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Resumen

Introduccién: el analisis de riesgo en la gestion de la calidad y seguridad permite la
mejora continua de los servicios médicos en Cuba. Objetivo: analizar los resultados
obtenidos de la evaluacién del riesgo radiolégico con la herramienta SEVRRA en
teleterapia con acelerador lineal. Material y método: se desarrollé un estudio prospectivo
a la practica de teleterapia con acelerador lineal del servicio de Radioterapia del Hospital
Oncoldgico “Conrado Benitez”. Se utilizd para ello la herramienta informatica SEVRRA.
Resultados: se obtuvo 141 sucesos iniciadores (SI) identificados, sin riesgos altos, 59
resultaron en riesgo medio, 80 riesgos bajos y 2 sin correspondencia. Conclusiones: la
matriz de riesgo resulté ser un método eficiente para realizar una evaluaciéon de seguridad

en el servicio de radioterapia, lo que permitid conocer aquellos posibles sucesos que
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pueden desencadenar un accidente y actuar en consecuencia para la prevencion y

disminucién de los mismos.
Palabras clave:riesgo radioldgico, herramienta sevrra, teleterapia.

Introduccion

La Radioterapia es la especialidad médica que se ocupa del uso de radiacién
electromagnética y de particulas para el tratamiento de enfermedades, generalmente del
tipo oncoldgicas. Existen varias modalidades de tratamiento (la teleterapia con Acelerador
Lineal (LINAC) o teleterapia con fuente de Cobalto 60, la terapia superficial y la
braquiterapia) y dos procesos fundamentales en el curso de los mismos, los cuales son la
Simulacién y la Planificacién Dosimétrica. Todos estos procesos son muy complejos y
especializados que implican la interaccién multidisciplinaria de médicos, fisicos,
tecndlogos, enfermeras e ingenieros de mantenimiento. En un proceso de radioterapia
externa se han identificado hasta 269 pasos independientes con vistas a ejecutar un Unico

curso de tratamiento. (2

Por ello, la realizacién de un analisis de riesgo del proceso de modo global es compleja y
puede beneficiarse del empleo de herramientas utilizadas en otras areas de aplicaciones

de las radiaciones ionizantes como la industria energética nuclear. ®)

Un accidente es provocado habitualmente por la ocurrencia simultdnea de errores
humanos y fallas en los equipos. En tal sentido, se reconoce la efectividad del método
semicuantitativo de “matrices de riesgo”, que consiste en un analisis combinado de la
frecuencia de ocurrencia del suceso que da inicio al accidente, la probabilidad de errores
humanos o fallas de barreras de seguridad y la gravedad de las consecuencias de los

sucesos, lo que permite definir criterios de aceptabilidad en base al riesgo.

La evaluacion de seguridad empleando la metodologia de andlisis de riesgos en
radioterapia ha sido recomendada por la Publicacion 112 de la Comision Internacional de
Proteccion Radioldgica, mediante el uso de cuatro tipos de enfoques prospectivos: Analisis
de modos y efectos de fallos (FMEA), Analisis Preliminares de Riesgo (PRA), Analisis
Probabilistico de Seguridad (APS) y Matrices de Riesgo. ©®
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La metodologia que emplea el Sistema de Evaluacién de Riesgo en Radioterapia (SEVRRA)
de la Comisidon Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias, es una metodologia
desarrollada como parte de los trabajos del Foro Iberoamericano de Organismos
Reguladores Radioldgicos y Nucleares (FORO) para completar los analisis iniciados en el
marco de un programa coordinado de investigacion de la OIEA sobre la seguridad
radiolégica en radioterapia que busca hacer que los resultados sean aplicables a la

practica real. ¥

SEVRRA esta basado en la Metodologia de Matrices de Riesgo (IAEA-TECDOC-1670/S y
IAEA-TECDOC-1685/S), que se sustenta en los resultados de los analisis de riesgo para
instalaciones radiactivas con Aceleradores Lineales, unidades de Cobalto-60, braquiterapia
de alta o baja tasa de dosis y terapia superficial con rayos x. El beneficio de realizar este
tipo de analisis prospectivo para la proteccion radioldgica y la salud humana ha sido
reconocido por organismos y asociaciones de caracter internacional, como la Organizacion
Panamericana de la Salud y el Organismo Internacional de Energia Atdmica, siendo
previsible en el futuro su uso cada vez mas extendido y generalizado en la practica de la

