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Fig_ure 1 shows the Skin Department of St. Vincent's Hospital, Melbourne,
Australia in 1905 with five patients all sitting in line holding their applicators in
position: radiation protection was cbviously not considered a problem. Figure 2
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einderEpinal en el nordeste de Francia recibieron dosis de
sexcesivas.. Esl el accidente mas grave conocido ocurrido en

= enos- 24" pacientes recibieron un 20’ % mas de dosis de la prescrita
'1_;1_;51_'_&6 a un erropr' humano de calibracion, y otros 424 recibieron entre un
8y un; 10/ 7> mas de dosis, produciéndose en todos ellos efectos
indeseables que a 12 pacientes les causaron la muerte, en otros secuelas
~ graves y en ofros disfunciones crénicas.

—deaths—serious—health—;)roblems—Jrosecutor—the -desired-to-hide-the-truth=from
-victims-and-to-disguise-their-mistakes

[Eespspnsailidad en los hechos.

=

=Sfiiscal reciminG a los profesionales su intento de esconder los hechos
= alasvictimas y enmascarar la verdad, lo gue incremento el caracter
penalrdel delito.

hittp://enenews.com/prison-sentences-after-exposing-people-to-radiation-man
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10 y el 20 de Diciembre de 1990 en el Servicio de
pia del Hospital Clinico de Zaragoza se produjo un grave
e radioldgico.

_ enos 27 pacientes sufrieron gravisimas lesiones y 25 fallecieron
“entre el 16 de Febrero y el 25 de Diciembre de 1991; 11 murieron en
el periodo agudo por causa de llceras en las zonas tratadas, segin

dictamino la International Atomic Energy Agency (IAEA).

*+Fa unidad de radioterapia, que llevaba 14 afios en
servicio, habia sido reparada incorrectamente,
‘efectuando un puente en el sistema de control que
incremento la energia del haz de electrones de 7 a 40
MeV.




- ia y el tribunal exculpé de
a llldad a los profesuonales tanto médicos, como fisicos,
fécnicos de radioterapia que desde el primer momento
paron de la verdad de los hechos e hicieron cuanto pudieron
dar a los pacientes. Su comportamiento siempre se
icio como ejemplar. Igualmente, exculpé al responsable de la
cion, la titularidad del Hospital Clinico, y el Instituto
& Nacional de la Salud.

~ « Encambio el técnico responsable del mantenimiento que habia
efectuado el puente causante de la averia, fue declarado culpable,
y General Electric responsable civil, obligada a pagar
compensaciones economicas de 400 millones de pesetas (2.4
millones de euros).
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® Verificacion de actividad

* Homogeneidad de las fuentes
® |dentificacionde marcadores
* Almacenamiento e inventario
® Test de hermeticidad

® Mantenimiento de aplicadores

® Formacion del personal
® Mal estado equipo HDR




Errores de prescripcion
Planificacion de la aplicacion
Identificacion del paciente
Informacion al paciente
Documentacion

Localizacion Rx de fuentes
Fijacion de fuentes durante tto
Identificacion fuentes
Cumplimiento de la prescripcion
Tiempo de tratamiento
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La 12 causa son errores humanos
aislados por fallo de formacion, de
entrenamiento, de protocolizacion.

La 22 fallo del trabajo en equipo por
errores en la comunicacion.

La 32 fallo del equipo: hardware o
software




TABLE 1. EXAMPLES OF COMMUNICATIONS CRITICAL TO SAFETY?

Content of communique or From To
memorandum

Prescription for treatment Radianon oncologist, All staff mvolved tn
nuclear medicine physician planning or delivering
‘treatment
Input data for of imul i Planning radiographer,
treatment plan dosimetrist
Proposed treatment plan and Radiotherapy or nuclear Medical physicist
calculation, prescribed dose medicine technologist

Proposed treatment plan and Medical physicast Radiation oncologist
confirmed calculation

Patient :mmobthzation or Radiation oncologist Mould room technician

shielding aids

Confirmed plan Radsation oncologist Medical physicist or
radiation technologist

Equipment fault report Radsotheraphy technologist ~ Medical physicist

Request for maintenance Medical physicist Maintenance orgamization

Instruction to discontinue Medical physicist Radation oncologist,

treatment radiotherapy technologist

Maintenance complete Maintenance orgamzation Medical physicist

Check equipment and venfy Medical physicist Technologust

that 1 1s ready for use

* In many organizalions, a person may perform more than one function

jannus horribilis”, terrible para la familia real.

