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

\ * Determinacion de los

sucesos iniciadores:

Metodologia FMEA (Analisis de
Andlisis Probabilista de Seguridad Modos ) Efectos de FaIIo)

de Tratamientos de Radioterapia
con Acelerador Lineal

FORO 3ca

e Modelacion de las
Secuencias Accidentales:

Utilizacidon de Arboles de

[ . | Sucesos y Arboles de Fallos.

http://www.foroiberam.org/documents/193375/193729/APS LINAC informe final.pdf/139427c9-9bff-
42ab-ae27-48fa0eal8161

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

* el APS requiere de un esfuerzo considerable y de expertos
en la propia metodologia por lo que no puede ser llevado a
cabo de forma individual.


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

Antecedentes: FORO Iberoamericano
2006-2010 : Matrices de Riesgo

La matriz de riesgo es un método de cribado de los sucesos
gque pueden desencadenar un accidente, con el fin de
dedicar un analisis en profundidad sélo a aquéllos cuyo
nivel de riesgo es alto, evaluando las medidas de seguridad
previstas para hacerles frente, y las consecuencias
potenciales.

Desarrollado a través del FOROIBEROAMERICANO de organismos Reguladores
Nucleares ,Consejo de Seguridad Nuclear.

Organismos
MNucleares



Riesgo
Parametros: PROBABILIDAD de fallo de las barreras

SUCESO INICIADOR ¢CON QUE
ALEATORIO FRECUENCIA PUEDE
* OCURRIR?
L : /i-’;,
/ RESULTADO
RI ESG O PREVISTO
F¥P*C

\ ¢QUE DANO
CAUSARIA?
¢CON QUE
PROBABILIDAD
BARRERA PUEDE FALLAR?
= RESULTADO

INDESEADO




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

*Es un método sistematico, simpley
semicuantitativo
R=(f *P) *C L
*Su aplicacidén se puede llevar a cabo
en el servicio de radioterapia sin
expertos en analisis de riesgo y sin

RIESGO consumir muchos recursos
: m (7 e : : . .
é @ *Asigna ur'm nivel de riesgo relativo a
= cada posible error, de manera que
@ RM nos permite centrarnos en los de
< & @ RB mayor riesgo
“’0-

CONSECUENCIAS



Cual es la metodologia genérica

Formar un equipo
multidisciplinar

]

Elegir un proceso I-§

Desarrollar el
organigrama del
proceso

Realizar

analisis de riesgos

Detener la actividad

S

Proponer e implementar

mejoras medibles




Antecedentes: FORO Iberoamericano
2006-2010 : Matrices de Riesgo

Numero de sucesos iniciadores

Con consecuencias para el paciente

Con consecuencias para los

trabajadores

Con consecuencias para el publico
Relacionados con errores humanos
Barreras identificadas

Reductores de frecuencia identificados

Reductores de consecuencia

identificados

Secuencias con riesgo muy alto
Secuencias con riesgo alto
Secuencias con riesgo medio

Secuencias con riesgo bajo

141
132
5
4
111
100
37
26
0
5
126
10

93.6 %

35%

2.8%

78%

4%

89%

7%

LA MATRIZ DE RIESGOS. RESULTADOS.

IAEA-TECDOC-1685/S

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

Texto Principal

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



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

S ! .- K
... SEVRRA vl

vsesseees Reguladores Radiologicos y Nucleares

Inicio Andlisis de riesgo Mi cuenta Acerca de SEVRRA Ayuda Salir
lPractica=>Acelerador Lineal — =
o A Suceso Iniciador éAplica el A

® Etapa 1: Aceptacién y puesta Stice=o
| Codigo: AL-PAC09.05 i
@ Etapa 2: Mantenimiento de Ic - — - - - Inciador en
= e £ Nombre: Realizar el inicio de tratamiento a paciente erroneo. tu practica?
® Etapa 3: Prescripeion Clinica T e 5 . ; . :
Y. R Descripcion: El inicio de tratamiento se realiza a un paciente erréneo, ya sea porque se llama a otro paciente, s @ No
& Etapa 4: Adquisicién datos ar porque se selecciona en el PC de fratamiento los datos de un paciente diferente al que ha sido R O
| EBErs o Deliiacion dsvoli llamado o porque los datos registrados son errdneos por fallo del proceso de transmision y -
G- ~lePeE 5 Vedneacian Ge Vol verificacion de la informacién resultante de la planificacion dosimétrica del tratamiento. Se asume que
& Etapa 6: Planificacién del Tra afecta todo el tratamiento
.tr - -
& | Etapa 7: Elaboracién de mold Descripcién de la | Como consecuencia de este error se puede causar la muerte o dafios limitantes a un paciente. CA Riesgo
T iEt T consecuencia: FB PMB CA =
E, apa o: 1nicio ae ratamien .

