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PREFACIO

La radioterapia engloba los procedimientos terapéuticos que utilizan radiaciones ionizantes
para el tratamiento del cancer. La estadistica indica que uno de cada tres hombres y una de
cada cinco mujeres en Espafa, desarrollaran un cancer a lo largo de su vida y que un 60 %
de los tratamientos oncoldgicos incluira radioterapia.

El proceso radioterapéutico es complejo, multidisciplinar e implica numerosos pasos que
estan interrelacionados. Esta practica médica, aunque segura, no estd exenta de riesgos. Los
incidentes severos, si bien no frecuentes, han producido un gran impacto mediatico por lo
gue entre los objetivos de la radioterapia debe incluirse, ademas de la calidad de los trata-
mientos, la seguridad radioldgica orientada a la prevencién de accidentes e incidentes.

Existen diferentes sistemas de gestion del riesgo en un proceso o practica. El mas conocido
emplea el método retroactivo, consistente en obtener lecciones aprendidas a partir de inci-
dentes que ya han ocurrido y se han notificado. La aproximacién complementaria es el mé-
todo proactivo que intenta, anticipdndose a la ocurrencia del incidente, responder a las pre-
guntas “équé es lo que puede ir mal?”, “écon qué frecuencia?” y “écudles son las consecuen-
cias?”. Desde hace tiempo se aspira a trasladar las metodologias de andlisis de riesgo o
proactivas utilizadas en la industria aeronautica y nuclear a la practica de la radioterapia.
Estas metodologias permitirian evaluar los riesgos derivados de esta practica con radiacio-
nes para los trabajadores expuestos, los pacientes y los miembros del publico.

El Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores, del que el Consejo de Seguridad Nu-
clear (CSN) forma parte, llevod a cabo durante los aflos 2005-2010 varios trabajos sobre adap-
tacion a la radioterapia de metodologias de andlisis de riesgo utilizadas en la industria nu-
clear. En estos proyectos trabajé un equipo multidisciplinar de radiofisicos, oncélogos, su-
ministradores de equipos aceleradores y reguladores de diferentes paises iberoamericanos.

En primer lugar se realizd un analisis probabilista de seguridad (APS) de los tratamientos de
radioterapia con acelerador lineal. A pesar de que de este estudio se obtuvo unainformacion
muy valiosa sobre los riesgos derivados de la practica de radioterapia, se llegd a la conclusion
de que el APS requiere de un esfuerzo importante y, debido a su alta complejidad, su apli-
cacién no puede ser llevada a cabo de forma individual y auténoma por un servicio de radio-
terapia para evaluar sus riesgos.

De tal forma que, para que fuera viable la aplicacidn en los servicios de radioterapia se desa-
rrolld, también en el marco del Foro Iberoamericano, un proyecto empleando un método
semicuantitativo conocido como la Matriz de Riesgo en Radioterapia. Como resultado de



ambos proyectos se obtuvo un modelo de riesgo denominado MODELO DE ERRORES Y FA-
LLOS POTENCIALES de un proceso de radioterapia genérico.

Durante el periodo 2011-2013, como una actividad adicional del proyecto, se desarrollé la
herramienta informatica SEVRRA para facilitar la aplicacién de la metodologia, herramienta
que sigue en continua mejora.

Los resultados de los proyectos del Foro Iberoamericano estan divulgados en publicaciones
cientificas, y se pueden encontrar tanto en la web http://www.foroiberam.org/ como en los
documentos técnicos (TECDOC) del Organismo Internacional de Energia Atdmica (OIEA). Se
han presentado ademas en numerosos congresos internacionales y se ha colaborado con
otros proyectos a nivel de la Unién Europea (proyecto ACIRRAD) y del OIEA (proyecto SE-
VRRA-SAFRON).

En Espaiia en mayo de 2013, comienza el proyecto MARR, “MAtrices de Riesgo en Radiote-
rapia”, en el marco del Foro Sanitario de Proteccion Radioldgica en el Medio Sanitario
(FORO) con el apoyo del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI). En el
FORO colaboran conjuntamente la Sociedad Espafiola de Fisica Médica (SEFM), la Sociedad
Espanola de Proteccién Radioldgica (SEPR) y el CSN. Adema3s de estas sociedades, se ha con-
tado para la coordinacion del proyecto con la Sociedad Espaiiola de Oncologia Radioterapica
(SEOR), y la Asociacién de Espafiola Técnicos en Radiologia, Radioterapia y Medicina Nuclear
(AETR).

El proyecto MARR tenia un doble objetivo: por un lado transmitir a los profesionales de la
radioterapia el conocimiento logrado en la metodologia de matrices de riesgo y, por otro,
adaptar el modelo de riesgo obtenido en el Foro Iberoamericano a la practica espafiola.

Este documento general que se presenta describe el proyecto, su realizacidén y resultados.
Como resultado del proyecto se presenta un modelo tedrico de errores y fallos potenciales
para el proceso de radioterapia 3D conformada. Se ofrece ademads una guia practica de apli-
cacién de la metodologia de matriz de riesgo y el programa informatico SEVRRA que pre-
tende facilitar la aplicacién y la difusién de esta técnica de analisis de riesgo.

Queda, por ultimo, reconocer a los hospitales del proyecto MARR su imprescindible partici-
pacidén, y es a ellos, de manera particular, junto con las sociedades profesionales y las insti-
tuciones del CSN y del MSSSI, a las que agradecemos el apoyo que ha hecho posible este
importante proyecto.
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1 INTRODUCCION

1.1 EL PROCESO RADIOTERAPICO

La terapia con radiaciones representa una forma terapéutica de enfermedades, general-
mente oncoldgicas, en la que se administra una dosis de radiacién fraccionada a lo largo de
un determinado nimero de sesiones. La radiacion afecta de manera similar a los tejidos que
se pretende tratar y a los tejidos normales que les rodean.

Las curvas que reflejan la probabilidad de efecto de la radiacion tanto para el control tumoral
como para la reaccién del tejido sano, conocida como “toxicidad”, son similares. La variacién
del efecto con la dosis, definida por el volumen y las caracteristicas histoldgicas del tejido,
esta dentro de una ventana terapéutica muy estrecha y hace que tanto el riesgo de recu-
rrencia del tumor como la toxicidad en el tejido sano representen el fracaso terapéutico.

A través de los afios, se han ido acotando la dosis y el fraccionamiento que producen el mejor
efecto terapéutico. En estos momentos se puede decir que se conoce con una exactitud
inferior al 10 % la dosis que optimizaria la mayoria de los procesos oncoldgicos y que se
puede determinar esta dosis con una incertidumbre entre un 3 y un 5 % teniendo en cuenta
el estado actual de la tecnologia.

De manera que, cuando en un proceso radioterapico realizado sobre un paciente se superan
ciertos limites, se debe esperar la aparicién de eventos adversos! que serdn tanto mayores
cuanto mayor sea la diferencia entre la dosis requerida y la dosis administrada, teniendo en
cuenta las caracteristicas del volumen de tejido y el fraccionamiento de dosis implicados.
Ademas, la dosis administrada no es recuperable por lo que cada vez que se irradia un pa-
ciente se estardn agotando las posibilidades de tratamiento y su supervivencia con una cali-
dad de vida aceptable, de ahi la importancia de generar procedimientos muy elaborados y
de disponer de los medios mas adecuados para optimizar estos procesos.

El proceso radioterapico, comprende un conjunto de tareas secuenciales que se realizan
para administrar una cantidad de radiacidn al paciente, e involucra una tecnologia muy com-
pleja y un equipo humano multidisciplinar que debe actuar de forma coordinada para obte-
ner los objetivos perseguidos. El proceso estd dividido en varios subprocesos [1] que en el
ordenamiento juridico en Espafia® se han agrupado basicamente en tres. En primer lugar se
contempla un subproceso de control de calidad de la instrumentacién metrolégica que per-
mitird determinar la dosis absorbida y la trazabilidad de la misma a patrones reconocidos. El

! Efecto adverso se define como “un incidente de seguridad con dafio al paciente”. Marco conceptual para la
Clasificacién Internacional para la Seguridad del Paciente. Informe Técnico. OMS. Enero 2009

2 REAL DECRETO 1566/1998, de 17 de julio, por el que se establecen los criterios de calidad en radioterapia



siguiente subproceso comprende tanto la caracterizacion del estado de referencia como la
vigilancia del estado operacional de los equipos que intervienen: la unidad de irradiaciéon
(acelerador), el equipo de imagen, como la tomografia axial computarizada (TAC) que carac-
teriza la anatomia del paciente, y los sistemas de planificacidn (TPS), que proporcionan la
distribucién de dosis de radiacidon absorbida en cada paciente. Estos dos subprocesos son
responsabilidad del radiofisico hospitalario y se les denomina puesta en servicio o en mar-
cha, debido a que en su mayoria son tareas que deben realizarse antes del primer trata-
miento con el primer paciente. La ejecucién de estos subprocesos esta muy dirigida a través
de protocolos nacionales e internacionales.

Por ultimo se encuentra el propio proceso terapéutico en el que se incorpora directamente
el paciente, y abarca un conjunto de subprocesos de planificacién y administracién de la
radiacion terapéutica, donde intervienen con distintos niveles de responsabilidad y prota-
gonismo el oncélogo radioterdpico, el radiofisico hospitalario y el técnico superior en radio-
terapia. A diferencia de los protocolos establecidos por sociedades nacionales e internacio-
nales de reconocido prestigio para la puesta en servicio o en marcha, los procedimientos
relativos al proceso estrictamente terapéutico no estan tan normalizados y son muy depen-
dientes de las capacidades tecnoldgicas y humanas de las que disponga el servicio de radio-
terapia en cuestion. Ademads, al implicar a un equipo multidisciplinar se requiere una gran
coordinacidn para que el establecimiento de un plan de garantia de calidad se ejecute es-
crupulosamente en el tiempo y se vaya modificando de acuerdo al consenso de las partes
implicadas a medida que se afnadan mejoras al mismo.

En la tabla 1 se muestra un conjunto genérico de subprocesos y de actividades del proceso
radioterapico con indicacién de la tecnologia involucrada y los profesionales que participan.

1.2 INCIDENTES EN RADIOTERAPIA

La practica de la terapia con radiaciones, como cualquier otra practica médica, es susceptible
de estar sometida a situaciones con consecuencias adversas para los sujetos que intervienen
en los procesos; por un lado, el paciente y, por el otro, los operadores y el publico. Los equi-
pos que suministran los haces de radiacién, han producido a lo largo del tiempo incidentes
radioldgicos * en ambos grupos con consecuencias de diferente gravedad.

3 Incidentes radioldgicos segln definicidn de Normas bésicas de OIEA “Todo suceso no intencionado, incluidos
los errores de funcionamiento, los fallos del equipo, los sucesos iniciadores, los precursores de accidentes, los
cuasi accidentes y otros contratiempos, o acto no autorizado, doloso 0 no, cuyas consecuencias reales o poten-
ciales no son despreciables desde el punto de vista de la proteccion o la seguridad tecnoldgica.



