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Resumen

Las técnicas de control de riesgo, actualmente disponibles, no satisfacen la inmediatez necesaria
para la vigilancia de los efectos, de los frecuentes fallos de equipos y errores humanos asociados a
las practicas de radioterapia. La metodologia propuesta, en el articulo, integra las bases de datos so-
bre las secuencias accidentales posibles en practicas médicas, con empleo de radiaciones ionizan-
tes, con una herramienta desarrollada para la actualizacién dinamica del riesgo, en condiciones ope-
racionales variables. Un resultado inmediato del analisis es el conocimiento de los nuevos escenarios
de peligro en los que se trabaja, bajo cualquier combinacién de indisponibilidades de contribuyentes
al riesgo, el que se basa en multiples capacidades de estudios detallados y mimicos de procesos
y de secuencias accidentales. Estas capacidades garantizan el monitoreo dinamico del riesgo para
cualquier estado de los escenarios de estudio.
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Dynamic risk monitoring using risk matrix in medical practices
with ionizing radiations

Abstract

The techniques of risk control at the moment available they don’t satisfy the necessary speed to the
surveillance of the effects from the equipment failures and human errors during practical of radiothe-
rapy. The methodology proposed in this paper integrates databases on possible accident sequences
in medical practices using ionizing radiation with a tool for dynamic updating of operational conditions
risk variables. An immediate result of the analysis is the knowledge of the new scenarios of danger,
under any combination of unavailability to the risk, based on multiple study capacities and mimics for
the processes and sequences. These capacities guarantee the instantaneous risk monitoring for any

state of the studied scenarios.
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Introduccion

Por la sensibilidad que el tema genera, resulta comun
encontrar estudios y/o estadisticas sobre riesgos y acci-
dentes asociados a la radioterapia [1-6]. La tabla 1 es una
breve recopilacién de datos sobre accidentes en radiote-
rapia.

Estas estadisticas constituyen una clara muestra
de la preocupacién, con la cual, la comunidad cientifica
internacional se manifiesta, acerca del analisis y moni-
toreo de los riesgos asociados al uso médico de las ra-
diaciones ionizantes. Como resumen del escenario que
caracteriza a la tematica, puede afirmarse que los erro-
res humanos y fallos de equipos estan generando peli-

gros en el uso de fuentes de radiaciones ionizantes con
fines médicos, y que, tales peligros estan relacionados
con posibles sub o sobreexposicion de pacientes, asi
como exposiciones accidentales de los trabajadores,
ocupacionalmente expuestos, o el publico. Como as-
pecto adicional, cabe destacar que la versatilidad de los
analisis de riesgo, aplicados a estos peligros ha permiti-
do su empleo en los programas de garantia de calidad,
exigidos a las practicas de radioterapia [4].

Para la realizacion de analisis de riesgo en radiotera-
pia se han utilizado diferentes técnicas [7]. Entre todos
los métodos disponibles, la metodologia de analisis de
riesgo mas frecuentemente utilizada por la comunidad
mundial ha sido la matriz de riesgo. La base informatica
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mas difundida de esta metodologia es el codigo SEVRRA
(Sistema de Evaluacion de Riesgo en Radioterapia) [3].
El sistema ha sido publicado junto a varios estudios o
bases de datos de referencia [1,3].

Tabla 1: Estadisticas de incidentes graves asociados a servicios de radio-
terapia

Pais, aio Estadisticas recopiladas
REINO UNIDO, 1045 pacientes afectados, 492 muertes. Incorrecta
1982-1991 puesta en servicio e insuficientes controles del

Sistema de Planificacion del Tratamiento

Costa Rica, 1996 | 114 pacientes afectados, 17 muertes. Error en

la calibracion de una unidad de ®Co

Francia, 2007 145 pacientes afectados. Utilizacion de una
camara de ionizacion inapropiada para calibrar

micro-haces

Estas bases o patrones de riesgo incluyen la tele-
terapia con haces de ®Co, la radioterapia con haces
de aceleradores (LINAC) y las braquiterapias de alta
(BHDR) y baja tasa de dosis (BLDR). Toda esta infor-
macién originada en el Foro Iberoamericano de Orga-
nismos Reguladores Radiologicos y Nucleares (FORO),
dentro del tema de Aplicaciones de Andlisis de Riesgo
en Radioterapia, ha sido uno de los aciertos mas impor-
tantes en este sentido, destacandose la amplia consulta
de expertos en el area, que han contribuido a disefar di-
chas bases [1,3]. Constituyen también bases para este
estudio, los desarrollos publicados sobre secuencias
accidentales para las practicas de medicina nuclear y
radioterapia intraoperatoria [8].

