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Antecedentes: FORO Iberoamericano
2005- 2008: Analisis Probabilista de Seguridad.

‘ e Determinacion de los

sucesos iniciadores:

Metodologia FMEA (Analisis
A e Tratamiontos do Raditorapia de Modos y Efectos de Fallo)

con Acelerador Lineal

‘3“‘ iv¢d
B
:
H

Andlisis Probabiliste
Seguridad de frata

FORQ  |uea

e Modelacion de las
Secuencias Accidentales:

I TS Utilizacién de Arboles de

http://www.foroiberam.org/documents/193375/193729/APS LINAC informe final.pdf/139427c9-9bff- Sucesos y ArbOIes de Fa"OS.

42ab-ae27-48faleal8161

http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE 1670 S web.pdf/5b361fb8-adaf-4ceb-
b674-778cc5329682

e el APS requiere de un esfuerzo considerable y de expertos

en la propia metodologia por lo que no puede ser llevado a
cabo de forma individual.


http://www.foroiberam.org/documents/193375/193699/An%C3%A1lisis+probabilistico+de+Seg.de+tratamientos+de+radioterapia+en+AC+LIN++Ap%C3%A9ndice/c5d0f59c-e8a8-43b8-bfad-9811b793f5b5
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193699/An%C3%A1lisis+probabilistico+de+Seg.de+tratamientos+de+radioterapia+en+AC+LIN++Ap%C3%A9ndice/c5d0f59c-e8a8-43b8-bfad-9811b793f5b5
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193729/APS_LINAC_informe_final.pdf/139427c9-9bff-42ab-ae27-48fa0ea08161
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193729/APS_LINAC_informe_final.pdf/139427c9-9bff-42ab-ae27-48fa0ea08161
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682
http://www.foroiberam.org/documents/193375/193723/TE_1670_S_web.pdf/5b361fb8-a4af-4ceb-b674-778cc5329682

Antecedentes: FORO Iberoamericano

Matrices de Riesgo 2006-2010

LA MATRIZ DE RIESGOS. RESULTADOS.

Numero de sucesos iniciadores 141
Con consecuencias para el paciente 132 93.6 %
Con consecuencias para los

. P 5 3.5%
trabajadores
Con consecuencias para el publico 4 2.8%
Relacionados con errores humanos 111 78%
Barreras identificadas 100
Reductores de frecuencia identificados 37
Reductores de consecuencia
. p 26
identificados
Secuencias con riesgo muy alto 0 0
Secuencias con riesgo alto 5 4%

IAEA-TECDOC-1685/S

Aplicacion del Metodo
de Analisis de Matriz
de Riesgo a la Radioterapia

Texto Principal

Secuencias con riesgo bajo 10 7%

http://www.foroiberam.org/web/guest/areas-colaborativas/proteccion-radiologica-del-paciente



http://www.foroiberam.org/web/guest/areas-colaborativas/proteccion-radiologica-del-paciente
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Application of the risk matrix in

PREVENTION OF ACCIDENTAL EXPOSURE IN the Radiotherapy Service of
Hospital Clinico San Carlos.
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Arturo Pérez
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Proyecto MARR: Matrices de Riesgo en Radioterapia (2013-
2014)
Directiva 2013/59/EURATOM

e Normas de Seguridad Basicas para |la Proteccion contra los peligros
derivados de la Exposicion a Radiaciones lonizantes, requiere:

— articulo 63 “Exposiciones accidentales y no intencionadas”

b) para las practicas radioterapéuticas, el
il S programa de garantia de calidad incluya un
4 estudio del riesgo de exposiciones accidentales o

ANALISIS DE RIESGO
EN RADIOTERAPIA

ittty no intencionadas




Proyecto MARR: Matrices de Riesgo en Radioterapia (2013-
2014)

Objetivos Generales
ofrecer a los profesionales de radioterapia de nuestro pais:

 formacion, familiarizacion y transmision de |la
técnica de matrices de riesgo como herramienta que

permita la incorporacion de metodologias actuales y
probadas de gestion de riesgo en la dinamica de

trabajo
R, * ayudar a cumplir con los aspectos
o técnicos y normativos tanto presentes

: \ .< y . .« 7
. 4 como en curso de implantacion



Proyecto MARR: (2013-2014)
¢por qué matrices de riesgo?