(WRA=> SI-1: Cometer un e aRyelf‘zrae.nclas de

(WRA==> SI-2: Denominar lo

(WRM=> SI-3: Introducir val

(IRA=> Sl-4: Cometer un e Seleccione las barreras y reductores que tenga su practica:

(JRB=> SI-5: Realizar el ini

(WRA=> 5I-6: Colocar errén Barreras | Reductores de Frecuencia | Reductores de Consecuencia

(WRA=> SI-T: Cometer erro /] Tarjeta de identificacién personal del | [/} Mantener Ia carga de trabajo moderada I [/ Revisién médica semanal del paciente que

RA=> SI-8: Cometer erro paciente. puede detectar errores en la administracién

- : Datos de identificacién del paciente en la del tratamiento, 0 en Ias etapas previas.

(JRM=> SI-9: Seleccionar ¢ v hiofa de Galamient p

(WRM=> SI-10: Cometer un /] Fotografia del paciente en Ia hoja de

RA=> SI-11: Omitir o colc tratamiento electrénica.

(JRA=> SI-12: Cometer un [v] Puesta en tratamiento del paciente en la

posicion de tratamiento para la sesion inicial,
(WRM=> SI-13: El paciente en presencia del Oncélogo Radioterapico, el
) i . Radiofisico y los Técnicos de Radioterapia.
(WRM=> SI-14: Omitir regis .
/] Imagen portal en la sesion inicial del

(WRA=> SI-15: Cometer un tratamiento.
@ Etapa 9: Posicionamiento pa
@ Etapa 10: Ejecucién del trata)

i l Calcular riesgo o
< >

Sistema de Evaluacion del Riesgo en Radioterapia (Version Demo)



Matriz de riesgos
Software SEVRRA.

Contiene todos los listados.

e Gestiona el calculo de las variables de probabilidad,
frecuencia , consecuencias y el riesgo
correspondiente teniendo en cuenta la robustez
asignada a las barreras.

e Documentar resultados. Ofrece estadisticas finales.
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Proyecto MARR
Objetivos

1. Promover e impulsar la realizacion de los anadlisis de riesgo en
Radioterapia.

2. Hacer participe de la metodologia de matrices de riesgo, surgida del
proyecto del FORO.

3. Transmitir y compartir el conocimiento adquirido con los profesionales
de los servicios de radioterapia y con las Sociedades Profesionales de
SEOR, SEFM, AETR y SEPR.

4, Adaptacion de la metodologia de Matrices de Riesgo a la realidad
Espanola.

4.  Ayudar a cumplir con los aspectos técnicos y normativos tanto presentes
como en curso de implantacion



Proyecto MARR: (2013-2014)

Objetivos Especificos

12 fase :

 Formacion en la metodologia de matrices
de riesgo aplicadas a radioterapia

* Aplicacion piloto de las matrices de riesgo
en servicios de radioterapia en Espana para
validar la metodologia.

 Adaptacion a las caracteristicas de la
practica en el pais del programa
informatico SEVRRA. Retroalimentacion




Proyecto MARR: (2016)

Objetivos Especificos
22 fase:
* Desarrollo de una guia metodologica que facilite la

aplicacion de las matrices de riesgo y su
homogeneizacion.

* Difusion de la guia de aplicacion de la metodologia de
analisis de riesgo



Proyecto MARR: (2013-2014)
Participantes y Apoyo

nnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnn

SEPR

CSN

CONSE|O DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Sociedad Espafola de Oncologia Radioterapica
(Asuncion Hervas Morén — H. Ramon y Cajal)

Sociedad Espanola de Fisica Médica
(José Miguel Delgado — Hospital 12 de Octubre)

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

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

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

Vilanova, Carmen Alvarez - IREM / SRO)

Area de Seguridad del Paciente. Yolanda Agra



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

Hospital Universitario de Cruces

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




Proyecto MARR

Analisis de resultados y conclusiones




Fase 1 Aplicacion Piloto:
Aplicacion SEVRRA

ey

Cesene

/

Acerca de SEVRRA

Practica=>Acele
Etapa 1: Acept

)

Etapa 2: Mant Inciador en

i~ ica?

