que se
asocian a la presencia de un par profesional en el recurso
humano de radioterapia. Es importante recalcar que, dada
la alta complejidad y demanda de tiempo del personal que
requiere la fabricacion y adecuacién de los moldes en el pa-
ciente y en los equipos, se pueden generar nuevos SI que no
estan contemplados en el modelo existente de 3DCRT de
SEVRRA, asi como las barreras y reductores de frecuencia
y consecuencia.

A continuacion, se presentan algunos ejemplos de SI que
podrian complementar la técnica abordada en esta publica-
cion, si se incorpora la etapa de “Elaboraciéon de moldes y
compensadores”:

Ejemplo SI 1: cometer un error al elaborar los accesorios
personalizados (bolus, compensadores, bloques de confor-

macion), cuyas barreras serfan:

» En el inicio de tratamiento el oncélogo radioterapeuta,
el fisico médico y el técnico contrastan los datos iniciales
de la hoja de tratamiento respecto a la informacién con-
tenida en la hoja electrdnica del tratamiento, y pueden
detectar este error (Robustez=38).

» Imagen portal en la sesion inicial del tratamiento, a eva-
luar por el oncélogo radioterapeuta, y el fisico médico,
con lo cual se detectan errores de geometria del trata-
miento (Robustez=38).

» Durante el inicio de tratamiento se marca en la piel del
paciente la configuracién del campo utilizando la luz de
campo que se proyecta sobre aquella, y se verifica la co-
rrecta colocacion de los bloques contra la plantilla gene-
rada por el TPS (Robustez =8).

Ejemplo SI 2: error en la determinacion de los factores de
transmision y caracterizacién del material utilizado para fabri-

car los compensadores; que como ejemplo de barreras tendria:
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» Pruebas de aceptacion de la capacidad de modulacién
del material (Robustez=8).

» Validacién dosimétrica de fluencia y dosis (Robus-
tez=28).

Aunque las barreras de verificacién redundante en este
tipo de técnicas de modulacién personalizada son funda-
mentales para mitigar el riesgo, como se puede observar en
el ejemplo 1, la incorporacién de nuevos sucesos iniciado-
res y barreras no disminuye su importancia. Sin embargo,

es necesario evaluar otras barreras ligadas a nuevos sucesos
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relacionados con errores humanos, como se muestra en el
ejemplo 2, en donde las barreras mostrarian ser suficientes
para considerar el nivel de probabilidad de fallo bajo. Para
el analisis de la aceptabilidad del riesgo se tomaron los re-
sultados del perfil de riesgo del centro 1 obtenidos con la
herramienta SEVRRA. En la tabla 5 se encuentran descritos
los SI con riesgo alto y las medidas de seguridad necesarias
para reducir el riesgo a niveles aceptables en la instalacion de
teleterapia del centro 1. Dado que estos SI tienen consecuen-
cias altas o muy altas, la metodologia sugiere tomar medidas

inmediatas para reducir el riesgo.

Tabla 5. Funciones de seguridad que se deberian adoptar por el centro 1 para cada SI con riesgo alto con el fin de disminuir su perfil de riesgo

Etapa

Descripcion del SI, SEVRRA

h

Numero de barreras preexistentes,
il to en nivel de riesgo

Barreras adici les a adop rok eimpactoen

nivel de riesgo

Cometer un error en la determinacion de los valores relativos
de la dosis (indice de uniformidad, penumbra, homogeneidad o

Una barrera de seguridad.

Verificacion redundante por un segundo fisico médico.