*Es un método sistematico,

simple y semicuantitativo
R=({(*P)>*C

*Su aplicacion se puede llevar a

cabo en el servicio de

7 7 radioterapia sin expertos en
/ RIESGO e . ] .
9 & analisis de riesgo y sin
S RMA .
: |U consumir muchos recursos
]

@ AM *Asigna un nivel de riesgo

& @ RB relativo a cada posible error, de
manera gue nos permite
centrarnos en los de mayor
CONSECUENCIAS riesgo




Proyecto MARR: (2013-2014)

Participacion y Apoyo de Sociedades e Instituciones

E SEOR Sociedad Espafnola de Oncologia Radioterapica
(Asuncion Hervas Moron — H. Ramén y Cajal)

J 48-47 Sociedad Espafiola de Fisica Medica
sefmn & @ (José Miguel Delgado — Hospital 12 de Octubre)

Sociedad Espanola de Proteccion Radioldgica
A0 (Carlos Prieto — Hospital Clinico San Carlos)

'SEPR

Asociacion Espanola de Técnicos de Radioterapia
(Pilar Crespo — Hospital 12 de Octubre)

t

Consejo de Seguridad Nuclear
CSN (Maria Luisa Ramirez, Arturo Pérez, Jessica

CONSE]O DE

SECURIDAD MucLEAR Vilanova, Carmen Alvarez - IREM / SRO)

Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad
(Yolanda Agra -Area de Seguridad del Paciente).




Proyecto MARR: (2013-2014)
Hospitales Participantes (12)

Hospital Universitario de Cruces

Cada equipo
formado por, al = tesiacomeg
menos, un Oncologo
Radioterapico, un
Radiofisico y un
Técnico Superior en
Radioterapia

L]
Instituto Val@ de Oncologia

&

b

Hospital Vitgen del Mar

. =
STy 4

Hospital Caylos Haya




Proyecto MARR: (2013-2014)

Objetivos Especificos

12 fase:

 Formacion en la metodologia de
matrices de riesgo aplicadas a
radioterapia

e Aplicacion piloto de las matrices
de riesgo en servicios de
radioterapia en Espafa para
validar la metodologia.




Proyecto MARR: (2013-2014)

Objetivos Especificos

22 fase:

e Adaptacion a las caracteristicas de |la

<33

practica en el pais del programa
informatico SEVRRA

-, 1

¥4 \

Desarrollo de una guia
metodoldgica que
facilite la aplicacion de
las matrices de riesgo y
su homogeneizacion.

Difusion de la guia de aplicacion de la metodologia de

analisis de riesgo



Proyecto MARR: (2013-2014)

Desarrollo Fase 1

Formacion: Seminario realizado en mayo de 2013 en el Hospital
Universitario Ramon y Cajal (40 asistentes).

Aplicacidn piloto:
* Analisis de la practica de radioterapia por los hospitales:
e Listado de sucesos iniciadores y barreras:

O 130 posibles errores humanos Yy fallos de equipo,
O 104 posibles barreras y reductores para prevenir el dafo

e Analisis de los resultados y de los comentarios por el grupo
coordinador (Sociedades y CSN) : 884 comentarios recibidos.

e Respuesta a los comentarios recibidos de todos los hospitales:
25 reuniones del grupo coordinador



Fase 1 Aplicacion Piloto:
Proceso radioterapico analizado

[1] Disgnéatica Iniciel, estadiamients y definicidn terapéutica [DIEDT)

b

Nt i

Otwas opeiones & sOwciniin por rediotarapia? l l

4

| 2] Pregeripeiin elinica del tratambsns [PrCT)

4

[3] Adquiigicitn de datas snatimicos del pacients [A0AP]

¥

[4] Defineacidn de voldmenes [0¥)]

4

l [5] Planificacidn dosiméwrica del tratamianto [FOT)

|6) Erabaorseién de maoldes [ EM)

S

& Maldes personalizados 7
Johe
[7] Inlzio del tratamiamta [1T)

4

20K? ”“

Jos
— [E] Posbeionamients para el tracamiants diarls [PPTD)
J
[9] Administraciin del tratambento diarie [ATO)
& J’ H
Fim del tratamisnt {—I A5enidn final del rratamiento? % 2Evaluacifin del paciente durante el tratamiente?
d v
[10] Evaluseidn del pacients durants &l tratambenta [EPDT)
[11]) Evaluaciin fingl del tratamianto del pacients [EFTP] ¢

o

M

& Madificstiones al tratamisnta?
[12] Evaluaciin del seguimiento del pacients [ESP]

18]