raa Braguiterapia mundial, 2009 fue nuestro
SHorrible anho. El 30 Junio 2009 los sucesos
“dacaecidos Philadelphia VA Medical Center
~ fueron publicados en New York Times. El
impacto de este suceso continua reverberando
en toda nuestra especialidad y en nuestra
comunidad...” Eric Horwitz, 2012




Al ‘h—_ . .
Srastanalizar lasiconclusiones de.una
chru:: desinvestigacion,, ell inspecior genercd-’-——

Eric M. Horwitz, Past Chairman,
American Society Brachytherapy.
Brachytherapy Vol 11, Issue 1,
Pag 4-5, 2012

Evaluacion de los pacientes
Criterios de seleccion
Contraindicaciones
Planificacion
Procedimientos técnicos
Dosimetria postimplante
Atenciones al paciente

Control evolutivo: defincion de respuesta y
toxicidad

Areas de controversia e investigacion clinica




Seciety (ABS) recommendations for transperineal
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Radiotherapy saves lives, prolongs lives and
improves the quality of life. For these reasons,
millions of patients around the world, their
families and the healthcare professionals who
serve them have reason to be truly thankful.
It is widely known to be one of the safest
areas of modern medicine, yet, for some, this
essential treatment can bring harm, personal
tragedy and even death.

There is a loang history of documenting
incidents and examining adverse events in
radiotherapy. From the study of these
incidents and the factors underlying them it
has been possible to map the risks.

When these serious incidents of harm were
examined, slowly but surely a pattern became
evident. Each of the incidents was associated
with one ar more particular steps in the
process of care. From this, it was possible to
identify 3 core process of care that was
common to most radiotherapy treatment. On
te that, the common and rarer risks could be
mapped as a first step to reducing or
eliminating them. This is the world's first risk
profile developed by the Warld Health
Organisation World Alliance for Patient Safety.

In this risk profile, an assessment of the
extent of harm caused by radiotherapy
internationally has been made. Many
countries have suffered the same types of
incidents in different places and at different
times. In response, an international expert
group was convened representing all thase
who participate in daily radiotherapy delivery.
Other agencies, such as the International
Atomic Energy Agency, that has a long and
successful history of ensuring the safest
practice in radiotherapy were also co-opted
to the task. We are indebted to all of them
for their work on this risk profile.

Foreword by Sir Liam Donaldson

Risk Profile WHO/
© World Health Organization 2008
All rights reserved. Publications of the World Health Organization can be obtained from:

WHO Press, World Health Organization, 20 Avenue Appia, 1211 Geneva 27, Switzerland
(tel: +41 22 791 3264; fax: +41 22 791 4857; e-mail: bookorders@who.int).

Requests for permission to reproduce or translate WHO publications - whether for sale or for
noncommerdial distribution - should be addressed to

WHO Press, at the above address (fax: +41 22 791 4806; e-mail: permissions@whe.int).

Google:
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We hope that it will assist regulatory
agencies, hospitals and individual
departments to recognise and understand
writh clarity the risks inherent in radictherapy.
We hope that this healthcare risk profile will
stimulate interest in the concept worldwide

Lt Haatda

Sir Liam Donaldson

Chair, World Alliance for Patient Safety

“Radiotherapy is widely
known to be one of the
safest areas of modern
medicine, yet, for some,
this essential treatment
can bring harm, personal
tragedy and even death”
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inadeNaspareasmastsegurasrderiatmedicing moderna
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Jiecios adversoside la radioterapia

==Del estudio de los incidentes se puede perfilar el perfil de
I65: riesgos

Sir Liam Donaldson
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DeINandlisisydel perfil desniesgosenieliesiitionnernaeienairde
incidenties serdedliterelimeollolderlarcliestions Algunos: paises
han; sufirido) el mismortipordesincidentes, en distintos; lugares;y:

.

EEosiprofesionales de la radioterapia, lasi sociedades
Gientificas y entidades| como lai ATEA o la OMS deben
Golaborar en el analisis exhaustivo de los' incidentes para
garantizar la seguridad del paciente

==Esperamos que todas las agencias, instituciones y
profesionales involucrados de cualquier lugar del mundo
ayuden a estudiar y reconocer con claridad los riesgos
inherentes al proceso de la radioterapia

Sir Liam Donaldson




“radiotherapy risk
profile 2008

EXECUTIVE SUMMARY

The literature in the area of radiation

safety is limited, and relates mainly to

developed countries, or is the result of
investigations of major errors.

