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ANTECEDENTES

e 2005-2010: Desarrollo de la metodologia de las matrices de riesgo para las practicas
de cobaltoterapia, terapia con acelerador lineal y braguiterapia (fraccionamiento
convencional).

Dentro del marco del Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores, con Ia 9&':!
participacion del CSN y un equipo multidisciplinar de radiofisicos, oncdlogos, B e
suministradores de equipos aceleradores y reguladores de diferentes paises
iberoamericanos.

En el grupo espafol se aporto la experiencia en las instalaciones de radioterapia del
Grupo IMO (Instituto Madrilefio de Oncologia) ‘

IAEA-TECDOC-1685/S

grupo

Aplicacion del Metodo
de Analisis de Matriz

|AEA_ TECDOC 1685 de Riesgo a la Radioterapia

Texto Principal

om0 ()

IAEA



METODO DE LAS MATRICES DE RIESGO

e Método Proactivo: Se identifican todos aquellos fallos de equipo, errores
humanos o sucesos externos, que pueden conducir a una exposicion accidental
del paciente por encima de un determinado nivel (Suceso Iniciador (SI)).

SUCESO INICIADOR
ALEATORIO

v
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/ RESULTADO
PREVISTO
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) ) RESULTADD
Cortesia Arturo Pérez Mulas INDESEADO




METODO DE LAS MATRICES DE RIESGO

Se caracteriza cada Suceso Iniciador con un valor de frecuencia (4 niveles)

y consecuencia (4 niveles)

Frecuencia ) r ’

FMB FB FM FA

Consecuencia ) f ’

CB cM CA CMA




METODO DE LAS MATRICES DE RIESGO

e Se localizan en el proceso las medidas existentes para prevenir, detectar,
controlar y reducir o mitigar las consecuencias del S| (Barreras).

SUCESO INICIADOR
ALEATORIO

v

RESULTADO
PREVISTO

g1

Cortesia Arturo Pérez Mulas

s ]
v

e Dependiendo del numero de barreras y de su robustez, se estima la probabilidad
de fallo de la barrera (4 niveles)

Probabilidad fallo barrera ) f ’

PMB PB PM PA




METODO DE LAS MATRICES DE RIESGO

e Estas tres variables se combinan dando como resultado un valor de Riesgo (4 niveles)

FMB FB FM FA
CB cM CA CMA
PMB PB PM PA

R=F*P*C

Matriz de riesgo
Combinacion de variables

— )

RIESGO

RMA

RA

RM

REB

PA CB M CA CMA
FA RM RA RMA RMA
FM RM RA RA RMA
FB RM RM RA RA
FMB RM RM RA RA
PM CB CM CA CMA
FA RM RA RA RMA
FM RM RM RA RA
FB RB RM RA RA
FMB RB RM RM RA
PB CB M CA CMA
FA RB RM RA RA
FM RB RM RA RA
FB RB RM RM RM
FMB RB RM RM RM
PMB CB M CA CMA
FA RB RM RM RA
FM RB RM RM RM
FB RB RB RB RM
FMB RB RB RB RM




APLICACION EN ESPANA

e En Espafa en 2013 comienza el proyecto MARR (MAtrices de Riesgo en Radioterapia) en el marco
del Foro Sanitario de Proteccion Radioldgica en el Medio Sanitario con el apoyo del Ministerio de
Sanidad Servicios Sociales e Igualdad y la colaboracion de sociedades profesionales y el CSN.

SOCIEDAD ESPANOLA DE ASOCIACION ESPANOLA ce TECNICOS
ONCOLOGIA RADIOTERAPICA RADIOLOGIA RADIOTERAPIA Y MEDICINA NUCLEAR
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L ~ EIGUALDAD

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

* Transmitir a los profesionales el conocimiento de la metodologia de
las matrices de riesgo

* Adaptar el modelo de riesgo del Foro Iberoamericano a la practica
espanola



MOTIVACION

* Informes de accidentes causando muertes y lesiones no recuperables en los pacientes:

Safety
IGR? Reports Series
No.17

Annals of the ICRP @ Annals of the ICRP

ICRP Publication 112

Publication 86
ing i Exp from

New External Beam Radiation

Therapy Tachnologies

Prevention o i Accidental Exposures 1o
Patients Undergoing Radiation Therapy

Pergamon

[y

e Pocos estudios de riesgo aplicados a tratamientos radioterapicos hipofraccionados

e Tratamientos hipofraccionados:
e (Cada vez mas utilizados como opcidn de tratamiento de pacientes oncoldgicos
e Dosis altas en muy pocas sesiones (< 10)
e Consecuencias de los errores son mucho mayores
e Consecuencias de dificil recuperacién o definitivamente irrecuperables



ANALISIS DE RIESGOS MEDIANTE MATRICES DE RIESGO DE
TRATAMIENTOS RADIOTERAPICOS HIPOFRACCIONADOS

‘;: Hospital Universitario % e
SaludMadrid 12 de OctUbre f1Ilf;:|lnlirl>:{'.lll::1|:i:-:

e Solicitado dentro de las ayudas del CSN de 2012, para la realizacion de proyectos SN
de 14D relacionados con la proteccion radiologica.

CONSEJO DE

» Desarrollado entre los afios 2012 y 2016. SEGURIDAD NUCLEAR
0 Director del Proyecto: José Miguel Delgado Rodriguez
O Investigador: M2 José Rot San Juan
0 Data Manager: Cristina Sanchez Cayuela
O Colaboradores: Carlos Prieto Martin, Luis C. Martinez Gomez,

Rosa Gilarranz Moreno, Pilar Crespo Diaz,

José Pérez-Regadera, M2 Angeles Pérez- Escutia,

M2 Angeles Cabeza Rodriguez, Eduardo Cabello Murillo,
Rafael Lozano Martinez y Alejandro Prado Barragan



ANALISIS DE RIESGOS MEDIANTE MATRICES DE RIESGO DE
TRATAMIENTOS RADIOTERAPICOS HIPOFRACCIONADOS

Braquiterapia: alta tasa (HDR), semillas y Chassagne
Radioterapia Intraoperatoria (RIO)
Radioterapia estereotaxica extracraneal (SBRT)

Radioterapia estereotaxica intracraneal (SRS)




METODOLOGIA
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RESULTADOS

e Los resultados se han extrapolado a un Servicio de Oncologia
Radioterapica genérico.

SOLO SE HAN ANALIZADO SUCESOS CON RIESGO
RADIOLOGICO PARA LOS PACIENTES

e Se han aplicado todas las barreras propuestas para cada suceso
iniciador, que es la situacion mas favorable para evaluar el perfil de
riesgo dentro de una unidad de radioterapia.



RESULTADOS: TECNICAS ANALIZADAS

Braquiterapia: HDR, semillas y Chassagne
Radioterapia Intraoperatoria

SBRT

SRS

PROCESO

A4

— ESTADO DE
REFERENCIA

Se analizaron conjuntamente las técnicas de SRS
y SBRT por compartir muchos sucesos
iniciadores.

TERAPEUTICO

!

INSTRUMENTACION




RESULTADOS: INSTRUMENTACION

Analizadores de haces

Conjunto camara-electrometro

Geles para dosimetria

Semiconductores




RESULTADOS: INSTRUMENTACION

De los 61 fallos identificados, hemos reducido a 33 sucesos iniciadores correspondientes al proceso de
aceptacion de la instrumentacion y a la medida de la dosis absorbida con dicha instrumentacion.

PROCESO SUBPROCESO NOMBRE cODIGO N2 S| RMA N2 SI RA N2 SI RM N2 S| RB TOTALES
S1 ( Camara de ionizacion | ING=6 e 8 &% or=p 4
S2 Electrémetro INS-E 0 0 1 0 1
S3 Pelicula radiocrémica INS-P 0 11 1 0 12
F1: Puesta en marcha de
la instrumentacién >4 Geles INS-G 0 4 0 0 4
S5 Dosimetros de termoluminiscencia (TLD) INS-T 0 2 2 0 4
Sé Analizador de haces INS-A 0 0 6 1 7
S7 Semiconductores INS-D 0 0 1 0 1
Criticidad TOTALES 33

100

Criticidad
[ =y [e3] o]
(=] o (=] (=]

o

Fallos camara-electrometro

Criticidad Media

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21
Fallo




RESULTADOS: INS

 Diseio de un maniqui para la caracterizacion
dosimétrica de SRS con diferentes detectores y Insertos para metrologia
evaluacion de los sistemas de fusion de imagenes

RUMEN

ACION

de distribuciones de dosis E‘:Eﬁrﬁim":g:m“

Fig 1

Control PET /

@ =50 mm




INSTRUMENTACION: RECOMENDACIONES

 Aceptacion o puesta en marcha de la instrumentacion

_

|
v

ACEPTACION CONJUNTO =
CAMARA-ELECTROMETRO —
v
|
No
' ' S

 Control de calidad periodico de la misma.