) Etapa 3: Presc tu practica?
- si @ No

. Etapagq: Adqu

__ Etapa 5: Delin

. Etapa 6: Plani
. Etapa 7: Elabc
IEtapa 8: Inicic
GRA=> SI-1
JIRA=> SI-2
IRM=> SI-
QRA=> SI-4

O
-— ar . | Riesgo |
FB PMB CA =
&RB=>SI-5

881 comentarios
oo recibidos 1!!! e

) : 1 las etapas previas.
WRM=> SI-9: Seleccionar ¢ v r?gjg)?:lgiggm

WRM=> SI-10: Cometer un Fotografia del

(JRA== SI-11: Omitir o colc tratamiento ele
[7] Puesta en trati _

posicion de tratamiento para la sesion inicial,
WRM=> SI-13: El paciente en presencia del Oncologo Radioterapico, el
oRM=> SI-14: OmitiF regisi Radiofisico y los Técnicos de Radioterapia.

[¥] Imagen portal en la sesién inicial del

(D I B e e R e e ]

«

(WRA=> SI-12: Cometer un

(WRA=> SI-15: Cometer un tratamiento.
> Etapa 9: Posicionamiento par
@ . Etapa 10: Ejecucién del tratas
N | Calcular riesgo | %
< >

Sistema de Evaluacion del Riesgo en Radioterapia (Version Demo)




MARR: Resultados y Conclusiones
Aplicabilidad del listado de SI, B, RFy RC

Modificaciones adicionales :

Inicial Modificados | Afadidos
Sucesos iniciadores 124 61 14
Barreras 104 30 29
Reductores de frecuencia 47 10 19
Reductores de consecuencias 32 10 9

Para la mayoria de los centros el 70 % del listado es aplicable

Faltan por incorporar las técnicas de tratamiento actuales como IMRT, SRS,
SBRT o RIO (Proyecto “gestandose™).
Ademas, falta por incorporar braquiterapia (si en trabajo del FORO)




MARR: Resultados y Conclusiones
Ventajas de la metodologia

Al tener tantos sucesos iniciadores, barreras vy
reductores ya incluidos ,se simplifica mucho el trabajo
necesario.

Permite tomar conciencia del proceso radioterapico de
mi servicio

Tiene capacidad para detectar los aspectos que
necesitan mejorar para reducir riesgos en radioterapia.
Permiten proponer nuevas barreras y reductores



MARR: Resultados y Conclusiones
Tiempo necesario

* Formaciodn inicial.
* 3 reuniones/mes, 1.9 reuniones /etapa, 2h/reunién.
e Total promedio: 36 h (rango: 12,5 — 60).
e x 3 personas (OR, RF, TR)

* =108 horas-persona ~ 1 mes-persona.



MARR: Resultados y Conclusiones
Metodologia: ¢ Como facilitar su uso?

. Favorecer cursos de formacion con casos practicos sobre la
metodologia.

. Incluir la metodologia en la formacion de oncdlogos,
radiofisicos y técnicos especialistas.

. Tener posibilidad de consultar dudas a los expertos.

. Disponer de una guia de libre acceso en la que se explique la
metodologia con ejemplos.



MARR: Resultados y Conclusiones
Desventajas:

1. No hay apoyo institucional , ni recursos para llevar a
cabo el analisis.

2. Resultados cualitativos y subjetivos.

3. El analisis no es suficientemente profundo.



MARR: Resultados y Conclusiones

Utilizacion en aplicacion de la nueva directiva

Oncoélogo Radioterapico

M Probablemente utilizare la matriz de
riesgos.

M Probablemente utilizaré otra

metodologia

Radiofisico

I Probablemente investigare otras
opciones antes de decidir

M Creo que no utilizare la matriz de
riesgos (no me ha gustado)

Técnico RT M Probablemente intentare que alguien
experto en analisis de riesgos venga
al Servicio y nos haga el analisis




Fase 2 Desarrollo de una guia metodolodgica

SEVRRA

ssssssesss FReguladores Radiologicos y Mucleares

281

Acerca de SEVRRA Ayuda

Inicio Analisis de riesgo Mi cuenta

) IEtapa g: Inicio del Tratamiento
QSI—T Cometer un error en la introduccion de los parametros del plan de tratamiento en el acelerador. Aplica sélo al caso de que los parametros se introduzcan ma

QSI—E: Denominar los voldmenes, etapas, fracciones v campos de manera imprecisa o errdnea al editar hoja electrio

QSI—B: Introducir valores errdneos del punto de control de dof 05.