SUBPROCESO RADIOTERAPICO

Puesta en marcha

Control de calidad de la instrumentacidon metrolégica
Verificaciones electromecdnicas y geométricas
Caracterizacion dosimétrica

Sistema de imagen portal

Sistemas de imagen. Transferencia de imagen
Sistemas de planificacion

Sistemas de registro y verificacion

Evaluacion clinica

Realizacion historia clinica inicial

Decision terapéutica

Realizacion estrategia Terapéutica
Toma de datos anatomicos
Realizacion inmovilizacion
Realizacion TAC, RM, PET
Transferencia imagenes
Planificador

Fusidn imagenes

UNIDAD PERSONAL
Equipo metrolégico Radiofisico
Acelerador
Acelerador
Acelerador
Sala de exploracién. Red
Sistema planificacién
Acelerador. Red
Consulta Secretaria
Oncélogo radioterdpico
Consulta Oncélogo radioterdpico

Sala exploracién
Unidades de imagen
Sistema planificacion

Técnico superior radioterapia
Enfermera

Radiofisico
Oncdlogo radioterdpico

Localizacidn y prescripcion

Definicion contornos del PTV
Definir contornos érganos de riesgo
Prescribir dosis y fraccionamiento

Sistema planificacién
Oncélogo radioterapico




Dosimetria clinica

Seleccion técnicas

Seleccion de haces

Calculo de la distribucién de dosis
Evaluaciéon y seleccién plan irradiacion
Obtencion de DRR

Célculo Unidades Monitor
Transferencia del plan al acelerador
Puesta en tratamiento

Comprobacion parametros tratamiento
Situacion paciente en posicidn tratamiento
Definir isocentros en el paciente

Realizar imagenes portales

Comprobar coincidencia DRR

Aceptar plan de irradiacion

Ejecucion del tratamiento

Comprobacidn parametros tratamiento
Situar paciente en isocentros

Ejecutar irradiacién

Evaluacion Periddica

Evaluacién periddica
Revisidn de ejecucion del plan
Realizacion verificaciéon portal

Evaluacion respuesta/tolerancia tratamiento

Seguimiento

Evaluacion Respuesta/tolerancia tratamiento

Sistema planificacion

Acelerador

Acelerador

Acelerador
Consulta

Consulta

Tabla 1 - El proceso radioterapico

Radiofisico
Oncélogo radioterdpico
Técnico superior radioterapia

Técnico superior radioterapia
Radiofisico
Oncélogo radioterdpico

Técnico radioterapia

Técnico superior radioterapia
Enfermera

Radiofisico

Oncdlogo radioterdpico

Enfermera
Oncodlogo radioterdpico



Actualmente con el grado de seguridad tecnolégico obtenido para los trabajadores y el pu-
blico, el paciente es el Unico sujeto que puede ser objeto de un riesgo derivado del uso mé-
dico de un haz de radiacion. Este estd sometido a una irradiacion con propdsito terapéutico,
cuya intensidad estd en el limite de la tolerancia de los tejidos sobre los que actua.

Un exceso de la intensidad de radiacién administrada puede dar lugar a situaciones catas-
tréficas observables en un paciente en un tiempo relativamente corto, y que, en algunos
casos, puede llegar incluso a la muerte. Estas situaciones, cuando se producen y conocen,
dan lugar a una alarma social importante®. Si ademas el suceso que las produce afecta a
muchos individuos el impacto es todavia mayor [2].

No menos importante que el exceso de radiacion es el defecto o sub-dosificacion. La radio-
terapia es una técnica de todo o nada, debido a que la administracién de la dosis para ser
efectiva depende no solo de la cantidad total administrada, sino de otros factores, como el
volumen irradiado, fraccionamiento de la dosis, etc. Cuando se planifica un plan de irradia-
cién con un objetivo, generalmente el control local de la enfermedad, este debe ser cuida-
dosamente analizado, porque con todos los condicionantes existentes puede lograrse o no,
pero no existe una capacidad posterior de rectificar el plan de irradiacién previo que com-
plemente el plan inicial. Existe la posibilidad de ligeras modificaciones que permite corregir
el plan de irradiacién inicialmente planificado o ejecutado. Por ello cuando como consecuen-
cia de una causa ajena al plan de irradiacion se subdosifica a un paciente un area de trata-
miento la consecuencia puede ser igualmente catastréfica, porque no lograremos el efecto
terapéutico que nos proponiamos y las posibilidades de progresién de la enfermedad au-
mentan. La diferencia fundamental con el exceso es que, en este caso, las consecuencias no
son inmediatamente observables. De manera que estos incidentes, que se han detectado a
partir de los programas de garantia de calidad de los centros o de los resultados globales
con una técnica concreta o en un centro en concreto, pasan desapercibidos para el individuo
y para la comunidad.

Por tanto, se deberia preguntar cual es la causa de que se produzcan desviaciones del plan
de irradiacion éptimo ideal, que lograria en cada paciente los mejores resultados posibles.
En primer lugar se debe comprobar que el plan de irradiacién esté bien confeccionado. Es
decir, que tanto la dosis, el fraccionamiento, volimenes de interés estén bien definidos y
que la distribucién de dosis elaborada mediante una dosimetria adecuada sea optima y cum-
pla con criterios aceptables de dosis tanto para el volumen a tratar como para los tejidos
sanos involucrados. Una vez que esto se ha llevado a cabo para cada paciente en particular
o grupo de pacientes, cualquier desviacién del plan de irradiacién debe hacer pensar que
podria tener consecuencias negativas y considerarlo como un posible incidente radiolégico,
gue deberia ser evaluado y analizado con vistas a corregir, hasta donde sea posible, las cau-
sas que lo provocaron o mitigar o impedir las consecuencias a que daria lugar.

4 New York times: A Pinpoint Beam Strays Invisibly, Harming Instead of Healing



Estos incidentes suelen estar causados por errores en el proceso terapéutico, entendiendo
por error [3] conceptualmente lo adoptado por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
[4] como el hecho de que una accién planeada no se lleve a cabo tal y como estaba previsto.

Este concepto estd mas dirigido hacia los errores humanos. Sin embargo podriamos agrupar
el concepto de forma mas global y dividir los errores entre:

- Los producidos por fallos de los sistemas tecnoldgicos involucrados en el proceso radio-
terapico (unidades de irradiacién, simuladores, sistemas de planificacion, sistemas de
verificacion, redes de comunicacidn, instrumentacion metrolégica, etc.): fallos debidos
a causas mecanicas, eléctricas, electronicas o de software.

- Los producidos por fallos en el uso adecuado de estos equipos, es decir siguiendo las
instrucciones del fabricante a través de un manual verificado.

- Los producidos por desviaciones de los procedimientos establecidos para la ejecucion de
los procesos que deben llevarse a cabo en la realizacién del tratamiento o por la inexis-
tencia de los mismos: errores debidos a la ignorancia, falta de comunicacién, falta de
atencion o malas interpretaciones.

Existe dificultad de llegar a un consenso que defina estrictamente la gravedad de un inci-
dente en funcién de las caracteristicas que lo produjeron o de las consecuencias que puede
tener para un individuo o un conjunto. Asi podemos hablar de incidentes, eventos adversos
y cuasiincidentes (near-misses) [4]. Distintas organizaciones clasifican o definen estas des-
viaciones de manera diferentes. En cualquier caso existe un interés cada vez mas creciente
en introducir metodologias y herramientas para reportar y analizar dichos eventos. La OMS
ha editado un manual técnico [5] que trata de definir las caracteristicas del riesgo en funcién
de la informacién disponible de los incidentes ocurridos e investigados, y los declarados vo-
luntariamente en bases de datos [6] entre 1976-2007. Durante este periodo de los 3125
pacientes que se conoce que fueron afectados por eventos se atribuye la muerte por sobre-
dosis de radiacidn a 38 pacientes. Un 55 % de estos incidentes corresponden al subproceso
o etapa de planificacidn del tratamiento y el resto se reparte entre la introduccién de nuevos
sistemas y equipos (25%), errores en la administracidon (10%), fallos en la transferencia de
informacién (9%) etc. En el periodo comprendido entre 1992-2007, 4616 cuasiincidentes
(near-misses) fueron notificados en paises desarrollados (Australia, Reino Unido, Europa,
Canada y Estados Unidos). Un 9% se atribuyen a la planificaciéon y un 38% a la transferencia
de informacion y un 18% a la administracion del tratamiento. El resto se reparte entre las
diferentes etapas del proceso radioterapico.

En resumen, cada uno de los procedimientos que deben ejecutarse para la realizacién de un
tratamiento de radioterapia implica un nimero muy importante de acciones en las que pue-
den producirse errores o desviaciones del plan previsto. Dependiendo del nivel de desvia-
cion esta puede tener consecuencias con diferente grado de gravedad y afectar a uno o a
multiples pacientes. Ante esta situacion deben buscarse soluciones para evitar la ocurrencia
de incidentes.



En este sentido en diciembre de 2013, se publica la Directiva 2013/59 [7] que reunifica y
actualiza las normas de seguridad bdsicas en materia de proteccidn radioldgica teniendo en
cuenta los nuevos conocimientos cientificos y técnicos [8].

En ella se hace particular hincapié en la proteccion de los individuos a procedimientos diag-
nosticos y terapéuticos con radiaciones ionizantes y se considera de especial preocupacién
los incidentes en las exposiciones médicas. Asi el Articulo 63 relativo a las exposiciones acci-
dentales y no intencionadas establece:

Los Estados miembros garantizardn que:

a) se adopten todas las medidas razonables para reducir al mdximo la probabilidad y
magnitud de exposiciones accidentales o no intencionadas de personas sometidas a
una exposicion médica,

b) para las prdcticas radioterapéuticas, el programa de garantia de calidad incluya un
estudio del riesgo de exposiciones accidentales o no intencionadas

La tendencia pues va en la direccidon de que los programas de garantia de calidad deben
enfocarse de una manera importante a la gestion de los riesgos en los procedimientos de
ejecucion de los tratamientos radioterapicos. Las recomendaciones en este sentido de los
organismos internacionales son claras y se pretenden que tengan un caracter normativo le-

gal.

1.3 SISTEMAS DE GESTION DE RIESGOS.

La gestidn de riesgos asociada a una actividad tiene dos objetivos fundamentales:

- Comprobar que la actividad se realiza con un nivel aceptable de riesgo, dada las medidas
establecidas para su control,

- En los casos en que el riesgo obtenido es juzgado inaceptable, considerar y proponer
medidas adicionales de reduccién de riesgo.

Clasicamente esta gestion del riesgo se aborda desde dos dangulos: El “enfoque retrospectivo
o reactivo” realizado a partir del analisis detallado de incidentes ocurridos en la propia ins-
talacion o en otras de similares caracteristicas, y el “enfoque prospectivo o predictivo”, que
se realiza, a priori, e intenta estimar el riesgo identificando los posibles eventos que podrian
ocurrir en la actividad.

El primer tipo, los analisis retrospectivos, se han introducido en la practica de la radioterapia
[2] [5] [9] mediante el andlisis de accidentes ocurridos, aunque aun debe desarrollarse to-
davia mas detalladamente, incluyéndose aspectos como la recogida de informacidn sobre
cuasiincidentes (near-misses), su registro y su analisis. El enfoque sobre accidentes pasados
aungue necesario y valioso, no es suficiente, ya que nuevos errores, no previstos, pueden



seguir produciéndose. Ademas, un enfoque centrado en los principales accidentes que han
tenido consecuencias catastréficas pero cuya probabilidad de ocurrencia es baja, puede pa-
sar por alto otros tipos de errores que pueden ocurrir con una probabilidad mds alta y con
consecuencias menores, pero aun significativas.

El segundo enfoque, los andlisis prospectivos, que ha mostrado su potencia en industrias de
alto riesgo reconocido como la nuclear o la aeroespacial, se ha realizado en algunas areas
de la practica médica [10] [11] pero sélo recientemente han comenzado a encontrar su ca-
mino en la practica de la radioterapia [12] [13] [14]. Es por tanto un conjunto de metodolo-
gias poco conocidas por los profesionales de la radioterapia.

El Foro Iberoamericano del que el Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) forma parte, en su
exploracién de la aplicacién de técnicas predictivas de riesgo, llevd a cabo varios trabajos
sobre adaptacién a la radioterapia de metodologias de analisis de riesgo utilizadas en la in-
dustria nuclear. Estos proyectos se llevaron a cabo en el periodo 2005-2010y en ellos trabajo
un equipo multidisciplinar de radiofisicos, oncélogos, suministradores de equipos acelera-
dores y reguladores de diferentes paises iberoamericanos y de Espafia. En primer lugar se
realizd un andlisis probabilista de seguridad (APS) de los tratamientos de radioterapia con
acelerador lineal [15]. El APS es un método cuantitativo que como herramientas utiliza el
analisis de modos de fallo y efectos (FMEA), los arboles de sucesos y arboles de fallos. El APS
constituye una herramienta para evaluar la seguridad de una instalacién o proceso de forma
sistematica, exhaustiva y estructurada, combinando en una misma evaluacién el impacto
gue tienen los equipos, el personal y los procedimientos.

