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RESUMEN

En el presente trabajo se evalta la seguridad radiologica bajo la cual labora un centro de
radioterapia en Nicaragua, mediante la implementacion de una matriz de riesgo creada por el
Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radioldgicos y Nucleares; dicho sistema
de evaluacion de riesgo en radioterapia (SEVRRA) es un software producto de la
recopilacion de sucesos iniciadores que han desencadenado accidentes radiologicos en otros
centros de radioterapia a nivel internacional, se cre6 con el fin de instaurar un sistema que
permita evaluar las diferentes etapas en las que se pueden segmentar las labores de un centro
de radioterapia.

El software contiene 11 etapas y 148 posibles sucesos iniciadores, a los cuales se les ha
asignado un nivel de frecuencia y consecuencia en dependencia del riesgo que represente, y
es conforme los sistemas de seguridad que se efectlen en el centro de radioterapia que se
puede determinar el nivel de riesgo que hay ante ese suceso iniciador. Los niveles son Riesgo
Muy Alto (RMA), Riesgo Alto (RA), Riesgo Medio (RM) y Riesgo Bajo (RB).

Habiendo realizado la evaluacion de la seguridad, mediante la matriz de riesgo, los resultados
obtenidos fueros satisfactorios. Se obtuvo un Riesgo Alto de 5%, Riesgo Medio 46% y
Riesgo Bajo 49%. Los cuales, comparados con los resultados de referencia que proporciona
el sistema y siguiendo los criterios de aceptabilidad de riesgo, estan dentro de los niveles
aceptables de riesgo. Esto significa que la instalacion requiere algunas mejoras, dependiendo

del analisis costo-beneficio de las mismas.



Introduccion

El presente trabajo se basa en un estudio sobre la realizacion de la “Evaluacion de la
seguridad radiologica a través de la matriz de riesgo SEVRRA (Sistema de Evaluacion del

Riesgo en Radioterapia) en un acelerador lineal de septiembre a diciembre del afio 2020

Los aceleradores de uso clinico son usados para dar tratamientos de radioterapia a pacientes
con patologias oncolodgicas haciendo uso de radiaciones ionizantes mediante generacion de
rayos X de altas energias para combatir las células cancerigenas. La radioterapia es una
actividad que se realiza mediante fases de simulacion del tratamiento, planeacion de
tratamiento y entrega del tratamiento (donde cada paciente representa un caso Unico e

irrepetible);

Para que una institucion garantice la seguridad radiol6gica de los pacientes y de los
Trabajadores Ocupacionalmente Expuestos (TOE"s) debe realizar una evaluacion de riesgos
radiologicos para la implementacion y avances a nuevas técnicas de tratamientos en
radioterapia, haciendo un analisis del riesgo desde que el paciente es trasladado al centro,
hasta finalizar sus sesiones de tratamientos, en cuanto a la maquina de tratamiento también

se le debe realizar controles de calidad diarios, mensuales y anuales.

La seguridad radiologica de las instalaciones que hacen uso de radiaciones ionizantes es
fundamental para optimizar el funcionamiento de la misma, especialmente en &reas de
radioterapia ya que trabajan con energias mayores a las que son utilizadas en otros
procedimientos tales como las areas de radiodiagnostico. Cada establecimiento de
radioterapia debe asegurarse de cumplir con las restricciones de dosis para las diferentes areas

de trabajo y publico.

Para lograr poner en practica un ambiente de seguridad en la institucion, el cumplimiento de
las normas que mandan entes reguladores tales como la Comisién Nacional de Energia
Atomica (CONEA-Nicaragua), IAEA (International Atomic Energy Agency) y Foro
Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiologicos y Nucleares; deben realizarse
evaluaciones de forma periddica respecto a la seguridad radioldgica implementada en las
actividades realizadas en el area de LINAC (Acelerador Lineal, por sus siglas en ingles) de

la institucion de estudio.



En 2016 el centro de estudio aplicé la metodologia de matriz de riesgo SEVRRA para la
evaluacion de la seguridad radioldgica de las areas de Teleterapia con unidades de Cobalto-
60 (Theratron Equinox 100 y Theratron Elite 80) y en el area de Braquiterapia (Equipo

Saginova).

En una evaluacién de seguridad deben tomarse en cuenta todos los posibles sucesos
iniciadores en tratamientos de radioterapia con el fin de determinar el nivel de riesgo que
representa para la institucion donde se esta realizando el estudio, acorde a los sistemas de

seguridad que la misma implementa en su area de LINAC.

Finalmente, las evaluaciones deben contener un andlisis cuantitativo que ayuden a
proporcionar una vision de los retos en proteccion y seguridad radioldgica que la institucion
presenta, los cuales se veran reflejados en la matriz de riesgo obtenida, una vez realizada la

evaluacion de la seguridad de las instalaciones.



Planteamiento del problema

Nicaragua recibid su primer acelerador lineal en 2017, el cual es un equipo con tecnologia
avanzada para realizar tratamientos especializados radioterapéuticos con diferentes técnicas,
(3D Conformada, Radioterapia de Intensidad Modulada, Radioterapia Guiada por Imagen,
entre otras), que implican fotones y electrones de alta energia y muchisima precision para

pacientes oncoldgicos.

Dichas técnicas por su complejidad conducen a posibles sucesos iniciadores; que sin tener en
cuenta el nivel de riesgo que implica cada uno pueden provocar accidentes o incidentes
radiol6gicos que perjudiquen a los pacientes, asi como a los Trabajadores Ocupacionalmente

expuestos (TOE’s) y al publico en general.

Justificacion
En el acelerador lineal ELEKTA Infinity instalado en el Centro Nacional de Radioterapia
considerado en el presente estudio se implementan diferentes técnicas de tratamiento, que
implican el uso de radiaciones ionizantes, por tal motivo es necesaria la optimizacion y

evaluacion constante de la seguridad radiologica.

Al realizar esta esta evaluacion se puede saber el nivel de riesgo de los posibles sucesos
iniciadores de accidentes radiol6gicos, determinar los sucesos iniciadores que mas impactan
en los tratamientos realizados con ese equipo, y los sistemas de seguridad (reductores de
frecuencia, barreras y reductores de consecuencia) que optimizarian la seguridad radiol6gica
de la sala. Realizando este trabajo que abarca la problematica antes expuesta se lograria
colaborar con las mejoras de la seguridad del tratamiento en pacientes oncologicos.



Objetivos

Objetivo general:

e Realizar la evaluacion de la seguridad radiologica en técnicas radioterapéuticas con
un acelerador lineal, mediante la ejecucién de la metodologia de matriz de riesgo
“Sistema de Evaluacion de Riesgo en Radioterapia (SEVRRA)”.

Objetivos especificos:

Describir el flujograma del paciente oncoldgico en el centro de radioterapia desde su
Ilegada al centro, hasta el final de su tratamiento.

Identificar los sucesos iniciadores que mas impactan en la obtencidn de riesgo alto, medio
y bajo en los tratamientos realizados con el acelerador lineal Elekta Infinity en el centro
de estudio.

Efectuar un control de calidad para evaluacion de los pardmetros de referencia
(geométricos y dosimétricos) relacionados con la seguridad radioldgica. Dichos

parametros son: Factor Cufia, Factor Output y Tasa de Dosis.



Marco Teorico.

Informacion de carécter basico.
Por radiacion se entiende la energia que se propaga en forma de ondas electromagnéticas o

fotones, o en forma de particulas subatémicas.

La radiacion ionizante es aquélla que tiene energia suficientemente alta para originar, en el
medio a traves del cual pasa, la produccion de pares de iones, es decir de &tomos o grupos de
atomos que han perdido o ganado uno o mas electrones, quedando asi positiva 0
negativamente cargados, y los correspondientes electrones complementarios (Ortiz Lopez &
IAEA, 2011).

En la actualidad las radiaciones ionizantes son utilizadas como tratamiento oncolégico, dicho
tratamiento es llamado radioterapia y consiste en emplear las distintas formas de la radiacion
(rayos X, rayos gamma, particulas), aisladamente o en combinacion con intervenciones

quirdrgicas o quimioterapia, para atacar y destruir los tumores.

“En lo que respecta a los efectos biologicos, el medio en el que se producen los pares de iones
es el material biologico, mas concretamente, el material celular.” (Ortiz Lépez & IAEA,
2011)

Existen varias formas en las que se puede administrar un tratamiento de radioterapia. Entre
ellas estan la “Teleterapia” y la “Braquiterapia”, incluso “Medicina Nuclear”. En el Centro
de estudio se emplean todas las anteriormente mencionadas, en este documento el estudio

seré realizado especificamente en el area de teleterapia con LINAC.

“La teleterapia es la radioterapia administrada con una fuente externa de radiacion situada a
cierta distancia del cuerpo. Es el tipo de radioterapia que se utiliza mas cominmente en el
tratamiento del cancer y suele administrarse mediante una unidad de Cobalto-60, que emite
rayos gamma de alta energia, o un acelerador lineal, que puede emitir rayos X o electrones
de energia media. Por lo general, el tratamiento se fracciona durante 5 dias de la semana, por

un periodo que va de 4 a 8 semanas.” (Organismo Internacional de Energia Atomica, 2012).

Es necesario entender el funcionamiento de un acelerador lineal, por este motivo se presenta

una sintesis enfocada al LINAC.



Informacion del funcionamiento del Acelerador Lineal (LINAC) ELEKTA
Infinity

“Los aceleradores lineales son aparatos emisores de radiacion, no disponen de ninguna fuente

radiactiva, en consecuencia, solo se producen radiaciones cuando el equipo es conectado y
se ordena producirlas. Los aceleradores pueden ser de dos tipos: mono energético y multi-
energético. Los primeros solo producen una energia de fotones mientras que los segundos
pueden producir haces de fotones y de electrones.” (Comision Nacional de Energia Atomica,
2017).

En el centro de radioterapia de estudio se brindan tratamientos radioterapéuticos con LINAC
con fotones y electrones, pudiendo obtener diversos tratamientos dependiendo de la técnica
y energias con las que se traten las patologias.

Con los haces de electrones se tratan tumores de piel y tumores poco profundos y son los que
serian utilizados para la radioterapia intra-operatoria, mientras que con los haces de fotones
se pueden tratar tumores cerebrales, del area de cabeza y cuello, mama, pulmon, estomago,

recto, vejiga, prostata, ginecologicos, entre otros.

i

Figura N° 1. Acelerador lineal multi-energetico, marca Elekta, modelo Infinity. (Imagen del acelerador lineal

utilizado para el estudio). Fuente:www.elekta.com
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De una forma resumida el proceso del acelerador lineal para la generacion de haces de rayos
X o electrones inicia con electrones que son producidos por un filamento metalico
incandescente debido al paso de la corriente eléctrica, son introducidos en un cilindro o tubo
provisto de varias cavidades (seccion aceleradora) en donde se han inyectado unas ondas de

alta frecuencia.

Tanto en la zona donde esta el filamento (cafidn de electrones) como la seccion aceleradora
es necesario que exista un alto grado de vacid para permitir los desplazamientos de los
electrones. Las ondas son generadas por un equipo denominado modulador y son

amplificadas por una fuente especial de potencia denominada magnetrén.

Las ondas son inyectadas en la seccidon aceleradora a través de la guia de ondas. Los
electrones y las ondas son inyectados en la seccion aceleradora de forma simultanea en forma
de pulsos, en consecuencia, los electrones aparecen agrupados al comienzo de la seccion

aceleradora.

o -

Guia de ondas

(.
(

Figura 2. funcionamiento interno del acelerador de particula. Fuente
(https://www.youtube.com/watch?v=9ySsYiXpDY g&feature=youtu.be).
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https://www.youtube.com/watch?v=9ySsYiXpDYg&feature=youtu.be

(Los procesos presentados a continuacion estan detallados en la pagina oficial de Elekta

“Elekta.com”, donde también hay un video donde se explican los procesos, fuente:

https://www.youtube.com/watch?v=]SgnWfbEx1A )

A continuacion, se detallan los procesos que ocurren en cada una de las partes del acelerador

lineal durante el proceso de generacion de haces de fotones y electrones de alta energia:

La fuente de alimentacion es la que proporciona corriente continua al modulador.

La seccion generadora esta constituida por el cafidon de electrones, el modulador y el
generador de potencia (magnetrén). EIl cafion de electrones contiene un filamento,
gue emite electrones cuando pasa por €l una corriente y una rejilla que hace de anodo.

Es la fuente de electrones que inyecta los electrones en la seccion aceleradora.

Tiene una forma cerrada ya que dentro debe de haber un alto grado de vacio. Segun
el fabricante (Elekta) como fuente de potencia de alta frecuencia se utiliza un

“magnetron”.

El modulador es el que va a suministrar simultaneamente pulsos de tensién al cafién
de electrones y al magnetron. Contiene los componentes que distribuyen y controlan

la potencia eléctrica primaria a todas las areas de la maquina, desde su conexion.

El circulador es un dispositivo que se inserta en la guia de ondas para aislar el

magnetron de las microondas reflejadas de retroceso del acelerador.
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https://www.youtube.com/watch?v=jSgnWfbEx1A

Figura 3: El cafidn de electrones. Fuente:

(http://repositorio.unsa.edu.pe/bitstream/handle/UNSA/2531/FSurlag.pdf?sequence=1&isAllowed=y)

La seccién aceleradora tiene forma de tubo y dentro de él existen una serie de
cavidades en la cual se ha realizado el vacio. En ella se van a inyectar unas ondas que
provienen de una guia de ondas y unos electrones que provienen del cafion. Existen
dos modelos de ondas utilizadas en los aceleradores lineales: las progresivas y las

estacionarias.

Las ondas progresivas disponen de una seccion aceleradora formada por un tubo de
cobre con su interior dividido en discos o diafragmas de distinta apertura y separacion
que propagan las ondas a lo largo de su eje. Estas ondas tienen un componente axial

de campo eléctrico a partir del cual los electrones ganan energia.

Al variar progresivamente las dimensiones de la guia de ondas (radio interno,
distancia entre discos y tamafio de apertura de los mismos), la velocidad de fase de

las ondas puede incrementarse a lo largo de la longitud de la guia de ondas.

En el caso de las ondas estacionarias la guia de ondas esta formada por cavidades de
tal modo que aquellas cavidades con valor cero del campo eléctrico se acoplan a la
estructura del montaje y asi no se pierde espacio. Los electrones adquieren la energia

de las ondas del mismo modo que los surfistas en las olas.

13


http://repositorio.unsa.edu.pe/bitstream/handle/UNSA/2531/FSurlag.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Las energias alcanzadas por los electrones en los actuales aceleradores son funcion
de cada constructor y suele variar entre los 6 a 24 MeV. El didmetro del haz de
electrones al final de la seccion aceleradora es del orden de 3mm.

Para agrupar a los electrones durante su trayectoria y conseguir que los paquetes de
electrones sean mono energético es necesario evitar cualquier desviacion del haz de
electrones durante la aceleracién, para ello se aplica un campo magnético estatico
mediante una serie de espiras focalizadas colocadas a intervalos. Cualquier
desviacion del haz de electrones se compensa por dos juegos de espiras centradas

muy cerca del extremo final de la guia de ondas.

Figura 4. Aceleracion de electrones por diferencial de potencial. Fuente:

https://www.youtube.com/watch?v=9ySsYiXpDY g&feature=youtu.be).

En los aceleradores multi-energéticos, la seccién aceleradora mide del orden de 2 m
y se sitla de forma paralela al suelo. Ya que el paciente se sitia en una mesa también
paralela al suelo es necesario desviar la trayectoria de los electrones 90°. Para
conseguirlo los aceleradores tienen unas bobinas magnéticas que permiten desviar la

trayectoria de los electrones.

En funcion del constructor los electrones pueden ser desviados 90° o 270. A este
conjunto se le llama sistema magnético de deflexion del haz. Cuando la desviacion
magnética es a 90°, se utiliza un sistema muy compacto que emplea un iman muy
intenso. Cuando la deflexion es de 270° es una deflexion acromatica y permite

focalizar el haz corrigiendo la energia y posibles variaciones del haz.
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https://www.youtube.com/watch?v=9ySsYiXpDYg&feature=youtu.be

Los aceleradores mono energéticos no disponen de bobinas de deflexion ya que el
cafion de electrones estd en la misma direccion del eje del haz, por tanto,
perpendicular al suelo.

El cabezal es el lugar donde una vez que los electrones se situan perpendiculares al
suelo se rompe el vacio y los electrones se dirigen hacia el paciente. También es la
zona donde se pueden producir los haces de fotones. Esta compuesto por: el blanco
de rayos X, cono ecualizador para fotones, filtros homogeneizadores para electrones,

camaras de ionizacion y colimadores primarios y secundarios.

Una vez que el haz de electrones ha roto el vacio, el haz se va encontrar con un
material de numero atémico alto, el cual se denomina blanco (target) con el que va
chocar produciendo una radiacion de frenado, en consecuencia, rayos X. La radiacion
producida no es uniforme y para ser utilizada de forma clinica necesita ser
homogeneizada. Para ello se emplea cono o filtro nivelador colocado a la salida del

blanco.

Después del cono, el haz se va a encontrar con dos cdmaras de ionizacion de
transmision denominadas camaras monitoras, las cuales tienen forma plana. La
medida de las dosis se denomina “unidades de monitor” y deberan ser calibradas por
los Radiofisicos con respecto a las cAmaras de ionizacion que estan trazadas al patron

de calibracidn nacional o internacional.

Finalmente se llega al sistema de colimacion, esta constituido por un colimador fijo

y un colimador secundario compuesto por unas mandibulas mdviles:

= El primero es fijo generalmente de forma circular, no accesible al usuario y es el
que define el tamafio maximo de haz que permite la fuente. EI material del que
estd hecho puede ser de plomo o tungsteno.