Qs atamiento GUIA PARA LA APLICACION  JEWCIER
Qs PROYECTO MARR  GULUEH DE LA METODOLOGIA DE
Qs 253 de tratd MATRICES DE RIESGO

Qs (MATRICES DE RIESGO EN EN SERVICIOS DE
@si- RADIOTERAPIA) RADIOTERAPIA

s

PROYECTO MARR

MODELO DE ERRORES Y
FALLOS POTENCIALES EN
RADIOTERAPIA

sl Jues de cof
s durante el i .
g . 3
s cador de e g omisidn d :
i ] 3 -
WS- 2 ativo (obse ] Bnte el reve g init
[3 o
= . a .
s = as modifics & del tratami
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rBEFI“
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Fase 2 Difusion de la guia

Jornadas de cierre (Hospital 12 de Octubre, diciembre
2014).

* Difusion en congresos (SEFM-SEPR Valencia 2015,
ESTRO Barcelona 2015, Alatro Argentina 2015).

e Reunidon con Ministerio de Sanidad.

* Se espera han realizado varios cursos practicos de la
metodologia.



Errar es humano; aprender debe ser obligatorio

Acuerdo

L3¥J IAEA | SAFRON - Safety in Radiation Oncology Allincident reports ~ »

Safety Reporting and Learning System for
Radiotherapy

Actions Featured Incident Reports Featured Documents & Links
Incorrect calibration of a machine with asymmetric IAEA RPoP Website: Accident Prevention
jaws en evaluating the fiot t
I 3 Nt C [t hat the jtient
3 i e o nefit from the
Submi dent Report
Search for Documents & Links i P : Epinal radiotherapy accident: passed, present,

Inappropriate measuring device used for calibration  future

GIF: Jean Philippe de Tonnac



Proyecto MARR

Resultados y Conclusiones

* Permite tomar conciencia del proceso radioterapico de
cada servicio

* Permite tomar conciencia de una cultura de seguridad

 Metodologia simplificada y facil de comprender que
puede ser aplicada con wuna formacidn previa
relativamente corta y algo de seguimiento en su
desarrollo.



Proyecto MARR

Resultados y Conclusiones

Simplifica el trabajo al partir de un conjunto definido de
sucesos y barreras.

Permite evaluar la importancia de las barreras

Tiene capacidad para detectar los aspectos que necesitan
mejora.

Permite demostrar a los gestores la influencia de
determinadas inversiones para reducir el riesgo



Proyecto

Analisis de Riesgos mediante matrices de
riesgo en tratamientos radioterapicos
hipofraccionados

Servicios
Radiofisica Hospitalaria - Oncologia Radioterapica

¥ ¢ Hospital Universitario m
12 de Octubre

Madrid

[
I _}l‘ Fundacién Subvencionado por CSN
)

| Investigocion Biomédica



MARRTA

MAtrices de Riesgo
en
Radioterapia
con
Técnicas Avanzadas



Proyecto MARRTA

Desarrollar y difundir un modelo de errores vy fallos

potenciales para técnicas avanzadas de radioterapia
como IMRT, IGRT o SBRT, utilizando la metodologia

de matrices de riesgo.



1.

2.

Proyecto MARRTA
FASE 1. Realizacion del Andlisis de Riesgo

Definicion del alcance del proyecto: equipos, técnicasy
etapas.

Desarrollo del proceso (mapa de procesos) de las
distintas técnicas. Identificacion delas etapas, tareas y
subtareas del proceso.

Identificacion de los posibles errores y fallos potenciales
(Sucesos Iniciadores (Sl)).

Identificacion de las posibles Barreras y Reductores de
Frecuencia y de Consecuencia.



Proyecto MARRTA
FASE 1. Realizacion del Andlisis de Riesgo

Determinacion de las Frecuencias y Consecuencias del SI.
Desarrollo de los modelos de riesgo. Modelo de errores y
fallos potenciales.

Inclusion de los modelos en el programa informatico
SEVRRA, desarrollado por el grupo de matrices del FORO
Iberoamericano, para la aplicacion de la matriz de riesgo en
radioterapia.

Estudiar la posibilidad de actualizar el software SEVRRA de
apoyo del proyecto.



Organizacion de Trabajo

Funcion coordinacion y ejecucion del proyecto.

Representantes de las cuatro Sociedades profesionales implicadas y CSN (9 personas)

Funcion de asesorar y apoyar al grupo coordinador en la metodologia de en
Andlisis de riesgos (5 personas)

Colaborar en aspectos concretos del desarrollo del proyecto.

Finalizacion prevista para julio 2019



Muchas Gracias iji

https.//www.leyendasdetoledo.com




