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RIESGO

REAL ACADEMIA ESPANOLA

riesgo
Del ant. riesco 'risco!, por el peligro que suponen.

1. m. Contingencia o proximidad de un dano.

2. Cada una de las contingencias que pueden ser objeto de un contrato
de seguro.



¢, Qué es el Riesgo?

Se puede definir como respuesta a 4 preguntas:
¢,Quée puede ir mal?
¢, Como de probable es que vaya mal?

¢,Cuales son las consecuencias si va mal?

¢, Cuales son las barreras para evitarlo?

R=f C P




En Radioterapia

Riesgo: La probabilidad de que ocurra cualquier cosa (evento adverso)
que pueda perjudicar al paciente en el contexto de la utilizacion de las
radiaciones ionizantes para su tratamiento.

Evento adverso: Un evento que da lugar a un dafno no deseado (ya sea
leve o grave), al paciente por un acto de comision u omision.

* No relacionado con la enfermedad o condicion del paciente.

* Excluyendo todos los efectos secundarios relacionados con el
tratamiento.

European Commission. General Guidelines on risk management in external beam
radiotherapy. Radiation Protection n°® 181. 2015. ISSN 2315-2826



En Radioterapia

En general, el concepto abarca todos los detalles del proceso
radioterapico que puedan afectar negativamente a los resultados del
tratamiento.

Ejemplos:

-Administrar una sobredosis de radiacion (mas efectos secundarios).
-Administrar una dosis insuficiente (menor tasa de curacion).
-Administrar la dosis correcta al sitio equivocado (geographical miss).
-Colocacion incorrecta del paciente.

-Mala gestion de las interrupciones no programadas.

-Etc.



Porqué el analisis
de riesgos?




Muy seguros. Si, pero...

La Radioterapia es un tratamiento con un muy elevado nivel de seguridad.
Sin embargo, aunque raros, han ocurrido algunos incidentes que demuestran
que pueden producirse errores que comprometen la seguridad del paciente, su
bienestar y crean alarma social (New York Times, 2010).

Segun el informe del Task Group 100 de la AAPM (2016), muchos errores que
se cometen en radioterapia no se deben a fallos en los dispositivos o software;
mas bien son fallos en el flujo de trabajo y su proceso.
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Directiva 2013/59/EURATOM

Diario Oficial de la Union 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

Las exposiciones médicas accidentales y no intencionadas
constituven un motivo de preocupacion constante. Dado
que la Directiva 93/42/CEE del Consejo (') establece la
vigilancia posterior a la comercializacion de los disposi-
tivos médicos, corresponde a la autoridad competente en
materia de proteccion radiologica abordar la prevencion
de dichas exposiciones y las medidas consecutivas en
caso de que se produzcan, En este sentido, debe resaltarse

el papel que desempefian los programas de garantia de

calidad, incluidos los andlisis de riespos en radioterapia, a
fin de evitar tales incidentes, y en tales casos se debe

exigir el registro, la notificacion, el andlisis y las medidas
COITECtOras.

Articulo 63
Exposiciones accidentales y no intencionadas

Los Estados miembros garantizaran que:

a) se adopten todas las medidas razonables para reducir al
maximo la probabilidad y magnitud de exposiciones acciden-
tales o no intencionadas de personas sometidas a una expo-
sicion médica,

b) para las pricticas radioterapéuticas, el programa de garantia
de calidad incluya un estudio del riesgo de exposiciones
accidentales 0 no_intencionadas,
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Estrategia de Seguridad del Paciente
Sistema Nacional de Salud

Objetivo general 2.8: Promover el uso seguro de las radiaciones
lonizantes en los procedimientos clinicos.

Objetivos especificos

Promover la deteccidon y prevencion de los efectos adversos por radiaciones
lonizantes, especialmente en radioterapia y en los procedimientos
radioldgicos intervencionistas.

Recomendaciones

Asegurar que se desarrollan Programas de Garantia de Calidad en todos
aquellos servicios que trabajen con radiaciones ionizantes, especialmente en
los servicios de Radioterapia, que incluyan analisis de riesgos y gestion de
los incidentes notificados.

Asegurar que se notifican y gestionan adecuadamente los incidentes
relacionados con la Radioterapia (como minimo a nivel departamental).