= El colimador secundario va a definir el tamafio del campo de irradiacion y son
generalmente de plomo o tungsteno. Tiene 4 mandibulas que se mueven con

movimientos independientes por lo que son capaces de realizar campos
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asimetricos, la apertura minima es 0x0 cm2 y la maxima es 40x40 cm2 a la

distancia del isocentro.

Figura 5. Has de fotones producido. Fuente:

https://www.youtube.com/watch?v=9ySsYiXpDY g&feature=youtu.be).

En la actualidad el sistema de colimacidn secundaria cuenta con un sistema denominado de
multi-hoja que segun el fabricante sustituye al colimador secundario o afiadido como
colimador terciario. El acelerador lineal Elekta Infinity del Centro Nacional de Radiaciones

(CNR) cuenta con este sistema de colimacion.

Esta constituida por hojas de alto nimero atomico que se mueven de forma individual. El
tamanio de la anchura de las mismas proyectado en el isocentro pueden variar entre 1 cm, 0,5
cm o hasta 0,3 cm. El nimero de hojas suele variar entre los diferentes fabricantes pudiéndose

entre 56 a 160 repartidas entre dos colimadores opuestos entre si.

Con este tipo de colimacion se pueden realizar tratamientos con formas irregulares sin
necesidad de utilizar blindajes terciarios. Las hojas se mueven por motores individuales y

estos movimientos son controlados por un ordenador que verifica la posicion de cada lamina.
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Figura 6. Sistema de colimacién multi-hojas. Fuente:

(https://www.youtube.com/watch?v=9ySsYiXpDY g&feature=youtu.be).

Hay ciertas diferencias en la formacion de haces de fotones de alta energia y electrones de
alta energia, ya que el camino de los haces de electrones después de la salida del vacio va a

ser distinto del de los haces de fotones.

Los haces de electrones que se van a emplear en terapia tienen que ser planos y uniformes
cuando interaccionan con el paciente. Para ello es necesario que a la salida del vacio sean

dispersos en unas hojas dispersora que permitan gque los haces se extiendan y sean uniformes.

Si los haces no fueran dispersos serian muy estrechos y no se podrian utilizar con pacientes.
Después de atravesar estas laminas los haces penetran en las camaras monitoras cumpliendo

estas la misma mision que para los fotones.

Otra de las caracteristicas de estos haces es que necesitan de un colimador terciario que se
inserta en el cabezal de la unidad. La mision de este es conseguir filtran los electrones
dispersos en la interaccion del haz de electrones con el aire y conseguir que los que lleguen
al paciente sean uniformes. Estos colimadores terciarios se denominan aplicadores y se sitlian

de la piel del paciente a 10, 50 0 cm.

Otros elementos del LINAC son el sistema de refrigeracion, el control automatico de
frecuencia, la mesa de tratamiento y consola de tratamiento. El primero sirve para refrigerar
la fuente de potencia de alta frecuencia, la guia de ondas y el blanco de rayos X mediante la

circulacion de agua en la proximidad de ellos. La estabilidad y el funcionamiento del
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acelerador van a depender de mantener a la temperatura adecuada los elementos descritos

anteriormente.

El control automatico de frecuencia tiene por funcion la de mantener constante la frecuencia
de las microondas, estas pueden variar con las condiciones ambientales. Un pequefio cambio
en la frecuencia, afectaria tanto a la cantidad de radiacion producida, como a la energia de la

misma

La mesa de tratamiento es el lugar en donde se coloca al paciente para la irradiacion. Los
movimientos del tablero son: transversales, longitudinales y vertical. Con ellos se sitda el
punto anatémico del isocentro de la planificacion del tratamiento al isocentro del
acelerador. También tiene movimientos de rotacion isocéntrica de la mesa y de rotacion del
tablero. Existen en la actualidad mesas que disponen de otros dos movimientos angulares
del tablero a lo largo de los ejes longitudinales y laterales. A las mesas que tienen estos

movimientos las denominamos mesas 6D.

Todos los movimientos tienen indicadores digitales, la precision de los mismos es de 1 mm
para los desplazamientos longitudinales, transversales y verticales y de 0,1° para los
movimientos angulares. Los haces de radiacion van a incidir sobre el paciente desde
cualquier posicion del giro de la cabeza, es por lo que en muchas ocasiones la irradiacién se

realiza a través de ella.

En consecuencia, la mesa ha de estar hecha por materiales transparentes a la radiacion tales
como la fibra de carbono. No obstante, estos siempre producen una atenuacion de la radiacion

que debe ser medida y considerada para la irradiacién del paciente.
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Figura 7. Mesa de tratamiento del paciente. Fuente
(https://www.youtube.com/watch?v=9ySsYiXpDY g&feature=youtu.be).

En altimo lugar, la consola de tratamiento normalmente situada fuera del recinto y desde

donde se efectta la programacion de la irradiacion. Existen distintos modos de trabajo en la

consola de tratamientos:

Manual: permite realizar irradiaciones seleccionando los parametros de la irradiacion
de forma secuencial. Se selecciona el tipo de haz (fotones o electrones), energia,
unidades de monitor, tasa de dosis, tipo de irradiacion (haces fijos, arco terapia),
cufias y tamafio del campo de irradiacion.

Automatico: Desde el sistema de planificacion se envian los datos dosimétricos y
geométricos de la irradiacion ademas de las posiciones del colimador multi-laminas
al sistema de registro y verificacion. Desde este se envian los datos a la consola del
acelerador y en esta se visionan todos los datos transmitidos. Desde la consola se
realiza la irradiacion y permite el registro de las dosis administradas y de todos los
parametros de la irradiacion.

Servicio: permite realizar operaciones de evaluacion de parametros técnicos del
equipo. Solamente puede acceder a este modo las personas del Servicio Técnico

autorizadas.

Una vez seleccionados los parametros de la irradiacion todos los equipos cuentan con un

procedimiento para poder realizar la irradiacion. Estos son movimientos secuenciales y

diferentes dependiendo del fabricante. En todos los equipos existen botones de puesta a cero

19


https://www.youtube.com/watch?v=9ySsYiXpDYg&feature=youtu.be

de la unidad, parada en condiciones normales e interruptores de emergencia. En la pantalla
de la consola aparecera cuando comienza la irradiacion el nimero de unidades de monitor en
las dos camaras monitoras y el tiempo de la irradiacion. También la tasa de dosis instantanea

que alcanza el haz.

Las dos cAmaras monitoras integran la cantidad de radiacion que las atraviesa de manera
independiente y son capaces de llevar a cabo la interrupcion de la irradiacion cuando se
alcance el numero previsto de unidades monitor. La funcion de la segunda camara es detener

la irradiacion en caso de fallo de la primera.

En caso de fallo de la segunda la irradiacién se pararia por el medidor de tiempo. Cuando el
haz no es uniforme y excede de los valores de tolerancia establecidos en el acelerador se

detiene y se indicara en la consola.

Una vez descrito el equipo de irradiacion de uso clinico (LINAC: Elekta Infinity), lo siguiente
es hablar de las técnicas de irradiacién clinica y como es su aplicacion, ya que el acelerador
médico lineal (LINAC) es el dispositivo de radioterapia con el que se esta realizando el
estudio, y en la matriz de riesgo SEVRRA evalua el funcionamiento del equipo, flujo de

paciente, ambito laboral, entre otros aspectos.

Como se decia anteriormente, se suministran rayos X de alta energia, o electrones, a la region
del tumor del paciente; estos tratamientos con rayos X pueden ser disefiados de forma que
destruyan las células cancerosas sin afectar los tejidos circundantes normales (Tejidos

considerados como Organos en Riesgo).

“El LINAC se usa para tratar todas las partes del cuerpo usando terapias convencionales,
radioterapia de intensidad modulada (IMRT), arco terapia volumétrica modulada (VMAT,
por sus siglas en inglés), radioterapia con guia por imagenes (IGRT), radiocirugia
estereotactica (SRS) y radioterapia estereotactica del cuerpo (SBRT).” (Radiological Society
of North America (RSNA), Ultima revision 2019)

Tratamientos con intensidad modulada (IMRT): Los aceleradores actuales permiten realizar
tratamientos en los que un haz de irradiacion puede ser dividido en multiples segmentos. De

esta manera se obtienen distribuciones de dosis que permiten disminuir las dosis a los 6rganos
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criticos proximos al tumor. (Radiological Society of North America (RSNA), Ultima revision
2019).

Existen diferentes métodos de IMRT que son funcion de cada fabricante Destacaremos los

siguientes:

e Estatica: Emplean haces fijos, cada haz se divide aproximadamente entre 5 0 mas
segmentos en los que cambia la posicion del multi-laminas (MLC). Cuando se utiliza
este tipo de irradiacion el acelerador solamente irradia cuando las hojas del MLC
estan quietas. Por tanto, cuando las hojas se mueven de un segmento a otro de un
mismo haz, no existe radiacion.

e Dinadmica: es el mismo tipo de técnica que en el caso anterior pero la irradiacion en
cada campo fijo se realiza de modo continua. Es decir, se selecciona un campo de
irradiacion y una vez seleccionado se produce la irradiacién mientras las hojas se
mueven de forma dinamica.

e Volumetrica: la irradiacion se realiza mediante haces en movimiento. Al mismo
tiempo que se mueve el brazo de la unidad las multi-laminas del MLC también se

mueven, mientras se irradia.

Radioterapia por imagenes (IGRT): En radioterapia siempre ha sido necesario verificar que
el paciente se posiciona igual a lo largo de las distintas sesiones que constituyen el
tratamiento que el dia que se realiz6 el TC de simulacion. (Radiological Society of North
America (RSNA), Ultima revision 2019)

“En la actualidad los aceleradores incorporan sistemas de obtencion de imagenes en el propio
acelerador. Se denomina EPID (Sistemas electronicos de imagen portal) y estan constituidos
por un panel de silicio amorfo. La imagen la obtienen directamente del haz de irradiacion
que produce el propio acelerador. Légicamente el panel es solidario con el movimiento del
brazo del acelerador por lo que se obtienen imagenes de 2 dimensiones (2D) con cualquier
posicion del brazo. Estas imagenes permiten comprobar las posiciones del MLC y comparar
anatomicamente cada campo de irradiacion en relacion a la Radiografia Digital Reconstruida
(DRR) obtenida en el sistema de planificacion (TPS)” (Radiological Society of North
America (RSNA), Ultima revision 2019)

21



“Para poder determinar la diferencia en el posicionamiento del paciente entre la simulacion
y el tratamiento es necesario obtener dos imagenes 2D ortogonales en el acelerador y
comparar esas imagenes con las mismas DRRs del TPS. El software del acelerador tiene un
sistema de registro de imagenes automatico y mediante la supervision de las imagenes, ya
sea por el Oncélogo Radioterapeuta (OR) o por el Técnico Especialista en Radioterapia
(TER) que el OR delegue, se determinan en las coordenadas longitudinal, transversal y
vertical las diferencias de posicion entre la simulacion y el tratamiento. Una vez valorada se
corrige la posicion del paciente.” (Radiological Society of North America (RSNA), Ultima
revision 2019)

Otra forma de comparar imagenes es en modo volumétrico, es decir comparar las imagenes
del Tomografia Computarizada (TC) de simulacién con las mismas imagenes obtenidas en
el propio acelerador. Para ello el acelerador realiza una irradiacion variando la posicion del
brazo aproximadamente 200° y las imégenes planares son recogidas en el panel de silicio
amorfo. Adecuadamente tratadas producen imagenes 3D como las del TC de simulacion.

Las imagenes pueden ser producidas segun el fabricante (Elekta) de dos maneras, una
mediante los mismos haces de fotones que empleamos para los tratamientos (energias del
orden de MV) o bien mediante un equipo de rayos X (energias del orden del KV) instalando

en el brazo del acelerador.

El haz de radiacion del equipo de RX es perpendicular al haz producido por el propio
acelerador y necesita de otro flat panel para obtener las iméagenes. Una vez recogidas las
imagenes son comparadas de forma automatica con las del TC de simulacién. Una vez
evaluadas se determina la diferencia entre la posicion del isocentro de simulacion con el de

tratamiento.
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Figura 8. Radioterapia guiada por imagenes (IGRT) Fuente (https://www.radonic-

cri.com/servicios/radioterapia-guiada-por-imagenes/)

Una vez analizado el funcionamiento de un LINAC, es necesario conocer la importancia de
evaluar la seguridad radioldgica de las instalaciones que hacen uso de radiaciones ionizantes,

a continuacion, se presenta informacién sobre seguridad radioldgica

Seguridad Radiologica en areas de LINAC
Otro aspecto importante en el area de LINAC es la seguridad radiolégica optimizada, para

evitar accidentes que pueda poner en riesgo la vida de los pacientes y Trabajadores
Ocupacionalmente Expuestos (TOE"s); por lo tanto, antes de que se administre el tratamiento
al paciente el oncologo radioterapeuta en colaboracion con el dosimetrista y el fisico médico
desarrolla y aprueba un tratamiento. (Consejo de Seguridad Nuclear, 2017)

El plan debe ser verificado dos veces antes de que se administre el tratamiento, y se realizan
procedimientos de verificacion de calidad para asegurar que el tratamiento sea administrado
segun lo planeado. La verificacion de calidad del acelerador lineal también es muy
importante, hay varios sistemas incorporados en el acelerador para que no suministre una
dosis mas alta o baja que la prescrita por el radioncélogo. (Consejo de Seguridad Nuclear,
2017)

Ademas, el fisico médico revisa de manera mas minuciosa mensual y anualmente el
acelerador lineal y el equipo de control de la dosificacion. Las maquinas de radiacion

modernas, como el acelerador con el que se trabajo, tienen sistemas de verificacion internos
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que no permiten que la maquina se encienda a menos que se hayan cumplido todos los
requisitos estipulados para el tratamiento. Durante el tratamiento, el técnico radioterapeuta

observa constantemente al paciente utilizando un monitor de television de circuito cerrado.

La seguridad del personal que opera el acelerador lineal también es importante. El acelerador
lineal se encuentra en una sala con paredes de plomo y concreto de manera tal que los rayos
X de alta energia queden adentro de la sala y que ninguna persona afuera de la habitacion
quede expuesta a los rayos X. El técnico radioterapeuta debe encender el acelerador desde
afuera de la sala de tratamiento, debido a que el acelerador emite radiacién sélo cuando esta
encendido, el riesgo de una exposicion accidental es bajo. (Consejo de Seguridad Nuclear,
2017)

“El concepto de riesgo asociado a una instalacion o un proceso se define en la literatura de
diversas maneras, pero en todos los casos se toman en cuenta los siguientes factores: el dafio
que se puede producir derivado del funcionamiento inadecuado de la instalacion o proceso,
y la probabilidad (o frecuencia, si se fija una referencia temporal) de que se produzca dicho

dafio” (Organismo Internacional de Energia Atomica, 2012)

“Los servicios de radioterapia y los procesos que en ellos se efectian estan sujetos a
procedimientos que ofrecen un elevado nivel de seguridad. Sin embargo, la experiencia
demuestra que pueden ocurrir fallos de equipo o errores humanos, o combinaciones de
ambos, que desencadenen sucesos iniciadores. La seguridad radioldgica se apoya en gran
parte en el cumplimiento de requisitos reflejados en normas y reglamentos, lo cual constituye
lo que podria denominarse el método normativo para controlar la seguridad.” (Organismo

Internacional de Energia Atémica, 2012).

Segun lo anterior, siempre habra un riesgo asociado a las actividades y deben tener cierta
probabilidad de ocurrencia; para valorar el riesgo asociado a cualquier actividad hay que
cuantificar el dafio esperado y la probabilidad de que se produzca, tomandose habitualmente
su producto como valor numérico de dicho riesgo. El hecho de cuantificar el riesgo permite
establecer un criterio de aceptabilidad, y poner un valor limite al mismo, por debajo del cual

una instalacion o un proceso se consideran aceptablemente seguros.
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Esto significa que aquellas situaciones o escenarios, cuyo dafio sea muy grave, deben tener
una probabilidad muy baja, a fin de que el riesgo sea aceptable, mientras que en el caso de
sucesos cuyo dafo sea leve se puede aceptar una probabilidad mayor.

Mediante un analisis haciendo uso de APS (Andlisis Probabilista de Seguridad), tales como
SEVRRA (Sistema de Evaluacién de Riesgo en Radioterapia), se identifican las alteraciones
o errores (denominadas sucesos iniciadores) que de no ser interceptados por los sistemas de
seguridad (denominados barreras, reductores de frecuencia y reductores de consecuencia),
conducirian a un dafio, es decir, aquellos sucesos que pueden ocurrir de forma creible y que

potencialmente conducen a una consecuencia indeseada. (IAEA, 2012)

Asi mismo se identifican los sistemas de seguridad que se interponen a la evolucién del
suceso iniciador hacia un accidente. Estos sistemas de seguridad pueden ser acciones y
procedimientos, y se analizan mediante técnicas de algebra booleana, cuantificando su
probabilidad de fallo a partir de fallos méas sencillos. Una consecuencia indeseada se puede
producir a pesar del éxito de una barrera cuyo efecto sea sélo mitigar, aunque si la barrera

actta correctamente las consecuencias seran menores. (IAEA, 2012)

“La OIEA se ha encargado de realizar estudios basados en “Lecciones Aprendidas”,
desarrollando la determinacion de sucesos iniciadores a partir de antecedentes radioldgicos
en areas de radioterapia. El primer paso consistié en definir el dafio que se desea evitar. El
siguiente paso seria analizar el equipo y el proceso de tratamiento, identificar los modos de
fallo y errores humanos, la frecuencia anual de los mismos y las secuencias accidentales

desencadenadas por cada uno.

Seguidamente se modelaron dichas secuencias y se determind la probabilidad (o frecuencia
anual) con que podria producirse dicho dafio, asi como los fallos concurrentes que lo

producen.