El estudio se realizé partiendo de un proceso genérico de tratamiento de radioterapia 3D
conformada con multildminas (MLC). A pesar de que se obtuvo valiosa informacidn se llegd
a la conclusién de que, por su complejidad, el APS precisa de expertos en la metodologia,
por lo que el proyecto de APS mostrd que su implementacién en el contexto hospitalario es
practicamente imposible debido a la capacidad técnica requerida. Por ello, y aprovechando
el andlisis realizado, se planteé la idea de adaptar un método semicuantitativo y que se
aplica en sanidad [16] cuyo alcance fuera algo menor pero que estuviera a la altura de la
capacidad de los servicios y consiguiera una herramienta para obtener el perfil de riesgo y
un modelo con los posibles errores y fallos potenciales lo suficientemente fiable como para
ser implementada en un plan de mejora continua. Asi surgié la metodologia de la matriz de
riesgo en radioterapia [17] un método semicuantitativo mas sencillo que es explicado con
mas detalle en el siguiente apartado.

Ademas, se desarrollé un software que permite al usuario de una manera simple la aplica-
cion de esta metodologia de matriz de riesgo. La aplicacidon, denominada Sistema de EValua-
cion del Riesgo en RAdioterapia (SEVRRA), facilita el analisis de riesgo partiendo del modelo
de riesgo que incluye un conjunto amplio de errores y fallos comunes a cualquier servicio
donde se realicen tratamientos radioterapicos.



La metodologia de matriz de riesgo asi desarrollada se ha incluido en el proyecto europeo
ACCIRAD sobre manejo del riesgo en radioterapia externa [18]. Por ultimo, dentro del pro-
yecto de OIEA de sinergia de las metodologias retroactivas y proactivas, se ha llevado a cabo
el enlace de SEVRRA con la base de datos internacional de incidentes en radioterapia (SA-
FRON) [19] dando lugar a una nueva herramienta denominada SEVRRA-SAFRON [20].

En definitiva, las caracteristicas mds destacables de esta metodologia serian:

- desarrolla un MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTENCIALES (modelo de riesgo) sobre un
proceso de radioterapia genérico (3D conformada con MLC) con suficiente grado de de-
talle, pero a la vez no muy especifico de manera que pueda adaptarse a la heterogenei-
dad y formas de trabajo de los hospitales a la que va dirigida la metodologia. El MODELO
incluye etapas que se estan transformando dependiendo de la tecnologia disponible lo
que hace que en unos servicios parezca mas lejano y en otros mas avanzado

- mantiene las consideraciones del analisis de APS que se llevd a cabo
- es facilmente adaptable
- incluye una herramienta informatica SEVRRA para facilitar su aplicacion

Por ello la metodologia de matriz de riesgo aplicada a radioterapia se considera que es lo
suficientemente completa como para realizar un andlisis de riesgo que proporcione los re-
sultados adecuados para conocer el estado de riesgo existente en un servicio [12].

En mayo de 2013, las Sociedades Profesionales (Sociedad Espafiola de Fisica Medica [SEFM],
Sociedad Espanola de Proteccién Radioldgica [SEPR], Sociedad Espainola de Oncologia Radio-
terdpica [SEOR] y Asociacidn Espafiola de Técnicos en Radiologia, Radioterapia y Medicina
Nuclear [AETR]) ponen en marcha junto con el CSN dentro del seno del Foro de Proteccién
Radiolégica en el Medio Sanitario y con el apoyo del Ministerio de Sanidad y Servicios Socia-
les (MSSS) el “Proyecto MARR (MAtrices de Riesgo en Radioterapia)”. El objetivo de este
proyecto, discutido en detalle en la seccidn 3 es ofrecer a los profesionales de radioterapia
de nuestro pais un vehiculo de formacidn, familiarizacidén y transmisién de la técnica de ma-
triz de riesgo como herramienta que permita la incorporacidon de metodologias actuales y
probadas de gestién de riesgo en la dinamica de trabajo. Ademas, como resultado del pro-
yecto MARR se ha adaptado el modelo de riesgo del proyecto original del Foro Iberoameri-
cano, a la realidad de los servicios de la practica radioterapica en Espafia.

Como documentos finales del proyecto MARR las sociedades profesionales, el CSN y el MSSS
editan dos documentos, este documento general que describe el proyecto, su realizacidon y
resultados, y una guia que pretende, acompaiiada del programa informatico SEVRRA ser una
guia practica de aplicacidon de la metodologia de matriz de riesgo.






2 METODOLOGIA DE MATRIZ DE RIESGO

2.1 CONCEPTOS

Dentro de los métodos proactivos de analisis y gestion de riesgo mencionados en la seccién
1, el proyecto MARR se basa en la aplicacion del método de matriz de riesgo, desarrollado
por el Foro Iberoamericano de Reguladores Radiolégicos y Nucleares entre los afios 2005 y
2010. En esta seccion se definen algunos conceptos generales comunes a la mayoria de los
métodos de andlisis de riesgo, y a continuacion se resumen brevemente las caracteristicas
de la metodologia empleada en MARR.

2.2 RIESGO

De forma intuitiva un analisis de riesgo de una actividad busca responder a las siguientes
preguntas: ¢Qué puede ir mal?, ¢Qué ocurre si algo va mal?, ¢Con qué frecuencia ocurre?
Esta aproximacion al andlisis del riesgo se muestra en la figura 1 [17].

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

Figura 1 - Proceso de analisis de riesgo

Las metodologias de andlisis de riesgo intentan sistematizar estas preguntas y responder de
forma cuantitavia o semicuantitativa a la pregunta de cual es el riesgo en una actividad. Para
ello se considera los elementos fundamentales mostrados en la figura 1: en primer lugar,
identificar qué situaciones pueden provocar que el proceso de radioterapia se desvie del
resultado previsto, pudiendo resultar potencialmente en un dafio; en segundo lugar, estimar
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la magnitud de este posible daino mediante un andlisis de consecuencias; finalmente, deter-
minar con qué frecuencia pueden ocurrir estos escenarios, y, uniendo todos estos datos,
estimar el riesgo asociado a la actividad analizada.

De forma simplificada, se define el riesgo de una actividad como la combinacion de la pro-
babilidad de que se produzca un daio derivado de un fallo en el proceso normal establecido
y de la magnitud de dicho dafio, o consecuencias. Tradicionalmente, se expresa como:

RIESGO = FRECUENCIA DEL FALLO x MAGNITUD DEL DANO
R=fxC

Sin embargo, en la préctica, cualquier actividad que genera un riesgo esta disefiada con ele-
mentos que ayudan a:

1. evitar que se produzcan fallos;

2. en caso de que se produzca un fallo,
a. evitar las consecuencias,
b. mitigar las consecuencias.

El método de matriz de riesgo empleado en MARR aiade la identificacion de estas medidas
preventivas y mitigadoras existentes para que, en caso de producirse un error o fallo inicial,
se evite que se llegue a producir el dafio identificado, y afiade la estimacidn de su probabili-
dad de fallo que es un factor mas en la estimacion del riesgo, pasando a ser:

RIESGO = FRECUENCIA DEL FALLO x PROBABILIDAD DE FALLO DE LAS MEDIDAS
PREVENTIVAS x MAGNITUD DEL DANO

R=fxPxC

Asi, la metodologia de matriz de riesgo incluye un elemento diferenciador respecto a otras
metodologias mas sencillas, el denominado “Andlisis de barreras”. Este analisis permite, por
un lado, hacer una estimacién mas realista del riesgo, considerando no sélo la probabilidad
de un fallo o error, sino también la existencia de medidas para prevenirlo, atajarlo y mitigar
sus consecuencias, y, por otro, permite mejorar la gestion del riesgo obtenido al darnos he-
rramientas para identificar qué medidas protectoras son mas eficaces y qué sucesos o fallos
son los que mas se beneficiarian en su riesgo de incorporar nuevas medidas.

La figura 2 muestra los elementos basicos de un analisis de riesgo mediante la metodologia
de matriz de riesgo, que se definen brevemente en el resto de la seccién.
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Figura 2 - Elementos del andlisis de riesgo con la metodologia de matriz de riesgo

2.2.1 DESCRIPCION DEL PROCESO A ANALIZAR

El primer paso de un andlisis de riesgo consiste en definir perfectamente el proceso a
analizar; en nuestro caso, la radioterapia con acelerador lineal.

Para describir correctamente este proceso en primer lugar debe definirse exactamente
el alcance del andlisis, es decir los puntos de inicio y fin del proceso a analizar, y el per-
sonal y equipos que se consideraran. En segundo lugar se deben determinar todas las
tareas y subtareas, especificando quién las lleva a cabo y si existen o no procedimientos
que las dirijan.

En el caso de la aplicacion de matriz de riesgo a un servicio de radioterapia se ha consi-
derado el siguiente alcance: desde el momento de la prescripcion clinica de un trata-
miento de radioterapia hasta el final de dicho tratamiento. Para poder realizar con éxito
el analisis de riesgo es critica una correcta definicién del proceso. En este punto es esen-
cial el concurso de algun representante de cada uno de los grupos involucrados en el
proceso de radioterapia, lo que permitird que las interfaces en cada tarea entre cada
uno de dichos grupos de profesionales (oncélogos radioterapicos, radiofisicos, técnicos
superiores en radioterapia) estén definidas y claras para todo el personal.

La figura 3 muestra el proceso de radioterapia considerado en el proyecto MARR con el
gue se definid la matriz de riesgo de la que se partid para realizar este proyecto. En la
guia detallada de aplicacion del método [21] se recoge el ejemplo detallado de analisis
de aplicacién a una tarea concreta del proceso.
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Figura 3 - Proceso de radioterapia considerado en MARR



2.2.2 CONSECUENCIAS

Antes de realizar un andlisis de riesgo, se debe definir también qué se entiende por
“dafio” o por consecuencias indeseadas. Es decir, se deben establecer los limites entre
lo que se consideran desviaciones aceptables de los resultados previstos, debidas a las
incertidumbres de los procesos, y lo que se considera inaceptable y constituye un dafio
causado por un error y es, por tanto, objeto del analisis de riesgo. En el proyecto MARR
se han establecido las consecuencias a los pacientes, a partir de los criterios recogidos
en la publicacion ICRP-86 [9] y de los establecidos por la AAPM [22]. Asi, se han consi-
derado los siguientes tipos de dafio: errores de dosis (sobredosis y de subdosis) que se
desvian de la prescripcidn, errores en el volumen (errores geométricos, o geographical-
miss), errores en el fraccionamiento previsto y errores por confusidén de paciente o de
caracteristicas del tratamiento.

2.2.3 SUCESOS INICIADORES

Una vez definido el proceso, del que se espera un resultado determinado (finalizacion
del tratamiento con imparticidon de una dosis prescrita dentro de los rangos de toleran-
cia definidos), debemos responder a la primera pregunta: “¢Qué puede ir mal?”. La ex-
periencia nos muestra que, durante cualquier etapa del proceso, puede ocurrir algo que
interrumpa el flujo definido y esperado del proceso, causando que el desarrollo del pro-
ceso se desvie del planificado de forma que, si ese “algo” no es convenientemente iden-
tificado, y su progreso detenido, se produciria una consecuencia indeseada. Este es el
tipo de situaciones que queremos evitar, y a ese “algo” que ha ocurrido lo denominamos
“suceso iniciador”.

SUCESO INICIADOR es cualquier fallo de equipo, error humano o su-

ceso externo que puede conducir a consecuencias indeseadas.

A la hora de determinar qué fallos o errores son sucesos iniciadores, debemos hacer el
ejercicio de abstraccion consistente en considerar Unicamente el suceso iniciador (el
error) y cuales serian sus consecuencias en ausencia de cualquier medida de proteccion.
Es decir, a pesar de que sabemos que los procesos cuentan con medidas para detener
o mitigar las consecuencias de los errores y fallos que se puedan producir, en la consi-
deracién de si un fallo es un suceso iniciador y en la determinacién de sus consecuencias
iniciales, debemos ignorar las defensas existentes.

15



Asi, en nuestro caso, un suceso iniciador seria cualquier situacion o suceso (fallo de
equipo o error humano) que pudiera hacer que la distribucion de dosis que va a recibir
el paciente sea significativamente distinta de la prevista, sin tener en cuenta la inter-
vencién de sistemas/medidas de seguridad o de la aplicacién de procedimientos miti-
gadores. En la tabla 2 se recogen algunos ejemplos de sucesos iniciadores.

SUCESOS INICIADORES

Cadigo Titulo

Identificar erroneamente al paciente durante la plani-

AL-PAC07.17 ., .
ficacion del tratamiento

Omitir la planificacién dosimétrica de localizaciones se-

AL-PAC07.16 . .
cundarias requeridas

Omitir o colocar incorrectamente los bloques de con-
AL-PAC09.10 formacion, o colocar bloques erréneos, en el inicio del
tratamiento.