4 s |



Fase 1 Aplicacién Piloto:
Calendario

THHWALLLAS

NOVIEMBRE | DICIEMBERE FEBRERO | MARZO

PRIMERA
QUINCENA Planificacion
- Primer + Elaboracion  Navidad
analisis con Tnicio de moldes Aceptacion
SEVERA del TT® - _ ¥ puﬁta en
H -t Adquisicion de Aceptacion SETVICIO
Posicio-  Ejecu- E E datos ypuestaen  (Subetapas
; - e B8 Prescripcidn anatomicos + Servicio 23y4)+
fjamuen- - con g g Delineacion de (Subetapa1  Manteni-
SEGUNDA ‘“II_’P“ elTT” g g Volimenes Plagifice. el LINAC)  miento
I_QU]NCENA diario cion +
- Elabora-
Segundo Navidad ciém de
cribado + moldes
envio de




Fase 1 Aplicacion Piloto:
Aplicacion SEVRRA

g N

4 «ss8seeees Reguladores Radiologicos y Mucleares

Inicio Analisis de riesgo Mi cuenta Acerca de SEVRRA

l Prictica=>Acelerador Lineal = S = - |
uceso Iniciador iAplica e
®—4 Etapa 1: Aceptacién y puesta Codigo: A P ACA9INS Slcaso
@ Etapa 2: Mantenimiento de lc - - - Inciador en
T = Nombre: Realizar el inicio de tratamiento a paciente eroneo. tu practica?
) Etapa 3: Prescripeion Clinica = 0 -
T = Descripcion: El inicio de tratamiento se realiza a un paciente erréneo, ya sea porgue se llama a otro paciente, gi @ No
® Etapa 4: Adquisicién datos ar porque se selecclona en el PC de tratamiento los datos de un paciente diferente al que ha sido s ~
i ')
1 Et -: Deli 16n de vold llamado o porque los datos registrados son errdneos por fallo del proceso de transmision y i
@—il ~1apa 5: Uelineacion de volur verificacian de la informacion resultante de la planificacion dosimétrica del tratamiento. Se asume que
@ . Etapa 6: Planificacién del Tra afecta todo el tratamiento
& Etapa 7: Elaboracién de mold Descripcion de la Como consecuencia de este error se puede causar la muerte o dafios limitantes a un paciente. CA
T iEt 8: Inicio del Trat . consecuencia:
= apa 8: Inicio del Tratamien
T _ Referencias de
IRA=> SI-1: Cometer un ayuda:
WRA=> 51-2: Denominar lo
IRM=> SI-3: Introducir val:
(IRA== SI-4: Cometer un e Seleccione las barreras y reductores que tenga su practica:
(JRB=> SI-5: Realizar el ini
WRA== 51-6: Colocar errén Barreras | Reductores de Frecuencia | Reductores de Consecuencia
(IRA=> SI-7: Cometer errol [#] Tarjeta de identificacion personal del ‘ /] Mantener la carga de trabajo moderada | W/ Revision médica semanal del paciente que
IRA=> SI-8: Cometer efrol paciente. guFtdetdet;cttarerroreis entla administracion
. . . Datos de identificacion del paciente en la etiraiamienta, oen 'as €lapas previas.
(JRM== SI-9: Seleccionar e ] hoja d6 tratamiento.
WRM== SI-10: Cometer un ] Fotografia del paciente en la hoja de
WRA== SI-11: Omitir o colc tratamiento electronica.
WRA== S1-12: Cometer un ] [Puesia en tratamiento del paclente enla.
posicion de tratamiento para |a sesion inicial,
WRM== 51-13: El paciente en presencia del Oncdlogo Radioterapico, el
_ . - . Radiofisico y los Técnicos de Radioterapia.
WRM== Sl-14: Omitir regisi
[« 'magen portal en la sesién inicial del
WRA== 5I|-15: Cometer un tratamiento.
& Etapa g: Posicionamiento par
B Etapa 10: Ejecucién del trata
= e v =
| Calcular riesgo N
£ >

Sistema de Evaluacion del Riesgo en Radioterapia (Version Demo)




Fase 1: Aplicacion Piloto:
Equipos participantes

Analisis de riesgo

Matriz de Riesgo Analisis del Proceso

Iniciadores

Consecuencias

Barreras

bt o
i -
-
T 1 -




SESION INICIAL DEL TRATAMIENTO

1

Puesta en Tratamiento

Verificacion SETUP
¢ OK?