Review of available literature showed that

in the years 1976 to 2007, 3125 patients
were reported to be affected by
radiotherapy incidents that led to adverse
events. About 1% (N=38) of the affected
patients died due to radiation cverdose
toxicity. Only two reports estimated the
number of deaths from under-dasage.

* In the years 1992 ta 2007, mare than 4500
near misses (N=4616) were reported in the
literature and publically available
databases.

* Misinformation or errors in data transfer

constituted the greatest bulk of incidents

in modern radiotherapy services. OF all
incidents without any known adverse
events to patients, 9% (N=420} were

related to the "planning’ stage, 38%

(N=1732) were related to transfer of

Google:
“ radiotherapy risk profile 2008”

Radiotherapy Risk Pr

information and 18% (N=844) to the
“treatment delivery’ stage. The remaining
35% of the incidents occumed in a
combination of multiple stages.

More system or equipment-related errors
documented by medical physicists were
reported, as compared to errors that eccur
during initial choice of treatment, dose
prescription and other random errors not
related to equipment or system faults.
International safety guidelines have been
developed and are regularly updated to
deal with radiotherapy errors related to
equipment and desimetry. There is no
consensus as yet as to how best to deal

th errors not covered by regular system
quality assurance checks.

Initiatives are proposed to develop a set of
patient safety interventions addressing the
high risk areas in the radiotherapy procass
of care, espeially those involving patient
assessment and clinical decisions.




7. .20 C
JO=

con z| ofdgezdatelZaipanstzezcia o2
informacio; ——

Google:
“ radiotherapy risk profile 2008”

pard |
oI EEanoreniel ampio de las

Google:
“ radiotherapy risk profile 2008”




Inrme del Proyecto sobre
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Recomendaciones de seguridad de J.Q’i,
las instalaciones radiactivas de Aplicaciin del meloda de fa matiz de riesgo 3 :‘
radioterapia, basadas en la W::m &
experiencia operacional (lecciones E
aprendidas) y los resultados de los Ifome el Propelosobe
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Instaaciones reofactivas de radiederapla 7]
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ssiones aprencidas y o resultaos e Jos a
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Aplicacién del método de la matriz
' de riesgo
Volumen 1: texto principal

FORO IBEROAMERICANO DE ORGANISMOS REGULADORES DE SEGURIDAD NUCLEAR
GOOGLE: Master_Matriz_de_riesgo_radioterapia_ VOLUMEN 1

El Foro Iberoamericanc de Organismos Reguladores en seguridad nuclear, radiolégica y
fisica (el FORO) aprobd un proyecto sobre andlisis de riesgo en radioterapia con ¢l objetivo de
evaluar de forma sistematica, exhaustiva y estructurada la seguridad de los tratamientos con
radioterapia, aplicande variadas técnicas y herramientas de identificacidn de riesgos para

investigar las principales causas que pueden provocar una exposicion accidental. Se aprobaron
dos lineas de proyecto paralelas:

e Linea de Proyecto 1: Realizacién de un Anélisis Probabilista de Seguridad (APS) al
proceso de tratamiento de radioterapia con un Acelerador Lineal de Electrones de Usos
Médicos (LINAC)

Linea de Proyecto 2: Recomendaciones de seguridad de ias instalaciones radiactivas de
radioterapia, basadas en la experiencia operacional (lecciones aprendidas) y los resultados
de los estudios de APS.

FORO IBEROAMERICANO DE ORGANISMOS REGULADORES DE SEGURIDAD NUCLEAR
GOOGLE: Master_ Matriz_de_riesgo_radioterapia_ VOLUMEN 1




Hasta la fecha se han publicado abundantes informes sobre las exposiciones accidentales,
los cuales permiten identificar medidas preventivas, 1ales como la necesidad de verificaciones
redundantes e independientes de los aspectos identificados como criticos. Pero estos estudios
retrospectivos, aunque necesarios, no son suficientes, porque ne contemplan otros posibles
accidentes, que o no han ecurrido ain o no se han dado a conoger.