Colocar erroneamente al paciente en la mesa de trata-
AL-PAC09.06 miento (error prono/supino, cabeza/pie) en el inicio
del tratamiento

Omitir la administracion de la dosis de uno o mas cam-
pos

AL-PAC10.17

Tabla 2 - Ejemplos de sucesos iniciadores

2.2.4 BARRERAS O DEFENSAS
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Al definir suceso iniciador se ha considerado que no interviene ninguno de los sistemas
o procedimientos (controles de proceso) existentes para evitar el progreso de ese su-
ceso hacia una consecuencia indeseada. Sin embargo en la practica médica cualquier
actividad que entraia un riesgo se intenta disefiar incorporando elementos que ayuden
a (1) evitar que se produzcan fallos, y (2) en caso de que se produzca un fallo, eviten o
mitiguen las consecuencias. Como se sefiala en ICRP 105 [23] “un aspecto clave en la
prevencion de incidentes y accidentes ha sido el uso de multiples barreras para prevenir
la consecuencia de un fallo o error, este enfoque conocido como Defensa en Profundi-
dad tiene como objetivo la prevencion de los incidentes y el disefio del equipamiento,
de las instalaciones y de los procedimientos de trabajo que forman parte de esta de-
fensa”.



Por tanto, DEFENSAS son todas aquellas medidas de seguridad que permiten evitar, pre-
venir, detectar, controlar y mitigar la escalada de errores o fallos en el proceso que pue-
dan provocar un incidente.

La figura 4 muestra la actuacién de estas defensas segin el momento en que intervienen
en relaciéon con el momento de ocurrencia del suceso iniciador, y la tabla 3 muestra
ejemplos de los distintos tipos de defensas:

- Si actuan después de que ocurra el suceso iniciador y su objetivo es detener la
evolucién del incidente evitando completamente las consecuencias indeseadas se
denominan BARRERAS.

- Si actuan antes de que ocurra un suceso iniciador su funcién es prevenir su ocu-
rrencia, y su efecto se manifiesta en la reduccién de la frecuencia de ocurrencia
del iniciador al que afectan, denomindandose REDUCTORES DE FRECUENCIA.

- Si actuan después de que haya ocurrido el iniciador y su objetivo es disminuir las
consecuencias, se denominan REDUCTORES DE CONSECUENCIAS.

Las BARRERAS son medidas de seguridad que permiten DETENER la evolucién
de un suceso iniciador que potencialmente conduciria a una exposicion
indeseada.

Los REDUCTORES DE FRECUENCIA son medidas de seguridad diseiiados
para PREVENIR la ocurrencia de un suceso iniciador, reduciendo su
FRECUENCIA DE OCURRENCIA. Por tanto, son medidas que actian siempre
antes de que ocurra el suceso iniciador, pero no impiden que ocurra.

Los REDUCTORES DE CONSECUENCIAS son medidas seguridad que permiten
MITIGAR las consecuencias de un iniciador en caso de que hayan fallado las
barreras, reduciendo sus CONSECUENCIAS, bien reduciendo la gravedad del

daio, o bien reduciendo la poblacidn a la que afecta el incidente.

Una SECUENCIA es la combinacidén de un iniciador y todas las defensas que
existen para evitar que la evolucion de dicho iniciador termine en
consecuencias indeseadas.
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EXPOSICION
ACCIDENTAL

BARRERAS |

Figura 4 - Tipos de defensas

2.3 METODOLOGIA

En este apartado se definen brevemente cada uno de los pasos del andlisis del riesgo me-
diante la metodologia de matriz de riesgo, que comprende las fases descritas en la figura 5.
Los detalles técnicos se encuentran recogidos en la guia de aplicacion de la metodologia

[21].

Descripcion del proceso a analizar

Identificacion de las consecuencias

Determinacion de posibles fallos o errores

(sucesos iniciadores)

Determinacion de las defensas exitentes

(barreras y reductores)

REDUCTOR
DE
CONSECUENCIAS

Una vez descrito el proceso a analizar segun se ha indicado mas arriba, y definidas las con-
secuencias, se deben determinar la lista mas completa posible de sucesos iniciadores. Para
cada suceso iniciador identificado se debe estimar su frecuencia (f) y las consecuencias a las
que puede conducir en caso de que no sea detenido o mitigado (C). Para cada una de estas
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Figura 5 - Proceso de analisis de riesgo con matriz de riesgo




dos variables el método contempla cuatro posibles valores (frecuencias alta, media, baja o
muy baja, y consecuencias muy altas, altas, medias y bajas).

Cddigo Titulo

81903 Comparacion entre los datos de la red o del PC de tratamiento y los de la
hoja de tratamiento

B1701 Comprobacion del nimero de identificacién unico del paciente (NUmero

de Historia Clinica, Numero de Seguridad Social o similar) en la red

B1915  Analisis de la imagen portal en la sesion inicial del tratamiento

REDUCTORES DE FRECUENCIAS

Cddigo Titulo

RF802 Protocolo de estandarizacién para la denominacién de volimenes

Procedimiento de trabajo que establece incluir en el nombre de los volu-
RF751 menes a irradiar la localizacién anatdémica. (Ejemplo: PTV1_dorsal,
PTV2_lumbar)

RF603 Procedimiento de QA para verificar la transferencia de datos

REDUCTORES DE CONSECUENCIAS

Cadigo Titulo

Revision médica y/o enfermeria semanal del paciente que puede detectar

RC200 . L, . .
errores en la administracion del tratamiento, o en las etapas previas

RC153 Pruebas de QA del telémetro

RC150 Pruebas de QA del sistema de adquisicién de imagenes

Tabla 3 - Ejemplos de barreras y reductores

Existen diversos métodos para determinar el listado de iniciadores, entre los que destaca el
denominado andlisis de modos de fallo y efectos (FMEA en sus siglas en inglés). En el pro-
yecto de realizacién del APS del Foro Iberoamericano [15] se generd un listado de sucesos

[EEN
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iniciadores mediante la aplicacion del FMEA. Este listado se tomé como base para producir
el MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTENCIALES empleado en el proyecto de matriz de
riesgo [17], en el que a cada iniciador se le ha asignado sus variables correspondientes y que
es del que se parte en el proyecto MARR.

A continuacidn, y para cada suceso iniciador, se debe determinar qué defensas (barreras,
reductores de frecuencia y reductores de consecuencia) existen, y a cada defensa identifi-
cada asignarle una robustez o fortaleza, también dentro de un rango de cuatro valores (muy
robusta, robusta, normal o blanda). Esta robustez esta relacionada directamente con la na-
turaleza de la defensa (siendo las mas robustas las basadas en soluciones tecnoldgicas, y las
menos las tareas humanas sin supervision), y refleja la probabilidad de fallo de esa barrera.

A cada secuencia se le asocia una PROBABILIDAD DE FALLO DE LAS BARRERAS (P) que la
forman, que depende del nimero total de barreras y de la robustez de cada una.

El conjunto de iniciadores y sus correspondientes defensas, con los valores asociados de las
variables, es el modelo de riesgo de la practica, denominado MODELO DE ERRORES Y FALLOS
POTENCIALES.

Finalmente, se deben combinar las variables definidas (f, P y C) para estimar el riesgo aso-
ciado a cada iniciador y el perfil de riesgo del servicio de radioterapia.

Como posibles resultados de esta combinacidn se definen también cuatro niveles de riesgo:
RIESGO MUY ALTO, RIESGO ALTO, RIESGO MEDIO y RIESGO BAJO. Mediante un conjunto de
reglas se asocia a cada una de las 64 posibles combinaciones diferentes de valores de estas
tres variables un nivel de riesgo. Esta combinacion de valores se representa en una matriz
tridimensional, que se muestra graficamente en la figura 6 y explicitamente en la tabla 4. La
explicacion detallada de las reglas que combinan las tres variables independientes para dar
lugar a la matriz de riesgo pueden consultarse en [17] y [24].

La MATRIZ DE RIESGO es un conjunto de reglas para combinar los cuatro
niveles de cada una de las tres variables FRECUENCIA DEL INICIADOR,
PROBABILIDAD DE FALLO DE LAS BARRERAS y CONSECUENCIAS, asocian-
doles uno de los cuatro niveles definidos de riesgo.
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Figura 6 - Representacidn grafica de la matriz de riesgo
2.4  SEVRRA

Como parte del proyecto original del Foro Iberoamericano que dio lugar a la metodologia de
matriz de riesgo y al modelo de riesgo que se ha usado como base del proyecto MARR, se
desarrollé por parte del Organismo Regulador de México el programa informatico SEVRRA
(“Sistema de Evaluacion del Riesgo en Radioterapia”).

La aplicacion informatica SEVRRA contiene el (1) MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTENCIA-
LES (sucesos iniciadores, barreras y reductores, con sus parametros correspondientes, esto
es, probabilidades, nivel de consecuencias y fortalezas) y (2) el conjunto de reglas de com-
binacién de las variables del riesgo (tabla 4). SEVRRA permite a los usuarios crear un caso de
analisis para su servicio sobre la matriz de riesgo propuesta (el MODELO), de modo que el
usuario debe de indicar para cada iniciador presentado si aplica o no aplica para su servicio
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Yy, en caso positivo, debe sefialar qué barreras y reductores de los previstos existen en dicho
servicio (ver figura 7). Con estos datos, usando la combinacién de variables descrita en la
tabla 4, el programa calcula el riesgo para cada posible secuencia accidental y presenta un
informe detallado del mismo.

PA CB cM CA CMA
FA RM RA RMA RMA
FM RM RA RA RMA
FB RM RM RA RA
FMB RM RM RA RA
PM cB cM CA CMA
FA RM RA RA RMA
FM RM RM RA RA
FB RB RM RA RA
FMB RB RM RM RA
PB cB cM CA CMA
FA RB RM RA RA
FM RB RM RA RA
FB RB RM RM RM
FMB RB RM RM RM
PMB cB cM CA CMA
FA RB RM RM RA
FM RB RM RM RM
FB RB RB RB RM
FMB RB RB RB RM

Tabla 4 - Matriz de riesgo

La aplicaciéon informatica SEVRRA se usa a través de un navegador de internet (Internet Ex-
plorer, Chrome, etc.) y puede o bien ser desplegado de forma centralizada a través de una
red, de manera que permita gestionar diversos andlisis correspondientes a distintos servi-
cios, o bien puede ser utilizado individualmente, sin necesidad de conexion a internet.
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3 PROYECTO MARR (2013-2014)

3.1 OBIJETIVOS

MARR fue concebido como un vehiculo de formacién, familiarizacion y transmisién de la
técnica de matriz de riesgo en radioterapia desarrollada en el marco de los proyectos del
Foro Iberoamericano.

El objetivo de este proyecto de dos afios de duracién ha sido ofrecer a los profesionales de
radioterapia de nuestro pais un medio que permitiera la incorporacion de metodologias ac-
tuales y probadas de gestidon de riesgo en la dinamica de trabajo, ayudando asi a cumplir con
los aspectos técnicos y normativos tanto presentes como en curso de implantacién.

Los objetivos especificos del proyecto se dividieron en dos fases:

PRIMERA FASE:

1. Formacién de los profesionales hospitalarios en la metodologia de matriz de riesgo apli-
cada a radioterapia.

2. Aplicaciéon de la matriz de riesgo en un grupo reducido de servicios de radioterapia in-
teresados. Andlisis del MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTENCIALES (modelo de riesgo)
y adaptacion a las caracteristicas de la practica en el pais.

3. Utilizacion y adaptacién a las caracteristicas de la practica en el pais del programa infor-
matico SEVRRA.

4. Desarrollo de una guia metodoldgica para facilitar la aplicacidn de la matriz de riesgo.

SEGUNDA FASE:

1. Difusion de la guia de aplicacién de la metodologia de andlisis de riesgo y de los resul-
tados por las Sociedades, el CSN y las Autoridades Sanitarias.

2. Aplicacidon en el resto de los servicios de radioterapia.

3.2 ORGANIZACION DEL PROYECTO

La coordinacién del proyecto fue llevada a cabo por un grupo de trabajo en el que se encon-
traban representantes de la Sociedad Espafiola de Oncologia Radioterapica (SEOR), la Socie-
dad Espaiiola de Fisica Médica (SEFM), la Sociedad Espafiola de Proteccidon Radioldgica
(SEPR), la Asociacion Espafiola Técnicos en Radiologia, Radioterapia y Medicina Nuclear
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(AETR) y del Consejo de Seguridad Nuclear (CSN) dentro del marco del Foro sobre Proteccién
Radioldgica en el Medio Sanitario y con el apoyo del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales
e lgualdad.