El aumento de la esperanza de vida, relacionado
con el desarrollo de la civilizacién, ha incrementado,
también, la morbilidad por enfermedades oncoldgicas,
y es, esta situacién, comun en muchos paises, por lo
que la necesidad asistencial del empleo de la radiote-

rapia se ha incrementado. Por ejemplo, en el Instituto
Nacional de Oncologia y Radiologia (INOR) de Cuba, en
un periodo menor de 10 afios (1992-2000), se incremen-
t6 el numero de casos en un 65 % [6]. Esta situacién
ha impactado, notablemente, en la sobreexplotacion
del equipamiento destinado a radioterapia, y se ha in-
crementado, también, la carga de trabajo del personal
relacionado con esta asistencia. Mientras la sobreex-
plotacion de los equipos acelera sus probables fallos,
la elevada carga de trabajo es desencadenante de erro-
res humanos. Ambos factores estan reconocidos por la
bibliografia internacional [1-3] como contribuyentes al
riesgo en estas practicas.

En un escenario, como el descrito, es indispensa-
ble contar con herramientas de rapida alerta de los in-
crementos de riesgo, que contribuyan a minimizar las
afectaciones a los pacientes objeto de tratamiento, y al
personal relacionado con la prestacion del mismo, asi
como al publico, aleatoriamente presente, ante las fuen-
tes de radiaciones ionizantes.

El objetivo del articulo es mostrar el desarrollo y
aplicacién de una metodologia que integra las bases de
datos, sobre las secuencias accidentales posibles en
practicas médicas con empleo de radiaciones ionizan-
tes, con una herramienta desarrollada (SECURE-MR)
para la actualizacion dinamica del riesgo, en condicio-
nes operacionales variables [7].

Materiales y métodos

Los materiales de partida de esta investigacion es-
tan comprendidos en la informacién acopiada en [1],
asi como en las bases de datos contenidas en SEVRRA
[2,3,7,8] para las practicas enumeradas anteriormente.

El algoritmo propuesto para el monitoreo de riesgo
se presenta en la figura 1.

PRACTICA OBJETO DE MONITOREO

MATRICES DE CRITERIOS Y DE DEPENDENCIAS
1 | DESCRIPTORAS DEL PATRON DE RIESGO PARA LA

2 |ESTUDIO DE RIESGO DE REFERENCIA O DE PARTIDA ]

v

PATRON DE RIESGO DE REFERENCIA

MODIFICACION DEL ESCENARIO DE ANALISIS
3 | PARTIENDO DE LAS DESVIACIONE S RESPECTO AL

0

PARA CONTROL DE RIESGO

4 |ESTUDIO DE RIESGO DE NUEVO ESCENARIO |-—=.| SOLUCION DE LIMITACION. | g

5 | COMPROBACION RESPECTO A METAS |

7

Is

NO i
6 |ACEPTACION DEL ESCENARIO ===-[ INTERRUPCION DEL SERVICIO | 8

MEDIDAS PREVENTIVAS

7 CONTINUACION DEL SERVICIO Y ESTABLECIMIENTO DE

Figura 1: Algoritmo del monitoreo de riesgo basado en SECURE-MR.
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La explicacion detallada del algoritmo mostrado en
la figura 1 se ejecuta a la par de su ilustracién con un
ejemplo de aplicacién que lo respalda.

Resultados y Discusion

El trabajo de conversién y ajuste de las bases de
datos de cada practica [1,3,8], unido a la digitalizacion
de imagenes de sus correspondientes secuencias ac-
cidentales, requirié de un arduo trabajo de varios espe-
cialistas, el que fue sometido a un proceso de revision
cruzada. Ello significa que, cualquiera de las 6 practicas
enunciadas en el documento puede ser objeto de moni-
toreo de riesgo, a través del codigo SECURE-MR.

