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Resumen

Entre los enfoques prospectivos mas empleados a nivel mundial para la medicina con radiaciones
ionizantes esta la matriz de riesgo y los analisis de modos y efectos de fallo. Por otra parte, existen
varios sistemas reconocidos a nivel mundial para analisis de riesgo reactivo en estas practicas, des-
tacandose ROSIS, SAFRON y ARIR. En la investigacion se persigue desarrollar y aplicar una metodo-
logia de integracién de los métodos referidos para el analisis de riesgo en la medicina con radiaciones
ionizantes. Su informatizacion se realizd con el cédigo cubano SECURE-MR-FMEA version 3.0. Se
propuso una taxonomia para la base de datos de incidentes (BDI) acoplada al software y se programé
el analisis de correspondencia de los modelos estudiados de radioterapia para facilitar su seleccién
por criterios de expertos. Los resultados de este acoplamiento permiten validar los modelos de estu-
dios prospectivos empleados, analizando su cobertura y representatividad en la BDI, asi como para
el analisis de las causas raices o basicas. Dentro de los patrones de riesgo mas representados estan
los del acelerador lineal y cobaltoterapia. Los estudios realizados en este ambito han sido compa-
rados con algunos similares reportados, demostrandose la coherencia de los resultados. La BDI ha
sido enriquecida con la consulta de reportes publicados sobre medicina nuclear y el transporte de
material radiactivo, para poder aplicar las facilidades creadas. Esta investigacion facilita la toma de
decisiones mas eficaz y efectiva, para la mejora de la seguridad y calidad de la medicina con radia-
ciones ionizantes.

Palabras clave: valoracion de riesgo; radioterapia; radiaciones ionizantes; riesgos; andlisis de tipos de fallos; cddigo para ordena-
dores; sistemas adaptivos

Matching between prospective and reactive methods
for risk analysis in ionizing radiation medicine

Abstract

The most useful prospective methods to risk analysis in ionizing radiation medicine are the risk matrix
and the failure mode and effect analysis. In another hand, at the world level developed various sys-
tems for reactive risk analysis, for example ROSIS, SAFRON and ARIR. In the research will follow to
development and use an integration methodology of these methods. This approach was introduced
in the Cuban code SECURE MR-FMEA version 3.0. A specific taxonomy for the incident data base
(IDB) coupled with the code was developed and it was created the correspondence analysis of stu-
died models for radiotherapy for allows the selection by expert criteria. The result of this matching
allows the validation of the risk patterns by risk matrix or FMEA approach, through the coverage or
representative studies in the incident data base. The most representative risk patterns in the incident
data base are the linear accelerator and cobalt therapy. The comparison between the results of the
investigation and other similar studies are available in the paper. The IDB incorporated de radionuclide
therapy and transport of radioactive materials events.This research facilitates the decision-making in
improvements of safety and culture in the ionizing radiation medicine.
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Introduccion

De manera general, dos enfoques genéricos caracteri-
zan a los analisis de riesgo que se emplean en medicina
con radiaciones ionizantes, los métodos prospectivos
[1-8] y los reactivos [9-18]. Hasta la fecha estas herra-
mientas se han desarrollado de manera independiente o
con uso combinado limitado. [3-4]

Existe una propuesta conceptual de acople entre
matriz de riesgo y sistema de aprendizaje de incidentes
(ILS en inglés) a través del cédigo SEVRRA [3] y el siste-
ma SAFRON [10], la cual esta en vias de materializacion
[17], aunque no se han encontrado otras evidencias de
su publicacion. Los ejercicios de sinergia realizados con
la base de datos de incidentes (BDI) han demostrado
la consistencia de algunos modelos prospectivos como
el patrén de riesgo por matriz de riesgo del LINAC y en
menor medida para la cobaltoterapia [17].

El estudio de las caracteristicas taxonémicas de las
BDI muestra una uniformidad en varios campos, lo cual
refleja una concrecién de experiencias [9-18]. En gene-
ral, las herramientas internacionales disponibles para
Cuba han sido desarrolladas sobre plataformas web,
aunque existen versiones portables del SEVRRA 3.0 [3].
Destacan algunos esfuerzos en sistemas de reporte de
incidentes en Cuba, pero sin resultados publicados. [18]
No existe ningun trabajo reportado de sinergia a nivel de
causas raices o basicas entre patrones prospectivos de
riesgo y una base de incidentes.

El objetivo de la investigacion que se presenta radi-
ca precisamente en la implementacion de un enfoque
integrador de MR-FMEA-ILS para el analisis de riesgo,
que facilita la toma de decisiones para la mejora de la
seguridad y calidad de los procesos en la medicina con
radiaciones ionizantes, de manera mas eficaz y efectiva.

Materiales y métodos
Como materiales de esta investigacion pueden con-
siderarse la existencia de un codigo informético cubano
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SECURE-MR-FMEA Ver. 3.0 [5-8, el sistema ROSIS, los
reportes de las autoridades reguladoras de los EE.UU.,
Australia con el sistema ARIR, Francia, Canada y Reino
Unido, del Organismo Internacional de Energia Atomica
(OIEA), diferentes publicaciones y la base de incidentes
globales y el trafico ilicito, creada por el Centro para Es-
tudios de No Proliferacion “James Martin” para la Inicia-
tiva de Amenaza Nuclear (NTI). [9-11, 19-21].

Igualmente se utilizaron los patrones prospectivos de
riesgo creados para las practicas de la medicina con ra-
diaciones ionizantes que se incorporaron al cédigo [5-8].