radioterapia. ¥

La gestidon de la calidad y seguridad en medicina con radiaciones ionizantes para la mejora
continua de los procesos demanda la realizacién del analisis de riesgo (AR) con el empleo

de diferentes metodologias. ©®

Los tratamientos de radioterapia y su calidad estdn ligados a factores clinicos,
dosimétricos o fisicos, idoneidad de equipos y finalmente, relacionados con la aplicacién

practica del tratamiento de radioterapia y el manejo del paciente. ¥

La calidad de un tratamiento de radioterapia esta ligada a factores multidisciplinarios que
necesitan tenerse en cuenta de forma combinada siempre que se realice una evaluacién
de seguridad. Conociendo los accidentes ocurridos en esta area y para garantizar su
prevencion, se deben controlar las causas y secuencias que pudieran conducirnos a ellos,

por lo que es necesario hacer evaluaciones periddicas de la misma. @

Si bien existen varias formas de evaluar el riesgo en el tratamiento de radioterapia, en la
practica diaria del Hospital Oncoldgico Conrado Benitez no se ha realizado la misma
mediante la Matriz de Riesgo y la utilizacién de la herramienta informatica SEVRRA

(Sistema de Evaluaciéon de Riesgo en Radioterapia). Teniendo en cuenta lo anteriormente
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planteado fue propdsito de los autores analizar los resultados obtenidos de la evaluacion
del riesgo radiolégico con la herramienta SEVRRA en teleterapia con acelerador lineal en la

practica de radioterapia.
Materiales y métodos

Se desarrolld un estudio prospectivo que permitid realizar el analisis de riesgo a la
modalidad de teleterapia con Linac para identificar las fortalezas y areas de mejora en el
tratamiento radioterapéutico y unificar los esfuerzos en la implementacién de medidas de
seguridad para la prevencién y disminucion de accidentes radioldgicos en el Hospital

Provincial Oncolégico Docente “Conrado Benitez Garcia”.

En este estudio se aplicé la metodologia de matrices de riesgo a un servicio genérico
de radioterapia tomado como referencia, utilizando el sistema SEVRRA
realizado por la Comisidon Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias de México, este
permite realizar un analisis combinado de la frecuencia de ocurrencia del suceso iniciador,
la probabilidad de errores humanos o fallas de barreras y la gravedad de las
consecuencias, facilitando la identificacién del riesgo asociado a los procedimientos de

radioterapia.®

El método establece prioridades para la administracién del riesgo e identifica las
principales causas que pudieran provocar exposiciones accidentales, permite prevenir la
ocurrencia de accidentes utilizando criterios de riesgo que toman en cuenta la probabilidad

y magnitud de las exposiciones potenciales. )

El método de la matriz de riesgo ha sido aplicado ampliamente en la industria de alto
riesgo (quimica, petrolera, etc.) y en el sector bancario y crediticio. Se utiliza como
herramienta para establecer prioridades en la gestién del riesgo de una instalacién a partir
del analisis combinado de la frecuencia de un evento indeseado y sus consecuencias. Este
método, aunque no permite cuantificar el riesgo numéricamente, hace posible clasificarlo
en niveles, lo cual resulta suficiente para establecer prioridades, sin analisis de riesgos

mas precisos pero mas costosos.

Para explicar el método se necesita definir primero una serie de términos y conceptos que

se presentan en los apartados siguientes. Sin embargo, se puede anticipar una breve
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definicion del mismo utilizando solamente el lenguaje comun. Esto se hace en el

siguiente:

<> La matriz de riesgo es un método de cribado de los sucesos que pueden
desencadenar un accidente, con el fin de priorizar los esfuerzos en seguridad
sobre aquéllos cuyo riesgo es mayor. El método se basa en evaluar dichos
sucesos, tomando en consideracion las medidas de seguridad previstas para

hacerles frente y las consecuencias potenciales.