ANALISIS SRS/SBRT

@,

Caracterizacion dosimétrica
de haces de referencia

Sistemas de inmovilizacion

ESTADO DE
REFERENCIA

Sistemas de imagen

PROCESO

Sistemas de planificacion

TERAPEUTICO

Sistemas de verificacion
dosimétrica y calculo de UM

Sistemas de IGRT

Validacion del sistema de
Registro y Verificacion

Evaluacion Inicial

Decision terapéutica

Localizacion y toma de datos
Plan de irradiacion

Simulacidn y verificacion del
tratamiento

Ejecucion y control del
tratamiento

Evaluacion Final

Seguimiento



RESULTADOS: SRS/SBRT

Hemos identificado 270 fallos de los cuales han pasado a ser sucesos iniciadores 230, bien
por valor de criticidad mayor que 20 o bien por agrupacion.

Numero de sucesos iniciadores SRS/SBRT Distribucion de sucesos iniciadores SRS/SBRT
140 133 100
90 88
120
80
100 70 66
80 60
50
60 20 39
40 30
20 20 11 8 12
10 6
0 0 o Il ] m B

Estado de referencia Proceso terapéutico Ne S| RMA N2 S| RA N2 S| RM N2 S| RB

B Estado de referencia M Proceso terapéutico



RESULTADOS: BRAQUITERAPIA

Hemos identificado 88 fallos de los cuales han pasado a ser sucesos iniciadores,
bien por valor de criticidad mayor que 20 o bien por agrupacion, 83.
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5
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RESULTADOS: RADIOTERAPIA INTRAOPERATORIA

Hemos identificado 55 fallos de los cuales han pasado a ser sucesos iniciadores, bien
por valor de criticidad mayor que 20 o bien por agrupacion, 42.

NUmero de Sucesos Iniciadores en
Radioterapia Intraoperatoria

Estado de referencia

25

Proceso terapéutico

14
12
10

o N B~ O ©®©

Distribucion de Sucesos Iniciadores en
Radioterapia Intraoperatoria

12

0 0

N2 S| RMA N2 S| RA

M Estado de referencia

11

2 2

N2 S| RM

B Proceso terapéutico

N2 SI RB



RESULTADOS

Realizacion de una Jornada para divulgacion de la metodologia.

| IORNADA DF
ANALISIS DE RIESGO
s EN RADIOTERAPIA
MADRID 10 DF DICIEMBRE DF 2014
™ y
| rederder, (aloiorador sy %

Inscripciones en: www.doctaforum.com/analisisriesgort
twremaria [rmms , e :
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RESULTADOS

Presentacion de resultados en diferentes Congresos

o PO NP < =7

Importancia del Analisis de Riesgos en it i
Radiocirugia y otros tratamientos APLICACION DE LAS MATRICES DE RIESGO EN LOS PROCEDIMIENTOS ESTEREOTAXICOS HIPOFRACCIONADOS
h | p Ofra C Ci ona d oS ( C omun | ca Ci é n O ra |) Delgodo lose MiguelF [ Rot Mjose® | 5. Coyuela Cristing®; Romirez MLwisa®; Perez Mulas Arture’; Prieto Carlos®

(1) Hospital 12 de Octubre Madrid; (2) Consejo de Seguridad Nudlear; {3) Hospital Clinkco Universitario .Madrnid

XV CondtesiMa Sociedad.

'Eépaﬁolw_

Importancia del Analisis de Riesgos
en tratamientos hipofraccionados
(Comunicacion Oral) (2015)

www.ser201 6.grui:oaran.com

FORO IBEROAMERICAND

Granada DE ORGANISMOS

15,16 y 17 de junio de 2016 REGULADORES
RADIOLOGICOS Y

NUCLEARES




ESTADO DE REFERENCIA: RECOMENDACIONES

Los errores pueden afectar a todos los pacientes (La mayoria _
de los Sl correspondientes al estado de referencia son de

riesgo alto o medio)

Participacion del especialista en Radiofisica en las _

Comisiones de Compra de equipamiento

Caracterizacion dosimétrica con diferentes detectores:
Instrumentacion adecuada y suficiente

:
PRINCIPALES BARRERAS PROPUESTAS _
N

Criterios de redundancia interna;

Procedimientos redundantes mediante los cuales

estas medidas sean revisadas al menos por dos
personas distintas

|

Auditoria externa total o parcial.