Con el fin de facilitar el desarrollo del documento,
se ha seleccionado, como practica ilustrativa, la BHDR.
Dicha practica cuenta con un proceso de 10 etapas que
contienen 115 secuencias accidentales, correspondien-
tes a igual numero de iniciadores. Este grupo de secuen-
cias se representan a través de la informacion contenida
en el bloque 1 de la figura 1. Para el traslado de la in-
formacién, desde los formatos de datos MySQL [2,3,8]
de SEVRRA a los de las tablas matriciales interdepen-
dientes, empleados en SECURE-MR [7], se empled un
conversor informatizado.

Los perfiles de riesgo y tablas representados en la
figura 2 han sido obtenidos, utilizando una opcion de
calculo del SECURE-MR que resulta mas optimista para
el analisis de riesgo que la empleada en SEVRRA 2.0
DEMO (robustez de barreras — redundancias triples de
reductores de frecuencia).

En la figura 2 se comparan dos resultados de estu-
dios de riesgo para BHDR. Los perfiles de riesgo (par-
te superior) muestran la cantidad total de secuencias
para la practica y su distribucion por niveles de riesgo
(RA-riesgo alto, RM-riesgo medio y RB-riesgo bajo), asi
como, una subdivisidn que permite caracterizar a cada

grupo de riesgo por la magnitud de sus consecuencias
(MG-muy graves o altas, G- graves o altas, M-medias y
B-bajas). Las tablas ubicadas en la base de cada perfil
muestran las secuencias mas contribuyentes, ordena-
das por su nivel de riesgo, en un formato que incluye
numero identificador de la secuencia e iniciador corres-
pondiente, nivel de riesgo, consecuencia acomparnada
de su magnitud y etapa del proceso donde se ubica di-
cha secuencia.

A la izquierda de la figura 2, aparecen los resultados
asociados al escenario original. Este andlisis constituye
el estudio de riesgo de referencia (bloque 2 de la figura
1) y ha sido ejecutado con antelacién a la instauracion
de la practica. Para obtener el resultado mostrado a la
derecha de la figura 2 fue necesario aplicar la modifica-
cién sugerida en el bloque 3 de la figura 1. Ello coinci-
de con una inhabilitaciéon “aleatoria” de dos contribu-
yentes con alto impacto en el riesgo, o sea, la barrera
B-236 (evaluacion conjunta del plan de tratamiento por
parte del radio oncélogo y el fisico médico) y el reductor
de frecuencia RF-217 (capacitacion del médico). Para
cumplir adecuadamente con esta etapa del monito-
reo, el SECURE-MR debe encontrarse instalado en una
computadora accesible al personal encargado de la vi-
gilancia de los riesgos. Las capacidades para inhabilita-
cién de componentes, incluidas en el codigo, permiten
cumplir facilmente esta etapa. El estudio de riesgo del
nuevo escenario de BHDR corresponde al bloque 4 de
la figura 1 y sus resultados se ilustran a la derecha de la
figura 2.

La comprobacién respecto a metas (bloque 5 de fi-
gura 1) se cumple, comparando la distribucién de ries-
gos existente en un momento especifico con el perfil de
riesgo de referencia. Algunos criterios para la evalua-
cién del desempefio se encuentran bien establecidos
en la bibliografia consultada [1,2]. Por ejemplo, no re-
sulta admisible la existencia de riesgos muy altos ni de

ESTUDIO DE REFERENCIA

Aponte

ESTUDIO DE NUEVO ESCENARIO I

Aports

RAMGG M BRMMGG M B REMGG M
Componertey

No  |Sec(SI) ]ﬂntqu ICom«: Iﬁo-coml
1 SECZI{SI-PACZ 1B A C-PACIMA)ACP
'2_'- SECE2(SI-PACI A bB)} A C-PACIA) EJT
'3_ SEC2(SI-PACY 2(B)) - CPACIMA)IEQ
.—4-_ SEC3{SI-PACY XB)) ~ CPACIMA)IEQ

No  [SeclS)) Vlrﬂiunsoo I(Zom«: TPeoccso J
1 |SECZISIPACZNIEBD A CPACIMA] ACP
2 |SEC25(S1-PAC2 13(MB)) A C-PACIMA) ACP
3 |SECISIPAC2198B)) A C-PACIMA] ACP
4 [SECINSIPACA2M) A CPACIA] TER

Figura 2: Resultados de estudios de riesgo para dos escenarios con BHDR.
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riesgos altos con consecuencias muy graves para pa-
cientes. Valoraciones mas restrictivas plantean que no
deben tolerarse riesgos altos con consecuencias graves
para pacientes, asi como que, altos niveles de riesgo,
con consecuencias medias o bajas, solo son tolerables
temporalmente [1].