Paso previo
al analisis prospectivo
de riesgos




Mapa de procesos/riesgos

Existe un riesgo inherente asociado con cada paso del proceso
radioterapico desde la evaluacion del paciente hasta el seguimiento.
Estos riesgos pueden clasificarse de acuerdo con un area exclusivamente
(paciente, personal, sistema o tecnologia de la informacion), por una
combinacion de areas, por el procedimiento afectado y por su impacto
potencial (de menor a mayor) construyendo un mapa de riesgos.

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



Son Espases

hospital universitari

3.SIMULACION

1.REGISTRO
DE PACIENTE

DECISION
DE TRATAR

Imageny
Diagnostico

Informacion tratamientos
previos

Introducir correctamente datos en
ARIA (nombre, fecha de
nacimiento...)

Necesidad de ambulancia

Foto correcta

Estudio Historia del paciente

Anélisis de Informes de otros
servicios

Presentarse al paciente

Identificacion Paciente y
zona anatémica

Equipos de Inmovilizacion y
Posicionamiento buen estado

7. PLANIFICACION

Eleccion Equipos 5.CONTORNEO
Inmovilizacion .
Colocacion del paciente en Guardar caso
mesa
Generacion de PTV
" GTV
Comprobar comodidad del Margena CTV
paciente Margena PTV
0

Registro de Posicion y equipos
empleados para Inmo. del paciente

Realizacion de marcas de tatuaje en
laser, comprobando que se
encuentre cerca de la zona
anatoémica a tratar

Realizar Estudio y envio
de Iméagenes CT

Comprobar la correcta

definicion de estructura BODY

Definicién camilla

i son

Delineacion de érganos de

Riesgo

Protocolo para contorneo de

PTVy OARs

Elegir imagenes. Importar y

fusionar

Crear Caso

Correcta Colocacion del Origen

Informar al paciente
Informar sobre tratamiento
Informar posibles complicaciones

Firmar Consentimiento
Informado

Mandar a CT de

simulacion

2. PRIMERA
VISITA

Comprobacion ID Paciente

4. IMPORTACION
IMAGENES

Andlisis de Estudios Publicados

Posibles tratamientos
complementarios

Conmorbilidades del paciente

Estadiaje del tumor (TNM,
Stage)

Prescripcion
Dosis fraccion
Dosis Total

6. PRESCRIPCION

Introducir parametros de mesa

Evaluacion PTV

Dosis maxima
Cobertura

Indice Hom. e Indice Con.

Evaluacién Organos de Riesgo
Dosis maxima (Organos en serie)
Dosis/Volumen (Organos en paralelo)

Calculo de Dosis Absoluta.

Realizacion de la planificacion.

Contorneo en caso de técnica de
Intensidad Modulada

Comprobar posicion del cero de

la mesa

Elegir técnica de planificacion

Paciente y prescripcion
correcta. Informar que se
comienza la planificacion.

Aprobar Plan.

Comprobar Validacion de Plan.

Revisar Corte a Corte la
distribucion de Dosis

Revisar Histograma Dosis-

Volumen

Comprobar posicion del cero y
revisar movimientos de camilla

Revisar prescripcion

8. APROBACION

Process Tree-Proceso Radioterapico

11.INICIO

TRATAMIENTO

9. VERIFICACION

Andlisis Gamma del plano de
dosis.

Criterio 3%-3mm hasta 5%-5mm
Debe cumplirun minimo del 95%

Obtencion de los planos de
dosis en el planificador

Mediciones del tratamiento con
Sistema Portal y Matrixx

Tiempo de maquina para
verificaciones

Creacion Planes Verificacion
Verificacion Matrixx / Multicube
Verificacion Portal Dosimetry

Citar paciente

10. PREPARACION

TRATAMIENTO

Vigilar por camara que el paciente no se
mueve durante el tratamiento

Iniciar tratamiento.

Comprobar coincidencia. Recolocar o
aplicar movimientos si es necesario

Realizar adquisicion de imagen
para IGRT (Portal o CBCT)

Comprobar Distancia Fuente -
Paciente

Leer Nota Movimientos mesa.
Realizar movimientos Correctos

Alineacion con laseres

Colocar paciente posicion
comoda

Repasar nota colocacién. Zona
anatémica e inmovilizadores
correctos

Llamar paciente por nombre y
apellidos. Asegurar paciente
correcto, foto registro

FIN DE

TRATAMIENTO

Verificaciones semanales
sistema IGRT

Repetir proceso Inicio de
Tratamiento

12. SESIONES
DIARIAS

Son Espases

hospital universitari
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CoOmo lo haremos?