Se realizé un programa piloto que contd con la colaboracidn de doce servicios de oncologia
radioterapica y de fisica médica y proteccién radioldgica de hospitales espafioles cuyo lis-
tado se presenta al final de este documento y en la figura 8 . Cada servicio formé un equipo
con al menos un oncdlogo radioterdpico, un radiofisico y un técnico superior en radioterapia
para participar en el andlisis de riesgo de su servicio.

Hospital Universitario

de Cruces @
A

Hospital do Meixoeiro

& Hospital de la Santa
A Hospital Clinico Universi- P R
N [ Creu i Sant Pau
tario Lozano Blesa P
Gl = _)\
A i
Hospital Universitario Hospital Vall d’Hebron
Hospital Clinico .2 Ramon y Cajal
a -
San Carlos ’\ é Instituto Valenciano
Hospital Universitario de Oncologia
&
12 de Octubre ,\_\
b

B
Hospital General Universitario
de Ciudad Real

Hospital Carlos Haya
Hospital Virgen del Mar

Figura 8 - Mapa de hospitales participantes

3.3 DESARROLLO DEL PROYECTO

El proyecto se desarrolld siguiendo el esquema de la figura 9. El primer paso consistié en una
revision exhaustiva, por parte del grupo coordinador, del MODELO DE ERRORES Y FALLOS
POTENCIALES (modelo de riesgo) original del proceso de tratamiento con radioterapia 3D
conformada con MLC que incluia un listado de sucesos iniciadores, barreras y reductores
obtenido del proyecto de matriz de riesgo del Foro Iberoamericano [17] para realizar una
primera adaptacion a la practica en Espafia.
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Figura 9 - Esquema de desarrollo del proyecto MARR

Posteriormente se realizé un curso de dos dias en el Hospital Ramdn y Cajal de Madrid. En
este curso se formé a los servicios de radioterapia y de radiofisica y radioproteccion partici-
pantes en el uso de la metodologia de la matriz de riesgo y en SEVRRA y se proporciond
informacién practica sobre el proyecto.

Los hospitales, una vez formados, accedieron a través de un acceso remoto a la herramienta
informatica SEVRRA instalada en un servidor del CSN al que se dio acceso con nivel de usua-
rio a los distintos grupos participantes para realizar el andlisis de riesgo de cada una de las
diferentes etapas del proceso radioterapico predefinido. La disponibilidad de forma centra-
lizada de todos los analisis realizados ha facilitado recabar la informacién sobre la que se
basan las conclusiones presentadas en este documento.

Se analizé aproximadamente una etapa cada mes de acuerdo al calendario que se muestra
en la tabla 5. Al final de cada etapa, los participantes enviaron los comentarios surgidos del
analisis en la correspondiente etapa. Todos los comentarios fueron revisados y discutidos
en reuniones del grupo coordinador. En total se realizaron 25 reuniones del grupo coordina-
dor.

Hacia el final del proyecto se llevé a cabo una jornada en el Hospital 12 de Octubre de Madrid
en las que se presenté el origen, desarrollo y los resultados del proyecto. Asimismo, los gru-
pos participantes hicieron una puesta en comun sobre las dificultades y ventajas encontra-
das en la metodologia.

27



A partir de toda la informacion obtenida se ha adaptado el MODELO DE ERRORES Y FALLOS
POTENCIALES y se ha elaborado una guia que explica cdmo llevar a cabo el andlisis de un

proceso de tratamiento en un servicio de radioterapia mediante matriz de riesgo.
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Tabla 5 - Calendarios de analisis de las etapas

3.4 RESULTADOS

3.4.1 ADAPTACION A LA PRACTICA EN ESPANA

Para facilitar la aplicacidn, como ya se ha comentado, esta metodologia ofrece un lis-
tado de posibles sucesos iniciadores, barreras y reductores que conforman el MODELO
DE ERRORES Y FALLOS POTENCIALES propuesto. Este modelo es siempre dependiente
del proceso radioterapéutico que se aplica en cada servicio de radioterapia, es decir
refleja una forma de trabajar, aunque se intenta que sea lo mas genérica posible. Por
ello uno de los objetivos del proyecto ha sido adaptar el MODELO DE ERRORES Y FALLOS
POTENCIALES al proceso de tratamiento actual en los servicios de radioterapia espano-
les, con el fin de poner en comun las distintas formas de trabajo de cada servicio y la
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percepcion del riesgo por los participantes. La significativa colaboracion de los servicios
participantes ha permitido obtener un modelo definitivo que se ajusta lo maximo posi-
ble, dentro de las limitaciones que comporta la generalizacidn, al proceso de trata-
miento de radioterapia 3D conformada con multildminas actual en nuestro pais, y que
incluye por ejemplo la terminologia mas comunmente utilizada para describir las tareas
y funciones de los profesionales implicados en las distintas etapas del proceso radiote-
rapico.

En este sentido durante la realizacién del proyecto se recibieron un total de 884 comen-
tarios lo que refleja la aportacidn y el gran interés que desperté el estudio en los hospi-
tales participantes.

Los comentarios incluian dudas sobre la propia aplicacidon de la metodologia de matriz
de riesgo; dificultades en la interpretacién de determinados sucesos, barreras o reduc-
tores; sugerencias sobre eliminacidn de barreras o reductores; y por Ultimo propuestas
de modificacion o de inclusidon de nuevos sucesos iniciadores, barreras o reductores.

ETAPA COMENTARIOS

01 Aceptacidn y puesta en servicio 158
02 Mantenimiento de los equipos 17
03 Prescripcion clinica del tratamiento 91
04 Adquisicidon de datos anatédmicos del paciente 84
05 Delineacion de volumenes 33
06 Planificacion del tratamiento 98
07 Elaboracidn de accesorios personalizados 16
08 Inicio del tratamiento 149
09 Posicionamiento para tratamiento diario 96
10 Ejecucion del tratamiento diario 142
TOTAL 884

Tabla 6 - Comentarios recibidos por etapas del proceso radioterapico

En la tabla 6 se muestran el nimero de comentarios recibidos asociados a cada etapa.
El gran nimero de comentarios de la etapa “Inicio del tratamiento” se justifica porque
el andlisis comenzd en dicha fase y los hospitales presentaban dudas de aplicacién de la
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técnica. En cuanto al niumero recibidos en las etapas de “Aceptacion y puesta en servi-
cio” y de “Ejecucion del tratamiento diario” esta relacionado con los multiples sucesos
iniciadores a analizar.

Se eliminaron sucesos iniciadores que habian quedado obsoletos segun el estado de la
practica actual y se excluyeron aquellas barreras o reductores que no se consideraban
validos para la deteccion del suceso iniciador o para detener su avance hacia una expo-
sicion no intencionada.

Ademas, se realizaron mejoras en un numero significativo de sucesos, barreras y reduc-
tores fundamentalmente para una mejor comprension y adaptacion a la practica en Es-
pafa. Como se muestra a continuacion en la tabla 7 y graficamente en la figura 10 en
casi el 50% de los sucesos iniciadores se introdujo algun tipo de modificacién.

‘ EXISTENTES MODIFICADOS PORCENTAIJE

Sucesos iniciadores 124 61 49%
Barreras 104 23 22%
Reductores de frecuencia 47 3 6%
Reductores de consecuencias 32 7 22%

Tabla 7 - Modificaciones al MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTENCIALES

Modificaciones
@ Sucesos
iniciadores
ﬂ O Barreras

O Reductores de
frecuencia

O Reductores de
consecuencias

Figura 10 - Modificaciones al MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTENCIALES



Una de las aportaciones mas importantes de los hospitales participantes fue la pro-
puesta de introduccién de nuevos sucesos iniciadores, barreras y reductores. Para aque-
llos casos en los que se considerd que el suceso iniciador, barrera o reductor propuestos
no figuraban ya en el listado original o formaban parte de otro suceso iniciador exis-
tente, se consensud una redaccién y se estimaron las frecuencias de ocurrencia, asi
como las consecuencias correspondientes, para su introduccion en el modelo final revi-
sado. La tabla 8 (graficamente la figura 11) muestra el nUmero de nuevos sucesos, ba-
rreras y reductores en comparacion con los ya existentes.

EXISTENTES NUEVOS PORCENTAIJE

Sucesos iniciadores 124 14 11%
Barreras 104 28 27%
Reductores de frecuencia 47 19 40%
Reductores de consecuencias 32 5 16%

Tabla 8 - Sucesos iniciadores, barreras y reductores nuevos

Nuevos

M Sucesos iniciadores

M Barreras

I Reductores de
frecuencia

Reductores de
consecuencias

Figura 11 - Sucesos iniciadores, barreras y reductores nuevos

A continuacidn se recogen algunos ejemplos que se obtuvieron del proyecto que repre-
sentan un cambio respecto a lo considerado en el modelo de riesgo de la practica tipo
contemplada en los trabajos del Foro Iberoamericano y que se encuentran en la practica
mas comun en los servicios de radioterapia de Espafia.
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La barrera con cddigo 1906 denominada “Puesta en tratamiento del paciente en la po-
sicion de tratamiento para la sesion inicial, en presencia del oncélogo radioterapico y/o
el radiofisico y/o los técnicos de radioterapia.” > es una barrera existente en SEVRRA que
afecta a 24 sucesos iniciadores. A pesar de que es contemplada como una barrera im-
portante se comprobd que no era elegida por los participantes porque el radiofisico no
estaba siempre presente en todos los servicios, por lo que su descripcién se hizo mas
flexible adaptandola a esta practica. Independientemente, se considera que la presen-
cia de los tres especialistas es recomendable y que para seleccionarla durante el andlisis
solo se podra hacerlo en aquellos sucesos iniciadores en los que la deteccion del error
sea posible por la formacién de los especialistas presentes.

RECOMENDACION: La presencia del técnico, el oncélogo radioterapéu-
tico y el radiofisico en la puesta en tratamiento es importante para com-
probar que el tratamiento se va a realizar correctamente.

Un ejemplo de adaptacién de sucesos iniciadores a la practica se encuentra en los suce-
sos iniciadores relacionados con modificaciones al tratamiento planificado. La introduc-
cién de modificaciones en el plan de tratamiento aprobado fue identificada como un
punto critico a tener en cuenta en el riesgo del proceso radioterapico, ya que potencial-
mente podia dar lugar a diversas secuencias con potencial dafio. En el MODELO original
existian dos sucesos iniciadores relacionados con modificaciones en el tratamiento. Es-
tos sucesos hacian referencia a dos momentos en concreto en los que se introducian las
modificaciones, uno en la sesién inicial de tratamiento y otro en la consulta semanal,
donde ya se han llevado a cabo varias sesiones de irradiacion. Pero la realidad es que
las modificaciones se pueden introducir en cualquier momento del proceso, incluso an-
tes de comenzar el tratamiento. Para contemplar un escenario mas general que abar-
case todas las posibilidades se desarrollaron dos nuevos sucesos, que reflejaban un
error de omisidon y otro de comisidn, sobre modificaciones al tratamiento que sustitu-
yeron a los anteriores.

Algunos reductores de frecuencia también se modificaron. Un ejemplo de ello son los
reductores de frecuencias referentes a la capacitacidon de los profesionales que estaban
incluidos en SEVRRA originalmente de forma especifica para cada profesional, con la

> Descripcidn de la barrera: La puesta en tratamiento del paciente, en presencia del oncélogo radioterapico y/o
el radiofisico y/o los técnicos de radioterapia, de acuerdo a un procedimiento que incluya las tareas de cada uno
de los profesionales presentes en esa etapa, permite detectar errores de geometria del tratamiento o de iden-
tificacion del paciente en las etapas precedentes del proceso de planificacién del tratamiento. La barrera es
aplicable siempre que el error pueda ser detectado por las funciones que realiza cada uno de los profesionales,
y esa funcién no esté incluida explicitamente en alguna otra barrera asignada a este iniciador.
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intencién de definir bien la responsabilidad de cada persona que interviene en el pro-
ceso, y de dar visibilidad a la necesidad de su formacidn. Sin embargo, como resultado
del proyecto se optd por unirlos todos en un unico reductor de frecuencia nuevo deno-
minado “Capacitacidn y formacion de profesionales implicados” ya que se confirmé que
en los distintos servicios habia ciertas tareas de las que se encargaban diferentes profe-
sionales.