AV

Inicio de tratamiento

Registro de la sesion en hoja de
tratamiento

@

Por error de
planificacion

TRATAMIENTO DIARIO

No

Por cambios en
el paciente




Fase 1 Aplicacion Piloto:
Aplicacion SEVRRA: Etapa 9 — Inicio del Tratamiento

FO RO Foro ibercamencano de Organismos

cessssness Reguladores Radicligicos y Nucleares

Inicio Mi cuenta Acerca de SEVRRA

uEtapa g: Inicio del Tratamiento

QSI-T Cometer un error en la introduccidn de los parametros del plan de tratamiento en el acelerador. Aplica sdlo al caso de que los parametros se introduzcan ma
ﬂSI—E: Denominar los volimenes, etapas, fracciones y campos de manera imprecisa o errdnea al editar hoja electrdnica de tratamiento en |a computadaora de tratar
ﬂSI—E: Introducir valores errdneos del punto de control de dosis utilizado para |a finalizacién de tratamientos.

QSI—AL: Cometer un error al introducir en la PC de tratamiento |2 informacidn sobre |a cufia de un campo durante [a edicidn del caso en la computadora de tratamient
fﬂSI-S: Realizar el inicio de tratamiento a paciente erréneo.

QSI—E: Colocar errdneamente al paciente en la mesa de tratamiento para la sesidn inicial del fratamiento

QSI—?: Cometer errores al ubicar al paciente respecto al isocentro planificado (tratamiento isocéntricos DFI constante). Errores de posicionado del paciente mayaor d
ﬂSI—E: Cometer errores al ubicar al paciente en los casos de tratamientos no isocéntricos (DFS constante). Errores de posicionado del paciente mayor de 3 mm det
QSI-Q: Seleccionar errdneamente los Angulos de la mesa de tratamiento en |a sesion inicial del tratamiento.

QSHU: Cometer un error en la colocacidn de bloques de conformacian.

€9=1-11: Omitir o colocar erréneamente los bolus durante el inicio del tratamiento.

ﬂSHE: Cometer un error en la colocacidn del aplicador de electrones durante el inicio de tratamiento por omisidn del aplicador o aplicador errdneo.

ﬂSI—H: El paciente intenta un mavimiento significativoe (observable) de forma voluntaria o involuntaria durante el revelado de la imagen portal que se realiza en el inii
QSI—H: Qmitir registrar en el plan de tratamiento las modificaciones (ajustes) hechos al mismo, al inicio del tratamiento del paciente

QSI—‘IE: Producirse una sobre irradiacidn del paciente durante torna radiografica en el LINAC por mal funcionamiento del equipo

QSHE: Cometer un error en el marcado definitivo del paciente.

(&) Agregar SI



Fase 1: Aplicacion Piloto:
Aplicacion SEVRRA: Etapa 9: Suceso iniciador 7

Ubicacion=> Acelerador Lineal Etapa 9/Suceso iniciador 7

tratamiento. ﬂ

Errores ﬂ

|:| Durante €l posicionamiento v verificacion del
campo siguiente =& pueden detectar pozibles |:| Pozicionado diarie del pacients, en &l cual log

|:| Comprobacion de la distancia fuente-
izocentro (SAD), de la diztancia fuente-

superficie (550} v attura sobre la mesa. @ [] Imagen portal semanal, con la que 3€ puede

Suceso Iniciador shplica el
Codigo: AL-PAC09.07 Suceso
i - Inciador en
Hombre: Cometer errores al ubicar al paciente rezpecto al izocentro planificado (tratamiento izocentricos DFI tu practica?
constante). Errores de posicionado del paciente mayor de 3 mm debido a errores humanes durante &l
inicio del tratamiente. gi ® No
Descripcion: Después de colocado & inmaovilizado el paciente durante &l inicio de tratamiento =& comete un error en {:}
la ubicacion del izocentro (para tratamientos isocéntricos con €l gantry a 0 grades) con ayuda de los
lazeres, los movimientos de la mesa de tratamiento v las marcas de referencia de la TAC de -
Simulacion en la piel del paciente. Se asume que afecta todo el tratamiento Riesgo
Descripcion de la |Come conzecusncia de este error =& pusde causar la muerts o dafios limtantez a un pacients. CA FW  PA  CA =
consecuencia:
Referencias de
ayuda:
Barreras Reductores de Frecuencia Reductores de Consecuencia
|:| Imagen portal en la sesion incial del |:| Wantener la carga de trabajo moderada (7] |:| Revizion médica semanal del paciente gue

puede detectar errores en la administracion
del tratamiente, o en las etapas previas. [

tecnicos de radioterapia pueden detectar
errores de geometria o de dosis por =ignos

vizudlez (coloracion de la pigl, etn:.}ﬂ

detectar errores de geometria. 'ﬁ"