Aplicacion del método
de fa matriz de riesgo
a fa radioterapia

Texto Principal

rons L)

PAE A

Failure Modes and Effects Analysis (FMEA)
Tool

RADIOTHERAPY RISK PRG

Technical Manual Institute for Healthcare Improvement

Cambridge, Massachusetts, LISA

Failure Modes and Effects Analysis (FMEA) is a systematic, proactive method for
evaluating a process to identify where and how it might fail and to assess the relative
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Técnicas de analisis de riesgos

« Analisis probabilistico de Seguridad (APS)
« Analisis Modal de Fallos y efectos (FMEA)
« Analisis de Sucesos (AS)

« Andlisis de Arboles de Fallos (AF)

« Metodologia de las Matrices de Riesgo

« Etc...



Aplicacion del método de |la matriz de riesgo en radioterapia

Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radioldgicos y Nucleares. Septiembre de 2010.

(]

Aplicacion del Método de la  cren
Matriz de Riesgo ala =

= 2 CHILE
Radioterapia
Tapa de presentacion para documentos del FORO [
CSN ©
S Fa s

Informe del Proyecto sobre Recomendaciones de S
- Seguridad de las Instalaciones Radiactivas de ~#.,
Radioterapia, basadas en la experiencia e

Operacional (lecciones aprendidas) y los resultados

El Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores, del que el Consejo de Seguridad Nuclear
(CSN) forma parte, trabajé entre 2005-2010 en la adaptacion a la radioterapia de metodologias
de analisis de riesgo utilizadas en la industria nuclear. En estos proyectos trabajo un equipo

multidisciplinar de diferentes paises iberoamericanos.

Se realiz6 un analisis probabilista de seguridad (APS) de los tratamientos de radioterapia con
acelerador lineal. Se lleg6 a la conclusion de que el APS requiere de un esfuerzo importante vy,
debido a su alta complejidad, su aplicaciéon no puede ser llevada a cabo de forma individual y

autébnoma por un servicio de radioterapia para evaluar sus riesgos.



Aplicacion del método de |la matriz de riesgo en radioterapia

Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radiolégicos y Nucleares. Septiembre de 2010.

Aplicacion del Método de la  <=n
Matriz de Riesgo ala =
Radioterapia

£
Informe del Proyecto sobre Recomendaciones de :f
Seguridad de las Instalaciones Radiactivas de ~#.,

Radioterapia, basadas en la experiencia ne..
Operacional (lecciones aprendidas) y los resultados

Para que fuera viable la aplicacién en los servicios de radioterapia se desarrollo, también en el
marco del Foro Iberoamericano, un proyecto empleando un método semicuantitativo conocido
como la Matriz de Riesgo en Radioterapia. Como resultado de ambos proyectos se obtuvo un

modelo de riesgo denominado MODELO DE ERRORES Y FALLOS POTENCIALES de un
proceso de radioterapia generico.

Entre 2011 y 2013, como una actividad adicional del proyecto, se desarrollo la herramienta
informatica SEVRRA para facilitar la aplicacion de la metodologia.



Aplicacion del método de la matriz de riesgo en radioterapia
IAEAIAEA-TECDOC-1685/S ISBN 978-92-0-332510-3 ISSN 1011-4289 © OIEA, 2012

IAEA-TECDOC 188678 l

Aplicacion del método
de la matriz de riesgo
a la radioterapia

Texto Principal

Aungue no permite cuantificar el riesgo numeéricamente, hace posible

clasificarlo en niveles, lo que permite establecer prioridades, sin analisis de
riesgos mas precisos pero mas costosos (IAEA).
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Proyecto MARR. Analisis y reduccion
de riesgos en radioterapia



PROYECTO MARR PROYECTO MARR

{MATRICES DE RIESGO EN {MATRICES DE RIESGO EN

RADIOTERAPIA} RADIOTERAPIA)

Proyecto MARR

PROBABILIDAD
PROBABILIDAD

CSN [ CSNiT [

El Consejo de Seguridad Nuclear, con la colaboraciéon del Ministerio de Sanidad,
propuso a las Sociedades profesionales implicadas en el proceso radioterapico
el Proyecto MARR “MAtrices de Riesgo en Radioterapia”.