RECOMENDACION: Todo profesional al que se le asigne una determinada
tarea, debe contar con la formacién adecuada.

En el mismo sentido se generalizé el reductor de frecuencias referente a mantener las
condiciones de trabajo del técnico porque se entiende que es importante mantener las
condiciones de trabajo de todos los profesionales implicados.

Ademas de estas y otras modificaciones se introdujeron las nuevas barreras propuestas
gue por su interés se indican a continuacion.

LISTAS DE CHEQUEO

Aungue en el trabajo del Foro Iberoamericano inicialmente no se contemplaba ninguna
barrera referente a listas de chequeo, se recibieron muchos comentarios proponiendo
incluirlas. Las listas de chequeo fueron consideradas por los participantes como un mé-
todo sencillo y eficaz para detectar distintos tipos de sucesos iniciadores. Son un tipo de
barrera que se puede implementar en cualquier servicio sin necesidad de contar con
muchos recursos para su puesta en marcha. Esta barrera se afiadio, por tanto, a seis
sucesos iniciadores.

Es importante hacer hincapié en que para que una lista de chequeo sea util el usuario
no puede limitarse a marcar todos los parametros sin haber llevado a cabo antes una
revision apropiada en ese mismo momento de que el pardmetro que se va a marcar
como correcto realmente lo es. El riesgo de utilizar incorrectamente las listas de che-
gueo se recoge en publicaciones [5]. Aunque esta discusidon parezca una obviedad es
algo que muchas veces se pasa por alto en medio de la importante carga de trabajo en
los servicios.

RECOMENDACION: Para que las listas de chequeo sean utiles es
necesario realizar una revisiéon sistematica de todos los pardmetros que
aparecen en la lista justo antes de marcarlos como verificados.

33



34

SESIONES CLINICAS

Una barrera muy interesante que surgid en el proyecto, y que no se habia contemplado
hasta ahora, fue la posibilidad de realizar sesiones clinicas conjuntas de oncdlogos ra-
dioterapicos y radiofisicos donde se presenta el plan de tratamiento de los pacientes
que inician tratamiento. Esta barrera, con cédigo 1709, se introdujo con el nombre de
“Presentacion y discusidn de los casos que inician tratamiento en sesidn técnico/clinica”
y la descripcidn “La revisién durante la sesion técnico/clinica, con la presencia de todos
los oncélogos radioterdpicos y los radiofisicos, de la historia clinica del paciente y de |la
indicacidn, prescripcion y planificacidon del tratamiento permite detectar errores antes
del inicio del tratamiento”. Aunque esta barrera no estd muy generalizada se ha incluido
al estimar que se trata de una barrera sélida que sirve para distintos tipos de sucesos
iniciadores tanto para errores de prescripcién del tratamiento como de planificacién,
puesto que se considera que se revisa todo el tratamiento previsto.

RECOMENDACION: Las sesiones clinicas conjuntas entre oncélogos
radioterapicos y radiofisicos son una forma muy util de revisar todo el
tratamiento y detectar posibles errores en las etapas previas.

CALIBRACIONES CRUZADAS CON OTROS SERVICIOS

Otro ejemplo de una barrera util para multiples sucesos iniciadores de calibracion del
equipo que podrian dar lugar a consecuencias muy altas y que surgié del proyecto, fue
la barrera con codigo 1203 “Verificacion redundante y con otro equipo de los resultados
de la calibracion”. La descripcidn de esta barrera es “Verificacién redundante con dis-
tintos equipos dosimétricos de los resultados de la calibracién durante la puesta en ser-
vicio del acelerador que permite verificar que estos son correctos. La verificacion puede
realizarse por el mismo radiofisico o por otro, lo que impactara en la fortaleza de la
barrera”. La importancia de esta barrera estd en el hecho de que cada servicio puede
tener su equipamiento y procedimiento de medida diferente, de manera que podra de-
tectar errores que de otra forma posiblemente se pasarian por alto.

RECOMENDACION: Las verificaciones de las calibraciones entre distintos
servicios son una barrera muy util, especialmente en la etapa de
aceptacién y puesta en servicio, y que pueden detectar errores muy
importantes que afectarian a muchos pacientes.




3.4.2 ERRORES MAS FRECUENTES EN LA APLICACION DE LA METODOLOGIA

El andlisis de riesgo en los servicios tuvo en todo momento un seguimiento por parte
del grupo coordinador. Como indicador de la curva de aprendizaje en la aplicacion de la
metodologia, se fueron observando los errores que mas frecuentemente cometian los
participantes en el desarrollo de las distintas etapas del andlisis de riesgo. Como es |6-
gico, durante el primer y segundo mes fue cuando mas errores se detectaron. Esto re-
quirid en varias ocasiones el envio via e-mail de explicaciones sobre el tipo de error que
cometian y como aplicar la metodologia en casos concretos, asi como recordatorios de
lo ya visto en el curso de formacidn inicial que se habia llevado a cabo. A partir del tercer
mes los participantes ya habian asimilado los conceptos utilizados en la metodologia.

Seguidamente se exponen una muestra de algunos de los errores mas comunes que se
observaron en la aplicacion de la metodologia y que en la guia [21] se recogen con mds
detalle.

CONFUSION ENTRE LAS VARIABLES DE LA MATRIZ DE RIESGO

Al principio se evidencié una cierta confusidn entre los conceptos de barrera, reductor
de frecuencia y reductor de consecuencias. Se solian intercambiar sobre todo las barre-
ras con los reductores de frecuencia. Por ejemplo, no se tenia claro que las barreras no
son “para evitar” que ocurra el suceso iniciador, sino para impedir que una vez produ-
cido el error, éste avance y el proceso de tratamiento previsto se desvie hacia una se-
cuencia que potencialmente pueda dar lugar a dafio. Dado que el nimero de barreras
asociadas a un suceso iniciador impacta directamente en el calculo del riesgo es impor-
tante tener muy claros estos conceptos durante la realizacidn del andlisis.

En otros casos se asumid que la existencia de barreras implicaba que la frecuencia de
ocurrencia del suceso iniciador disminuyese, es decir se mezclaban las variables de la
matriz de riesgo frecuencia del suceso iniciador y probabilidad de fallo del conjunto de
barreras. En la metodologia de la matriz de riesgo, el suceso iniciador es previo a la ac-
tuacién de las barreras (ver figura 4) y por tanto la existencia o robustez de éstas no va
a afectar en ningln caso a la frecuencia de ocurrencia de ese suceso.

La existencia y/o robustez de barreras y la frecuencia del suceso iniciador
son siempre variables independientes una de otra.
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CONFUSIONES EN EL CONCEPTO DE ROBUSTEZ DE LAS BARRERAS

En algunos casos se observé una cierta tendencia a asignar mayor robustez a una ba-
rrera por el hecho de ser una barrera que estaba muy bien implantada en el servicio, es
decir que era conocida y asumida por todos y se utilizaba en todos los casos. Segun la
metodologia [21] las barreras han de formar parte de la practica implantada en el ser-
vicio y ser utilizadas en todos los casos, por lo que el hecho de que se cumpla esta con-
dicién hace que esta sea una barrera que se aplica, pero no aumenta su robustez.

También se confundia en algunos casos la robustez de las barreras relacionadas con un
iniciador derivado de una tarea humana por el hecho de que, o existiera un procedi-
miento en el servicio, o que un profesional la realizara mas de una vez.

La existencia de procedimientos es un reductor de frecuencia para
sucesos relacionados con errores humanos, ya que hace que hace que
sea menos probable equivocarse, pero no es una barrera en si.

NO PERCEPCION DE LA POSIBILIDAD DE FALLO DE LAS BARRERAS

Se observé una tendencia a pensar que por el hecho de existir una barrera ya no era
posible que el suceso iniciador diese lugar a una secuencia con potencial dano. Es decir,
gue si se produjese un error humano o fallo de equipo (suceso iniciador), la barrera lo
iba a detectar siempre. Sin embargo, los métodos de analisis de riesgo postulan siempre
que las barreras pueden fallar y en esos casos el suceso iniciador daria lugar a una se-
cuencia con potencial dafio, cuyo riesgo estara estimado en funcién de las variables de
riesgo asignadas para esa secuencia.

El hecho de que existan barreras no nos asegura que no vaya a producirse
una consecuencia indeseada, sino que hara que el riesgo sea menor.




3.4.3 ENCUESTA DE OPINION DE LOS USUARIOS

Se pidié a cada servicio participante que al menos un oncélogo radioterapico, un ra-
diofisico y un técnico de radioterapia contestasen a una encuesta sobre el desarrollo
del proyecto MARR para conocer, entre otros aspectos, el grado de aplicabilidad de la
metodologia a la configuracién y forma de trabajo de su servicio, la organizacién y los
recursos que consumio la realizacién del analisis de riesgo, las ventajas y desventajas
gue veian en la metodologia y en el software asociado SEVRRA, la influencia de este
analisis en su trabajo y la forma de mejorar y promocionar la metodologia.

Segun los participantes, el MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTENCIALES (sucesos ini-
ciadores, barreras, reductores de frecuencia y de consecuencias), tal y como se pre-
sentd para la realizacion de MARR, ha sido valido en la practica clinica de los diversos
servicios de radioterapia participantes en aproximadamente un 70% (véase figura 12),
es decir, en promedio, cada servicio tuvo que pensar o adaptar sélo un 30% de los
sucesos iniciadores, barreras y reductores, lo que supone un importante ahorro de
trabajo. Dado que, fruto del proyecto, se han introducido muchas modificaciones, es
de esperar que este porcentaje de aplicabilidad se haya incrementado.

En general, los participantes no conocian, o conocian de forma muy basica, otras me-
todologias de andlisis de riesgo. La metodologia que mds se menciona entre aquellos
gue conocian algo de otras metodologias es el analisis de modos de fallo y efectos
(FMEA). Tras utilizar la metodologia, la inmensa mayoria de los participantes indica
que cuando, por la transposicidn de la nueva Directiva Europea 2013/59 [7], sea obli-
gatorio implantar un andlisis de riesgo como parte del Programa de Garantia de Cali-
dad en su servicio, utilizaran la matriz de riesgo, con un pequefio porcentaje que indica
gue, adicionalmente, investigara otras posibles metodologias.

En cuanto al software utilizado, SEVRRA, se valora el que sea sencillo de manejo y que
permita recalcular el riesgo de manera facil, sin embargo, se menciona también de
forma generalizada el que deberia ser mas flexible para introducir nuevos sucesos ini-
ciadores, barreras (y su robustez) y reductores de forma sencilla.

Un porcentaje grande de los centros reconoce que ha adquirido una mayor conciencia
sobre los riesgos y que se han implementado nuevas barreras y cambios en la forma
de trabajo tras la aplicacion de la matriz de riesgo. Algunos centros indican que las
medidas que se ha concluido que seria conveniente incorporar no se han introducido
por falta de tiempo o por falta de recursos.
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Figura 12 - Porcentaje de los listados de sucesos iniciadores, barreras y reductores
que fueron directamente aplicables a su forma de trabajo, segun los participantes

La mayoria de los participantes opina que, en caso de disponer de los recursos nece-
sarios, la aplicacion de la matriz de riesgo a su servicio deberia revisarse cada vez que
se produzca la introduccidon de nuevos equipos o técnicas o cuando haya cambios en
las metodologias o en los procedimientos de trabajo. Un porcentaje importante sefala
gue seria conveniente revisarla, en cualquier caso, anualmente, dado que se puede no
ser consciente de cambios que se hayan introducido a lo largo del afio. Nadie opina
gue sea suficiente con realizar el andlisis de riesgo una Unica vez, dado que el mapa de
riesgos va cambiando con el tiempo.

Para favorecer el uso de la metodologia, los participantes indican en su mayoria que
se deberian favorecer los cursos de formacién especificos, que se incluya la metodo-
logia en los programas de formacion de oncélogos radioterdpicos, radiofisicos y técni-
cos superiores en radioterapia, asi como tener la posibilidad de consultar dudas a los
expertos y contar con una guia de libre acceso en la que se explique la metodologia
con ejemplos.