<> El cribado se efectia en dos fases. En la primera, solo se tiene en cuenta la
cantidad de medidas de seguridad y no su calidad y robustez. En este proceso se agrupan
y  clasifican los sucesos en varios niveles de riesgo de manera
provisional. Esta clasificacion provisional sirve para dedicar un analisis en
profundidad de los sucesos priorizandolos por orden de mayor a menor riesgo.
En el andlisis en profundidad se tiene en cuenta la robustez de las medidas de
seguridad, y se determina si, basandose en dicha robustez, se justifica rebajar el
nivel de riesgo asignado provisionalmente, o si por el contrario se requieren

medidas de seguridad adicionales para lograrlo.

Resultados y Discusion

Dados los peligros asociados al uso de fuentes de radiaciones ionizantes y las posibles sub
0 sobreexposicién de los pacientes, asi como las probables exposiciones accidentales de
los trabajadores ocupacionalmente expuestos o el publico, los analisis de riesgo aplicados
al proceso de tratamiento de radioterapia constituyen hoy una practica comin e
ineludible. ¥ Adicionalmente a ello, resulta innegable que, segin expertos en el area, los
niveles de calidad exigidos a las practicas de radioterapia se han direccionado a través del

empleo de los analisis de riesgo. (1011

El estudio realizado con SEVRRA sobre la teleterapia con acelerador lineal sin contar con

ninguna de las barreras (B), reductores de frecuencia (RF), ni reductores de

consecuencias (RC) previstos arrojé un resultado resumido que se muestra en la tabla 1.




1 | Instalacion inicial 0 0 2 0 0 2 2
de los equipos

2 | Aceptacién y 0 24 3 0 0 27 27
puesta en servicio

3 Mantenimiento de 0 1 2 0 0 3 3
los Equipos

4 | Prescripcion clinica 0 6 0 0 0 6 6
del tratamiento

5 | Adquisicion de 0 9 0 0 0 9 9
datos anatomicos
del paciente.

6 | Delineacion de 0 0 4 0 0 0 4
volumenes

7 | Planificacion del 0 0 16 0 0 0 16
tratamiento.

8 | Elaboracidon de 0 0 3 0 0 0 3
moldes

9 Inicio del 0 1 14 1 0 0 16
tratamiento.

10 | Posicionamiento 0 0 12 3 0 0 15
para tratamiento
diario

11 | Ejecucién del 0 0 32 8 0 0 40
tratamiento

Total 0 1 121 19 0 0 141

Tabla 1 Resumen de la practica de Acelerador Lineal sin barreras ni mitigadores.

La busqueda de sucesos iniciadores (SI) en la practica de teleterapia con acelerador lineal

y tras la aplicacidon del primer cribado, generd un listado de 141 sucesos que pueden

provocar exposiciones accidentales (tabla 2). Estos sucesos pudieran producirse tanto en

alguna de las etapas del proceso de tratamiento, como en las fases de instalacién vy

puesta en servicio. De ellos, 132 sucesos con consecuencias directas sobre pacientes, 5

sobre TOEs y 4 sobre miembros del publico, lo que representan el 93,63%; 3,54 % y

2,83% respectivamente.

Tabla 2 Resumen de la practica Teleterapia con Acelerador Lineal al aplicar barreras y
mitigadores.
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1 Instalacion inicial de 0 0 2 2
los equipos

2 Aceptacién y puesta 5 22 27 27
en servicio

3 Mantenimiento de 2 1 3 3
los Equipos

4 Prescripcién  clinica 0 6 6 6
del tratamiento

5 Adquisicion de datos 2 7 9 9
anatdmicos del
paciente.

6 Delineacion de 0 4 4 4
voliumenes

7 Planificacion del 3 13 16 16
tratamiento.

8 Elaboracion de 0 3 3 3
moldes

) Inicio del 6 10 16 16
tratamiento.

10 | Posicionamiento 7 8 15 15
para tratamiento
diario

11 | Ejecucion del 34 6 40 40
tratamiento

Total 59 80 141 141

barreras y mitigadores.

riesgos de clasificacién RA.