Finalmente se llevaron a cabo analisis de sensibilidad e importancia para determinar los
elementos mas significativos desde el punto de vista de la seguridad y de esta manera dar

recomendaciones para mejorarla.” (Ortiz Lopez & IAEA, 2011)

Antes de poder realizar un analisis por medio de una matriz de riesgo, es necesario definir el

proceso que serd sometido al analisis. En este caso, es un tratamiento de técnicas
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radioterapéuticas como: Conformal 3D, IMRT, IGRT, VMAT, SBRS, SRS. Realizados con

un acelerador lineal, desde el momento que ingresa al Centro de radioterapia y se le realiza

la prescripcion del tratamiento, hasta el final de dicho tratamiento.

A continuacion, se detallan los diferentes conceptos necesarios para poder analizar los

sucesos iniciadores, los reductores de frecuencia, las consecuencias y finalmente el riesgo

asociado a las técnicas con LINAC.

Controles de calidad del LINAC

El centro de radioterapia de estudio hace uso del protocolo TECDOC 1151 para la

elaboracion de sus controles de calidad diario, mensual y anual. En este documento, se

realizaran las mediciones especificas de:

Tasa de dosis, segun (IAEA , 2000). Se recomienda que la tasa de dosis de referencia en
agua de la unidad se determine empleando el Protocolo de Calibracion del OIEA [37,
38]. Se sugiere, ademas la implementacion de los calculos computarizados con vistas a
minimizar los errores de calculo y de interpolacion de los datos necesarios. Las medidas
para la determinacion de la tasa de dosis de referencia deben realizarse empleando el
tiempo programado en el temporizador de la unidad de tratamiento, corregido para
obtener el tiempo efectivo de irradiacion.

o Constancia: La tasa de dosis de referencia medida debe compararse con la
obtenida durante la puesta en servicio de la unidad, y su discrepancia no debe
superar la tolerancia especificada.

o Reproducibilidad: Debe determinarse la desviacion estandar relativa de la tasa de

dosis de referencia mediante varias medidas empleando las unidades monitoras.

Previamente debe determinarse la influencia de las fluctuaciones intrinsecas del propio
sistema de medicién, para lo cual puede emplearse una fuente de referencia. La

reproducibilidad de la tasa de dosis debe ser inferior que la tolerancia especificada.

Factor cufia, segun (IAEA , 2000) La verificacion de los factores de cufia debe realizarse

siguiendo el mismo procedimiento empleado durante la puesta en servicio de la unidad.
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Deben verificarse los factores para todas las cufias disponibles, teniendo en cuenta las
diferentes orientaciones (preferiblemente 90° y 270° de colimador y brazo). Si la
variacion maxima del factor es <2%. De igual manera, si la dependencia del factor

respecto al tamafo del campo es <1%, se puede emplear el valor promediado.

e Output Factor segun indica el (IAEA , 2000). La verificacion del output factor debe
realizarse siguiendo el mismo procedimiento empleado durante la puesta en servicio de
la unidad; se recomienda que sean medidos en maniqui, a la profundidad de referencia 'y
para varios campos que cubran el rango de uso (por ejemplo, 5 x 5, 10 x 10, 20 x 20 y
30 x 30 cm).

De manera de poder comprobar los sistemas de seguridad que empleen estos factores para

verificar su correcta funcionalidad en la reduccién del riesgo.

Sistemas de seguridad (reductores de frecuencia, barreras y consecuencia)
Anteriormente se habia mencionado la existencia de sistemas de seguridad, los cuales sirven

de diferentes maneras ante los sucesos iniciadores. Un suceso iniciador es todo aquel fallo
del equipo, error humano, o cualquier suceso externo que podria producir consecuencias
indeseadas.

A cada suceso iniciador se le debe asignar un nivel de consecuencia y una frecuencia de
ocurrencia anual, lo cual permite desarrollar sistemas de seguridad que ayuden a mantener

niveles aceptables de riesgo, dichos sistemas de seguridad se definen en la siguiente tabla:
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Tabla 1. Representacion sintetizada de los sistemas de sequridad, Fuente:

TECDOC 1685, (IAEA, 2012)

Sistema de

seguridad

Definicion

Momento en el que actian

Reductores de

frecuencia

Son medidas de seguridad
disefiados para prevenir la
ocurrencia de un suceso
iniciador, reduciendo la

frecuencia de ocurrencia.

Acttan antes de que el suceso iniciador haya ocurrido.
Ejemplo de reductores de frecuencia son el formar al
personal en el uso de los certificados de calibracién,
mantener la carga de trabajo a un nivel moderado,
establecer un ambiente de trabajo propicio a la
concentracién sin distracciones y el realizar mantenimiento

preventivo, entre otros.

Barreras

Son aquellas medidas
encaminadas a detectar el
suceso iniciador e impedir
sus consecuencias.
A cada una se le ha
asignado un nivel de
robustez, para representar
la probabilidad de fallo de

esa barrera.

Actlan después de que el suceso iniciador haya ocurrido y
antes de que tengan lugar sus consecuencias. Ejemplo de
barreras directas son la revision redundante de la
planificacion del tratamiento, el bloqueo de la irradiacion
por movimiento de la camilla, un interruptor de parada del

equipo a la entrada de la sala de tratamiento, entre otras.

Reductores de

consecuencias

Son medidas de seguridad
gue permiten mitigar las
consecuencias de  un
iniciador en caso de que
hayan fallado las barreras,
reduciendo sus

consecuencias.

Actlan después de que haya ocurrido el suceso y se hayan
comenzado a manifestar las consecuencias. Ejemplos de
reductores de consecuencias son: la observacion diaria de
las reacciones del paciente por parte de los técnicos de
radioterapia, la consulta de revision médica de seguimiento

semanal, los controles de calidad periddicos, entre otros.
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Ahora bien, una vez asignados los conceptos de frecuencia, de probabilidad, de consecuencia
y finalmente de riesgo. Es necesario conocer cual es la metodologia que usa la matriz de

riesgo para generar los resultados, a continuacion, se detalla “Cémo se calcula el riesgo™.

Metodologia de la matriz de riesgo.
La matriz de riesgo es un método de filtrado de los sucesos iniciadores que pueden

desencadenar un accidente, con la finalidad de priorizar los esfuerzos en seguridad sobre
aquéllos en los cuales el riesgo es mayor. Dicho método se basa en evaluar los sucesos,
tomando en consideracion las medidas de seguridad previstas para hacerles frente y los

diferentes niveles de consecuencias potenciales.

El (IAEA, 2012) explica el método de la siguiente manera : “El sistema de filtrado se efectlia
en dos partes. En la primera, solo se tiene en cuenta la cantidad de sistemas de seguridad y
no su calidad ni 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 analisis 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. (p.3).

Para poder calcular el riesgo, se aplica una expresion matematica que implica las 3 variables
independientes que son Frecuencia del suceso iniciador (f), Probabilidad de fallo de las
barreras (P) y la gravedad de las Consecuencias (C). El producto de estas variables da como
resultado el Riesgo (R).

R=fnPncC (1)

Segln esta expresion, para valorar el riesgo asociado a cualquier actividad, se debe
cuantificar el dafo esperado y la probabilidad de que se produzca, y el producto resultante
sera el valor de dicho riesgo. El hecho de clasificarlo en niveles, permite establecer un criterio
de aceptabilidad, y poner un valor limite al mismo, por debajo del cual una instalacién o un

proceso se consideran aceptablemente seguros.
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Esto quiere decir, que aquellos sucesos cuyo dafio sea muy grave, deben tener una
probabilidad de ocurrencia muy baja, a fin de que el riesgo sea aceptable, mientras que en el

caso de sucesos cuyas consecuencias sean leves se puede aceptar una probabilidad mayor.

La ecuacion es presentada como un conjunto de términos, donde puede haber diferentes
combinaciones que planteen diferentes escenarios de posibles sucesos iniciadores. Las
posibles combinaciones son:

Tabla 2. Posibles combinaciones de los conjuntos de la matriz de riesqo para el
calculo del nivel de riesgo, Fuente: TECDOC 1685 (IAEA, 2012)

r.-\ P.-\ C.\l.-\ R.\I A "t P.—t C.—\ R—.\l.—\ t'\. P.-\. CIM R—.—\ it P.—t C B R.‘\.i
"-.\1 P A C.\ 1A RM A r.\1 P A C A R A t'kL P.-'\. C M R A ".\1 P A C B R e
rJi P.-\ C.\l.-\ R.-\ l‘H. P.—t C.—\ R—.—\ tB P.-\. CIM R—M ili P.—t C B R.‘\.i
r.\1 B P.-\ C.\l.-\ R.-\ r.'\.1 B P.—\ C.—\ R—.—\ f.\lti P.-\. CI.‘\.1 R—M ".‘\.1]1 P.—\ C B R.‘H
r.-\ P M C.\ 1A R.\1 A l\ P M C A R A t'\. P.\L C Lo R A i\ P M C B R e
r.\l P.\I C.'\!I.-\ R.-\ "-.'\.1 PM C.—\ R—.—\ t\-L P.\L CIM R—.\! r.'\.1 PM C B RM
rJi P.\1 C.'d.-\ R.-\ l‘li P.‘\.1 C.-\ R-.-\ tl‘! P.\L CI.‘\.1 R—.\!I ili P.‘\.1 C B Rli
r.\l B P.\I C.'\!I.-\ R.-\ "-.'\.1 B PM C.—\ R—.\l f.\Ll:i P.\L CIM R—.\! r.'\.“i PM C B RH-
r.-\ PJi C.\l.-\ R.-\ lt Pli C.—\ R—.—\ t'\. PB CIM R—M 't Pli C B Rli
r.\1 PJi C.'d.-\ R.-\ r.'\.1 Pli C.-\ R-.-\ t\L PB CI.‘\.1 R—.\!I '-.'\.1 Pli C B Rli
rJi PJi C.'d.-\ RM lli Pli C.-\ R—.\l tl‘! PB CIM R—.\!I 'li Pli CI:i Rli
r.\1 B PJi C.'d.-\ R.\1 r.'\.1 B Pli C.-\ R—.\l f.\Lti PB CI.‘\.1 R—.\!I ".‘\.1]1 Pli C B Rli
r.-\ P.\1 B C.'d.-\ R.-\ l\ PM B C.-\ R—.\l t'\. P.\Ll:i CIM R—.\!I '\ PM B C B Rli
r.\l P.\I B C.\l.-\ R.\I "-.'\.1 PM B C.—\ R—.\l t\-l P.\lti CIM R—M r.'\.1 PM B C B Rli
l‘-Ji. P.\1 B C.'d.-\ R.\1 lli P.‘\.1 B C.-\ R—B tl‘i P.\lti CI.‘\.1 R—ti ']1 P.‘\.1 B C B Rli
"-.\1 B P.\1 B C.'d.-\ R.\1 r.'\.1 B P.‘\.1 B C.-\ R—B f.\Lti P.\Lti CI.‘\.1 R—ti f.'\.1li P.‘\.1 5] C B Rli

Niveles de Frecuencia:
La (Sociedad Espafiola de Fisica Medica, 2017) explica: Asi como se han definido 4 niveles

de consecuencias, se deben asignar 4 niveles de frecuencia de ocurrencia anual del iniciador.
Descritos a continuacion. Dicha frecuencia corresponde al nimero de veces que se espera
ocurra el iniciador en un afio, esto independientemente de si se llegan a producir las
consecuencias indeseadas o de que se detecte el iniciador y se prevengan sus consecuencias.
La frecuencia se estima teniendo en cuenta la probabilidad de que ocurra el iniciador, el

namero de veces que se realiza la tarea y la cantidad de pacientes.
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También existen criterios para la asignacion de niveles de frecuencia a los sucesos
iniciadores; en los estudios de riesgo se asume que los sucesos iniciadores ocurren de forma

aleatoria en el tiempo con una frecuencia constante (modelo de Poisson).

Los registros de incidentes o accidentes pueden ser la aproximacién mas objetiva a la
frecuencia de un determinado suceso siempre gque se tome el nimero de fallos ocurridos y se
promedie en un afio. Sin embargo, lamentablemente los registros existentes actualmente no
son suficientemente fiables como para tomarlos como base de la estimacion de la frecuencia.
(IAEA, 2012)

Es por este motivo que, aunque no es imprescindible hacer estimaciones numeéricas para dar
una clasificacion orientativa, cuando se desea reducir la subjetividad de los expertos, se puede
efectuar una valoracién semicuantitativa de esta magnitud basada en valores de tasa de fallo

y probabilidades de errores humanos.
Para determinar la frecuencia de los sucesos iniciadores se utiliza la expresion:

_ 2n+1 5
Donde:

e n:es el numero de fallos

e T:intervalo de tiempo en el que ocurren los fallos (expresados en afios)

Cuando los sucesos iniciadores son causados por errores humanos la frecuencia se calcula

con la ecuacion:
f = PEHfT (3)
Donde:

e Py probabilidad de error humanos por tarea.

e fr:frecuencia anual con que se realiza la tarea.
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Tabla 3. Criterios para la asignacion de los niveles de frecuencia., Fuente: TECDOC

1685 (IAEA, 2012)

Frecuencia Acronimo Probabilidad de Numero de sucesos
cualitativa ocurrencia del suceso por afo(500
pacientes anuales)

Alta FA P >1/10 F > 50

Media FM 1/1000 < P < 1/10 1<F<50

Baja FB 1/100000 < P < 1/1000 001<F<1
Muy Baja FMB P < 1/100000 F < 0,01

Niveles de consecuencia:

A cada suceso iniciador se le asigna un nivel de frecuencia (F) y un nivel de consecuencia

(C). Las consecuencias se clasifican teniendo en cuenta 2 factores: EI nimero de pacientes

afectados y la gravedad del dafio.

Consecuencias Muy Altas (CMA): Muertes o dafos limitantes a varios pacientes.
Como referencia se considera que la magnitud del error de dosis es superior al 25%
respecto a la dosis prescrita (bien por sobredosis en los voliumenes de tratamiento y/o
en los 6rganos de riesgo, o subdosis a los volimenes blanco).

Consecuencias Altas (CA): Muerte o dafios limitantes a un solo paciente, afectando a
todo o gran parte del tratamiento, con una magnitud del error de dosis superior a
aproximadamente el 25% respecto a la dosis prescrita. Incluyendo también
exposiciones que afectan a multiples pacientes cuyos errores de dosis estan entre el
10 y el 25% aproximadamente respecto a la dosis prescrita.

Consecuencias Medias (CM): Clinicamente no es esperable que pongan en riesgo la
vida del paciente, son exposiciones que afectan a un paciente en una sesion de
tratamiento, con una desviacion de la dosis menor de aproximadamente un 25%, o a

muchos pacientes con una desviacion de dosis menor de aproximadamente un 10.
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e Consecuencias Bajas (CB): No se producen efectos sobre los pacientes. En estos

casos se produce una disminucion de la defensa en profundidad, es decir, se ha

degradado la seguridad de la instalacion, pero no ha tenido consecuencias directas.

Corresponde a los fallos de algun sistema de seguridad que no responderia en caso de

que fuera preciso su funcionamiento.

Con la finalidad de obtener un mejor entendimiento de los niveles de consecuencia a

continuacion se presenta un cuadro explicando dichos niveles de consecuencias.

Tabla 4. Niveles de consecuencias, Fuente: “Guia para la aplicacion de la metodologia matriz

de riesgo.”
Consecuencia | Acronimo N° de Consecuencias Desviaciones de
Pacientes Clinicas dosis (%)
Muerte o dafios limitantes a varios
Muy Alta CMA Varios pacientes parcial o totalmente su d > 25%
tratamiento
Muerte o dafios limitantes a uno o
Alta CA Varios varios pacientes parcial o totalmente | 10% < d < 25%
su tratamiento.
Uno o mas pacientes pueden recibir d < 25%
Media CM Varios sobre o subdosificacion sin poner en d<10%
peligro la vida del paciente.
Disminucion de la defensa en
Baja CB - profundidad -

33



Tabla 5. Valores de probabilidad de errores humanos, Fuente: TECDOC 1685 (IAEA, 2012)

Tipo Tipo de comportamiento Caracteristicas  Probabilidad de
de de la tarea error humano
error
l Errores extraordinarios: no se espera que puedan 107" {1 en
ocurrr, 51 el operador irabaja sin esirés LMD (HHD)
2 Errores en tareas simples realizadas regularmente Lo
en lugares habituales, con minimo esirés {lenl0
00y
3 Emrores de comision: tales como apretar ¢l boton Sencilla bajo 1o
erroneo o leer erroneamente la pantalla. El que una eslrés {1 en 1 DDO)
tarca ¢ haga mas compleja, o se disponga de menos i .
tiempo, son algunos indicios F:mﬂ”d' nlor
! r" = (3 en 1 000)
esirés
Compleja y il
bi.ljr.'ﬁ eslrés {EI en 1 [m]
Mondiona amo?
{9 en 1 00(0)
4 Error de omizion: indicios son las tareas no Sencilla bajo 107
familiares o complejas, con poca retroalimentacion esirés {1 en 100)
y algunas distraceiones ) .
Compleja nlo-
fibre de (3 en 100)
eslrés
Compleja y 6N10°
bajo estrés {6 en 100)
Monotona 9n10~°
{9 en 100}
5 Tareas muy complejas, estrés considerable, poco i
Liempo para si jeciicion {1 en10)
fi Procesos que involucran pensamiento creativo: 10" al

operacion compleja ¥ no familiar en las que el
tiempo es corto ¥ ¢l esirés es elevado

Primeramente, se debe definir los diferentes tipos de sistemas de seguridad que existen. Los
cuales pueden ser dispositivos asociados al equipo (enclavamientos o bloqueos, o alarmas) o

procedimientos escritos que aumentan la fiabilidad de las acciones humanas.
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Sistemas de seguridad
El (IAEA, 2012) indica lo siguiente: “Los enclavamientos son sistemas o dispositivos

tecnologicos que cumplen una funcion de proteccion y son capaces de detectar
automaticamente una condicion insegura y desactivar el haz de radiacion, hacer retornar la

fuente radiactiva a la posicion de blindaje o impedir que la fuente salga de la posicion segura.