3.4.4 BENEFICIOS PARA LOS USUARIOS

De la encuesta se extrae también que los principales beneficios derivados de la aplica-
cion de la metodologia son:

1. Deteccidn de vulnerabilidades. El andlisis permite detectar aquellos puntos del pro-
ceso que necesitan mejora para reducir riesgos, ayuda a tomar conciencia sobre los
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riesgos existentes y permite disefiar nuevas barreras y reductores para sucesos de
alto riesgo (véase la figura 13).

Al disponer de listados exhaustivos y pormenorizados de posibles sucesos iniciado-
res, barreras y reductores incluidos en el MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTEN-
CIALES, se simplifica mucho el trabajo y se consigue un ahorro de tiempo muy im-
portante.

Adquirir conciencia de los riesgos que suponen determinadas formas de trabajo y
de la necesidad de tomar medidas para reducir riesgos, de tal forma que se fomenta
el desarrollo de una cultura de seguridad en radioterapia (véase figura 14).

Tiene capacidad para detectar los aspectos que necesitan
mejora para reducir riesgos en radioterapia

100% 100% 100%

B Oncdlogo Radioterapico

B Radiofisico

m Técnico RT

Permite idear nuevas barreras y reductores para sucesos
con alto riesgo

100%
B Oncdlogo Radioterapico
B Radiofisico

= Técnico RT

Figura 13 - Deteccidn de vulnerabilidades: capacidad de la metodologia para
detectar vulnerabilidades y disefiar elementos que permitan reducir los riesgos,
segln los participantes
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4. Percepcion del proceso: el andlisis exhaustivo que implica el estudio de riesgo, per-

mite tomar conciencia del proceso radioterdpico que se sigue en el servicio, lo que
permite cuestionarse formas de trabajo y disefiar métodos de mejora.

5. Trabajo de equipo multidisciplinar: el trabajo especializado en radioterapia hace

gue, en ocasiones, no se conozca con detalle la forma de trabajo de otros profesio-
nales y de otras etapas del proceso radioterapico. La revisidn conjunta que implica
el analisis de riesgo, da la oportunidad de conocer estos detalles, permitiendo nue-
vas perspectivas y un tiempo de “parada para pensar” que pueden ayudar a mejorar
la forma de trabajo y reducir riesgos y/o mejorar la calidad.

6. Al haberse utilizado la misma metodologia en todos los centros, los resultados son

comparables y las conclusiones y medidas de mejora pueden ser mas facilmente
trasladables de unos centros a otros.

Permite tomar conciencia sobre la necesidad de una
cultura de la seguridad en nuestro trabajo

100%

86% 89%

B Oncdlogo Radioterapico

M Radiofisico

Técnico RT

Figura 14 - Capacidad de la metodologia para fomentar la cultura de seguridad

3.4.5 PRINCIPALES DIFICULTADES
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Es importante resaltar de forma pormenorizada las principales dificultades encontradas
para conocer los limites y caracteristicas de la metodologia. Algunas de estas dificulta-
des pueden ser la base para futuras mejoras de la metodologia y herramientas de apli-

cacion.

Hay dificultades que son comunes a cualquier metodologia de analisis de riesgo:



El tiempo necesario para la realizacion de este tipo de analisis dadas las cargas de
trabajo y los recursos limitados con los que se cuenta.

La falta de apoyo institucional para implementar los cambios necesarios.

La falta de motivacion de parte del personal. La motivacién normalmente nace de
una concienciacion en procesos de formacién, porque hay una cultura de seguri-
dad establecida o porque un suceso grave promueve el interés en tratar de detec-
tar y evitar situaciones de riesgo similares.

Hay otras dificultades especificas de la metodologia con matriz de riesgo:

4.

Rango de aplicacion: los usuarios consideraron validos los listados de sucesos ini-
ciadores, barreras y reductores en un porcentaje elevado (70% en promedio) para
tratamientos conformados 3D. Otras metodologias que se han aplicado de andlisis
de riesgo en radioterapia, no cuentan con listados exhaustivos parecidos. Sin em-
bargo, no existen en la actualidad listados complementarios para incluir las técni-
cas mas modernas y cada vez mas extendidas en radioterapia. El desarrollo de
estos listados supondria un trabajo adicional importante.

Rigidez de la estructura: los usuarios consideraron importante dotar al software
con herramientas agiles para incluir nuevos sucesos iniciadores, barreras o reduc-
tores. Esta posibilidad no se ofrecid a los participantes en el proyecto MARR, dado
gue se pretendia obtener realimentacion de los usuarios de forma homogénea y
controlada sobre la necesidad de incluir algunos de estos elementos. Esta reali-
mentacidn era necesaria para adaptar el listado a la practica comun radioterapica
en Espaia.

Los reductores no influyen en el calculo del riesgo. Es claro que la presencia de
diversos reductores de frecuencia y de consecuencias deberian influir en el riesgo
final asociado a un determinado suceso iniciador. No tenerlos en cuenta es una
suposicién conservadora que podria no ser realista. Este punto se ha subsanado
en la ultima actualizacion de la metodologia que es la que se explica en la guia
[21].

Hay barreras que aplican sdlo a una parte del suceso iniciador o que no se aplican
para todos los pacientes. Asi por ejemplo la dosimetria en vivo es muy poco pro-
bable que se aplique a todas las sesiones de todos los pacientes. Queda pues a
decisién del usuario si considera o no seleccionar una determinada barrera o un
reductor en funcidn de si considera que su uso es suficientemente generalizado o
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no en su practica habitual. Nuestra recomendacion es seleccionar una barrera sélo
si su aplicacion es totalmente generalizada.

8. Los rangos de riesgo son amplios y es frecuente que no cambie el riesgo a pesar
de anadir una barrera mas. El método es semicuantitativo, es decir, no se evalla
de forma pormenorizada y numérica cudl es la frecuencia de un determinado su-
ceso y sus consecuencias. Lo que se hace es clasificar la frecuencia de un suceso y
sus consecuencias en 4 grandes grupos. Utilizar mas de 4 grupos no tendria mucho
sentido pues el método no tiene, y no busca, mayor precisiéon, ya que las incerti-
dumbres existentes harian dificil la clasificacion en grupos o bloques mas finos.
Utilizar menos grupos no permitiria clasificar adecuadamente en niveles de riesgo.
Siguiendo el mismo criterio hay 4 probabilidades de fallo de barreras y 4 niveles
de riesgo. La falta de precisidon de este método semicuantitativo se considera com-
pensada por el ahorro de tiempo, la simplicidad y por el hecho de que cumple el
objetivo de destacar aquellos sucesos iniciadores de riesgo alto o muy alto [25].

3.4.6 CARGA DE TRABAJO PARA REALIZAR EL ANALISIS DE RIESGO
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El promedio de horas totales dedicadas a reuniones para la aplicacidon de la metodologia
dentro del proyecto ha sido de 36 horas (rango: 12,5 — 60). Como el grupo estaba for-
mado por 3 personas, esto implica un tiempo promedio de unas 110 horas o, redon-
deando en exceso, alrededor de 1 mes-persona de dedicacion completa (este tiempo
no incluye la formacién previa en la metodologia). El rango de variacién puede ser ex-
plicado porque en algunos hospitales indican que han considerado sélo el tiempo de
reuniones, mientras que otros han considerado el tiempo total de analisis. Algunos hos-
pitales indican que antes de las reuniones realizaban una revisién previa de cada etapa
de forma independiente. En promedio realizaron 3 reuniones al mes de unas 2 horas
cada unay 1,9 reuniones por etapa.



4 RECOMENDACIONES GENERALES

4.1 CULTURA DE SEGURIDAD

La radioterapia es un sistema complejo, con multitud de procesos automatizados, pero tam-
bién con una gran interaccion entre humanos y entre humanos y maquinas. La necesidad
del control de calidad estd aceptada y forma parte de la rutina radioterapica en Espaia
desde hace tiempo. Sin embargo, trabajar con estrictos protocolos y periodicidades de con-
trol de calidad no implica necesariamente trabajar de forma segura debido a la complejidad
del proceso con multitud de pasos e interacciones. Trabajar de forma segura implica aspec-
tos de calidad, pero también, de organizacién, comunicacién o formacién, entre otros. Si-
guiendo el modelo de reduccién de riesgos que siguieron la industria nuclear o de la avia-
cion, debe introducirse el concepto de seguridad en la practica radioterapica diaria de una
forma mas clara.

El andlisis de riesgo ayuda a descubrir proactivamente (sin esperar a que ocurra un error) los
aspectos que implican mayor riesgo. Sin embargo, trabajar con seguridad en radioterapia
implica mucho mds que hacer un analisis de riesgo. Tras el andlisis de riesgo se deben prio-
rizar los recursos dirigiéndolos a mejorar la seguridad y disefiar barreras adicionales que ha-
gan mas improbable o menos severo un posible fallo; se debe realizar un seguimiento de las
medidas implementadas; se debe actualizar el andlisis al implementar nuevas practicas,
equipos o formas de trabajo; se debe aprender de los errores propios (utilizando sistemas
de notificacién de sucesos y aprendizaje internos) y de las lecciones aprendidas en sucesos
que han ocurrido en otras instituciones (utilizando sistemas de notificacion de sucesos y
aprendizaje nacionales y/o internacionales), etc. Todo ello implica un concepto mas amplio,
gue es el concepto de cultura de seguridad, que incluye un alto grado de concienciacién
sobre los riesgos, en el que los cuasiincidentes y los errores son considerados de una forma
positiva y constructiva para mejorar el sistema aprendiendo de la experiencia (buscando so-
luciones y no culpables) y la seguridad se antepone a otros factores como la productividad
o los costes. Esta concienciacién de todos los profesionales implicados conduce a organiza-
cion y practicas de trabajo seguras, formacidn continuada, canales adecuados de comunica-
cion y realimentacidn, revisiéon y actualizacidén de las medidas preventivas, etc.

Sin embargo, la cultura de seguridad debe promocionarse y no se adquiere de forma repen-
tina, sin recursos y sin conocimientos adecuados. Una buena forma de comenzar el camino
es el andlisis proactivo de riesgo.
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4.2

RECOMENDACIONES PARA LA APLICACION DE LA METODOLOGIA

4.2.1 ASPECTOS GENERALES

El objetivo principal del analisis de riesgo no es convencernos o convencer a otros de
que trabajamos sin riesgos, sino utilizar esta herramienta para analizar de forma ex-
haustiva, organizada y realista el proceso particular de cada servicio de radioterapia, de
tal forma que se detecten las oportunidades de mejora en aspectos de seguridad. Por
tanto, el analisis debe describir la realidad, no la situacién ideal de trabajo que nos gus-
taria. Asi, por ejemplo, no podemos indicar en el analisis que utilizamos una cierta ba-
rrera (por ejemplo dosimetria in vivo o calculos paralelos o revisién en sesiones clinicas)
si ésta no se aplica sistemdticamente para todos los pacientes, del mismo modo que no
pensariamos que una compafiia aérea es segura si realiza un control adecuado de sélo
un 80% de sus aviones o tiene adecuadamente formado con simulacros para diferentes
situaciones de emergencia a un 70% de los pilotos. Exigiriamos 100% para calificarla de
segura. Por supuesto, no seleccionar en el analisis una barrera que se aplica en el 80%
de los casos es conservador, pero seleccionarla significa que se mantienen secuencias
accidentales sin las barreras designadas en el analisis.

El alcance inicial del andlisis de riesgo deberd ser definido en funcidn de los recursos
disponibles, aunque dado que la version actual del SEVRRA con el MODELO DE ERRORES
Y FALLOS POTENCIALES que contiene listados de posibles sucesos iniciadores, barreras
y reductores de frecuencia y de consecuencias para los tratamientos de radioterapia
externa conformada, éste serd un buen comienzo.

4.2.2 FORMACION
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Los profesionales que trabajan en radioterapia habitualmente no han sido formados en
técnicas de analisis de riesgo. Estos contenidos deberian implementarse en sus progra-
mas de formacién y mas cuando el analisis de riesgo en radioterapia sea un requeri-
miento legal [7]. Entre tanto, la guia editada como resultado del Proyecto MARR [21]
pretende ser una ayuda para el uso de la matriz de riesgo, por lo que se ofrece de forma
totalmente gratuita a los profesionales que trabajan en radioterapia. Asimismo, las so-
ciedades cientificas y las distintas instituciones implicadas deben promocionar activida-
des destinadas a difundir técnicas como la descrita en dicha guia o similares.