Fase 1: Analisis de resultados

Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador lineal
Acelerador Lineal

Acelerador prueba

10.01

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RM

RA

RA

RA

RA

RA

10.02

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

10.03

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

10.04

RM

RM

RM

RM

RM

RM

10.05

RM

RM

RM

RM

RM

RA

RM

RM

RA

RM

RM

RM

RM

10.06

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

10.07

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

10.08

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

10.09

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

10.10

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RA

RM

RA

RM

RM

RM

10.11

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

RM

10.12

RA

RA

RM

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

RA

10.13

RM

RM

RM

RM

RM

RA

RM

RA

RM

RM

RM

RM

10.14

RA

RM

RB

RA

RM

RM

RM

RB

RA

RA

RA

RA

RM

10.15

RA

RA

RM

RA

RM

RA

RA

RM

RA

RA

RA

RA

RA



Analisis de segundo cribado: fortaleza de las barreras

AL-PACDS.07

Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal

Acelerador Lineal

Acelerador Lineal

Acelerador Lineal

Acelerador Lineal

Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador Lineal
Acelerador prueba

Cometer errores al ubicar al
paciente respecto al isocentro
planificado (tratamiento
isocéntricos DFI constante)

3 5 2 BEEEE

3

EEEE

RM
RM
RM

RM

R

RM

RE

RM
RM
RM

1621

NORMAL
NORMAL
MNORMAL
MNORMAL

BLAMNDA

MNORMAL

BLAMNDA

BLAMNDA

BLAMNDA
NORMAL
NORMAL

BLANDA

1614

NORMAL
ROBUSTA
MORMAL
NORMAL

ROBUSTA

ROBUSTA

ROBUSTA

MUY ROBUSTA

MNORMAL
BLAMNDA

MNORMAL
MNORMAL

Imagen
portal

1618

NORMAL
NORM AL

NORM AL

ROBUSTA

MUY ROBUSTA

NORMAL
NORM AL
BLAMNDA

1618

OK
OK
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Etapa 8 INICIO (JUNIO)

Etapa 9 POSICIONAMIENTO (JUNIO)

Etapa 10 TTO. DIARIO (JULIO)

Etapa 3 PRESCRIPCION (OCTUBRE)

1 Cribado C°"‘es"ta”° 2¢ Cribado 1 Cribado C°"‘es'“a"° 2¢ Cribado 1 Cribado c°'“es'“a"° 2¢ Cribado 1 Cribado c°me:ta”° 2¢ Cribado
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X X X X
X No tienen X X X
X X X
X X X X
X X
X X X X
Etapa 4 ADQUISICION DATOS (NOV.) Etapa 5 DELINEACION (NOVIEMBRE) Etapa 6 PLANIFICACION (DIC+ENERO) Etapa 7 MOLDES (DIC+ENERO)
1 Cribado Comesntarlo 22 Cribado 1 Cribado Comesntarlo 22 Cribado 1 Cribado Comesntarlo 22 Cribado 1 Cribado Comesntarlo 22 Cribado
X X X X
X X
X X X X
X X X No tienen X
X X
X X X X
X X X X
X X
X X X X
X X
X X X No tienen
Etapa 1 ACEPTACION (s1) (FEBRERO) Etapal Acf&:ﬁg)" (523y4) Etapa 2 MANTENIMIENTO (MARZO)
1 Cribado Comesntano 22 Cribado 1 Cribado Comesntarlo 22 Cribado 1 Cribado Come:tano 22 Cribado
X X X
X X No tienen X
X X X
X X
X X
X X X
X X X




Proyecto MARR: Fase 2

Homogeneizacion de |la matriz de riesgo, incorporando
las sugerencias de los Hospitales participantes

e Desarrollo de una guia metodolégica
 QGuia practica de aplicacion de la metodologia.
e Analisis de dificultades encontradas en la aplicacion real

e Difusion de la guia:
Curso de cierre

e Difusion en congresos, reuniones, seminarios.

e Se espera que ademas de las Sociedades los Hospitales
también difundan su experiencia en el proyecto y los

resultados practicos de sus analisis.



Proyecto MARR. Matrices de riesgo en radioterapia
(2013-2014)
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