Las alarmas son sefiales sonoras o visuales que advierten de la presencia del suceso iniciador
y facilitan la toma de decisiones, pero requieren de la participacion humana. Dentro de esta
categoria se encuentran los sistemas de comunicacion y visualizacion del paciente, lampara
sefializadora de la irradiacion a la entrada de la sala de tratamiento, o un dosimetro de &rea,
por ejemplo.” (p.4)

Robustez de los sistemas de seguridad
A cada barrera, reductor de frecuencia y reductor de consecuencia se les asigna una robustez,

que refleja la probabilidad de fallo de dichas barreras individualmente. Las cuales pueden ser
Blanda, Normal, Robusta 0 Muy Robusta. La robustez de los sistemas de seguridad esta dada
en principio por la independencia y diversidad de la misma.

Los sistemas de seguridad en funcidn de su robustez se clasifican de la siguiente manera, de
mayor a menor en la siguiente tabla:

Tabla 6. Tipos de barreras y su robustez, Fuente:” Aplicacion del método matriz de
riesgo a la radioterapia” TECDOC 1685. (IAEA, 2012)

N° Tipo de barrera Robustez en puntos
1 | Barreratipo 1: Enclavamientos o bloqueos 32
2 | Barreras de tipo 2: Alarmas 16
3 | Barreras de tipo 3: Procedimientos de trabajo ejecutados por personas diferentes. 8
4 | Barreras de tipo 4: Procedimientos de trabajo ejecutados por la misma persona, pero 4
en etapas 0 momentos diferentes
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La tabla de robustez permite replantear la Probabilidad de fallo media “P,,” la cual dice que:

e Se considera robusto el conjunto de barreras si p; N p, = 32 puntos. Ello permite
reclasificar la probabilidad de P,, (probabilidad de fallo media) a Pg (Probabilidad
de fallo baja).

e Se considera que el conjunto de barreras es muy robusto si p; N p, = 64 puntos.

Ello permite reclasificar la probabilidad de P, a Pz (Probabilidad muy baja).

La tabla de robustez también permite replantear la Probabilidad de fallo bajo “Pg” la cual

dice que:

e Se considera robusto el conjunto de barreras p; N p, N p; = 64. Ello permite reducir

la probabilidad de Py hasta Pyp.

Ahora bien, existe una clasificacion de los sistemas de seguridad en funcién del momento en
que estas actlen. En estos son los anteriormente mencionados reductores de frecuencia,
barreras y reductores de consecuencias. Los cuales, estan definidos en 4 niveles diferentes,
las variables de frecuencia del iniciador y probabilidad de fallo de las barreras tienen los
niveles: Alto (A), Medio (M), Bajo (B) y Muy Bajo (MB). Mientras que la variable de
consecuencias tiene los niveles Muy Alto (MA), Alto (A), Medio (M) y Bajo (B).

A continuacion, se determinan los niveles de las variables, con la finalidad de una mejor

comprension de los mismos.

Conjeturas de partida para andlisis del estudio.
El tratamiento de radioterapia con haces externos de acelerador lineal es un proceso

complejo, de multiples etapas, multidisciplinario, con muchas interacciones humanas que
ademas puede variar de unos servicios de radioterapia a otros, segun los medios tecnologicos,

el personal y la experiencia de que se disponga.

En principio, los APS (Analisis Probabilista de Seguridad) tienen un caracter especifico, ya
que se aplican a un proceso o0 instalacion concretos, con sus singularidades, equipos,

ordenamientos, personal y experiencia en fallos y éxitos.
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Por ello, sus resultados son validos fundamentalmente para la instalacion o proceso a la cual
se aplico el estudio, y sus resultados y conclusiones no son directamente extrapolables a otras

instalaciones y procesos, aunque parezcan similares.

Sin embargo, en el presente estudio se establece la necesidad de que los resultados del estudio
se puedan utilizar, para elevar los niveles de seguridad de los servicios de radioterapia y hacer

mas eficaz la seguridad radioldgica.

Esto debido a que el contexto de trabajos del tema del presente estudio a nivel regional es
practicamente nulo, por lo tanto, hay poca divulgacién de material con resultados de carécter
analitico con datos del dia a dia de centros que brinden servicios de radioterapia en
Centroamérica. Ello requiere que los resultados del estudio no estén restringidos por las
particularidades de un servicio de radioterapia concreto, sino que se puedan aplicar a

préacticas mas generales.
Para el estudio se concibieron las siguientes caracteristicas:

1. El servicio se basa en las practicas habituales de radioterapia, complementadas con
informacidn, técnicas y procedimientos del Centro de Radioterapia en Managua,
Nicaragua. (Centro de estudio).

2. Se incluyen ademas en el servicio elementos y condiciones que no siempre estan
implementados en la practica, a fin de poder evaluar su impacto en la seguridad de

los tratamientos, por ejemplo, la dosimetria en vivo periddica.

En el glosario de la Organizacion Mundial de la Salud, se define como incidente que afecta
a un paciente, a todo evento o circunstancia que ocasiona 0 podria ocasionar un dafio
innecesario a un paciente. Por extension, en este estudio se aplica también el término
incidente a los trabajadores y al publico; ya que los incidentes incluyen tanto los eventos que

no tienen consecuencias como los que si las tienen.
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En el caso de los pacientes, se considera exposicion médica accidental, de acuerdo con las
normas internacionales basicas de seguridad de la OIEA a “todo tratamiento radioterapéutico
administrado por equivocacion a un paciente 0 a un tejido, o utilizando un farmaco
incorrecto, o con una dosis o fraccionamiento de la dosis que difieran considerablemente de
los valores prescritos por el facultativo médico o que puedan provocar efectos secundarios
agudos indebidos”. (Ortiz Lépez & IAEA, 2011)

“Las diferencias de dosis total son considerables si llegan a méas de un 10% de la dosis total
prescrita, y la diferencia de fraccionamiento de la dosis es considerable si no es posible lograr
la dosis biol6gicamente equivalente al fraccionamiento prescrito.” (Organismo Internacional
de Energia Atomica, 2012)

Si algunos de estos errores ocurren en una etapa avanzada del tratamiento, o si la diferencia
es grande sin posibilidad de correccion, o si tienen una alta frecuencia y ocurren méas de una
vez en un paciente, aun si se detectan pueden ser irrecuperables y el incidente seria una
exposicion accidental. Para aplicar estas definiciones a los fines de este estudio, se han

utilizado los siguientes criterios:

e Para los trabajadores y publico la consecuencia indeseada es cualquier exposicion
accidental significativa.

e Para los pacientes los incidentes se clasifican en funcion de la gravedad y del nimero
de pacientes afectados, segun el cuadro siguiente obtenido de la OIEA (Ortiz Lopez
& IAEA, 2011)

En este estudio se pretenden analizar los sucesos iniciadores que mas impactan en la
obtencion de riesgo alto, medio y bajo. Para cada una de éstos se han determinado los grupos
que pueden resultar afectados, segln que sea el publico, los trabajadores o los pacientes, y,
en el caso de estos dltimos, si se trata de uno o multiples pacientes y si los efectos son

recuperables o no.

A continuacidn, se presenta un cuadro subjetivo determinando los diferentes incidentes con

sus respectivas consecuencias.
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Tabla 7. Incidentes con su respectiva consecuencia, Fuente “Guia para la aplicacion de la

metodologia matrices de riesgo”

Incidente

Consecuencia

Incidente
recuperable

afectando a un solo

Diferencia de dosis total inferior al £10%, y que pueda recuperarse
durante el curso de su tratamiento. Esta recuperacién se logra si se

consigue dar una dosis biolégicamente equivalente a la que se tendria

paciente, A con las fracciones prescritas (se trata entonces de incidente sin
consecuencias que no llega a convertirse en exposicion accidental).

Exposicién Diferencia en dosis tal que no se pueda lograr el mismo efecto

accidental (no | bioldgico que el de la dosis prescrita afectando a un solo paciente.

recuperable) de un

solo paciente, B

Esta diferencia puede ser mayor de £10% del total, o incluso siendo
menor, la fracciones fueron tan grandes que no se puede recuperar la
dosis biolégicamente equivalente a la de las fracciones prescritas, o

se tratd a un paciente o un tejido equivocado.

Exposicion
accidental (no
recuperable) de
multiples pacientes,

C

Diferencia de dosis tal que no se pueda lograr el mismo efecto
bioldgico que el de la dosis prescrita afectando a multiples pacientes.
Esta diferencia puede ser mayor de £10% del total, o incluso siendo
menor, si las fracciones fueron tan grandes que no se puede recuperar
la dosis bioldgicamente equivalente a la de las fracciones prescritas,

0 se trataron maltiples pacientes equivocados.

Incidente
recuperable
afectando a
multiples pacientes,
D

Diferencia de dosis total inferior al £10%, y que pueda recuperarse
durante el curso de su tratamiento, involucrando a multiples paciente
(se trata de un incidente sin consecuencias y no llega a ser una

exposicion accidental).
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Aceptabilidad del riesgo
Segun (IAEA, 2012) : “Una vez efectuado el primer cribado y el andlisis hay que contar con

criterios de aceptabilidad del riesgo, requiriéndose reforzar las medidas de seguridad para las
secuencias que no cumplen con los criterios de aceptabilidad.

La primera prioridad se asigna a la adopcion de medidas adicionales para aquellas secuencias
accidentales, cuyo riesgo resulta ser muy alto y alto. La segunda prioridad la tiene el analisis
de los sucesos cuyo nivel de riesgo sea medio, en especial los de consecuencias altas y muy
altas, lo cual representa una mejora continua en un proceso de optimizacion, llevando a la
seguridad a un grado mayor que el estrictamente imprescindible”.

A continuacidn se presenta un cuadro de la aceptabilidad de los riesgos y las medidas a tomar

en préctica.

Tabla 8. Criterios para la aceptabilidad del riesgo.

Riesgo Tolerabilidad Acciones
Se requiere paralizar la practica y que se tomen las
RMA | Inaceptable medidas necesarias para reducir el riesgo antes del
reinicio de los trabajos.
Inaceptable si las consecuencias son altas, 0 | Se requieren medidas inmediatas para reducir el
muy altas. riesgo o tendra que paralizarse la practica.
RA
Inaceptable, tolerable temporalmente bajo | Se requieren medidas para reducir el
determinadas condiciones Si las | riesgo en un plazo apropiado de tiempo.
consecuencias son medias o bajas.
Deben introducirse las mejoras 0 medidas que
RM | Tolerable segun anlisis costo beneficio | reduzcan el riesgo lo mas bajo posible
considerando criterios de costo/beneficio.
No se requeriran acciones o medidas adicionales
RB | Despreciable de seguridad.

Como se puede apreciar, es necesario conocer las consecuencias de cada suceso iniciador
para proceder a aplicar el criterio de aceptabilidad del riesgo. Por consiguiente, conociendo
las consecuencias de cada suceso que dio como resultado RA, se puede recomendar las
acciones correctoras que la institucion puede emplear, para mejorar su evaluacion de

seguridad.
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Analisis y Discusion de Resultados
Primeramente, es necesario conocer las etapas por las cuales un paciente debe atravesar para

iniciar un tratamiento de radioterapia. Sin embargo, se hace énfasis en determinar
previamente, que todos los pacientes que ingresan al Centro de Radioterapia deben ser
previamente diagnosticados segun su patologia, por una institucion médica. Esto debido a
que este centro, no realiza diagnosticos. Unicamente se dedican a administrar los

tratamientos.

A continuacion, se presenta el flujograma de un paciente que ingresa por primera vez al
centro, dividido en 6 etapas individuales, dependientes entre si. Dicho flujograma Unicamente

esta indicado cuando un paciente va a ser tratado en el acelerador.

Flujograma del CNR, tomado del Departamento de estadistica del CNR
» Etapa 1 “Recepcion de Documentacion™:

e El paciente es trasladado al Centro Nacional de radiaciones con referencia de
un Oncologo de otro centro médico (tanto publico como privado).

e Se explica la patologia por la cual se trasladé al paciente (por medio de
expediente clinico). Se brinda informacién de extension (Iméagenes,
descripcion patoldgica)

» Etapa 2 “Valoracién por primera vez’:

e Se llena la historia clinica del paciente para el CNR, siguiendo la norma 004
del Ministerio Nacional de Salud (MINSA).

e Se realiza una valoracion oncoldgica, esta vez con los oncologos del CNR.

e Sedetermina la dosis (prescripcion), en dependencia de la patologia, el estado
0 si representa un caso de emergencia.

e Se le da una cita para simulacion.

» Etapa 3 “Simulacion™:

e En esta etapa se definen los puntos de isotac (Importantes para la
planificacion) y se realiza la obtencion de imagenes tomograficas.

e Se definen los inmovilizadores que seran utilizados. Se llena la ficha de
tratamiento con los parametros geomeétricos del posicionamiento del paciente
para gque sea reproducible.

e Seenvia la informacion al TPS.

» Etapa 4 “Planificacion de Tratamiento”.

e El oncologo radioterapeuta descarga las imagenes y se encarga del contorneo
de los volimenes.

e Se determina el area a tratar, aplicando protocolos en dependencia de la
técnica a utilizar (ICRU83, entre otros).
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= Silatécnica a utilizar es 3D conformal: es la técnica catalogada como
la més sencilla en el Centro de estudio, ya que consiste en la
colocacion de campos estaticos en diferentes angulos.

= Silatécnica a utilizar es IMRT:

¢ Normalmente se trabaja con template segun el sitio anatomico
atratar. De esta forma se define el equipo, los campos, la forma
de modulacion, y las energias.

e Una vez realizada la planificacion pasa por dos procesos de
optimizacion.

o En el primer proceso de optimizacion normalmente es
utilizado el software pencil beam debido a que realiza
los calculos de forma rapida.

o Si la planificacion pinta ir por buen camino pasa el
siguiente proceso de optimizacion se utilizan otros
softwares de estadistica y probabilidad mas rigurosos
como lo es Monte Carlo. Normalmente la segunda
etapa de optimizacion es mas dilatada.

e Cuando se opta por la planificacion IMRT se aplica un
protocolo de pacientes especificos que consiste en la
realizacion de QA del tratamiento y determinacion de la
correcta entrega de dosis y modulacion del haz. Para la
realizacion de este QA se utiliza un detector de diodos llamado
MapCheck.

e Los Fisicos Médicos realizan un andlisis de la dosimetria obtenida entre ellos
mismos y también con el Oncoélogo Radioterapeuta.
e Seenvia el plan al equipo (LINAC) y se imprime la documentacion del plan
y se agrega al expediente.
» Etapa 5 “Tratamiento”:
¢ Inicio:
» Fisico Médico, Oncologo Radioterapeuta y técnico verifican los
puntos y desplazamientos del paciente.
= Se hace el estudio CBCT (Imagen 3D). Si todo apunta estar dentro del
protocolo se aprueba el caso.
e Tratamiento:
= El Técnico radioterapeuta brinda el tratamiento durante el periodo
descrito en la hoja de tratamiento.
e Refuerzo:
» J|rradiacién normalmente semanal, depende en principio de la
evaluacion del oncologo.
» Etapa 6 “Seguimiento”:
e Semanal: se realiza al paciente un seguimiento de su tratamiento
semanal, para detectar posibles anomalias de dosis.
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e Cuatrimestral: se realiza una vez culmino el tratamiento, para ver
comportamiento de la patologia del paciente. Generalmente este
seguimiento se realiza en la institucion médica de la cual provenga el
paciente.

Como es de esperarse, un centro de radioterapia es un centro multi-disciplinario que depende
de la accidn de diferentes profesionales en un solo tratamiento y en distintas etapas a través
del mismo, es por eso que la determinacion del flujograma de los pacientes en el centro de
radioterapia es importante, ya que es en estos procesos de etapas y sub-etapas que se pueden
dar los sucesos iniciadores, es acd donde por motivos de optimizacion de tratamiento y
reduccidn del nivel de riesgo se deben implementar sistema de seguridad que garanticen que
los pacientes puedan obtener su tratamiento sin que se desarrolle un accidente radiolégico

que afecte su integridad.

Justo como se habla en la matriz de riesgo, acciones como la capacitacion constante del
personal, el impulso de la cultura de seguridad radioldgica, los chequeos semanales del
paciente, los procesos de control de calidad de los equipos, entre otros; son medidas que en
conjunto forman sistemas de defensa en profundidad implementados en diferentes etapas del
flujograma que sigue el paciente, lo que ayuda a la reduccién del nivel de riesgo de ciertos

sucesos iniciadores.
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Tabla 9. Informacidén del Acelerador Lineal (LINAC) de estudio:

de fotones:

Marca: ELEKTA
Modelo: INFINITY
Numero de serie: 007 (GENERICO)
Energia nominal de los haces de radiacion 6MV, 15MV

Energia nominal de los haces de radiacién
de electrones:

6MeV, 9MeV, 12MeV, 15MeV, 18MeV

Sistema de planeacion: Monaco
Equipo para verificacion diaria: Daily Check
Calibracion semestral: Sl

Resultados del analisis de riesgo

Los resultados del andlisis del riesgo indican que, con las barreras de seguridad, reductores

de frecuencia y de consecuencias, con las que cuenta el servicio de radioterapia, se alcanzan

los siguientes niveles de riesgo para los sucesos iniciadores contenidos en cada etapa:

Tabla 10. Resumen de las etapas con su respectivo riesqo calculado.