2 Robust L. Robusts 1.
simetria, rendimiento en profundidad del haz en el que se basa la ( : 71;5[ e; Ij:r;,n N ( :ﬁ;‘; Ie(zfn]\(:lr)ma
caracterizacién de la energia del haz). (f=B, C= MA) e o
Determinar incorrectamente factores de transmision de accesorios . Verificacion redundante por un segundo fisico médico.
X . i R No hay barreras de seguridad.
2 deinmovilizacién del paciente (incluye los soportes de las (P=A, R=A) Robustez normal.
mdscaras, excluye las mdscaras) y de la camilla. (f=MB, C=A) T (P=B,R=M)
ficacio Al
Dos barreras de seguridad. Y;;;;:;?Oenu::dundame por un segundo oncélogo
4 Prescribir la dosis de un paciente a otro. (f=M, C=A) Robustez normal. P )
(P=B, R=4) Robustez Normal.
o (P=MB, R=M)
o N Una barrera de seguridad. Ver?ﬁcacién redundante por un segundo oncélogo
5 Fallo en la transferencia e importacion de los datos del TAC al Robustez normal. radioterapeuta.
TPS. (f=MB, C=MA) (P=M, R=A) : Robustez Normal.
T (P=MB, R=M)
Verificacion redundante por un segundo técnico, de
Omitir las marcas de referencia del TAC de simulacion sobre Dos barreras de seguridad. acuerdo con un procedimiento preestablecido, del proceso
5 el paciente o sobre dispositivos de inmovilizaciéon o marcarlas Robustez normal. de colocacion para la realizacion del TAC.
erréneamente. (f=M, C=A) (P=B,R=A) (P=MB,R=M)
Robustez normal.
Cometer un error en la identificacion de la lateralidad del tumor ~ Dos barreras de seguridad. Ver.lﬁcaaon redundante por un segundo oncélogo
) L, radioterapeuta.
6  durante la delineacion. Robustez normal. Robustez normal
=M,C=A P=B,R=A ’
(f=M,C=4) (P=B,R=4) (P=MB, R=M)
s X - . Verificacion independiente de la planificacién por un
Utilizar erréneamente los procedimientos de uso del TPS durante Una barrera de seguridad. L. o K
., K , fisico médico diferente.
7 laelaboracion del plan para un paciente en especifico. Robustez normal.
(f=B, C=A) (P=M, R=A) Robustez normal.
o i (P=B,R=M)
Error en la introduccién de la prescripcion (dosis total, dosis por . Verificacién independiente de la planificacién por un
., , X . ) Una barrera de seguridad. , . o K
fraccion y nimero de sesiones) en el planificador para el célculo fisico médico diferente.
7 ! X Robustez normal.
de las unidades monitor. (P=M,R=A) Robustez normal.
(f=M, C=A) B (P=MB, R=M)
ficacion i - la olanificacid
Producirse un fallo del sistema de planificacién del tratamiento Una barrera de seguridad. Ye}' ! 1cac,10‘n lnqependlente de la planificacion por un
. o R fisico médico diferente.
7 (por ejemplo, deficiencia en el algoritmo). Robustez normal. Robustez normal
=MB, C=MA P=M,R=A ’
i ¢ ) ( ) (P=B,R=M)
1) Toma de imagen XVI en las tres primeras sesiones
iniciales del tratamiento, realizadas por dos tecnélogos de
radioterapia, con lo cual se detectan errores de geometria
del tratamiento.
Cometer un error en el marcado definitivo del paciente. No hay barreras de seguridad. ¢ tratamiento
9 (=B, C=4) (P=A. R=A) Robustez normal.
Bt T 2) Segunda revision del tatuado por parte de los
tecnologos en radioterapia.
Robustez normal.
(P=B,R=M)
Toma de imagen XVI en las tres primeras sesiones
. iniciales del tratamiento, realizadas por dos tecnélogos de
. . . . L . .. Una barrera de seguridad. R X )
Utilizar dispositivos de inmovilizacién del paciente deficientes. radioterapia, con lo cual se detectan errores de geometria
10 Robustez Normal.

(f=M, C=A)

(P=M, R=A)

del tratamiento.
Robustez normal.
(P=B,R=M)
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Etapa Descripcion del SI, SEVRRA -

Numero de barreras preexistentes,
impacto en nivel de riesgo

Barreras adici les a ad rok eimpactoen

nivel de riesgo

Producirse una desviacion de la alineacion de los ldseres.
(f=M, C=A)

Dos barreras de seguridad.
11 Robustez Normal.
(P=B,R=4)

Verificacion redundante por un segundo fisico médico.
Robustez normal.
(P=B,R=M)

* Con base en la descripcion del centro 1 y la consideracién de la tabla 1, “la dosimetria in vivo” y la “verificacion redundante por otro fisico médico” no

forman parte las barreras de seguridad prexistentes.

