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Radioterapia

La Radioterapia es un tratamiento muy seguro. Sin embargo, aunque raros, a
lo largo del tiempo han ocurrido varios incidentes que comprometen la
seguridad del paciente y su bienestar.

Aunque las mejoras tecnoldgicas y de las técnicas de tratamiento a finales
del siglo pasado redujeron la posibilidad de aparicion de unos tipos de
errores, han aparecido otros nuevos como:

Uso inadecuado de las nuevas tecnologias
Fallos de comunicacion entre ordenadores
Archivos de datos corrompidos o erroneos
Dainos en el software

Etc.
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Varias organizaciones e instituciones internacionales han
identificado las medidas para hacer que la radioterapia sea aun
mas segura y han efectuando una serie de recomendaciones para
reducir el riesgo, mejorando la seguridad del paciente.

El Grupo de Trabajo de Calidad y Seguridad del Paciente de SEOR
las revisd, selecciond 9 temas relevantes para la seguridad del
paciente, evalud si la legislacion espanola vigente las recoge vy
desarroll6 unas conclusiones.



Failure Modes and Effects Analysis (FMEA)
Tool

RADIOTHERAPY RISK

Technical Manual

Institute for Healthcare Improvement
Cambridge, Massachusetts, USA

Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) is a systematic, proactive method for
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Temas seleccionados

1.Formacion y Cualificacion.
2.Dotacion de Personal.
3.Documentacién/protocolos.
4.Cultura de seguridad.
5.Comunicacion/discusion.
6.Acreditacion.

7.Desarrollo de herramientas y estrategias para minimizar riesgos.
8.Mapa de procesos/riesgos y evaluacién prospectiva de riesgos.
9. Registro, Comunicacion y Aprendizaje de los incidentes.




Formacion y Cualificacion

Articulo 5 del RD 1566/1998: Cada procedimiento debe ser realizado por
profesionales cualificados en |a aplicacidon de las técnicas y en el uso de los equipos.
No describe la necesidad de actualizacion de esta titulacidon y capacitacidon, y no
menciona la formacion continuada.

Articulo 11.3 del RD 815/2001: Todo el personal implicado en el uso de las
radiaciones ionizantes en los servicios de radioterapia, debe actualizar sus
conocimientos mediante actividades de formacion continuada en radioproteccion
acordes con su nivel de responsabilidad.

También especifica que los programas de educacion continuada deben estar
acreditados por la autoridad sanitaria competente.
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Tiene una importante repercusion en la seguridad del paciente.

En Oncologia Radioterapica, varias de las publicaciones revisadas describen
los requisitos minimos de personal para la radioterapia clinica y proponen
hoja de calculo para averiguar el personal médico, fisico, técnico vy
dosimetrista necesario desde el punto de vista de la seguridad del paciente.

El RD 1566/1998 Establece y describe un personal basico incluyendo médicos,
radiofisicos y técnicos con relacion jerarquica pero no incluye criterios de
dotacion de personal ni define ratios o numeros absolutos.

El RD 815/2001 no tiene en cuenta la dotacion de personal.
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Documentacion/Protocolos

Protocols Protocols

El RD 1566/1998 dice que el Programa de Garantia y Control de Calidad de cada
servicio debe describir las etapas del proceso, incluyendo a sus responsables, y la
informacion necesaria para cada intervencion. No existe ninguna especificacion sobre
el numero y la calidad de estos documentos, ya que dependeria de un mapa de
procesos desarrollado previamente.

Si describe el documento relacionado con la planificacion del tratamiento, que debe
ser firmado y revisado por unos miembros del equipo bien definidos.

El articulo 4 del RD 815/2001 especifica que todos los nuevos tipos de exposicion
médica (nuevos procedimientos) deben ser incluidos en el programa de garantia de
calidad del servicio que estara a disposicion de la autoridad sanitaria competente.



Comunicaciéon, Discusion y Cultura de Seguridad

La comunicacidon abierta y la discusidon respetuosa se consideran elementos clave de
una cultura de seguridad bien desarrollada.