Riesgo | Riesgo | Riesgo | Riesgo No Total
N° Etapa Muy Alto | Medio | Bajo | Aplica | Analizados | por | Completo
Alto (RA) | (RM) | (RB) (NA) etapa
(RMA)
1 Instalacion inicial de los equipos 0 0 2 0 0 2 2 v
2 | Aceptacion y puesta en servicio 0 3 18 6 0 27 27 4
3 Mantenimiento de los equipos 0 0 3 0 0 3 3 4
4 | Prescripcién clinica del 0 1 1 6 0 8 8 4
tratamiento
5 | Adquisicién de datos anatémicos 0 1 0 9 0 10 10 v
del paciente
6 | Delineacion de Volimenes 0 0 1 5 0 6 6 v
7 | Planificacion de Tratamiento 0 1 4 11 0 16 16 v
8 | Elaboracion de moldes 0 0 0 3 1 4 4 v
9 | Inicio de tratamiento 0 1 5 11 0 17 17 v
10 | Posicionamiento para tratamiento 0 0 3 10 0 13 13 v
diario
11 | Ejecucidn de tratamiento 0 31 11 0 42 42 v
Total usuario: 0 7 68 72 1 148 148 11
Total referencia 0 3 47 97 0 147 148 0

44




Grafico 1: comparacion de los resultados obtenido respecto a los resultados de
referencia.

Actual Referencia

RM
2%

En el grafico se presenta una comparacion de los resultados de riesgo obtenidos y los de

referencia. Los datos de referencia son proporcionados por la matriz de riesgo SEVRRA.
Se puede observar gque los datos obtenidos fueron:

Riesgo Alto (RA): 5%

Riesgo Medio (RM): 46%

Riesgo Bajo (RB): 49%

No Aplica (NA): 1%

Lo cual indica que aun hay aspectos de los sistemas de seguridad en los que se tiene que
trabajar para optimizar la seguridad radioldgica y bajar los niveles de riesgo alto y medio a

riesgo bajo; de esta manera acercarse un poco mas a los porcentajes de riesgo de referencia.

A continuacion se habla de los resultados de los sucesos iniciadores que impactan con riesgo

alto:

45



Tabla 11. Sucesos iniciadores que impactan como resultado Riesgo Alto (RA).

Cadigo

Suceso Iniciador

AL-PAC2.1

Cometer un error en el factor de
calibracidn del equipo dosimétrico
(Camara de lonizacion vy
Electrometro) que conduce a
determinar  errobneamente  la
relacion Dosis-Unidades
Monitoras

AL-PAC2.4

Utilizar un valor incorrecto de
presion o temperatura local
(Barémetro o  Termdmetro
descalibrado, lectura errénea o
aplicacion de valores de otro
lugar, como laboratorio
meteorolégico o aeropuerto) en la
puesta en servicio.

AL-PAC2.5

Cometer un error en la
determinacion del coeficiente de
calibracion de las camaras
monitoras que implica la
determinacion err6bnea de la
relacién Dosis-Unidades
Monitoras

AL-
PAC7.11

Error en la introduccion de la
prescripcion (dosis total, dosis por
fraccion, numero de sesiones) en
el planificador para el calculo de
las unidades monitoras.

Riesgo de | Riesgo

referencia | obtenido

AL-
PAC9.17

Cometer un error en el marcado
definitivo del paciente

AL-PAC4.7

Prescribir la dosis de un paciente a
otro.

Sistemas de seguridad (Barrera o reductor)
faltantes

B-21: Dosimetria en vivo en la sesion inicial del
tratamiento, para verificar la correspondencia de las
dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis.

B-107: Verificacion redundante por otro Fisico
Médico y con otro sistema dosimétrico, de los
resultados de la calibracion.

RC-158: Dosimetria en vivo semanal, por la que se
pueden detectar errores en la dosis administrada.

B-107: Verificacion redundante por otro Fisico
Médico y con otro sistema dosimétrico, de los
resultados de la calibracion.

B-21: Dosimetria en vivo en la sesion inicial del
tratamiento, para verificar la correspondencia de las
dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis.

B-107: Verificacion redundante por otro Fisico
Médico y con otro sistema dosimétrico, de los
resultados de la calibracion.

RC-158: Dosimetria en vivo semanal, por la que se
pueden detectar errores en la dosis administrada.

B-21: Dosimetria en vivo en la sesion inicial del
tratamiento, para verificar la correspondencia de las
dosis administradas con las planificadas, lo que
permite detectar errores en la administracion de dosis.

RC-158: Dosimetria en vivo semanal, por la que se
pueden detectar errores en la dosis administrada.

RC-163: Imagen portal semanal, con la que se puede
detectar errores de geometria.

NINGUNA
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Se obtuvieron siete sucesos iniciadores que impactan con Riesgo Alto en el centro de
radioterapia, sin embargo, justo como se hablaba anteriormente en la seccion de aceptabilidad
de riesgo se considera tolerable, puesto que ain no se ha desencadenado un accidente
radiologico y el centro ha implementado otros sistemas de seguridad como accion para

reducir la probabilidad de ocurrencia de un suceso iniciador.

Hay que tomar en cuenta que hay sistemas de seguridad que impactan en la obtencion de

dicho riesgo, lo cual da lugar a la siguiente tabla:

Tabla 12. Porcentaje de Sucesos iniciadores impactados por los sistemas de
sequridad faltantes.

Porcentaje de
Cadigo Sistema de seguridad (Barrera o reductor) Robustez sucesos
iniciadores
impactados
B-21 Dosimetria en vivo en la sesién inicial del tratamiento, para verificar la Normal 42.9%
correspondencia de las dosis administradas con las planificadas, lo que permite
detectar errores en la administracion de dosis.
B-107 | Verificacion redundante por otro Fisico Médico y con otro sistema dosimétrico, Normal 42.9%
de los resultados de la calibracion.
RC-158 | Dosimetria en vivo semanal, por la que se pueden detectar errores en la dosis Normal 42.9%
administrada.
RC-163 | Imagen portal semanal, con la que se puede detectar errores de geometria. Blanda 14.3%

El problema con la informacion obtenida de la tabla 12 es que esos sistemas de seguridad no
los implementa el centro donde se realiz6 el estudio porque tiene otras alternativas que
suplementan esos sistemas de seguridad, por ejemplo, en lugar de imagen portal se realiza
un estudio de Cone Beam Computed Tomography, el cual es mucho mejor ya que es un

estudio que permite obtener mas informacion de los tejidos anatomicos del paciente.

Esa informacion fue agregada al software SEVRRA, dando lugar a tablas que se presentaran

mas adelante, llamadas sistemas de seguridad creadas por el usuario.

Por el contrario, a la tabla 12; la tabla 13, presentada a continuacion, muestra los Sistemas de
seguridad que influyeron en la NO obtencion de Riesgo Alto (RA) de los demas sucesos

iniciadores:
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Tabla 13. Impacto de los sistemas de sequridad en los sucesos iniciadores que
obtuvieron riesgo alto.

Porcentaje de

Caddigo Sistema de seguridad (Barrera o reductor) Robustez sucesos
iniciadores
impactados

Posicionamiento diario del paciente, en el cual los técnicos de radioterapia puedan

RC-169 | detectar errores de geometria o de dosis por signos visuales (Coloracién de la piel, Normal 71.4%

etc.)

RC-181 | Revisibn médica semanal del paciente que pueda detectar errores en la Normal 71.4%

administracién del tratamiento, o en las etapas previas.

RF-114 | Capacitacion del Fisico Médico que incluya el proceso completo de calibracién, los Blanda 42.9%

errores que se pueden cometer con los parametros y las lecciones aprendidas.

RF-131 | Carga de trabajo moderada. Normal 42.8%

RC-154 | Auditoria anual externa. Prueba de control de tasa de dosis de referencia. Blanda 42.9%

RC-180 | Pruebas de QA mensual y anual, de los parametros de referencia relacionados con Blanda 42.9%

la seguridad, asi como los geométricos y dosimétricos.
B-67 Evaluacion conjunta del plan dosimétrico por parte del oncdlogo radioterapeuta y Normal 28.6%
del Fisico Médico.

RC-156 | Auditoria Postal con dosimetros TLD. Blanda 28.6%

B-80 Medicién inmediata para la comprobacién del ajuste realizado por el propio Fisico Blanda 14.3%
Médico.
Participacion del Oncologo radioterapeuta, el Fisico Médico y los técnicos de 14.3%

B-84 radioterapia en la colocacion e inmovilizacidn del paciente para la sesion inicial de Normal
tratamiento.

B-87 Procedimiento que requiera verificar el valor leido frente a los valores tipicos de P Blanda 14.3%
y T del lugar.
B-92 Pruebas diarias del estado de referencia (Pardmetros geométricos, dosimétricos y Blanda 14.3%
de seguridad).
B-104 | Verificacion independiente de la planificacion por un Fisico Médico diferente. Normal 14.3%
RF-109 | Calibracion del dosimetro clinico en un laboratorio secundario de calibracion Normal 14.3%
acreditado.
RF-132 | Mantener las condiciones de trabajo del técnico propiciando la concentracion para Normal 14.3%
evitar distracciones.
RF-137 | Procedimientos de QA para verificar la transferencia de datos. Normal 14.3%
RF-138 | Procedimientos de puesta en servicio del TAC. Normal 14.3%
RF-140 | Programa de mantenimiento preventivo. Normal 14.3%
RF-145 | Protocolo de calibracidn utilizado (TRS-398). Normal 14.3%
RF-150 | Sistema de QA del laboratorio secundario de calibracion. Normal 14.3%
RC-183 | Revisibn médica semanal del paciente que pueda detectar errores en la Normal 14.3%
administracién del tratamiento.
B-1422 | Revisién previa a la planificacion de los datos de prescripcion y simulacién por el Normal 14.3%

fisico médico o dosimetria.
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Visto de una forma_global, los sistemas de seguridad se pueden mostrar de forma estadistica
en dependencia de la cantidad de sucesos que impactan, se muestran junto a su robustez ya
que es asi como se determina la influencia que tienen en la disminucion del nivel de riesgo

del suceso iniciador que impacten.

Tabla 14. Impacto de los sistemas de sequridad en los sucesos iniciadores
(Vista global).

Porcentaje de

Cadigo Sistema de seguridad (Barrera o reductor) Robustez sucesos
iniciadores
impactados

RC-181 | Revisibn médica semanal del paciente que pueda detectar errores en la Normal 67.6%

administracién del tratamiento, o en las etapas previas.

Posicionamiento diario del paciente, en el cual los técnicos de radioterapia puedan

RC-169 | detectar errores de geometria o de dosis por signos visuales (Coloracion de la piel, Normal 38.2%
etc.)
B-92 Pruebas diarias del estado de referencia (Pardmetros geométricos, dosimétricos y Blanda 29.4%
de seguridad).
RF-141 | Programa de mantenimiento preventivo. Normal 27.9%
RF-131 | Carga de trabajo moderada. Normal 25.0%
RC-177 | Controles periddicos (semanal, mensual...) del estado de los pardmetros de Blanda 25.0%
referencia (geométricos, dosimétricos y seguridad).
B-14 Comparacidn de las dosis en casos de prueba, entre las calculadas por el TPS y Normal 23.5%
mediciones directas, durante la puesta en servicio del TPS.
RC-154 | Auditoria anual externa. Prueba de control de tasa de dosis de referencia. Blanda 23.5%
Enclavamiento del sistema de monitorizacion dosimétrica de acelerador que
B-9 detiene la irradiacion cuando la dosis medida no corresponda con el valor Muy 22.1%

seleccionado, o cuando la heterogeneidad del haz sobrepasa un valor aceptado Robusta
(Enclavamiento dosimétrico).

RF-114 | Capacitacion del Fisico Médico que incluya el proceso completo de calibracion, los Blanda 14.7%
errores que se pueden cometer con los parametros y las lecciones aprendidas.
RC-180 | Pruebas de QA mensual y anual, de los parametros de referencia relacionados con Blandas 14.7%
la seguridad, asi como los geométridos y dosimétricos.
B-104 | Verificacion independiente de la planificacion por un Fisico Médico diferente. Normal 11.8%
RC-172 | Pruebas de QA del TPS (Diarias, semanal, mensual, trimestral y anual), cuando se Blanda 10.3%
detecta una inconsistencia significativa se detienen los tratamientos.
B-67 Evaluacién conjunta del plan dosimétrico por parte del Oncélogo radioterapeuta y Normal 8.8%
el Fisico Médico.
B-105 | Verificacion redundante de los datos introducidos en el TPS por otro Fisico Normal 8.8%
Médico.
RF-115 | Capacitacion del Fisico Médico, que incluya el procedimiento completo de puesta Blanda
en servicio de un TPS, de las pruebas a efectuar y de las lecciones aprendidas de 8.8%
las exposiciones accidentales.
B-48 Enclavamiento por software. Muy 7.4%
Robusta
B-94 Registro manual de los datos de tratamiento diario por el efecto técnico de Normal 7.4%

radioterapia. Independiente de la computadora de tratamiento.
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B-3 Alarma del punto de control de dosis para la finalizacion de tratamiento que permite
su utilizacion para informar al técnico de radioterapia que se ha alcanzado el limite | Robusta 4.4%
de dosis total prescita para el tratamiento del paciente.
En el inicio del tratamiento el oncélogo radioterapeuta, el fisico médico y el técnico
B-36 contrastan los datos iniciales de la hoja de tratamiento respecto a la informacion Normal 4.4%
contenida en la hoja electronica del tratamiento pudiendo detectar ese error.
B-50 Enclavamiento por hardware del sistema de cambio de blanco. Muy 4.4%
Robusta
B-59 Enclavamiento por software del sistema de cambio de blanco. Muy 4.4%
Robusta
RC-166 | Observacién del transcurso del tratamiento por el circuito cerrado de TV y Blanda 4.4%
accionamiento del bot6n de emergencia.
B-26 Comprobacion de la coincidencia entre la luz de campo y la imagen reconstruida Normal 2.9%
del campo en el paciente, contenida del TPS y reproducida en el acelerador.
B-37 Comprobacidn de la inmovilizacién del paciente al posicionarlo para el tratamiento Normal 2.9%
diario.
B-43 Enclavamiento de seguridad del sistema del modulador de alta tension. Muy 2.9%
Robusta
B-47 Enclavamiento por el software que toma el limitador por tiempo (backup timer) Muy 2.9%
Robusta
B-51 Enclavamiento por hardware, presion del sistema. Muy 2.9%
Robusta
B-53 Enclavamiento por hardware por medicion de la temperatura del sistema de Muy 2.9%
deflexion del haz. Robusta
B-55 Enclavamiento por software de chequeo de posicion de la camilla. Muy 2.9%
Robusto
B-77 La utilizacion de dispositivos de inmovilizacion que impide el movimiento Normal 2.9%
significativo del paciente.
B-78 Levantamiento radiométrico inicial. Normal 2.9%
B-83 Participacion activa del paciente que alerta al técnico sobre las particularidades del Normal 2.9%
tratamiento.
Participacion del Oncologo radioterapeuta, el Fisico Médico y los técnicos de
B-84 radioterapia en la colocacion e inmovilizacién del paciente para la sesion inicial de Normal 2.9%
tratamiento.
B-101 | Sistema de registro y verificacion. Robusta 2.9%
B-103 | Verificacion de la coincidencia entre la luz del campo con las marcas del mismo Normal 2.9%
sobre la piel del paciente.
RF-108 | Calculo de blindaje utilizando metodologias reconocidas internacionalmente. Normal 2.9%
RF-110 | Capacitacion de electro-médicos. Blanda 2.9%
RF-112 | Capacitacion del dosimetria y el Fisico Médico. Blanda 2.9%
RF-120 | Capacitacion y formacion del Fisico Médico en célculo de blindaje. Blanda 2.9%
RF-124 | Estandarizacion del nombre de las prescripciones, fase y campos. Normal 2.9%
RF-132 | Mantener las condiciones de trabajo del técnico propiciando la concentracion para Normal 2.9%
evitar distracciones
RF-139 | Procedimientos de trabajo del personal encargado del mantenimiento del equipo. Normal 2.9%
Verificacion previa a la entrega del equipo.
RC-156 | Auditoria Postal con dosimetros TLD. Blanda 2.9%
Durante la administracion diaria del tratamiento el técnico constata los datos
RC-161 | iniciales de la hoja de tratamiento contra la informacion contenida en la hoja | Normal 2.9%
electronica de tratamiento pudiendo detectar el error.
RC-165 | Levantamiento radiométrico periddico. Blanda 2.9%
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Parada de emergencia en el cuarto de control. En el cuarto de control existe un

RC-167 | boton de parada de emergencia que puede ser accionado por el técnico Blanda 2.9%
radioterapeuta para detener la irradiacion.
RC-179 | Pruebas mecéanicas de QA. Laevaluacion de los controles mecanicos (movimientos 2.9%
del brazo gantry, colimador, cabezal, camilla) permiten verificar si los indicadores Blanda
angulares o mecanicos mantienen su constancia, en caso contrario, se detiene los
tratamientos.
RC-183 | Revision Médica semanal del paciente que puede detectar errores en la Normal 2.9%
administracion del tratamiento.
B-10 Chequeo cruzado entre las marcas de laser y los resultados del telemetro. Normal 1.5%
B-11 Clave de acceso al “modo servicio” que impide operar la maquina Muy 1.5%
Robusta
Participacion del Oncélogo Radioterapeuta, el Fisico Médico y el Técnico de 1.5%
B-12 radioterapia en la colocacion e inmovilizacidn del paciente para la sesion inicial de Normal
tratamiento.
B-16 Control diario del laser. La evaluacién del control del laser permite verificar si este Normal 1.5%
mantiene su constancia, en caso contrario, se detienen los tratamientos.
B-17 Delineacion de volimenes y 6rganos en riesgo por parte del Oncélogo Blanda 1.5%
Radioterapeuta o del dosimetria/técnico.
Después de la pausa para el revelado de la imagen portal el técnico de radioterapia 1.5%
B-19 entra a la sala de tratamiento y verifica con la luz de campo y las marcas en la piel Blanda
del paciente que no se ha producido ningln movimiento.
Comprobacidn de la localizacion del PTV verificacion que las distancias entre la 1.5%
B-29 fuente y superficie (SSD) y entre mesa e isocentro coinciden con las indicadas en | Normal.
el plan de tratamiento.
B-31 Comprobacidn de los parametros de tratamiento al verificar cada uno de los campos Normal 1.5%
siguientes.
B-35 Tarjeta de identificacién del paciente. Normal. 1.5%
B-49 Enclavamiento por hardware del filtro cufia. Muy 1.5%
Robusta
B-56 Enclavamiento por software de chequeo de posicion del gantry. Muy 1.5%
Robusta
B-58 Enclavamiento por software del filtro cufia. Muy 1.5%
Robusta
B-60 Enclavamiento por software del sistema de deflexion del haz Muy 1.5%
Robusta
B-61 Enclavamiento por software del sistema de monitoreo de temperatura. Muy 1.5%
Robusta
B-62 Enclavamiento por software del sistema de rotacion del colimador. Muy 1.5%
Robusta
B-64 Enclavamiento por software por vacio: Muy 1.5%
Robusta
Intercomunicadores en el cuarto de control que permite la comunicacion
B-72 bidireccional entre el paciente y los técnicos radioterapeutas durante la Normal 1.5%
administracién del tratamiento. Reposicionamiento del paciente cuando se ha
detectado el movimiento.
La fotografia del paciente que se inserta en la hoja de tratamiento electronica en la
B-73 computadora de tratamiento por el técnico de radioterapia (TR) durante la edicion Blanda 1.5%
del caso precio al inicio de tratamiento.
Los datos de identidad del paciente que se indican en la hoja de tratamiento que
B-79 elabora el Oncoélogo Radioterapeuta al finalizar la prescripcion clinica del Blanda 1.5%
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tratamiento, son comparados con la identificacion del paciente lo que permite
detectar errores.