Se requiere por tante, una metodelogia sistematica que se anticipe, y que identifique
aspectos débiles o vulnerables en ¢l procese de tratamiento, con vistas a colocar medidas que
eviten las exposiciones accidentales. Una forma sistematica de lograrlo es mediante un Andlisis
Probabilista de Seguridad (APS) que fue objeto de la linea de provecto 1. Estos estudios son
laboriesos y requieren de un grupo de especialistas que demandan meses, o incluso afios para su
conclusién. El objeto de la linea de proyecto 2 es aplicar un métode sistematico pero
simplificado, que, aunque no cuantifica el riesgo con la exactitud de un APS, representa una
forma estructurada A para establecer prioridades. El proyecto 2 tiene tuve tres etapas: terapia con
haces externos de *Co, braquiterapia v terapia de haces externos con aceleradores.

En el desarrollo de este proyecto participaron los siguientes servicios de radioterapia:
Universidad Nacional de Rosario, Argentina, Instituto Nacional de Céncer, Brasil, Instituto
Nacional de Oncologia y Radicbhiologia, Cuba, Instituto Madrilefio de Oncologia. Espafia ¢
Instituto Nacional de Cancerologia, México.

FORO IBEROAMERICANO DE ORGANISMOS REGULADORES DE SEGURIDAD NUCLEAR
GOOGLE: Master_Matriz_de_riesgo_radioterapia_ VOLUMEN 1
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La Caridad acogiendo al huerfano y al desvalido.
Gargalle, 1910. Entrada principal Hospital de Sant Pau
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: _ "tecnologia" proviene de
las palabras griegas 7ecné, que significa
“arte" u "oficio", y /ogos "conocimiento" o

ciencia", drea de estudio; la tecnologia es
el estudio o ciencia de los oficios.

Significa "como hacer las cosas", el
“estudio de las artes prdcticas”.

Son los conocimientos que proveen
métodos o medios para controlar el
entorno, extraer las fuentes, producir
bienes y servicios y mejorar las
condiciones de vida.




" Hoy puede definirse como la aplicacion del
I conocimiento cientifico a la solucion de
" problemas practicos para la consecucion de
infereses humanos.

* En el sentido mads amplio, la tecnologia
posibilita fransformar el mundo, segtn las
necesidades del hombre.

® Los avances tecnol6gicos ocurridos en el
‘sector de la salud, han transformado
profundamente la asistencia médica en los
_ Ultimos afios.

El impresionante desarrollo de la
tecnologia médica, imposible de imaginar
hace s6lo unas décadas, ha producido
cambios muy significativos en la
configuracion de los servicios de salud.




Y- hnology Assessment

TA) conforman la tecnologia médica: los

"~ medicamentos, los aparatos, los procedimientos

“meédicos y quirurgicos utilizados en la atencion
medica y los sistemas organizativos con los que

se presta la atencion sanitaria.

La tecnologia médica no son sélo las maquinas o
medicamentos, sino también la propia practica
clinica y el modo en que ésta se organiza. Es
erroneo identificar la tecnologia médica con
“alta tecnologia"”, las "nuevas tecnologias" o las
“tecnologias de alto costo“.

Lazaro y Mercado . La Salud Publica y el Futuo Estado del Bienestar.
Granada. Escuela Andaluza de Salud Publica, 1998:345-373

__obr'e sus costos, beneficios y gr'ado de
ccesibilidad

Un obstéaculo para la evaluacion y
regulacion de la tecnologia médica es la
escasez de evidencias clinicas y econémicas
disponibles, incluso de datos
epidemiol6gicos considerados como
rutinarios para realizar, por ejemplo,
estudios de costo-efectividad.




TENDENCTA A LA CONFIANZA CIEGA
& EN LA NUEVA TECNOLOGIA

2. TENDENCIA A LA ESCALADA
TECNOLOGICA AUTOMATICA

3. TENDENCIA A LA DESCONFIANZA
PREVENCION ANTE LA NOVEDAD

Holm S, Takala T. High hopes and automatic escalators: a critique of
soe new arguments in bioethics. J. Med. Ethics 2007;33:1-4

““Lo nuevo abre la esperanza”

La calidad de vida conseguida por la tecnologia
de la que disfrutamos lleva a respuestas
emocionales optimistas ante cualquier novedad
Se acepta como evidencia el ensayo en
condiciones simuladas y se desprecia el sesgo
que ello pueda producir con relacion a las
condiciones reales y los riesgos posibles que
pudiera conllevar.
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Fendencia a "dar un paso mds”. “Vamos por el
buen camino: escalemos la dosis."