Objetivos:

« Transmitir a, y compartir con, los profesionales de los servicios de
Radioterapia el conocimiento de la metodologia de Matrices de Riesgo para
el andlisis prospectivo.

« Promover e impulsar la realizacion de analisis de riesgo en los servicios de
Radioterapia espanoles.



PROBABILIDAD
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Se inicio en Mayo de 2013, en el marco del Foro Sanitario de Proteccion
Radioldégica en el Medio Sanitario con el apoyo del Ministerio de Sanidad
Servicios Sociales e Igualdad .

Resultados:

« Modelo tedrico de errores y fallos potenciales para el proceso de radioterapia
3D conformada.

« Una guia practica de aplicacion de la metodologia de matriz de riesgo.

 Programa informatico SEVRRA que pretende facilitar la aplicacion y la
difusion de esta técnica de analisis de riesgo.



PROYECTO MARR MODELO DE ERRORES Y

FALLOS POTENCIALES EN
(MATRICES DE RIESGO EN RADIOTERAPIA

RADIOTERAPIA)

GUIA PARA LA APLICACION
DE LA METODOLOGIA DE
MATRICES DE RIESGO

EN SERVICIOS DE
RADIOTERAPIA

PROBABILIDAD

PROBABILIDAD

L
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PROBABILIDAD

CONSECUENCIAS
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SIS e

Sistema de evaluacion de Riesgo en Radioterapia SEVRRA
Programa informatico de apoyo



Analisis de riesgos

Matriz de riesgos Analisis del proceso

RISK

> Sucesos

:
VERY HIGH <
HIGH o .

& A Consecuencias

(5 MEDIUM &
LOW &/
SEVERITY

R = (f * P) *C



* Aproximadamente 130 posibles sucesos iniciadores, 105 posibles barreras y reductores.
* Primer cribado: encontrar los sucesos de Riesgo Alto o Muy Alto.
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posibles.
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Aspectos pendientes en la
normativa vigente

1.Dotacion de Personal.
2.Acreditacion/Auditorias.

3.Mapa de procesos/riesgos.
4.Evaluacion prospectiva de riesgos.

5.Desarrollo de herramientas y estrategias para
minimizar riesgos.

6.Aprendizaje de los incidentes.
7.Cultura de seguridad.



Dotacion de personal

A o e

Lt LR -
i, il

La dotacion de personal se considera internacionalmente como un
problema importante en la seguridad del paciente

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

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


http://www.google.es/url?url=http://www.cninti.com/index.php/noticias2/29-la-importancia-de-la-marca-personal&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=-PZqVcCIApbbsASQi4LwDQ&ved=0CBoQ9QEwAg&usg=AFQjCNHYC39WCIqsobW_WEC6LjxHTht1xw

Acreditacion/Auditoria

Cuando cada servicio de oncologia radioterapica es acreditado segun un
procedimiento establecido, se eleva el nivel general de la practica de la
especialidad.

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”.

En Noviembre de 2002 se realiz0 en Salamanca el curso de formacion
para los futuros inspectores en Oncologia Radioterapica que figuran en
el RD1566/1988. Ya han pasado 15 afios!!.



Mapa de procesos/riesgos

y
Analisis prospectivo de riesgos

El RD 1566/1988 no describe ninguna recomendacion especifica al
respecto. EI Anexo Il incluye definiciones de los diferentes procesos que
constituyen el flujo de trabajo estandard en oncologia radioterapica.

Sin embargo las definiciones no son por si mismas un modelo de
mapa de procesos, en consecuencia no podemos considerar esos
procesos desde el punto de vista de la seguridad del del paciente.

No describe tampoco como emplear esa lista de definiciones en el trabajo
diario y no define los puntos de riesgo que necesitan ser controlados.

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.

Este propdsito no se considera ni en el RD 1566/1988, ni en el RD
815/2001. No se recomienda el desarrollo de herramientas respecto a la

seguridad del paciente.



Aprendizaje de los incidentes

Los articulos 4 y 6 del RD 1566/1998 describen el deber de
comunicacion de incidentes a la Comision de Garantia de
Calidad, al Titular de la Instalacion y a la autoridad sanitaria
competente.