El SI responsable de la Unica asignacion de riesgo muy alto (RMA) fue: Cometer un error
en la introduccion de los parametros del plan de tratamiento en el Acelerador, el cual se
encuentra en la etapa 9 Inicio del Tratamiento y representa el 0,71 % de todos los

sucesos iniciadores, pero con consecuencias graves para el paciente de no resolverse con

Tal y como se observa en la tabla 2, luego de la aplicacién del segundo cribado y tras la
utilizacién de barreras, reductores de frecuencia y reductores de consecuencias, no se

obtuvo ningun riesgo de clasificacion muy alto (RMA), asi como ninguno de los 121
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Se obtuvieron 59 sucesos iniciadores con RM, de los cuales 34 corresponden con la etapa
11 (Ejecucién del Tratamiento) para un 57,63% de los RM, 7 para la etapa 10
(Posicionamiento para tratamiento diario) para un 11,86% de los RM, 6 en la etapa 9
(Inicio del tratamiento) para un 10,17% de los RM, 3 en la etapa 7 (Planificacién del
tratamiento) para un 5,08% de los RM, 2 en la etapa 5 (Adquisicion de datos anatdmicos
del paciente) para un 3,39% de los RM, 2 en la etapa 3 (mantenimiento de los equipos)
para un 3,39% de los RM, y 5 en la etapa 2 (Aceptacién y puesta en servicio) para un

8,47% de los sucesos iniciadores de riesgo medio (RM).

Con clasificacion de RB se obtuvieron un total de 80 sucesos iniciadores de los cuales 6
pertenecen a la etapa 11 (Ejecucién del Tratamiento) para un 7,5%, 8 de la etapa 10
(Posicionamiento para tratamiento diario) para un 10%, 10 de la etapa 9 (Inicio del
tratamiento) para un 12,5%, 3 en la etapa 8 (Elaboracion de moldes) para un 3,75%, 13
en la etapa 7 (Planificacion del tratamiento) para un 16.25%, 4 en la etapa 6 (Delineacién
de volimenes) para un 5% 7 en la etapa 5 (Adquisicidon de datos anatdomicos del paciente)
para un 8,75%, 6 en la etapa 4 (Prescripciéon del tratamiento) para un 7,5%, 1 en la
etapa 3 (mantenimiento de los equipos) para un 1,25%,y 22 en la etapa 2 (Aceptaciéon y

puesta en servicio) para un 27.5% de los sucesos iniciadores de riesgo bajo (RB).

En la tabla 3 se muestran las barreras de mayor impacto en la teleterapia con Acelerador
lineal, y en este caso observamos como resulta importante el estudio y analisis de las
mismas ya que la carencia de estas supondria un tratamiento incorrecto al paciente con
consecuencias catastréficas para su salud, e indica ademas el camino a seguir para el
estudio de nuevas posibilidades e implementacién de procederes autorizados por la
Autoridades Reguladoras Direccién de Seguridad Nuclear-Centro Estatal para el Control de
Medicamentos (DSN-CECMED) que cumplan las funciones de estas barreras.

Tabla 3. Barreras, Reductores de Frecuencia y de Consecuencia con mayor impacto en la
teleterapia con Acelerador Lineal.
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B-71 Imagen portal en la sesion inicial del 8 5.67
tratamiento a evaluar por el oncélogo y
el fisico médico, con lo cual se detectan

errores en la geometria del tratamiento

RC-163 Imagen portal semanal con la que se 9 6.38

pueden detectar errores de geometria

La barrera con clave de salida B-71 afecta 8 sucesos iniciadores de 141 registrados para
un 5,67% vy la barrera con clave de salida RC-163 afecta a 9 sucesos iniciadores de 141

registrados para un 6,38%.

Tabla 4. Origen de los Sucesos Iniciadores.

Origen de los SI Acelerador

Fallo de Equipos 25 17.73%
Causas Humanas 116 82.27%
Total 141

En la etapa 1 Instalacidn inicial de los equipos, los 2 sucesos iniciadores con el mismo
nombre (Deficiencia en el blindaje de la sala de tratamiento) clasificados en un inicio y
antes del primer cribado como RM, no aplican para este estudio y no contabilizan para el
analisis de riesgo. Tiene el de la sub-etapa 1 Consecuencias sobre TOEs y el de la sub-

etapa 2 Consecuencias sobre publico.