PROCESO TERAPEUTICO: RECOMENDACIONES

PRINCIPALES BARRERAS PROPUESTAS

Procedimientos redundantes.
Existencia de protocolos suficientemente detallados.
Capacitacion del Personal:
Formacion adecuada: Procedimientos, responsabilidades, papel dentro del

Programa de Garantia de Calidad de la Instalacion.

Entrenamiento adicional con la instalacibn de nuevo equipamiento o
implementacion de nuevas tecnicas



CONCLUSIONES

 Se ha utilizado la metodologia de la matrices de riesgo desarrollada con la
participacion del CSN, permitiendonos ampliar el conocimiento de la
misma.

« En base a los resultados obtenidos, se revisaron y definieron nuevos
procedimientos para minimizar la posibilidad de error y mejorar el nivel de
seguridad en la practica terapéeutica con radiaciones ionizantes



CONCLUSIONES
SN

CONSEJO DE
SEGURIDAD NUCLEAR

Apoyo del CSN en el desarrollo y seguimiento del Proyecto.
Ayuda y asesoramiento.

Especialistas del area IREM de la Subdireccion de Proteccion Radiologica
Operacional:

« Carmen Alvarez (Jefe de area)
e M2 Luisa Ramirez
e Arturo Pérez

Importancia de estas Iniciativas del CSN para mejorar la seguridad
radioldgica.



ADEMAS ...

* Los resultados obtenidos de este proyecto se estan utilizando de base para
el Proyecto MARRTA (EXTENSION DE LA METODOLOGIA DE MATRICES DE
RIESGO EN RADIOTERAPIA EXTERNA A TECNICAS AVANZADAS) dentro del FORO

de Proteccion Radioldgica en el Medio Sanitario

sefm “."

|
|

SEPR

CSN

CONSElD DE
SEGURIDAD NUCLEAR




APLICACION A TERAPIA CON FUENTES ABIERTAS

‘;_qﬂ Hospital Universitario
saovaais 12 e Octubre

EVALUACION DE RIESGOS RADIOLOGICOS EN MEDICINA NUCLEAR:
LA METODOLOGIA DE MATRICES DE RIESGO

Rot San Juan, M.J. [1] (*), Martinez Gémez, L.C. [1], Delgado Rodriguez, J.M. [1], Gilarranz Moreno, R. [1], Hernandez Martinez A. C. [2] ,
Estenoz Alfaro J. [2] , Tabuenca Mateo M.J. [2]

[1] Servicio de Radiofisica Hospitalaria. Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid. Espafa.
[2] Servicio de Medicina Nuclear. Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid. Espafia.

Palma de Mallorca Hotel Melia Palas Atenea

" 2426 dé mayo de 2017

2« Hospital Universitario ‘. i‘
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Rot San Juan, M.J'; Delgado Rodriguez, J. M.!; Martinez Gémez, L.C'.; Gilarranz Moreno, R.!
Hemandez Martinez A. C.2

5° CONGRESO CONJUNTO

21 SEFM /16 SEPR
13-16 Junio de 2017. GIRONA.
La radiacion: progreso y salud
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APLICACION DEL METODO DE LAS MATRICES DE RIESGO EN TRATAMIENTOS

E

; Tabuenca Mateo M.J.%;

! Servicio de Radiofisica Hospitalaria. Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid
2 Servicio de Medicina Nuclear. Hospital Universitario 12 de Octubre. Madrid




APLICACION A TERAPIA CON FUENTES ABIERTAS

i ' "‘v
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EVALUACION DE RIESGOS RADIOLOGICOS EN
TRATAMIENTOS DE CANCER DE TIROIDES CON I-131
MEDIANTE LA METODOLOGIA DE MATRICES DE RIESGO

.
Autores: Rot San Juan M.J.; Hernandez Martinez A. C.. Martinez Gomez L.C.; Sarandeses ‘;M Hospital Universitario
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