Solo se obliga a su comunicacion y registro, pero no tienen en
cuenta el seguimiento, analisis, y aprendizaje.



Cultura de Seguridad
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a culture of unconditional

- - T
dedication to safety ° 0

Las organizaciones profesionales han apoyado implicita o explicitamente el
desarrollo de una cultura de seguridad. Sin embargo, cambiar la cultura de
una organizacion es una de las cosas mas dificiles de hacer.

Un enfoque cooperativo y no jerarquico del control de calidad fomentara sin
duda la cultura de seguridad. Los Jefes de Servicio deben fomentar un
entorno abierto, de respeto mutuo y de participacion y son los
responsables de crear una cultura de seguridad donde se anime a todos
los miembros del personal a informar de los errores o plantear inquietudes
sobre posibles errores, sin tener el temor a las consecuencias punitivas.

La Cultura de Seguridad no se describe en el RD 1566/1988, ni en el RD
801/2001.



Ventajas derivadas de la
Implementacion

Cuando cada servicio de oncologia radioterapica es acreditado segun un
procedimiento establecido, se eleva el nivel general de la practica de la
especialidad.

La implantaciéon de la cultura de seguridad, con un enfoque cooperativo y no
jerarquico del control de calidad, y un entorno libre de errores en los
servicios de Radioterapia.

La legislacion espafola vigente tendrd que ser revisada y actualizada, de
acuerdo con la Directiva 2013/59/EURATOM vy a ser posible recogiendo las
recomendaciones de las organizaciones internacionales.



Implementacion |

e Formacion:

— Adecuada formacion de los profesionales implicados (3 cursos
MARR y estamos en Mayo 2017).

— Incluir la cultura de seguridad en los programas de formacion de
los profesionales.

« Aplicacion:
— Definir la fecha limite para que todos los servicios de radioterapia
hayan realizado su analisis de riesgos.

« Legislacion:
— Modificacion de los R.D. incluyendo el analisis y gestion de
riesgos en Radioterapia.

— Incluir la cultura de seguridad en los programas de formacion de
los profesionales.



Implementacion |

Acreditacion

— Va a establecerse un sistema de auditorias para verificar su
aplicacion?

— Quién las va a realizar?.

Analisis de riesgos de los servicios:
— Por personal externo o del servicio de radioterapia?.

— Si es esto ultimo, lo realizaran miembros de la Comision de
Garantia y Control de Calidad en Radioterapia o personal con
dedicacion al analisis proactivo y actualizacion del mismo?.

Gestion de las comunicaciones de sucesos, diseio de
medidas preventivas, evaluacion de su implementacion y de
sus resultados:

— Por personal externo o del servicio de radioterapia®?.

— Si es esto Ultimo, lo realizaran miembros de la Comision de
Garantia y Control de Calidad en Radioterapia o personal con
dedicacion a seguridad del paciente?.



Implementacion Il

Creacion de un sistema departamental de registro y analisis
de sucesos.

Gestion de las comunicaciones de sucesos:
— Definir que debe comunicarse
— Definir a quién deben comunicarse.
— Definir el tiempo maximo de comunicacion de un suceso.

— Establecimiento de un sistema de comunicacion de sucesos
anonimo, confidencial y seguro.

Papel de los Responsables de los Servicios.

— Los Jefes de Servicio deben fomentar un entorno abierto, de
respeto mutuo y de participacion y son los responsables de
crear una cultura de seguridad con un enfoque cooperativo y
no jerarquico del control de calidad.



The mother of the lamb




Recursos

« Financiacion:

— No deberia recaer sobre los profesionales (ni sobre sus
sociedades) el coste de su formacion sobre una directiva que es
de obligado cumplimiento y aplicacion.

e Formacion:

— Realizacion de Cursos MARR (idealmente uno por cada
comunidad autobnoma).

— Realizacion de Jornadas y Cursos sobre Seguridad del Paciente
(especificas de cada sociedad cientifica y multidisciplinares).



Recursos

* Auditorias:
— Coste formacion, desplazamientos y dietas auditores.
 Tiempo:

— Coste de tiempo no asistencial de los especialistas que deben
realizar el analisis.

* Registro:

— Sistema para que la autoridad competente reciba y analice los
sucesos comunicados, proponga medidas correctoras y difunda
las lecciones aprendidas de dichos sucesos.



GRACIAS