Monitores de television en el cuarto de control que permiten al técnico de

B-81 radioterapia observar al paciente durante la administracion de tratamiento. Robusta 1.5%
Reposicionamiento del paciente cuando se ha detectado el movimiento
Enclavamiento del acelerador (Sistema de registro y verificacion) que impide Muy
B-89 cargar informacion que se le envie si ésta no le corresponde (Unidad de tratamiento | Robusta 1.5%
errénea)
Pruebas de aceptacion del equipo por parte del Fisico Médico inmediatamente
B-90 posterior a un mantenimiento. Incluye el registro de la aceptacidn para uso clinico Normal 1.5%
firmado por el Fisico Médico.
Registro de actividades de mantenimiento del equipo que tienen impacto sobre el
B-93 haz de radiacidn. Incluye la firma del Fisico Médico aceptando su conocimiento al Normal 1.5%
respecto.
B-95 Sedacidn en casos aplicables que impiden el movimiento significativo del paciente. Normal 1.5%
B-99 Simulacién del tratamiento, tanto si es virtual como real, lo cual permite detectar Normal 1.5%
errores de geometria y posicionamiento del paciente.
Temporizador. Dispositivo que no permite el inicio de la irradiacion en la sala de Muy 1.5%
B-102 | tratamiento en un intervalo de tiempo establecido después que el técnico de Robusta
radioterapia acciona el boton de abandono.
B-106 | Verificacion redundante de los resultados de las mediciones realizadas durante la Normal 1.5%
puesta en servicio del equipo, por otro Fisico Médico.
Capacitacién del Fisico Médico, que incluya el proceso completo de puesta en
RF-113 | servicio de los equipos de imagen, los parametros geométrico, escalas de densidad, Blanda 1.5%
de las pruebas a efectuar y de las lecciones aprendidas de las exposiciones
accidentales.
RF-119 | Capacitacion del Técnico de radioterapia. Blanda 1.5%
RF-122 | Certificado de Capacitacién como Fisico Médico en Radioterapia que incluye el Blanda 1.5%
ejercicio préctico Calibracion de haces.
RF-123 | Control ambiental adecuado para impedir excesiva humedad y temperatura. Normal 1.5%
RF-127 | Formulario para el registro de acciones de mantenimiento. Normal 1.5%
RF-128 | Interruptor de paro de emergencia en la puerta de la sala de maquina. Muy 1.5%
Robusta
RF-135 | Plantillas para la recogida y reporte de informacion del tratamiento. Impresion de Normal 1.5%
los datos directamente de la salida del TPS.
RF-138 | Procedimientos de Puesta en servicio del TAC. Normal 1.5%
RF-140 | Programa de mantenimiento preventivo. Normal 1.5%
RF-142 | Prohibicion explicita para hacer cambios no autorizados en los procedimientos de Normal 1.5%
uso del TPS.
RF-145 | Protocolo de calibracion utilizado (TRS-398). Normal 1.5%
RC-155 | Auditoria externa a la entidad. Con equipamiento diferente. Blanda 1.5%
RC-157 | Cuatrimestralmente se realiza la comprobacion de seguridad del enclavamiento Blanda 1.5%
cédigo de cufa.
RC-158 | Dosimetria en vivo semanal, por la que se pueden detectar errores en la dosis Normal 1.5%
administrada.
RC-164 | Intercomunicador y Interruptor para detener la irradiacion desde el panel de control Blanda 1.5%
del equipo.
Parada de Emergencia en Sala de Tratamiento. En la Sala de Tratamiento se
RC-168 | disponen de interruptores de Parada de Emergencia que pueden ser accionado por Blanda 1.5%

personal que se encuentre dentro de la misma para detener la irradiacion en caso
necesario.
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Pruebas de QA del sistema de adquisicion de imagenes. Si se detectan

RC-171 | inconsistencias durante los controles de calidad, segtn el volumen de pruebas que Blanda 1.5%
se realiza periédicamente (Diarias, semanal , mensual, trimestral y anual) , se
detienen los tratamientos.
Pruebas de QA mensual del Laser. La evaluacion del control del laser permite

RC-173 | verificar si éste mantiene su constancia, en caso contrario, se detienen los Blanda 1.5%
tratamientos.

RC-178 | Pruebas de QA mensual y anual, de los parametros de referencia relacionados con Blanda 1.5%
la seguridad, asi como los geométricos y dosimétricos.
Uso del intercomunicador en Cuarto de Control que permite la comunicacion

RC-184 | bidireccional entre el paciente y los técnicos-radioterapeutas para interrumpir el Blanda 1.5%
tratamiento si fuera necesario.

RC-187 | Visualizacion en panel de control de la posicion del gantry. El técnico Blanda 1.5%
radioterapeuta detiene el tratamiento.

B-1420 | Revision de los volumenes delineados y/o 6rganos de riesgo por parte del Oncélogo Blanda 1.5%
Radioterapeuta.

B-1422 | Revisién previa a la planificacion de los datos de prescripcion y simulacién por el Normal 1.5%
Fisico Médico o dosimetrista.

B-1423 | Presentacion y discusion de los casos que inician tratamiento en sesion Robusta 1.5%
técnico/clinica diaria, con todos los Oncélogos Radioterapeutas y Fisicos Médicos.

RC-1429 | Revision semanal de la hoja de tratamiento por parte del Fisico Médico. Normal 1.5%

RF-1434 | Nota en el campo para que al descargarlo mediante la red, aparezca una indicacion Normal 1.5%
clara de la presencia de bolus.

B-1435 | Sistemas adicionales de comprobacion del movimiento. Robusta 1.5%

B-1442 | Verificacion del nombre del paciente preguntandole al propio paciente su nombre. Normal 1.5%

B-1443 | Coincidencia del isocentro tatuado o marcado con laseres y/o reticula, tras realizar Normal 1.5%
los desplazamientos desde marcas TAC.

RF-1449 | Existencia de procedimiento establecido para la compra y revisién de los Normal 1.5%
suministros de inmovilizacion.

RF-1453 | Existencia de dos técnicos por equipo en cada turno de trabajo. Normal 1.5%

RF-1455 | Procedimiento para el caso en haya una interrupcion del tratamiento. Normal 1.5%

RF-1456 | Instrucciones al paciente para que no se mueva durante el tratamiento. Blanda 1.5%

RF-1457 | Sedacion en casos aplicables que impiden el movimiento significativo del paciente. Normal 1.5%

RF-1458 | Utilizacion de dispositivos de inmovilizacién. Normal 1.5%

RF-1459 | Instrucciones al paciente para que no se mueva durante el tratamiento. Blanda 1.5%

B-1460 | Sistema de autochequeo del sistema de control dosimétrico. Robusta 1.5%

Sistemas de seguridad agregados por el usuario
En esta seccidn se presentan las nuevas barreras y reductores de consecuencias agregados

por el usuario. Generalmente consisten en medidas de seguridad alternativas que sustituyen
o complementan aquellas que no se estén implementando en el centro de estudio. Dichas
medidas contribuyen en la disminucion del nivel del riesgo resultante de cada suceso

iniciador.

A cada sistema de seguridad agregado se le asigné un nivel de robustez teniendo en

consideracion la clasificacion previa detallada en el marco teorico de este documento.
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Tabla 15. Nuevos sistemas de sequridad agreqgados por el usuario.

Etapa Suceso Iniciador Nuevas Barreras Robustez | Riesgo de Riesgo
referencia | calculado
Cometer un error en el factor de | B: Verificacion redundante
Aceptacion | calibracién del equipo dosimétrico | por otro fisico con el mismo
y puesta en | (cAmara de ionizacién y electrémetro) | sistema dosimétrico, de los | Blanda RA RA
servicio gue conduce a determinar | resultados de la calibracion.
errbneamente la relacion  dosis-
unidades de monitor.
Cometer un error al utilizar el | B: Verificacion redundante | Blanda RA RM
Aceptacion | certificado de calibracion, por | por otro fisico con el mismo
y puesta en | ejemplo: confusion de unidades mGy- | sistema dosimétrico, de los
servicio cGy, lectura del coeficiente de | resultados de la calibracion.
calibracién, confusion de Nk con
ND,w, ,Poy To
Cometer un error al establecer las | B: Verificacion redundante | Blanda RA RM
Aceptacion | condiciones de referencia de medida | por otro fisico con el mismo
y puestaen | que implica la determinacién errénea | sistema dosimétrico, de los
servicio de la relacion dosis-unidades monitor. | resultados de la calibracion.
Utilizar un valor incorrecto de presion
o temperatura local (barémetro o | B: Verificacion redundante
Aceptacion | termémetro des calibrado, lectura | por otro fisico con el mismo
y puestaen | errénea o aplicacion de valores otro | sistema dosimétrico, de los | Blanda RA RA
servicio lugar, como laboratorio | resultados de la calibracion.
meteorolégico o aeropuerto) en la
puesta en servicio
Cometer un error en la determinacion | B: Verificacion redundante
Aceptacion | del coeficiente de calibracion de las | por otro fisico con el mismo
y puestaen | cdmaras monitoras que implica la | sistema dosimétrico, de los
servicio determinacion erronea de la relacion | resultados de la calibracion. | Blanda RA RA
dosis-unidades de monitor
Cometer un error en la determinacion
de los valores relativos de la dosis | B: Verificacion redundante
Aceptacion | (indice de uniformidad, penumbra, | por otro fisico con el mismo
y puesta en | homogeneidad 0 simetria, | sistema dosimétrico, de los | Blanda RA RM
servicio rendimiento en profundidad del haz | resultados de la calibracién.
en el que se basa la caracterizacion de
la energia del haz).
Cometer un error en la determinacion | B: Verificacion redundante
de los pardametros geométricos del haz | por otro fisico con el mismo
Aceptacion | de radiacion. (Tamafio del campo de | sistema dosimétrico, de los
y puesta en | radiacion, coincidencia del campo | resultados de la calibracion. Blanda RA RB
servicio luminoso y radiante, posicion de la

fuente efectiva, Verticalidad del Haz).
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Cometer un error en la determinacion | B: CBCT en la sesion inicial
de los parametros geométricos del haz | del tratamiento, a evaluar

Aceptacion | de radiacion. (Tamafio del campo de | por el oncologo
y puestaen | radiacion, coincidencia del campo | radioterapeuta, el fisico | Normal RA RB

servicio luminoso y radiante, posicion de la | Médico y el técnico, con lo

fuente efectiva, Verticalidad del Haz). | cul se detectan errores de

geometria en el tratamiento.

Aceptacion B: Verificacién redundante
y puesta en | Determinar incorrectamente factores | por otro fisico con el mismo | Blanda RA RM

servicio de campo. sistema dosimétrico, de los

resultados de la calibracion.

Esta tabla abarca la etapa 2 (Aceptacion y puesta en servicio) la cual tiene riesgo alto de
referencia debido a que todos estos sucesos iniciadores tienen consecuencias catastroficas
para los pacientes, por lo cual un fallo de esta etapa implica consecuencias graves a multiples
pacientes, lo que compromete completa o parcialmente su tratamiento. Sin embargo, al
aplicar los sistemas de seguridad agregados reducen significativamente su riesgo a Riesgo
Medio o Riesgo Bajo. Esto gracias a que los sistemas de seguridad son lo suficientemente
robustos para reducir la probabilidad de ocurrencia y reducir el nivel de consecuencia de cada
uno de ellos.

En esta tabla las barreras agregadas fueron las siguientes:

e Verificacién redundante por otro fisico médico, pero con el mismo sistema de
calibracion dosimétrico.

Es un sistema de seguridad empleado actualmente en el centro de radioterapia. Viene a

sustituir la barrera originalmente establecida por el SEVRRA que consiste en verificacion

redundante por otro fisico médico y otro sistema de calibracion dosimétrico. Nicaragua no

cuenta con otra institucion que preste servicios de calibracion, por consiguiente, el centro de

estudio solamente puede hacer uso de su propio sistema de calibracion.

e B:CBCT enlasesion inicial del tratamiento, a evaluar por el oncologo radioterapeuta,
el fisico médico y el técnico, con lo cual se detectan errores de geometria en el

tratamiento.
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Esta barrera es sumamente importante debido a que, gracias a ella, se pueden observar
cualquier tipo de anomalia de aspectos de la geometria del tratamiento previamente
planificado, o del paciente en si. Esta barrera sustituye a la establecida por el SEVRRA la
cual consiste la realizacion de imagen portal al inicio de cada tratamiento. No obstante, el
centro emplea un método de obtencién de imagen mas riguroso, debido a que emplean

imagenes tomogréficas en 3D, a diferencia de la imagen portal que es una imagen en 2D.

Antes de agregar estas barreras, todos estos sucesos iniciadores daban como resultado Riesgo
Alto. De manera que se comprueba la importancia de la implementacion de estas medidas en
la reduccion del riesgo obtenido. Sin embargo, hay 3 sucesos iniciadores que, aungue posean
las barreras correspondientes, aun dan como resultado RA esto se debe a que las
consecuencias de estos sucesos son del tipo muy altas, porque un error en ellas implicaria
que una cantidad de pacientes recibieran desviaciones erréneas de las dosis prescritas. Del
mismo modo, la metodologia de matriz de riesgo es conservadora, esto quiere decir que un
suceso con frecuencia baja, probabilidad media, pero consecuencias altas, da como resultado

riesgo alto.

Tabla 16. Nuevos sistemas de sequridad agreqgados por el usuario.

Etapa Suceso Iniciador Nuevas Barreras ~ o o
o o = .2 3
o) L xg
x x L o
Cometer un error en la determinacion de los | B:CBCT en la sesion inicial
parametros geométricos y mecanicos de la | del tratamiento, a evaluar por
unidad de tratamiento, (errores del eje de | el oncdlogo radioterapeuta, el
Aceptacion vy | rotacion y translacion, errores de las escalas | fisico médico y el técnico,
puesta en | angulares y lineales, incluyendo el telémetro, | con lo cual se detectan errores | Blanda | RA RB
servicio errores en el indicador luminoso del eje del haz | de geometria en el
(cruceta), errores en la verificacion de los | tratamiento
laseres).
Determinar incorrectamente los factores de | B:Verificacion  redundante
Aceptacion y | bandeja. Considerar también el adquirir | por otro fisico con el mismo
puesta en | bandejas con holguras respecto a los rieles de | sistema dosimétrico, de los | Blanda | RA RM
servicio colocacion. resultados de la calibracion
B:Verificacion  redundante
Aceptacion y | Determinar incorrectamente los factores de | por otro fisico con el mismo
puesta en | transmisién las cufias. sistema dosimétrico, de los | Blanda | RA RM
servicio resultados de la calibracion
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Aceptacion y

Determinar incorrectamente los

B:Verificacion  redundante
por otro fisico con el mismo

puesta en factores de transmision del colimador | sistema dosimétrico, de los | Blanda | RA RM
servicio multildminas resultados de la calibracion
Determinar  incorrectamente  factores de | B:Verificacion  redundante
Aceptaciony | transmision de accesorios de inmovilizacion del | por otro fisico con el mismo
puesta en paciente (incluye los soportes de las mascaras, | sistema dosimétrico, de los | Blanda | RA RM
servicio excluye las méscaras) y de la camilla. resultados de la calibracion
B:Verificacion  redundante
Aceptaciony | Cometer un error al medir los perfiles de campo | por otro fisico con el mismo
puesta en con cufias (fisicas, dindmicas o virtuales) (o | sistema dosimétrico, de los | Blanda | RA RM
Servicio puntos fuera del centro del haz). resultados de la calibracion
Cometer un error en la caracterizacion | B:CBCT en la sesion inicial
geométrica del multilaminas. (el centrado del | del tratamiento, a evaluar por
sistema MLC respecto al eje de rotacién del | el oncélogo radioterapeuta, el
cabezal y del brazo, ortogonalidad de los bancos | fisico médico y el técnico,
Aceptaciony | de ldminas respecto a los colimadores, exactitud | con lo cual se detectan errores | Blanda | RA RB
puesta en y repetibilidad del posicionamiento de las | de  geometria en el
servicio laminas y ancho de las laminas en el isocentro). | tratamiento
Cometer un error en la caracterizacion
geométrica del multilaminas. (el centrado del | B:Verificacion  redundante
Aceptaciony | sistema MLC respecto al eje de por otro fisico con el mismo
puesta en rotacion del cabezal y del brazo, ortogonalidad | sistema dosimétrico, de los
servicio de los bancos de laminas respecto a los | resultados de la calibracién Blanda | RA RB
colimadores, exactitud y repetibilidad del
posicionamiento de las laminas y ancho de las
laminas en el isocentro).
B:Verificacion  redundante
Aceptaciony | Suministrar  dispositivos  deficientes  de | por otro fisico con el mismo
puesta en inmovilizacion del paciente sistema dosimétrico, de los | Blanda | RA RM
servicio (holguras, fijacion deficiente) resultados de la calibracién
B:CBCT en la sesion inicial
del tratamiento, a evaluar por
el oncologo radioterapeuta, el
Aceptaciony | Suministrar dispositivos deficientes fisico médico y el técnico,
puesta en de inmovilizacion del paciente con lo cual se detectan errores
servicio (holguras, fijacion deficiente) de  geometria en el | Normal | RA RM

tratamiento

Esta tabla es la continuacion de la tabla 14. Nuevamente abarca la etapa 2, con la diferencia

de que ninguno de los riesgos calculados dio como resultado Riesgo Alto. Esto significaria

que las barreras que esta aplicando el centro son lo suficientemente robustas para reducir el

riesgo del de referencia RA al obtenido RM.
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En esta tabla también se hace uso de los mismos sistemas de seguridad que la tabla anterior.