“La ilusion de un procedimiento Gtil trae la
~exigencia de coseguir mds éxitos por el mismo
camino, sin estructurar los ensayos
randomizados que garanticen la fiabilidad de
los resultados, por cuanto se estima que las
evidencias ya conseguidas son suficientes.

En sentido contrario a las tendencias
anteriores, es la respuesta pesimista ante
cualquier novedad ya sea por comodidad,
apatia, desinterés, “burn-out” profesional,
dificultades econdmicas, desconfianza en la
independencia de los promotores , etc...




Cualquier evaluacién socio - economica de una
tecnologia debe sustentarse en la relacion entre:

* El consumo de recursos (costos)

* Las consecuencias (resultados) producidos por
cada una de las tecnologias con vistas a su
comparacion.




El acceso a la atencion sanitaria es un
‘derecho PRIMORDIAL de todos los
. ciudadanos que no debe depender de la
riqueza del individuo.

El objetivo de los servicios de salud es
maximizar el impacto sobre la salud de
la poblacion con los recursos
tecnoldgicos que la sociedad coloca a
disposicion de dichos servicios.

El método mds comin para analizar el
grado de uso apropiado de la tecnologia es
el llamado "método de uso apropiado".

El método, basado en la sintesis de la
evidencia cientifica y en opiniones de
expertos, consiste en protocolizar en qué
circunstancias clinicas especificas, la
aplicacion de una tecnologia puede ser
apropiada




2 han ide -adc 0 razones que ayudan a
omprender por qué, en algunas circunstancias, el uso de la
“tecnologia puede ser inapropiado

Si es innecesario, es decir, c‘ue el objetivo deseado puede
obtenerse con medios mds sencillos.

b) Si es indtil, porque el paciente estd en una situacion
demasiado avanzada para responder al tratamiento.

= ¢) Si es inseguro, porque sus complicaciones sobrepasan el
probable beneficio.

d) Si es imprudente, porque la calidad de vida ofrecida no
es lo suficientemente buena como para justificar la
intervencion.

e) Si es injusto, porque consume recursos de otras
actividades que podrian ser mds beneficiosas.

Jennet B. High technology Medicine, benefits and burdens,
London:The Nuffield Provincial Hospital Trust, 1994:112-114

““EVALUACION DE LA
TECN@LOGIA MEDICA

Es el efecto producido en la variable a
evaluar cuando la intervencién se aplica en
condiciones experimentales o ideales. Las
unidades de la eficacia pueden ser:
milimetros de mercurio (mm Hg.), litros por
segundo (I/s), etc.

Guerrero Pupo JC, Amell Mufioz I, Cafiedo Andalia R. Tecnologia, tecnologia méedica

y tecnologia de la salud: algunas consideraciones basicas. Acimed 2004;
12(4). Disponible en: http://bvs.sld.cu/revistas/aci/vol12_4_04/aci07404.htm




““EVALUACION DE LA
TECNOLOGIA MEDICA

Es el resultado obtenido cuando el
procedimiento se aplica en condiciones habituales,
por la generosidad del sistema, en la organizacion
real, con los medios disponibles, y sin seleccionar a
los pacientes, es decir en la préactica real dia a dia.

La medida de efectividad, como en el caso de la
eficacia, se expresa en unidades como casos
diagnosticados, vidas salvadas, afios de vida
ganados, etc...

Guerrero Pupo JC, Amell Mufioz I, Cafiedo Andalia R. Tecnologia, tecnologia médica
y tecnologia de la salud: algunas consideraciones basicas. Acimed 2004;

““EVALUACION DE LA
TECNOLOGIA MEDICA

Es la calidad de vida que se oferta al paciente
porgue el verdadero interés, cuando se aplica una
tecnologia, es el bienestar que va a obtener, es
decir, la calidad de vida que se gana y el tiempo
gue mantendréa esa calidad de vida por el hecho de
haberle aplicado dicha tecnologia.

Los analisis de eficacia y efectividad no son
capaces de evaluar la verdadera utilidad para el
paciente. Para ello, se han desarrollado
instrumentos que miden el resultado en dos
dimensiones: la calidad de vida y su duracién.




““EVALUACION DE LA
TECNOLOGIA MEDICA

Los resultados obtenidos son los beneficios. Su
limitacion mas importante es la dificultad y, en
muchas ocasiones, la imposibilidad de traducir los
resultados de una intervencion en unidades
monetarias.