El establecimiento de metas adecuadas es un tema
complejo que requiere evaluaciones rigurosas pero, al
mismo tiempo, objetivas, pues metas muy restrictivas
pueden ser imposibles de cumplir. A modo de ejemplo,
en publicaciones recientes sobre analisis de riesgo utili-
zando SEVRRA 2.0 DEMO, ya sea en cobaltoterapia en
un hospital [10] o en el perfilaje de pozos petroleros [2],
sus autores afirman que basta con no alcanzar riesgos
muy altos para continuar con la ejecucion de las respec-
tivas practicas.

En este caso se ha trabajado con limites de riesgo,
consistentes en no permitir la existencia de riesgos muy
altos, asi como no tolerar riesgos altos con consecuen-
cias muy graves.

La aceptacion del escenario de trabajo (bloque 6 de
figura 1) creado por las nuevas condiciones operaciona-
les puede estar condicionada a la continuacion del ser-
vicio, pero con establecimiento de medidas preventivas
adicionales (bloque 7 de figura 1), las cuales se deducen
del estudio de riesgo anterior.

Sin embargo, observando el histograma de la de-
recha de la figura 2, han aparecido varios riesgos altos
(ver RA), o sea, 10 respecto a 2 en el estudio de referen-
cia (izquierda), y resulta mas preocupante que se hayan
incrementado las cantidades de secuencias (ver tabla
inferior derecha respecto a su similar de la izquierda) en
las que coinciden un alto nivel del riesgo (A en columna
Riesgo), con una muy alta gravedad (MA en columna
Consec.) para los pacientes (tres secuencias en el nue-
VO escenario respecto a una en el escenario original). A
la secuencia 23 (Dejar incompleta la puesta en servicio
de los equipos de imagen) del escenario de referencia se
suman, en el nuevo escenario, la secuencia 25 (Cometer
un error al introducir la funcion radial en el planificador,
en la puesta en servicio del mismo) y la secuencia 31
(Elaboracién incorrecta de plantillas de retroproyeccion
que seran usadas para la reconstruccion de los implan-
tes). Esta situacién de incremento de los riesgos puede
ser inadmisible, lo que conllevaria a una interrupcién de
la practica (bloque 8 de figura 1) y su reestructuracion
para controlar los contribuyentes causantes de tal dife-
rencia (bloque 9 de la figura 1).

Es de destacar que el nUmero de secuencias con
riesgos altos ha sido calculado para una opcién opti-
mista del andlisis, mientras que, de aplicarse alguna
mas conservadora, por ejemplo similar a la empleada en
SEVRRA [3,8], la cantidad de riesgos altos podrian in-
crementarse, desde 6, en el estudio de referencia, hasta
14 para el nuevo escenario.

Un tipo de analisis analogo al monitoreo ha sido pre-
visto en SEVRRA 2.0, como parte de sus opciones de
documentacién. El analista puede documentar los resul-
tados de sus practicas especificas, comparandolos con
perfiles de referencia, en forma de torta, suministrados

por el sistema. Sin embargo, a pesar de la reconocida
capacidad del programa para evaluaciones de riesgo
“on line” [3], este presenta aun desventajas para su uso
como monitor de riesgo. Entre ellas, destacan que, la
generacion de escenarios modificados, a partir de las
bases de datos patrones de la practica, resulta una ta-
rea laboriosa para el analista, lo que conspira contra la
necesaria inmediatez de los resultados, a lo que se adi-
cionan otros inconvenientes relativos a la insuficiencia
de su método de analisis para considerar las robusteces
de los reductores [7].