Aunque las organizaciones puedan hacer hincapié en su importancia, les corresponde
a los Jefes de Servicio el establecer un entorno que facilite la comunicacion y la
discusion. La revision por pares clinica es, por ejemplo, un mecanismo eficaz de
autorregulacién y evaluacion.

El RD 1566/1998 no da ninguna recomendacion al respecto. Tampoco lo hace el RD
815/2001.



Desarrollo de herramientas y estrategias
para minimizar riesgos

La mayoria de los documentos sobre seguridad proponen el desarrollo de nuevas
estrategias como las check list y areas sin interrupciones.

Las check lists son utiles para evitar errores en algunos procedimientos.

Son eficaces si se centran en la tarea en cuestion, si el usuario cree en su utilidad
y si se le obliga a usarlas (ASTRO).

Ni el RD 1566/1988, ni el RD 815/2001 recomiendan el desarrollo de
herramientas respecto a la seguridad del paciente.



Acreditacion

El articulo 18 del RD 1566/1998 menciona un programa de auditorias especifico para
la acreditacion de servicios de oncologia radioterapica como parte de una estrategia
integral en oncologia.

El articulo 12 del RD 815/2001 especifica “el sistema de auditorias establecido en el
RD 1655/1998 debe tomar en cuenta los objetivos de este Real Decreto en los que se
refiere a la certificacion de los programas de garantia de calidad”.



Mapa de procesos/riesgos
Analisis prospectivo de riesgos

Gantrato, recurso
¥ refroalimentacion Proceso de Gestion de los procesos asistenclales Facturas
¥ su mejora continua
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Informes

1

Procesos de a olyn
{control de calidad y mantenimiento de los equipo de tratamiento)

Rev Calidad Asistencial. 2007;22:299

Cliente externo (Cat3alut, médicos prescriptores) |

| Cliente externo (CatSalut, médicos prescriptores) |

Existe un riesgo inherente asociado con cada paso del proceso radioterapico. Estos
riesgos pueden clasificarse de acuerdo con un area exclusivamente o por una
combinacion de areas, por el procedimiento afectado y por su impacto potencial
construyendo un mapa de riesgos.

Cada servicio de Oncologia Radioterapica debe hacer su mapa de procesos y de
riesgos.

Existe, también unanimidad respecto a que la mejor manera de efectuar el analisis de
riesgos no es de forma reactiva sino prospectiva.



Aprendizaje de los incidentes

Notificacién y Aprendizaie de Incidentes
Cada servicio deberia desarrollar su propio sistema de seguimiento, analisis e
intercambio de informacion sobre incidentes y los datos deberian poderse compartir
mediante bases de datos comunes.

Los analisis prospectivos de riesgo identifican las causas reales de los problemas de
seguridad. Encuentran |la debilidad en recursos, equipo, capacitaciéon, comunicacioén y
prioridades de la organizacion que provocan errores y cuasi errores.

El RD 1566/1998 unicamente describe el deber de comunicacion de incidentes. No tiene
en cuenta el seguimiento, analisis, y aprendizaje.

En la practica, frecuentemente nos limitamos a ocultar los errores mas que analizarlos y
aprender de ellos.
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Proyecto MAAR




Proyecto MAAR
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.Y ahora qué?
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Directiva 2013/59/EURATOM

Diario Oficial de la Unién Europea 17/01/2014

DIRECTIVA 2013]59/EURATOM DEL CONSEJO
de 5 de diciembre de 2013

por la que se establecen normas de seguridad basicas para la proteccion contra los peligros

derivados de la exposicion a radiaciones ionizantes, y se derogan las Directivas 89/618/Euratom,
90/641 Euratom, 96/29/Euratom, 97/43[Euratom y 2003/122[Euratom
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Proyectos MAAR y MARRTA

Facilitacion del analisis de riesgo.
Unificacion de criterios.
Unificacion de las metodologias de trabajo.

Mediante una herramienta comun, hablamos el mismo
idioma.

Como consecuencia del trabajo y la implicacion en |la mejora
de la seguridad del paciente, nos movemos hacia un nuevo
concepto de radioterapia.

Participacion de todos los estamentos profesionales
implicados en el tratamiento radioterapico.
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