Los cuales son la verificacion redundante realizada por otro fisico médico, pero con el mismo

sistema dosimétrico. Y, la realizacion del CBCT inicialmente a cada tratamiento.

Tabla 17. Nuevos sistemas de sequridad agreqgados por el usuario

(Continuacion).

Etapa Suceso Iniciador Nuevas Barreras N - 5
z o2 |58
2 2L |23
o 2 | xg
o x o O
B: CBCT en la sesion inicial del
tratamiento, a evaluar por el
Aceptacion oncologo radioterapeuta, el fisico
y puesta en | Cometer errores en la configuracion médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA RB
servicio geométrica del acelerador en el TPS detectan errores de geometria en el
tratamiento
Cometer un error en la Configuracion del | B: CBCT en la sesidn inicial del
multilaminas en el TPS. Por tratamiento, a evaluar por el
Aceptacion | ejemplo  (la  configuracion de los | oncologo radioterapeuta, el fisico
y puesta en | movimientos de las laminas del médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA RB
servicio multilaminas, su posicion relativa detectan errores de geometriaen el
respecto al giro del colimador, el tratamiento
espesor de las laminas y su absorcion).
B: CBCT en la sesion inicial del
Aceptacion | Realizar de manera incompleta la puestaen | tratamiento, a evaluar por el
y puesta en | servicio del TAC, omitiendo determinar | oncdlogo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RM
servicio las escalas de densidad y geométricas, o | médico y el técnico, con lo cual se
cometer errores en las mismas. detectan errores de geometria en el
tratamiento
B: CBCT en la sesion inicial del
tratamiento, a evaluar por el
Existir problemas de conexién que afectan | oncélogo radioterapeuta, el fisico
Aceptacion | la transferencia electronica de datos del | médico y el técnico, con lo cual se
y puesta en | TPS al acelerador. detectan errores de geometriaenel | Normal | RA RB
servicio tratamiento
Cometer un error en la determinacion
de los pardmetros geométricos del haz de
radiacion. (Tamafio del campo de | RC: CBCT semanal, con las que
Aceptacion | radiacion, coincidencia del campo | se pueden detectar errores de | Blanda RA RB

y puesta en
Servicio

luminoso y radiante, posicion de la fuente
efectiva, Verticalidad del Haz).

geometria.

Cometer un error en la determinacion
de los pardmetros geométricos Yy
mecéanicos de la unidad de tratamiento,
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(errores del eje de rotacién y translacion, | RC: CBCT semanal, con las que
Aceptacion | errores de las escalas angulares y lineales, | se pueden detectar errores de | Blanda RA RB
y puesta en | incluyendo el telémetro, errores en el | geometria.
servicio indicador luminoso del eje del haz

(cruceta), errores en la verificacion de los

laseres).

Cometer un error en la caracterizacion

geométrica del

multilaminas. (el centrado del sistema

MLC respecto al eje de
Aceptacion | rotacion del cabezal y del brazo, RC: CBCT semanal, con las que | Blanda RA RB
y puesta en | ortogonalidad de los bancos de se pueden detectar errores de
servicio I&minas respecto a los colimadores, geometria.

exactitud y repetibilidad del

posicionamiento de las ldAminas y ancho de

las laminas en el

isocentro).
Aceptacion | Suministrar dispositivos deficientes de | RC: CBCT semanal, con las que
y puesta en | inmovilizacion del paciente se pueden detectar errores de | Normal | RA RM
servicio (Holguras, fijacion deficiente). geometria.
Aceptacion | Cometer errores en la configuracion | RC: CBCT semanal, con las que
y puesta en | geométrica del acelerador en el TPS. se pueden detectar errores de | Normal | RA RB
servicio geometria.

Cometer un error en la Configuracion del

multildminas en el TPS. Por ejemplo (la
Aceptacion | configuracion de los movimientos de las | RC: CBCT semanal, con las que
y puesta en | laminas del multilaminas, su posicion | se pueden detectar errores de | Normal | RA RB
servicio relativa respecto al giro del colimador, el | geometria.

espesor de las laminas y su absorcion).

Esta tabla también es la continuacion del riesgo obtenido de la etapa 2, una vez se agregaron

los sistemas de seguridad. Estos sucesos iniciadores en su mayoria dan como resultado del

cribado RB. Esto significa que la calidad y robustez de las barreras es la suficiente para poder

reducir al riesgo 2 niveles. Del mismo modo, se aplican reductor de frecuencia:

e Realizacion de CBCT de manera semanal para la obtencién de posibles errores
geomeétricos del tratamiento del paciente.
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Y la barrera previamente mencionada en las tablas anteriores:

Realizacion de CBCT al inicio de cada tratamiento de cada paciente.

El CBCT semanal, sustituye el reductor de consecuencia “imagen portal semanal para

detectar errores geométricos en el tratamiento del paciente”. Este es un reductor que trabaja

directamente en la deteccidn de errores en la geometria del tratamiento, de una forma mas

rigurosa debido a ser imagenes tomograficas en 3D.

Se puede apreciar en la tabla como 8 de 11 sucesos iniciadores abarcados en esta tabla dan

como resultado RB, eso significa que las barreras aplicadas en el centro de estudio cumplen

con su funcion, permitiendo asi obtener un riesgo menor al de referencia.

Tabla 18. Nuevos sistemas de sequridad agregados por el usuario

(continuacion).

Etapa Suceso Iniciador Nuevas Barreras o B °
z o2| 38
= 2|23
o) o T
x x 2 o
Realizar de manera incompleta la | RC: CBCT semanal, con las que se
Aceptaciony | puesta en servicio del TAC, omitiendo | pueden  detectar  errores  de
puesta en determinar las escalas de densidad y | geometria. Normal | RA RM
servicio geométricas, o cometer errores en las
mismas.
Aceptaciony | Existir problemas de conexion que | RC: CBCT semanal, con las que se
puesta en afectan la transferencia electrénica de | pueden  detectar errores de | Normal | RA RB
servicio datos del TPS al acelerador. geometria.
Indicar incorrectamente u omitir en la | B: CBCT en la sesién inicial del
Prescripcion | hoja de tratamiento 6rganos de riesgo, | tratamiento, a evaluar por el
clinica del definidos durante la prescripciéon | oncélogo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
tratamiento clinica del tratamiento. médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento
Indicar incorrectamente u omitir en la
Prescripcion | hoja de tratamiento érganos de riesgo, | RC: CBCT semanal, con las que se
clinica del definidos durante la prescripcion | pueden  detectar  errores de | Normal | RA RB
tratamiento clinica del tratamiento. geometria.
Adquisicion | Llamar para hacer la TAC de B: CBCT en la sesion inicial del
datos Simulacion a paciente erréneo. tratamiento, a evaluar por el
oncélogo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
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anatomicos médico y el técnico, con lo cual se
del paciente. detectan errores de geometria en el
tratamiento.
Cometer un error al identificar o al | B: CBCT en la sesion inicial del
Adquisicion | colocar los dispositivos de | tratamiento, a evaluar por el
datos inmovilizacién, durante la realizacion | oncologo radioterapeuta, el fisico | Normal RA RB
anatémicos de la TAC de simulacion. médico y el técnico, con lo cual se
del paciente. detectan errores de geometria en el
tratamiento.
B: CBCT en la sesion inicial del
Adquisicion | Utilizar referencias erréneas para la | tratamiento, a evaluar por el
datos realizacion de la TAC de Simulacion. | oncélogo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
anatémicos médico y el técnico, con lo cual se
del paciente. detectan errores de geometria en el
tratamiento.
Adquisicion | Omitir las marcas de referencia de la | B: CBCT en la sesion inicial del
datos TAC de simulacion sobre el paciente | tratamiento, a evaluar por el
anatémicos | o sobre dispositivos de inmovilizacién | oncologo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
del paciente. | o marcarlas erréneamente. médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento.
Adquisicion | Posicionar incorrectamente al paciente | B: CBCT en la sesion inicial del
datos para el TAC de simulacién provocando | tratamiento, a evaluar por el
anatomicos imagenes TAC errdneas o inadecuadas. | oncologo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
del paciente. médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento.
B: CBCT en la sesion inicial del
Adquisicion tratamiento, a evaluar por el
datos Cometer un error en la edicion de la | oncdlogo radioterapeuta, el fisico
anatomicos informacién de las imagenes del TAC. | médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA RB
del paciente. detectan errores de geometria en el
tratamiento
Omitir datos o cometer error al B: CBCT en la sesion inicial del
registrar las particularidades del tratamiento, a evaluar por el
Adquisicion | posicionamiento del paciente de la oncélogo radioterapeuta, el fisico
datos TAC de Simulacion en la hoja de médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA RB
anatomicos Tratamiento. detectan errores de geometria en el
del paciente tratamiento
B: CBCT en la sesion inicial del
Adquisicion tratamiento, a evaluar por el
datos Obtener una imagen errénea por fallos | oncdlogo radioterapeuta, el fisico
anatomicos del TAC. médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA RB
del paciente detectan errores de geometria en el

tratamiento.
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Esta tabla abarca etapa 2 (Aceptacion y puesta en servicio), 4 (Prescripcion del tratamiento)

y 5 (Adquisicién datos anatdmicos del paciente). 1 de 12 sucesos iniciadores dan como

resultado riesgo alto. 11 de ellos dan como resultado riesgo bajo, aunque su riesgo de

referencia es alto. Esto significaria que el conjunto de las barreras son lo suficientemente

robustas estan cumpliendo perfectamente su funcion reduciendo el nivel de riesgo 2 niveles.

Tabla 19. Nuevos sistemas de sequridad agreqgados por el usuario.

Etapa Suceso Iniciador Nuevas Barreras ~ ° © °
S T O] o ©
172} o &S| O ®©
= 2o 83
o oA T
x x 2 o
Adquisicion | Cometer un error al identificar o al colocar los | RC: CBCT semanal, con las
datos dispositivos de inmovilizacién, durante la | que se pueden detectar errores
anatomicos realizacion de la TAC de simulacion. de geometria. Normal | RA RB
del Paciente
Adquisicion | Utilizar referencias errbneas para la | RC: CBCT semanal, con las
datos realizacion de la TAC de Simulacién. gue se pueden detectar errores | Normal | RA RB
anatomicos de geometria.
del Paciente
Omitir las marcas de referencia de la RC: CBCT semanal, con las
Adquisicion | TAC de simulacion sobre el paciente o sobre | que se pueden detectar errores
datos dispositivos de inmovilizacion o marcarlas | de geometria. Normal | RA RB
anatémicos errbneamente.
del Paciente
Adquisicion | Posicionar incorrectamente al paciente parael | RC: CBCT semanal, con las
datos TAC de simulacion provocando imagenes | que se pueden detectar errores
anatémicos TAC errdneas o inadecuadas. de geometria. Normal | RA RB
del Paciente
Adquisicion | Cometer un error en la edicion de la | RC: CBCT semanal, con las
datos informacidn de las imagenes del TAC. que se pueden detectar errores | Normal | RA RB
anatomicos de geometria.
del Paciente
Omitir datos o cometer error al RC: CBCT semanal, con las
registrar las particularidades del que se pueden detectar errores
Adquisiciéon | posicionamiento del paciente de la de geometria. Normal | RA RB
datos TAC de Simulacion en la hoja de
anatémicos Tratamiento.
del Paciente
Adquisicion | Obtener una imagen errénea por fallos del | RC: CBCT semanal, con las RA RB
datos TAC. que se pueden detectar errores | Normal
anatomicos de geometria.
del Paciente
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Cometer un error en la identificacion del
paciente durante la elaboracién del plan de

B: CBCT en la sesion inicial
del tratamiento, a evaluar por el

Delineacion | tratamiento. Planificar tratamiento de un | oncélogo radioterapeuta, el | Normal | RA RB
de volimenes | paciente con datos correspondientes a otro | fisico médico y el técnico, con
paciente. lo cual se detectan errores de
geometria en el tratamiento.
Denominar erréneamente los B: CBCT en la sesion inicial
volumenes delineados en el TPS del tratamiento, a evaluar por el
Delineacién | (GTV como CTV o viceversa), utilizando | oncologo radioterapeuta, el
de volimenes | erréneamente las siglas o cédigo de colores | fisico médico y el técnico, con | Normal | RA | RB
convenido en el servicio. lo cual se detectan errores de
geometria en el tratamiento.
Cometer un error en la identificacion del | B: CBCT en la sesion inicial
paciente durante la delineacion de volumenes. | del tratamiento, a evaluar por el
Delineacién oncélogo radioterapeuta, el | Normal | RA RB
de volumenes fisico médico y el técnico, con
lo cual se detectan errores de
geometria en el tratamiento.
Omitir denominar en el TPS uno, varios o | B: CBCT en la sesion inicial
todos los Organos de Riesgo (OAR). del tratamiento, a evaluar por el
Delineacion oncologo radioterapeuta, el | Normal | RA RB
de volumenes fisico médico y el técnico, con
lo cual se detectan errores de
geometria en el
tratamiento
Cometer un error en la identificacion del | RC: CBCT semanal, con las
paciente durante la elaboracion del plan de | que se pueden detectar errores
Delineacion | tratamiento. Planificar tratamiento de un | de geometria. Normal | RA RB
de volimenes | paciente con datos correspondientes a otro
paciente.
Denominar erréneamente los RC: CBCT semanal, con las
Volumenes delineados en el TPS (GTV como | que se pueden detectar errores
Delineacion | CTV oviceversa), utilizando errobneamente las | de geometria. Normal | RA RB
de volimenes | siglas o cédigo de colores convenido en el
servicio.
Delineacién Cometer un error en la identificaciéon del | RC: CBCT semanal, con las
de volimenes | paciente durante la delineacion gue se pueden detectar errores | Normal | RA RB

de volumenes

de geometria.

63




Esta tabla abarca las etapas, 5 (adquisicion de datos anatomicos del paciente) y 6

(Delineacion de volimenes). De las cuales todos los 14 sucesos iniciadores tienen Riesgo

Alto como referencia, pero gracias a la cantidad, calidad y robustez de las barreras dan como

resultado riesgo bajo. Nuevamente, se hace uso de los sistemas de seguridad previamente

mencionados, que implementa el centro.

Tabla 20. Nuevos sistemas de sequridad agreqgados por el usuario.