Es la obtencién de los mejores resultados con el
minimo de gastos posibles para satisfaccion, tanto
del paciente como del personal de salud, al realizar
correctamente la tarea que corresponde y ahorrar
recursos que puedan emplearse en producir nuevos
servicios.




2 Desde Hipocrates, la etica de la prdctica

& medica se basa en seis principios:
preservar la vida, aliviar el sufrimiento,
ho hacer dafio, decir la verdad al paciente,
respetar la autonomia y tratarlos con
Justicia.

Estos principios pueden hoy reducirse a
los de la Bioética: no maleficencia,
beneficencia, autonomia y justicia.

B la aplicacion de cualquier fecnologia
S medica conlleva cierto riesgo para el
paciente, pero si los beneficios esperados
son mayores que los probables riesgos
entonces no existe conflicto ético en el
principio de la beneficencia.




I"proplema es que, anties'de aplicar la fecnologia
a Un pacientie concreto, los riesgos y beneficios
soh), en el mejor de los casos, conocidos sélo en
fierminos probabilisticos. De tal forma, que en el
principio de beneficencia se configura el binomio
proporcionado/desproporcionado, que expresa la
hecesidad de la existencia de una proporcion
razonable entre los probables riesgos y
beneficios.

En este principio ético, la figura clave es el
EQUIPO PROFESIONAL, que es quien conoce el
balance entre riesgos y beneficios para el
paciente y garantiza la seguridad del proceso.

El'principio de la autonomia, que incluye los

= principios hipocrdticos: decir la verdad al
paciente y respetar su autonomia- indica la
necesidad de informar adecuadamente al
paciente y respetar su decisién en cuanto a la
aplicacion de la tecnologia.




S Eniun modelo sanitario liberal podria
considerarse gue un proceso informativo y
comunicativo bien efectuado, exime de
responsabilidad del médico ante la carencia de
las' nuevas tecnologias.

Pero en las estructuras sanitarias socializadas
publicas y obligatorias para todos los ciudadanos
se produce un nuevo dilema: ¢El médico debe
informar al paciente de un nuevo procedimiento
que puede ser mejor pero que €l no puede
ofrecerle por cuanto no estd en la cartera de
servicios de su centro de trabajo y el paciente
no puede costearse?

niel'principio de justicia, se configura el binomio
ficiencia/equidad que, a nivel de la relacion
medico-paciente, significa que intentar la
eficiencia en un paciente concreto, puede
~ comprometer el acceso de otros pacientes a la
misma tecnologia.

Un aspecto ético fundamental en el acceso a las
tecnologias médicas efectivas es asegurar su
disponibilidad para todos los ciudadanos sin
hingun tipo de discriminacion.




[NmEdico, en su afan' por aportar el'mejor y maximo
Ujdado a un paciente concreto, puede
SRadvertidamente arrebatarle a otro paciente la
pesibilidad de recibir un cuidado que necesita.

¢ Aungue en teoria, la figura clave en el principio de
justicia es quien asigna los recursos, en la practica
la cantidad y el tipo de recursos aplicados a uno u
otro paciente, depende en gran parte del medico.

[l prestacion sanitaria en el ambito del Seguro
©Obligatorio de Enfermedad existente en Espafia,
Valorade como un gran logro social por cuanto
asegura el derecho a la prestacion sanitaria para
todos los ciudadanoes como derecho primordial,
tiene limitaciones éticas importantes por la
reduccion o pérdida de autonomia del paciente
cuando aspira o reclama la prestacion de nuevas
técnicas o procesos, especialmente si son de
elevado coste.




peciente gue pudiera precisar una nueyva tecnologia de coste

FEIEvado, se limitarfa a dar la debida informacion, de la mejor
menera posible, para gue el paciente o su mutualidad
costeara n el proceso.

Peroren el modelo sanitario socializado publico y obligatorio la
mayor responsabilidad es de quienes toman decisiones en
politica de salud y en asignacion de recursos, porque son ellos
guienes deben: propiciar el desarrollo de procedimientos
efectivos -principio de beneficencia-; informar a los pacientes y
ciudadanos y promover su participacion -principio de
autonomia- y desarrollar un sistema equitativo -principio de
justicia.




PARAVGARAINTIZAR LA SEGURIDAD DEL PACIENTE ES
PRECISO'PREVENIR NUESTROS ERRORES;!