Un fallo en el blindaje de la sala de tratamiento no perjudica al paciente pues este se
encuentra durante las sesiones de tratamiento dentro del local de irradiacion. En este
estudio no aplican las deficiencias en el blindaje ya que desde la etapa de Solicitud de
Licencia de Construccion (paso requerido por la DSN para la construccion de locales donde

se instalen o manipulen fuentes radiactivas), se vela porque se cumplan los requisitos de
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seguridad para pacientes, TOEs y publico en general y la autorizacién para la construccién

no procede hasta que se satisfacen los requisitos de seguridad radioldgicas y ambientales.

De los 141 sucesos iniciadores identificados para la practica de Teleterapia con acelerador
Lineal, 25 (17,73%) se deben a fallos de equipos y 116 (82.27%) a fallos de origen
humano (tabla 4), por lo que una de las recomendaciones y a la vez requisitos para la
realizacidon de la practica de teleterapia con LINAC es la capacitacién anual continuada del
personal que interviene en cada una de las etapas del tratamiento radioterapeutico,

ademas de poseer este personal la Licencia Individual para el trabajo con radiaciones.

La distribucién de riesgos fue de un 42 % de riesgos medio frente a los 58% de los
riesgos bajos obtenidos (Grafico 1). Los resultados discrepan de las investigaciones y
aplicaciones del método matriz de riesgo realizada por Sanchez, L. R ¥, ya que en dicha
investigacion se evaluaron 137 sucesos iniciadores, de los cuales 9 (6,57%) resultaron en
RA, 108 (78,83 %) en RM y 20 (14,60%) en RB.

Gréfico 1. Distribucién de riesgos segun porcentaje. Teleterapia con Acelerador
Lineal.

42%

RMA
H RA

RM

RB

Conclusiones

La matriz de riesgo, como todo método de analisis de riesgos anticipativo, implica en
primer lugar la blusqueda de todo aquello que puede causar una exposicién accidental, con

el fin de preverlo y prevenirlo.
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En el transcurso de esta investigacion se implementd el Sistema de Evaluacién de Riesgo
en Radioterapia a la practica de teleterapia con Acelerador Lineal, y esto conllevé a que se
identificaran fortalezas y areas de mejora en el servicio de radioterapia, asi como las
causas y consecuencias que pueden provocar estas exposiciones accidentales para
pacientes, trabajadores y publico, desde la instalacién del equipo hasta la culminacién del
tratamiento. La utilizacion de la herramienta informatica SEVRRA facilit6é la aplicacion del
método Matriz de Riesgo y permitié obtener resultados organizados por prioridades, con la
ventaja adicional que permite revisar y actualizar con un esfuerzo minimo, las

conclusiones a medida que el proceso evoluciona.

Un porciento elevado de los SI tiene consecuencias para pacientes y los mismos tienen
incluido una serie de enclavamientos y alarmas que reducen al minimo la probabilidad de
accidentes. En segundo lugar la naturaleza multidisciplinaria del proceso de tratamiento

hacen que la frecuencia con que se cometa un error pueda ser apreciable.

Esto quiere decir que los fallos en las etapas de instalacion, calibracion, puesta en
servicio, reparaciones y mantenimiento de las unidades de radioterapia, cuyas
consecuencias potenciales afectarian a multiples pacientes, tienen suficientes medidas de

seguridad.

El hecho de que los sucesos catastroficos puedan tener riesgo medio o bajo en el servicio
no quiere decir que estos sucesos puedan ser desatendidos, porque si se degradase
alguna de las barreras identificadas en el estudio, o si no estuvieran presente, el nivel de

riesgo de sucesos catastroéficos podria elevarse a riesgo alto.

El analisis de riesgo radioldgico aportado por esta investigacién permite que la adopcion
de decisiones para la mejora de la calidad y seguridad de los servicios de Radioterapia de

Cuba sea ejecutada con mas eficacia y eficiencia, a partir de las prioridades identificadas.
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