En la experiencia inicial llevada a cabo durante el proyecto MARR, se constatd que los
conceptos de analisis de riesgo, aunque en muchos casos desconocidos para los profe-
sionales que trabajan en radioterapia, no son especialmente complejos y un curso de
formacién de dos dias con algo de seguimiento y tutorizacién durante los primeros pa-
sos de aplicacién de la metodologia, podria ser suficiente. A dicha formacién deberian



asistir, como minimo, un oncdlogo radioterapico, un radiofisico y un técnico superior
especialista en radioterapia de cada servicio de radioterapia. El contenido de dicha for-
macion seria basicamente:

- Conceptos basicos. Seguridad en radioterapia. Cultura de seguridad.

- Percepcidn del riesgo.

- Accidentes en radioterapia. Revisién histdrica. Lecciones aprendidas.

- Sistemas de manejo del riesgo. Reactivos-Proactivos. Distintos sistemas proactivos.
- Proyecto MARR. Planteamiento, resultados y conclusiones.

- Matriz de riesgo. Definiciones. Hipdtesis de partida. Etapas. Juicio de experto.

- Proceso radioterdpico

- Aplicacién de la matriz de riesgo: Desarrollo del proceso. Determinacién de sucesos
iniciadores, barreras. Estimacion de frecuencias, probabilidades y consecuencias.

- Programa SEVRRA.
- Advertencias y errores comunes durante la aplicacién de la metodologia.

- Ejemplos de aplicaciones de la matriz de riesgo a las distintas fases del proceso ra-
dioterdpico

4.2.3 GRUPO DE TRABAJO EN ANALISIS DE RIESGO

No es viable formar e implicar directamente a todos los responsables y personal de un
servicio de radioterapia en el analisis de riesgo (al menos en una etapa inicial). Sin em-
bargo, las conclusiones obtenidas por el grupo de trabajo en analisis de riesgo, si que
deben realimentarse adecuadamente a todos.

Por otra parte, tampoco tiene sentido que este trabajo lo realice una Unica personay
gue el andlisis acabe siendo un documento “muerto” que sirva sélo para cumplir un
requerimiento legal sin un impacto real en la seguridad.

Inicialmente, el grupo de trabajo debera estar formado por, al menos, un oncélogo ra-
dioterapico, un radiofisico hospitalario y un técnico superior en radioterapia y dosime-
tria, de tal forma que se cuente con la valoracion y la experiencia practica de los distintos
profesionales.

Este grupo no deberd mantenerse sélo durante la etapa de analisis mediante la meto-
dologia de matriz de riesgo, sino que debe establecerse de forma permanente para rea-
lizar tareas como:

- Disefio de barreras adicionales que hagan mas improbable o menos severo un posi-
ble fallo.

- Seguimiento de las medidas implementadas.
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- Actualizacion del andlisis al implementar nuevas practicas, equipos o formas de tra-
bajo

- Establecimiento de mecanismos para aprender de los errores propios (utilizando sis-
temas de notificacién de sucesos y aprendizaje internos) y de las lecciones aprendi-
das en sucesos que han ocurrido en otras instituciones (utilizando sistemas de noti-
ficacion de sucesos y aprendizaje nacionales y/o internacionales como SAFRON [19],
etc.).

- Establecimiento de medidas de concienciacion, formacién y promocidn de la cultura
de seguridad.

4.2.4 APOYO DE LA INSTITUCION
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El grupo de trabajo formado debera contar con el apoyo de los responsables directos
implicados (Jefe de Servicio de Oncologia Radioterdpica, Jefe de Servicio de Radiofisica
y Supervisor de los técnicos en radioterapia), dado que el analisis consume recursos
humanos y que se requerira su apoyo para laimplementacion de medidas organizativas,
formativas o de cualquier otro tipo que se deriven del analisis. Por otra parte, estos
responsables directos, deberan buscar el apoyo institucional al mds alto nivel posible
por diversas razones:

- Debe ser de la maxima prioridad institucional, apoyar iniciativas destinadas a mejorar
la seguridad en cualquier area médica, en este caso, radioterapia.

- Para realizar el analisis y seguimiento de medidas que mejoren la seguridad es nece-
sario dedicar recursos, como el tiempo de los profesionales que integran el grupo de
trabajo en analisis de riesgo.

- Aunque muchas de las medidas de mejora es muy posible que tengan “coste cero”
(algunas medidas de reorganizacidon o simplificacion, por ejemplo), puede haber
otras que requieran inversiones que, basadas en su influencia en el riesgo, deban ser
acometidas.

La implicacién de los responsables institucionales es fundamental para evitar acciden-
tes, tal y como se indica en ICRP-86 [2] al describir las causas de accidentes severos:
“Frecuentemente la falta de sensibilidad de los gestores fue la causa raiz subyacente de
los accidentes. Cuando esta situacion estd presente, conduce a muchos factores que
influyen: falta de recursos humanos apropiados, personal insuficientemente cualificado
o entrenado, falta de programas/procedimientos sistematicos y efectivos de calidad,
falta de procedimientos de comunicacidon. En muchos casos, las necesidades de perso-
nal, recursos y formacion fueron ignoradas cuando nuevo equipamiento fue adquirido,
nuevas tecnologias fueron introducidas o cuando la carga de trabajo aumentd”.

El apoyo de Unidades de Gestion de Riesgo, Comisiones de Seguridad o similares de la
propia institucidén es también deseable.



4.2.5 CARGA DE TRABAJO

La seguridad tiene un coste en recursos que no se puede obviar. A partir de la experien-
cia adquirida en el proyecto MARR se cifré la carga media de trabajo necesaria para
realizar el analisis de riesgo para radioterapia externa conformada en un servicio de ra-
dioterapia promedio en Espafia en un mes-persona (excluida la formacién inicial), re-
partido entre los componentes del grupo de trabajo. Por supuesto, esto sélo implica el
analisis inicial, pero no contempla el trabajo necesario para implementar las medidas
derivadas de dicho andlisis y la actualizacién periédica de dicho analisis.

Programar reuniones periddicas del grupo de trabajo (dos horas semanales puede ser
una dedicacidn inicial razonable), de tal forma que este grupo se establezca de forma
permanente para realizar el analisis de riesgo, diseiar las medidas de mejora, hacer se-
guimiento de su implantacion, mantener sistemas de notificacién interna que permitan
analizar sucesos y cuasiincidentes (near-misses) que ayuden a descubrir carencias, acti-
vidades de realimentacidn de las conclusiones de seguridad para el resto de los profe-
sionales que trabajan en radioterapia y para los gestores y responsables, etc. Iniciar, en
fin, el camino que lleve a la implementacién paulatina de una verdadera cultura de se-
guridad en radioterapia.

4.3 RECOMENDACIONES PARA LA PRACTICA RADIOTERAPICA

Entre las recomendaciones especificas para la mejora de la seguridad en radioterapia (algu-

nas de ellas derivadas de la experiencia adquirida en el analisis de riesgo llevado a cabo en

los centros participantes en el proyecto MARR) cabe destacar:

Definicién del proceso. El proceso radioterapico seguido en un servicio es algo que se cree
tener claro hasta que se intenta plasmarlo con detalle. Al hacerlo se advierte que hay
distintos subprocesos para distintos tipos de tratamientos, que el proceso no es lineal y
gue hay posibles “loopsback” o situaciones en las que el proceso regresa a un punto an-
terior y que el proceso no se conoce con detalle en aquellos aspectos en los que no se
trabaja de forma rutinaria. Es facil también encontrar procesos paralelos que dependan
de la patologia o que sean “facultativo dependientes”. La definicién del proceso ayuda a
adquirir una vision general, a replantearse formas de trabajo y a visualizar las interaccio-
nes y las influencias de un paso en otros. La definicién precisa del proceso debe ser el
primer paso para realizar el andlisis de riesgo.

Auditorias externas. Las auditorias externas (con organizaciones externas o mediante
acuerdos con otros Servicios de Radioterapia) son una opcidn importante que pueden
elevar la seguridad, especialmente en la puesta en marcha de nuevas unidades y técnicas.
En grandes ciudades en las que existen varios centros relativamente cercanos, esta op-
cion de revision entre pares deberia ser mds comun. Puede ser relativamente sencillo
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organizar medidas cruzadas en las que personal y equipos de un hospital verifican para-
metros dosimétricos de otro hospital. Para ello, se deberian firmar los acuerdos oportu-
nos entre las Gerencias de los hospitales participantes para financiar y asegurar los tras-
lados de los equipos de medida de un hospital a otro y establecer los acuerdos oportunos
de confidencialidad en caso de que aparezcan discrepancias.

Listas de chequeo. El uso de las listas de chequeo, como instrumento que ayude a verificar
de forma exhaustiva y ordenada las tareas y pardmetros que se consideran fundamenta-
les, es de gran ayuda en el trabajo diario. Sin embargo, deben ser un medio (herramienta
de verificacién), no un fin (una hoja que hay que rellenar) pues, mientras en el primer
caso es util, en el segundo sdélo afade trabajo rutinario. Por tanto, las listas de chequeo
deben disefnarse para que sean simples, faciles de rellenar y que a la vez sirvan para el
cometido de verificacidén para el que estdn disefiadas. Los profesionales deben acostum-
brase a utilizarlas adecuadamente y, como parte del proceso de mejora de la seguridad,
las indicaciones de que las listas de chequeo no se estan utilizando adecuadamente de-
ben ser analizadas para descubrir las causas.

Sesiones Clinicas. La realizacidén de sesiones clinicas conjuntas en las que se analizan los
casos y las planificaciones de pacientes pendientes de inicio y de casos dudosos, son una
herramienta importante de aprendizaje de grupo y de verificaciéon conjunta, lo cual per-
mite detectar errores de otra forma dificilmente detectables. Son un signo de buena prac-
tica.

Cambio en la prescripcién o en el plan de tratamiento. Una de las situaciones que puede
aumentar la probabilidad de error, es el cambio en el plan inicial de tratamiento. Asi, un
importante niumero de los sucesos notificados a SAFRON [19] se producen cuando se rea-
liza un cambio en el plan inicial de tratamiento. Estos cambios pueden deberse a que se
encuentran nuevos hallazgos (que pueden hacer cambiar el PTV, la dosis o el fracciona-
miento), correccién de errores previos en la prescripcidon, cambios por falta de disponibi-
lidad del equipo de tratamiento o de la técnica inicialmente planificada, cambios realiza-
dos durante la puesta en tratamiento (pequefios cambios en pardmetros técnicos como
desplazamientos, pequefias variaciones por posibilidad de colisién, etc.), reajustes radio-
bioldgicos para compensar paradas en el tratamiento o para acelerar el tratamiento antes
de una parada programada, etc. Las causas pueden ser muy variadas y el momento en
que se produce la necesidad de cambio también (antes de la primera sesién o cuando el
paciente ya lleva varias sesiones de tratamiento). Ailade ademas complejidad al suceso
la necesidad de etiquetar y retirar (o bloquear) informacion que pasa a estar desactuali-
zada una vez que surge la necesidad de cambio. La necesidad de introducir estos cambios
puede conducir a dos tipos de error: que no se implementen los cambios y se continue
con el planinicial o que se implementen los cambios, pero incorrectamente. Se debe estar



especialmente atento a estas situaciones y se deben definir los criterios y la forma de
actuar en estos casos.

Presencia del radiofisico durante las puestas en tratamiento. Antes era muy comun la
presencia del radiofisico durante las puestas en tratamiento. Ahora cada vez es menos
comun vy su presencia se sustituye por la realizacién de notas e indicaciones para la puesta
en tratamiento y por su disponibilidad para acudir en el momento en que haya una duda.
Si bien esta segunda opcidn supone un ahorro de recursos de radiofisica, se debe tener
en cuenta que la visién del radiofisico durante la puesta es una vision distinta, mas geo-
métrica y dosimétrica que clinica, por lo que complementa la presencia del técnico de
radioterapia y del oncélogo radioterapico, evitando posibles situaciones de error. Si la
carga de trabajo y el dimensionamiento de la plantilla de radiofisicos lo permite, es buena
practica la presencia del radiofisico durante la puesta.
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