Etapa Suceso Iniciador Nuevas Barreras N o _g S
> o &S| D®
= 2L 83
o 2 x5
0 x 2 o
Omitir denominar en el TPS uno, | RC: CBCT semanal, con las que se
Delineacion de | varios o todos los Organos de | pueden  detectar errores de | Normal | RA RB
volumenes Riesgo (OAR). geometria.
Seleccionar una orientacion erronea | B: CBCT en la sesion inicial del
del (los) campo(s). tratamiento, a evaluar por el
Planificacion de oncologo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
tratamiento médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento.
Conformar erréneamente el campo | B: CBCT en la sesion inicial del
de tratamiento al utilizar el | tratamiento, a evaluar por el
Planificacion de | colimador multilaminas y el angulo | onc6logo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
tratamiento del colimador. médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento
Fallo de la red durante la | B: CBCT en la sesion inicial del
transmision de la informacién | tratamiento, a evaluar por el
electronica del plan oncélogo radioterapeuta, el fisico
Planificacion de | de tratamiento del TPS a la PC de | médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA RB
tratamiento tratamiento (incluye la posicion del | detectan errores de geometria en el
colimador multilaminas) tratamiento.
Cometer un error al introducir | B: CBCT en la sesion inicial del
manualmente los datos resultantes | tratamiento, a evaluar por el
Planificacion de | de la Planificacion, en la PC de | onc6logo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
tratamiento tratamiento o en la red. médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento.
Planificacion de | Seleccionar una orientacion erronea | RC: CBCT semanal, con las que se
tratamiento del (los) campo(s). pueden  detectar errores de | Normal | RA RB
geometria.
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Conformar errbneamente el campo

RC: CBCT semanal, con las que se

de tratamiento al utilizar el | pueden  detectar errores de
Planificacion de | colimador geometria. Normal | RA RB
tratamiento multiliminas y el éngulo del
colimador.
Fallo de la red durante la | RC: CBCT semanal, con las que se
transmision pueden  detectar errores de
de la informacion electronica del | geometria.
Planificacion de | plan de tratamiento del TPS a la PC Normal | RA RB
tratamiento de tratamiento (incluye la posicién
del colimador multilaminas)
Cometer un error al introducir RC: CBCT semanal, con las que se
manualmente los datos resultantes | pueden  detectar  errores  de
Planificacion de | de la Planificacion, en la PC de | geometria.
tratamiento tratamiento o en la red. Normal | RA RB
Omitir la elaboracién de bloques de | B: CBCT en la sesion inicial del
Elaboracion de | conformacién personalizados tratamiento, a evaluar por el
moldes oncologo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento
Cometer un error al elaborar los | B: CBCT en la sesion inicial del
Accesorios personalizados (Bolus, | tratamiento, a evaluar por el
Elaboracion de | compensadores, inmovilizadores, | onc6logo radioterapeuta, el fisico | Normal RA RB
moldes blogues de conformacion). médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento
Posicionamiento incorrecto de los | B: CBCT en la sesion inicial del
Elaboracion de | bloques de conformacion del haz de | tratamiento, a evaluar por el
moldes electrones en el aplicador. oncélogo radioterapeuta, el fisico | Normal | RA RB
médico y el técnico, con lo cual se
detectan errores de geometria en el
tratamiento.
Elaboracion de | Omitir la elaboracion de bloques de | RC: CBCT semanal, con las que se
moldes conformacion personalizados pueden  detectar errores de | Normal | RA RB
geometria.

Esta tabla abarca las etapas 6 (Delineacion de los volimenes), 7 (Planificacion del

tratamiento) y 8 (elaboracion de moldes). Los 13 sucesos iniciadores de esta tabla, tienen un

riesgo de referencia alto, pero luego de agregar el conjunto de barreras, que el centro

implementa se vio disminuido en dos niveles el riesgo calculado.
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Tabla 21. Nuevos sistemas de sequridad agregados por el usuario.

Etapa Suceso Iniciador Nuevas Barreras N O = g
£ | o523
O H =
a 2523
) 2 S| X r=
o X = (&
Cometer un error al elaborar los | RC: CBCT semanal, con las que se
accesorios personalizados (Bolus, | pueden detectar errores de
Elaboracion | compensadores, inmovilizadores, | geometria. Normal | RA | RB
de moldes | bloques de conformacion).
Posicionamiento incorrecto de los | RC: CBCT semanal, con las que se pueden
Elaboracion | bloques de conformacion del haz | detectar errores de geometria. Normal | RM | RB
de moldes | de
electrones en el aplicador
Cometer un error en la | B: CBCT en lasesion inicial del
introduccién tratamiento, a evaluar por el
de los pardmetros del plan de | oncélogo radioterapeuta, el fisico médico y
Inicio de tratamiento en el Acelerador. Se | el técnico, con lo cual se detectan errores de | Normal | RMA | RM
tratamiento | aplica s6lo al caso en que los | geometria en el tratamiento
parametros se introduzcan
manualmente
Llamar para el Inicio de | B: CBCT en lasesion inicial del
Tratamiento a paciente erréneo. tratamiento, a evaluar por el
Inicio de oncélogo radioterapeuta, el fisico médico y | Normal | RA | RB
tratamiento el técnico, con lo cual se detectan errores de
geometria en el tratamiento.
Colocar erroneamente al paciente | B: CBCT en la sesion inicial del
en la mesa de tratamiento para la | tratamiento, a evaluar por el
Inicio de sesion oncélogo radioterapeuta, el fisico médico y | Normal | RA | RB
tratamiento | inicial del tratamiento el técnico, con lo cual se detectan errores de
geometria en el
tratamiento.
Error de posicionamiento del | B: CBCT en la sesidn inicial del tratamiento,
paciente mayor de 3 mm, respecto | a evaluar por el oncélogo radioterapeuta, el
Inicio de al isocentro planeado, durante el | fisico médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA | RB
tratamiento | inicio del tratamiento isocéntrico | detectan errores de geometria en el
(DFI constante) tratamiento.
Error de posicionamiento del | B: CBCT en la sesidn inicial del tratamiento,
paciente mayor de 3 mm durante el | a evaluar por el oncélogo radioterapeuta, el
Inicio de inicio del tratamiento  no | fisico médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA | RB
tratamiento | isocéntrico (DFS constante) detectan errores de geometria en el
tratamiento.
Seleccionar erréneamente  los | B: CBCT en la sesidn inicial del tratamiento,
angulos de la mesa de tratamiento | a evaluar por el oncélogo radioterapeuta, el
Inicio de en la sesién inicial del tratamiento | fisico médico y el técnico, con lo cual se | Normal | RA RB
tratamiento detectan errores de geometria en el
tratamiento
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Posicionamiento incorrecto de los
bloques de conformacion del haz

B: CBCT en la sesi6n inicial del
tratamiento, a evaluar por el

Inicio de de fotones en la bandeja oncélogo radioterapeuta, el fisico médico y | Normal | RA | RB
tratamiento el técnico, con lo cual se detectan errores de
geometria en el
tratamiento
Posicionamiento incorrecto de los | B: CBCT en la sesion inicial del
bloques de conformacion del haz | tratamiento, a evaluar por el
Inicio de de electrones en el aplicador oncologo radioterapeuta, el fisico médico y | Normal | RM | RB
tratamiento el técnico, con lo cual se detectan errores de
geometria en el
tratamiento.
Colocar erroneamente al paciente | RC: CBCT semanal, con las que se pueden
Inicio de en la mesa de tratamiento para la | detectar errores de geometria. Normal | RA | RB
tratamiento | sesion
inicial del tratamiento
Error de posicionamiento del | RC: CBCT semanal, con las que se pueden
paciente mayor de 3 mm, respecto | detectar errores de geometria.
Inicio de al isocentro planeado, durante el Normal | RA RB
tratamiento | inicio
del tratamiento isocéntrico (DFI
constante)
Error de posicionamiento del | RC: CBCT semanal, con las que se pueden
paciente mayor de 3 mm durante el | detectar errores de geometria.
Inicio de inicio  del tratamiento no Normal | RA | RB
tratamiento | isocéntrico
(DFS constante)

Esta tabla abarca las etapas 8 (elaboracion de moldes) y 9 (Inicio del tratamiento). De los 14

sucesos iniciadores de esta tabla, todos inicialmente tenian un riesgo alto de referencia. Una

vez agregadas las barreras nuevas, solo 1 dio como resultado riesgo medio, el resto dieron

riesgo bajo. Nuevamente, las barreras son las mismas aplicadas en las tablas anteriores.
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Tabla 22. Nuevos sistemas de sequridad agreqgados por el usuario.

Etapa Suceso Iniciador Barrera

3 g o8
177 >E| >
> DY &=
0 —_— D —_ O
0? Xy g
o (&]
Inicio del Seleccionar  erréneamente  los | RC: CBCT semanal, con las que se | Normal RA RB
tratamiento | dngulos de la mesa de tratamiento en | pueden  detectar  errores  de
la sesion inicial del tratamiento. geometria.
Inicio del Posicionamiento incorrecto de los | RC: CBCT semanal, con las que se | Normal RA
tratamiento | bloques de conformacién del haz de | pueden  detectar errores de
fotones en la bandeja. geometria.

Inicio del Posicionamiento incorrecto de los | RC: CBCT semanal, con lasque se | Normal | RM
tratamiento | bloques de conformacién del haz de | pueden  detectar errores de

electrones en el aplicador. geometria.
Posicionamie | Utilizar dispositivos de | RC: CBCT semanal, con lasquese | Normal | RA
nto para inmovilizacion del paciente | pueden detectar errores de
tratamiento | deficientes. geometria.

diario

Ejecucion del | Posicionarse  erréneamente  las | RC: CBCT semanal, con las que se | Normal | RA
tratamiento | laminas del colimador multilaminas | pueden  detectar errores de
MLC. geometria.

Ejecucion del | Delimitar incorrectamente el campo | RC: CBCT semanal, con lasque se | Normal | RA
tratamiento | por fallo de los diafragmas de campo | pueden  detectar errores de
rectangular geometria.

Esta tabla abarca las etapas finales del proceso al cual se le esta realizando este anélisis del
riesgo, etapa 9 (inicio del tratamiento), etapa 10 (posicionamiento para el tratamiento diario),
y etapa final 10 (ejecucidn del tratamiento). Como se puede apreciar 5 de 6 de los sucesos
iniciadores que abarca esta tabla dieron como resultado riesgo bajo a pesar que el riesgo de
referencia es alto. Nuevamente la combinacion de sistemas de seguridad previamente
definidos tiene la cantidad, calidad y robustez necesarias para reducir el riesgo resultante en

2 niveles.
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Resultados de control de calidad (Parametros geomeétricos, dosimétricos y de

seguridad).

Se decidié realizar un control de calidad con el objetivo de verificar el estado de los

pardmetros geométricos, de seguridad y dosimétricos. El andlisis de estas caracteristicas del
equipo permite determinar el estado de optimo en el que se encuentra el equipo, lo cual
claramente influye en la calidad y efectividad que tendran los tratamientos radioterapeuticos

que sean ejecutados con el equipo de estudio.
Se opto por enfocarse en los factores:

e Cuda

e OQutput

e Tasa de Dosis
Como se decia anteriormente, para la obtencidn de datos y su analisis se realizé un control
de calidad, donde primero se revisan también los parametros de seguridad como lo son las
paradas de emergencia (Botones rojos de emergencia) y que las sefializaciones se encuentren
en buen estado. Luego verifica el buen funcionamiento mecénico del equipo como lo son las
camaras de seguridad, los sistemas de cierre automatico de las puertas, el correcto

funcionamiento de la bocinay los enclavamientos de choque, sonoros y luminicas del equipo.

A continuacién, se examinan los pardmetros geométricos del equipo como lo son los giros
del cabezal, colimador, mesa. En esta fase también se examinan los tamafios de campo en

diferentes angulos del gantry y colimador.

Seguidamente se puede proceder con los parametros dosimétricos:

Factor cuia
Se utiliz6 un maniqui de agua, donde se irradio con energias de 6MV y 15MV un campo de

10 x 10 (Campo abierto y campo con cufia), a una SSD de 90cm.

Obteniendo las siguientes tablas:
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Tabla 23. Resultados del Factor cuia con energia de 6MV (Campo abierto)

Energia: 6MV
Campo abierto de 10 x 10 con SSD 90cm
Lectura Grado del Lectura Grados del
colimador colimador
15,15 15,15
15,16 0 15,15 180
15,16 15,15
15,16 15,15

Tabla 24. Resultados del Factor cufia con energia de 6MV (Con cuiia)

Energia: 6MV
Campo Con Cuia de 10 x 10 con SSD 90cm
Lectura Grado del Lectura Grados del
colimador colimador
4,123 3,967
4,123 0 3,967 180
4,123 3,967
4,123 3,967

Los promedios de las tablas son 15,15 y 4,045 respectivamente, aplicando la ecuacion:

Cuna
_ Admax __
WFE = abierto 0,267
dmax

El Data Gold de Elekta Infinity para el factor cufia con energia de 6MV es de 0,265, lo cual
indica que hay un error porcentual de 0,73%, un porcentaje dentro del margen bajo el que

trabajan en el centro de estudio, ya que su porcentaje de tolerancia de incertidumbre es poder
llegar hasta 2%.
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Tabla 25. Resultados del Factor cuia con energia de 15MV (Campo abierto)
Energia: 15MV

Campo abierto de 10 x 10 con SSD 90cm

Lectura Grado del Lectura Grados del
colimador colimador
17.36 17,37
17,36 0 17,36 180
17,36 17,37
17,36 17,37

Tabla 26. Resultados del Factor cufia con energia de 15MV (Con cuiia)
Energia: 15MV

Campo Con Cuia de 10 x 10 con SSD 90cm

Lectura Grado del Lectura Grados del
colimador colimador
4,772 4,702
4777 0 4,705 180
4,782 4.706
4.78 4.70

Los promedios de las tablas son 17,36 y 4,74 respectivamente, aplicando la ecuacion:

Cuia

WF = —4max_ _ 973

abierto
dmax

El Data Gold de Elekta Infinity para el factor cufia con energia de 15MV es de 0,270, lo cual
indica que hay un error porcentual de 1,21%.
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Factor tasa de dosis

Se usaron los parametros planteados en la TR398 donde se explican todas las correcciones

que contiene para la obtencion de datos precisos.

e Factor de calibracion de la camara.
e Presiony temperatura.

e Polaridad.

e Recombinacion.

e Factor de calidad de haz.

Tabla 27. Dosimetria absoluta.

Energia 15MV 6MV
Cémara Farmer Farmer
SSD (cm)(Calibracién) 100 100
Factor de calidad 0,764 0,684
Koo 0,974 0,99
Npw 0,0537 0,0537
K 1,003 1,002
Kpot 1 1
T (°C) 20 20
P (KPa) 99,13 99,13
Dres (em) 10 10
Q (n0) 14,22 12,43
MU 100 100
Dy ref (cGy/MU) 0,76 0,68
Dy max (cGy/100MU) 99,94 99,97
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Output Factor

Para la determinacién del Output factor se utilizd la expresion:

Outputfactor — MSD{Ssma]l} . Mmfslntermediatj
SD(Sintermediat) M‘C{Sref)
Obteniendo como resultado:
Tabla 28. Factor Output a 6MV.
6MV
Detector FS (cm?) measure (nC) OF
sncl25c 10.00 0.7376 1.000
30.00 0.8918 1.209

El Output factor es la relacion de la dosis medida y el tamafio del campo, por lo tanto, entre
mayor sea el tamafio de campo la dosis medida sera mayor. Dicho comportamiento puede ser

notado en la siguiente gréfica:

Grafico N°1. Factor Output Vs tamafio de campo a 6MV.
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Tabla 29. Factor Output a 15MV

15MV
Detector FS (cm?) measure (nC) OF
sncl25c 10.00 0.8609 1.000
30.00 1.000 1.162

Grafico N°2. Factor Output Vs tamafio de campo a 15MV.
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La intension de la realizacion de un control de calidad donde se evaliien los pardmetros
geométricos, dosimétricos y de seguridad, es que es un sistema de seguridad que impacta
diferentes etapas y sucesos iniciadores de la matriz de riesgo SEVRA, justamente porque en
su mayoria los aspectos evaluados en ello influye en el tratamiento de los pacientes y si
hubieran desperfectos que den lugar a sucesos iniciadores o accidentes radiologicos serian
dafos que perjudicarian a varios pacientes, donde el nivel de consecuencia podria variar en
cada caso. Afortunadamente se obtuvieron resultados que estan dentro de los parametros

internacionales.
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Conclusiones:
Primeramente, se logré elaborar el flujograma que sigue un paciente desde que ingresa al

Centro de radioterapia hasta que culmina su tratamiento.

Seguidamente, se logro realizar la evaluacion de la seguridad del centro de estudio, dando
como resultado final un Riesgo Muy Alto 0%, Riesgo alto de 5%, Riesgo Medio 46% y
Riesgo Bajo 49% (los cuales se pueden apreciar en el grafico de pastel ubicado en el &rea de
resultados). Los cuales en comparacion con los porcentajes de referencia brindados por el
SEVRRA estan dentro de los criterios de aceptabilidad del riesgo. Esto se comprueba
mediante el analisis de los sucesos iniciadores que dan como resultado el riesgo alto y medio.
Los cuales, segun el criterio de aceptabilidad, pueden ser tolerados por un corto tiempo, asi
mismo se deben implementar mejoras para lograr reducir el riesgo, teniendo en cuenta el
analisis costo beneficio que implique implementar estos nuevos sistemas de seguridad
inexistentes en el centro. Ahora bien, los sistemas de seguridad que afectan en la obtencion

de Riesgo Alto son:

e Dosimetria en vivo en la sesion inicial del tratamiento, para verificar la correspondencia
de las dosis administradas con las planificadas, lo que permite detectar errores en la
administracion de dosis.

e Verificacion redundante por otro Fisico Médico y con otro sistema dosimétrico, de los
resultados de la calibracion.

e Dosimetria en vivo semanal, por la que se pueden detectar errores en la dosis

administrada.

Finalmente, se realiz6 el control de calidad, y se verificaron los pardmetros de referencia
tanto dosimétricos como geométricos los cuales tienen impacto directo en la reduccion del
riesgo obtenido del cribado final que emplea la metodologia de matriz de riesgo. Se verifico
mediante el porcentaje de error de cada pardmetro calculado (a partir de la tabla #23), que
los indices de tolerancia de cada factor geométrico y dosimétrico estan dentro de la tolerancia

solicitada por el IAEA. Los cuales son menores al 2% de error porcentual.
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Presupuesto

Recurso Valor estimado ($) Cantidad Sub-total (US$)
Transporte 100 3 estudiantes 300
Dosimetria personal 3 estudiantes
Concesion de permisos al area 3 estudiantes
de LINAC
Honorarios del tutor 25/hora 20 horas 500
Honorarios del asesor 25/hora 8 horas 200
Papeleria 10 10
Impresion del producto final 10 2 20
TOTAL 1030
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Cronograma de actividades

Meses

Actividad

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Semanas

Recopilacion
de
Informacién

Primeras
visitas al
CNR, éarea
de LINAC

Proceso de
evaluacion
de
ocurrencia
de las fallas

Presentacion
de avances

Aplicacion
de posibles
correcciones

Entrega
preliminar al
tutor y
docencia
universitaria

Pre-defensa
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Entrega del
informe final

Defensa
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