Para reducir el perfil de riesgo en el centro 1 es necesaria
la implementacién de barreras que permitan la verificacién
independiente por parte de otro fisico médico, oncélogo ra-
dioterapeuta y tecndlogo en radioterapia. Estas funciones de
seguridad permitiran reducir el nivel de riesgo de nivel alto a
medio en 12 SI, con lo que se ajustaria la instalacién al crite-
rio de aceptabilidad de riesgo del método de matriz de ries-
go. El suceso iniciador de la etapa 11 también puede reducir
su riesgo, si hay un entrenamiento adecuado del tecnélogo
en radioterapia con relacién a la verificacion de las pruebas
mecénicas diarias del acelerador.

Existen algunas funciones de seguridad que podrian mi-
nimizar el riesgo en ambos centros, incluso cambiando el ni-
vel de riesgo para algunos SI del centro 2, pasando de riesgo
medio a bajo. Entre dichas funciones, pueden considerarse el
uso de dosimetria in vivo en la sesion inicial del tratamiento
o de forma semanal para la verificacién de la administracién
de la dosis. Estos procedimientos pueden servir como ba-
rrera de seguridad o reductor de consecuencia, respectiva-
mente, pero debido a su elevado costo se ha visto limitada
su adquisicion en las instituciones. Adicionalmente, otros
reductores de consecuencia de relevancia en la mitigacion de
las consecuencias en diversos SI de diferentes etapas son la
revision médica semanal del paciente durante la administra-
cién del tratamiento y la verificacion de la adquisicion de la
imagen volumétrica semanal.

El centro 1 puede llegar facilmente a una situacion don-
de no exista una carga de trabajo moderada, lo cual puede
conducir a que al fisico médico y al oncdlogo radioterapeuta
se les dificulten la asistencia a los procesos de simulacién y de
inicio de tratamiento, duplicando el niimero de sucesos con
nivel de riesgo alto. Esto es de relevancia, si se considera que
en la mayoria de los centros del pais no se aplican los mode-
los adecuados de la evaluacion de la carga de trabajo para un
centro de radioterapia, aunque existen recomendaciones de
tipo internacional para calcular el recurso humano minimo

requerido [13] segun la tecnologia, el nimero de pacientes y
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la complejidad de las técnicas. Este trabajo permite observar
el perfil de riesgo cuando dichas recomendaciones no son

consideradas.

5. Conclusiones

Instalaciones de radioterapia como el centro 1 cuentan con
un perfil de riesgo que evidencia un numero importante de
eventos iniciadores que conducen a un perfil de riesgo alto,
siendo la totalidad de estos asociados con consecuencias al-
tas o muy altas que involucran a pacientes. Esto, segtin los
referentes internacionales, implica que estas instalaciones no
podrian seguir operando segun los criterios de aceptacién
propuestos por el método. Dentro del marco normativo na-
cional, la Resolucion 482 de 2018 del Ministerio de Salud y
Proteccién Social contempla una serie de requisitos para la
obtencién de licencia para la préctica médica, en particular
la descripcion de los sistemas de seguridad, enclavamientos
y procedimientos de seguridad y emergencia con los que
cuenta un servicio, sin tener en cuenta una metodologia en-
focada al analisis del riesgo. Si no se considera realizar una
evaluacién de seguridad con la rigurosidad necesaria con
caracter obligatorio dentro del marco normativo nacional,
se tendra un sesgo significativo del perfil de riesgo con con-
secuencias sobre el paciente que puede tener la practica de
radioterapia.

La matriz de riesgo, como método de analisis para la
practica de teleterapia, permite anticipar los posibles eventos
que pueden llegar a desencadenar un accidente, y como re-
sultado presenta un perfil de riesgo cuyo andlisis permitiria
identificar prioridades técnico-administrativas necesarias
para la seguridad del paciente. Por ejemplo, dado que la in-
clusion de la verificaciéon independiente por parte de un par
profesional impacta en una cantidad significativa de sucesos
iniciadores, dicha verificacién debe ser considerada priori-
dad en términos de mitigacion de riesgo frente a otras barre-

ras que no impacten en un numero importante de sucesos.
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