Como auxilio adicional para el analista, las opcio-
nes del SECURE-MR prevén la representacion, anali-
tica y gréfica, de los riesgos, a nivel de secuencias,
etapas y proceso completo [7]. El resultado para todo
el proceso sera el riesgo tomado de las etapas de ma-
yor relevancia, por ello, el proceso BHDR se cataloga
como de riesgo alto. En esta version de monitor de
riesgo, el analista puede acceder, directamente, ya sea
desde el mimico del proceso o desde tablas analiticas
de secuencias, ordenadas por su nivel de riesgo, a los
diagramas representativos de las secuencias acciden-
tales.

Otra opcion de resultado, util para el monitoreo del
riesgo en SECURE-MR, se logra a través de los analisis
de importancia que ilustran la cantidad de secuencias
cuyo riesgo crece ante la inhabilitacion de barreras [7].

Las capacidades, actualmente disponibles en
SEVRRA, no prevén este tipo de estudio de manera
directa. Para su obtencion, el analista debe realizar mul-
tiples iteraciones de inhabilitaciéon individual de barreras.
Esta situacién limita al sistema para el monitoreo ins-
tantaneo del riesgo. Por otra parte, la no consideracién
de las robusteces de reductores, en su método de ana-
lisis de riesgo, imposibilita el estudio de contribuyen-
tes de esta naturaleza, en la versién actual del codigo.
De esta forma, aunque los resultados de los estudios
de riesgo con SEVRRA tienen un enfoque conservador,
la no consideracion de estos contribuyentes penaliza
al sistema para su empleo en valoraciones realistas del
riesgo.

De tales tipos de histogramas, puede deducirse una
relacién de elementos cuya inhabilitacién debe prohibir-
se, sin embargo, tales variantes de control de los ries-
gos son insuficientes por la dinamica de las practicas de
radioterapia, dado que no consideran combinaciones
de indisponibilidades. Ello respalda, adicionalmente, el
monitoreo instantaneo del riesgo, propuesto en el do-
cumento.

Conclusiones

El documento muestra el desarrollo de un sistema
informatico (SECURE-MR) con capacidades para rea-
lizar el monitoreo de riesgo, en practicas médicas, con
empleo de radiaciones ionizantes. Tras una voluminosa
labor de conversién y ajuste de datos, asi como de digi-
talizacion de planos, seis de las mas importantes prac-
ticas médicas disponibles en hospitales oncolégicos,
se encuentran listas para el monitoreo de sus riesgos,
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a través del sistema enunciado. Una versién piloto del
monitor, en fase de ajuste y puesta a punto, se desarro-
lla en los servicios de radioterapia con LINAC y cobalto-
terapia del Hospital Hermanos Ameijeiras.

A manera de resumen, las caracteristicas que distin-
guen al codigo SECURE-MR para su aplicacién, como
monitor de riesgo, pueden sintetizarse en: posibilidad
de empleo de modelos preconcebidos de secuencias
accidentales; capacidad para realizar estudios de ries-
go a través de opciones de andlisis integrales (figura 2);
versatilidad de representacion de perfiles graficos de
riesgo (figura 2 parte superior) y de tablas de secuen-
cias ordenadas por niveles de riesgo (figura 2 parte infe-
rior); ilustracion a través de diagramas mimicos de pro-
cesos, secuencias accidentales y planos tecnolégicos
[7]; disponibilidad de opciones de andlisis directos de
importancia y flexibilidad para la inhabilitacion simulta-
nea de componentes (figura 2 parte derecha) [7]. Tales
caracteristicas, necesarias para la concepcién de un
monitor de riesgo, se han deducido de experiencias de
disefio y empleo de herramientas similares en centrales
nucleares [7,9]. Todas estas caracteristicas combinadas
permiten la modificacién inmediata de escenarios y su
estudio detallado, lo que facilita la deduccion rapida de
medidas para controlar los riesgos y la rehabilitacion, si
ello procede, de los servicios afectados por degradacio-
nes de sus componentes (fallos de equipos y/o errores
humanos).

La colaboracion abierta entre desarrolladores de
métodos de andlisis y disefiadores de bases de datos
de riesgo, en practicas médicas, con empleo de ra-
diaciones ionizantes, constituye un imperativo oportu-
no para la aplicacion de los estudios de riesgo para la
disminucién de los peligros durante todos los procesos
asociados a dichas practicas y para la vigilancia inme-
diata de los riesgos, que hoy se mantienen ocultos, en
muchos servicios de este tipo.
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