R ETICO PRIMORDIAL POR LA ASIMEJRTATDE LA
ACION TERAPEUTICA QUE'ES TANFO MAYOR
CUANTO MAS FRAGIL SEA EL PACIENTE !

-~ Carjclzle]
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Karl R. Popper
""El saber cientifico no es un saber seguro.

TILOZ?;QOV;ﬁ?:fﬁacional Es revisable.... Lo que tengo en com(n
r | o > =
con la tradicion escéptica es

Catalunya 1989 - be s
gue yo afirmo mi ignorancia...




ipierde falibilidad. Quizas yo no tengo razon y
ZaS tUsi gue la tienes. Pero quizas estamos

AcIpIe de discusion racional. Queremos ponderar
‘dela manera mas impersonal posible nuestras razones
en flavoer y en contra de una determinada y criticable
teoria.

Principio de aproximacion a la verdad. A través de
una discusion imparcial casi siempre nos aproximamos

mas a la verdad y llegamos a una mayor comprension,

hasta cuando no llegamos a un acuerdo.

EIGI0Ea0/ E qgue: Sake Imas et camypo! Cuando seas
VELDIBBNCOITI0 UiE AUtoridad, ) autoriaad serd
BEPIAG IO LS COIEgas y tu aceptaras /a de ellos.”

Permitide cometer un error.

NG hace falta demostrar que esta antigua ética era
intolerante. Y también intelectualmente desleal pues
lleva al encubrimiento del error a favor de la autoridad,
especialmente en Medicina.




felichde Uines auténticos principios de filosofia de la
JICIErCon  Una dimension ética evidente, porque
lIcan Una nerma de conducta que obliga a la duda, al
iglegey e la tolerancia. “S/ yo puedo aprender de ti y
Sqguiero. aprender en beneficio de /a busqueda de /a
Veraad, entonces no solo. te he de tolerar, sino también
e fie.de recorocer como. mi igual en potencia’.

L2 potencial unidad e igualdad de derechos de todas las
personas son un requisito de nuestra disposicion a
discutir racionalmente.

I\JJ-' Ay ninguna autorldad Nuestro Saber conjectural

BJELVOeNIEga  siEmpre mas ejos del gue una sola persona

PUEUE cONGCEr. ESto tambienies valido dentro de las
SPECIAldades.

iEsumppesible evitar todo el error. Todos los cientificos
Cometenerrores. La idea de que se pueden evitar los
erfores ha de ser revisada pues es en ella misma erronea.

Naturalmente hemos de hacer todo lo que podamos
para evitar los errores y precisamente por esto hemos
de recordar lo que cuesta evitarlos y que nadie lo consigue
completamente. Tampoco lo consiguen los cientificos
creadores, los que se dejan llevar por su intuicion que
tambien; lleva al error.




BNIEsStras teorias mas bien corroboradas pueden
EHEIErores Yy es trabajo de los cientificos
Iliscarlos.

IHemos de modificar nuestra postura ante los
errores, reformando nuestra ética practica,

para saberlos reconocer. La antigua actuacion
etica profesional lleva a esconder los errores y asi
olvidarlos tan pronto como fuera posible.

Hemos de aprender de nuestros errores, para
mirar de evitarlos en lo posible. Esconder los
errores es, por tanto, el mayor pecado intelectual.

| FOSTEITONes) Palal
allzarlos hasta Ilegar a CONOCEr su causa 'y
19eIies enlla memoria.

IENEMOS el deber de ser autocriticos y sinceros
COM NUESLIOS propios errores.

Comoergue tenemos el deber de aprender de los
errores por esto mismo hemos de aprender
aceptar con agradecimiento a quienes nos
hacen conscientes de ellos. Y cuando nosotros
hacemos a los otros conscientes de sus errores
habremos de recordar que nosotros también nos
hemos equivocado antes porque es humanamente
inevitable cometer algun error.




RONRIECISEIMOS Oifas Personas para el
REESCUbrmIento Yy la correccion de nuestros
INIIOPIOS Errares, especialmente de personas que

IENER oLias ideas o vienen de otras atmosferas.
dfiaimiBien esto nos facilita la tolerancia.

. Hemos de aprender que la autocritica es la
mejor critica, pero que la critica por medios
de los otros es una necesidad.

. La critica racional ha de ser siempre especifica,
fundamentada, argumentada, para acercarse
a una verdad objetivada

‘CONCLUSIONES - 4

ILEVEsHECHBleuIEssdEspIEianESPUESTaS EMmOBLVas
VO eren contra Yy debensometerse a un analisis
sional fundamentado en el analisis de los resultados.

87 evidencia se conforma en forma de metanalisis
ealizado por entidades independientes (agencias de
evaluacion, Cochrane, NICE) de todos los resultados
obtenidos.

® Cada centro asistencial deberia protocolizar la forma de
acceso a la alta tecnologia que requieran sus pacientes
segun las evidencias y sus posibilidades , intentando
armonizar un consenso.




“CONCLUSIONES - 2

" En el ambito deila Oncologia se producen

IplicacionEs eticas yUENdificlltantlafntroducciontde

_fagilidad del paciente que hace mas asimétrica la
relacion medico-enfermo.

Gravedad del proceso gue genera miedo.
Incertidumbre sobre el prondstico.

El fenomeno “He encontrado en Internet...” propiciado
por todo el entorno de familiares y amigos del
paciente.

Posibles carencias del sistema que generan demoras.y
errores .

“CONCLUSIONES - 2

peliamlierd ENENOREe]00jaNRadiGtEapIcaNE
planificacion virtual puede demostrar mejoras en
|2l priecision gue permiten el incremento de dosis
enrel PTV y la reduccion en 6rganos sanos. ¢Es
gllersuficiente para justificar la inversion de la alta
tecnologia?

Si para realizar ensayos clinicos en centros
capacitados y autorizados para ello.

No, como método estandarizado hasta que se
puedan conseguir evidencias de resultados que
permitan evaluar: efectividad, eficiencia, utilidad,
beneficio y excelencia.




2COMo conseguir la nueva
tecnologiaZes

Elfcientifico tiene el'limiterde su funcion enila busgueda
ellogrorde las evidencias gue sustentan el conocimiento
gue tienella obligacion de compartir y discutir primero con
laiprepia sociedad cientifica para depurarlo de las posibles
contaminaciones emacionales o de conflictos de intereses.
Tas el debate cientifico, el conocimiento debe ser
difundido a las direcciones hospitalarias y a la sociedad.

La sociedad, a través de agencias de evaluacion tecnoldgica
independientes hace el metanalisis y el balance
coste/beneficio.

En el modelo liberal la empresa sanitaria toma la decision
de inversion e incluye en cartera de servicios.

En el modelo socializado le corresponde a la sociedad la
toma de decisiones sobre inversiones.

EFEMBSATEUNDAMENTAL i Para ofrecer la mejor

pudibierapial a mis pacientes debo introducir las

Jeyas: tecnologias. Pero mi fascinacion por las

puevas tecnologias debo someterla a un andlisis
racionall haciéendome 10 cuestiones:

Existe evidencia suficiente del beneficio?

El analisis coste/beneficio demuestra que ganaré
eficiencia?

Puedo garantizar la seguridad del paciente en todo el nuevo
proceso ?

Puedo coordinar mis ansias de nuevas tecnologias con los
compafieros de mi entorno geografico para repartirnos las
inversiones mediante un consenso o voy a competir con
ellos o voy a introducir tecnologia innecesaria?




Yliedo garantizar el tratamiento segin el estado
deifarie en los tumores mas frecuentes que debo
jaiender?

_—

gHerconsensuado con otros especialistas del
omite de tumores este nuevo proceso?
zPiedo elaborar y consensuar protocolos o guias
= de practica clinica?

¢Una mejor tecnologia podria retrasar el inicio
dell tratamiento?

c¢La financiacion de mi proyecto qué otros
proyectos de mi Hospital podria impedir ?
.¢Conozco el lenguaje y la metodologia de la
gestion clinica para defender mi proyecto con
garantias de éxito?

_ liiglna mejora tecnoldgica, por importante
B dle sea, tiene sentido si no es en el marco de
losivalores y virtudes que la ética médica
contiene y nuestros maestros con la escasa
fecnologia de que disponian, nos ensefiaron.




Tenemosielideber
primondialide™ S
garaniyizar la
seguridad del

s paciente, deber tan*o -l
mayor’ cuanto mas
fragil sea...

“..cada uno de
nosotros lleva en su
/nterior una chispa
de fuego, una llama
creadora...”

Stephen Hawking en su
mensaje para los IX Juegos
Paralimpicos de Barcelona,
1992
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¢Qué sucedié en los Juegos Paralimpicos
de Seattle cuando una chica con S. de Down
cay6 al suelo durante la carrera?