La escala de cinco niveles para los sucesos poten-
ciales de radioterapia se adapt6é a medicina nuclear te-
rapéutica y el transporte de material radiactivo. De igual
forma, se utilizd para estas practicas la escala de seve-
ridad de los sucesos de SAFRON. [16, 22]

El acople de los métodos matriz de riesgo, FMEA e
ILS se realizd en dos etapas. En la primera, se disefié
la taxonomia que se ilustra en la figura 1 y constituyen
los campos mas importantes el Modo de tratamiento
(practica), Descubierto por, Forma de descubrimiento,
Etapa de descubrimiento, Severidad, Personal informa-
do, Subproceso y Clasificaciéon de causas. Se utilizé el
listado de causas basicas estandarizadas desarrollado
para permitir su analisis y la posterior adopcién de me-
didas correctivas y preventivas para la mejora de la ca-
lidad y seguridad. [23]

A través de un programa auxiliar se enriquecié la BDI,
en una opcion directa que prevé el despliegue de una
tabla con todos los registros.

En la segunda etapa se programo la capacidad de
consulta simultanea de patrones de riesgo por matriz
de riesgo, registros de la base de incidentes y un ar-
chivo de coincidencias con dichos patrones (figura 2) y
la creacién de una base de datos de las coincidencias
encontradas y la salida directa en forma de fichero de
texto con estos datos. A la izquierda de la figura 2, se
puede apreciar la secuencia accidental desplegada, que
corresponde, en este caso, al suceso iniciador (Sl) de
LINAC SI-PAC2.4. A la derecha, aparece un panel con
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Figura 1. Despliegue de un reporte contenido en la BDI de SECURE-MR-FMEA Ver. 3.0.
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Figura 2. Representacion de la opcion de acople entre método de matriz de riesgo y BDI conectada a SECURE-MR-FMEA.

datos sobre la BDI que contiene informacion sobre la
secuencia accidental desplegada (ver encabezamiento)
y las coincidencias de dicho Sl con BDI. Se ha adiciona-
do un Filtro de busqueda por palabras claves que ayuda
a detectar estas coincidencias. Los reportes pueden ser
consultados con botones (base del cuadro de texto). En
la tabla derecha estan contenidos los registros de coin-
cidencias con Sl, lo que incluye el numero de reporte, la
practica de referencia y el cédigo del Sl y los botones de
operaciéon aparecen en su base.

Resultados

Se cuenta con una BDI propia que incluye 1645 re-
gistros, que permite estudios detallados por palabras
claves y valorar la coherencia con la experiencia in-
ternacional. Un ejemplo de este caso es el analisis de
reportes de la BDI, para determinar, a nivel de causa,
la fraccion de incidentes derivada de fallos de equipos
respecto a las restantes (esta tarea parte de la seleccion
de todos los reportes contentivas de causas con la serie
2.1 a 2.7, que corresponden a las debidas a materiales,
equipos y software segun la estandarizacion de causas
incluida en el software) (tabla 1). [23] La tabla 2 presenta
los registros de medicina nuclear y se adicionaron 170
registros del transporte de material radiactivo (TMR). En
esta investigacion solamente se consideran los reportes
que cubren el periodo para el primer caso desde 1994
a septiembre de 2019. En el segundo caso se toman
registros desde 1974 hasta la ultima fecha citada.

La figura 3 a su derecha muestra los resultados de
las estadisticas reportadas por ROSIS [9] y a la izquier-
da las obtenidas con nuestra BDI. Es el radioterapeuta

Tabla 1. Fraccion de incidentes debidos a fallos de equipos y resto de ma-
teriales y/o infraestructura, reportados en ROSIS.

Cantidad de
incidentes
involucrados

Por ciento del
total de inciden-
tes registrados

Causas

2.2 Equipo defectuoso,

no calibrado o con falla 33 3
2.1 No disponibilidad, 2.3 Manteni-
miento inadecuado o no ejecutado
- 2.7 Material, farmaco, utilitario, 1211 97

equipo, software o instrumento de
medicion vencido u obsoleto.

Tabla 2. Totales de sucesos registrados en la BDI de MN

Practica c?:s:?t::e Por ciento (%)
MN diagndstica 167 57,00

MN tratamiento convencional 111 37,88

MN paciente especifico 3 1,02
Radiosinoviortesis 6 2,05
Ciclotron 6 2,05
TOTAL 293 100,00

el principal responsable por el descubrimiento de inci-
dentes y las formas de descubrimiento mas contribu-
yentes son: el chequeo de la historia clinica del paciente
y el momento del llamado del paciente para tratamiento.
Las graficas comparativas muestran las coincidencias
generales de analisis. La sinergia MR-BDI, refleja resul-
tados de representatividad de los Sl y de cobertura de
los modelos de LINAC y cobaltoterapia (figura 4). En el
trabajo de sinergia SEVRRA-SAFRON para LINAC [17]
la cantidad de SI representados es del 86% mientras
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Figura 3. Comparacion de estadisticas de BDI reportadas por ROSIS y obtenidas por SECURE-MR-FMEA.

que, segun esta investigacién, alcanza solo el 56%. Este
ultimo es resultado del andlisis de 5 especialistas nu-
cleares de la esfera educacional y de servicios médicos,
junto a un grupo de estudiantes de ingenieria nuclear.
La disponibilidad de expertos con que se ha realizado
esta investigacién es la causa de esta diferencia. En la
cobaltoterapia se aprecia una menor representatividad
y cobertura en la BDI.

La figura 5 es una muestra grafica de la representa-
cion de iniciadores a nivel de causa. La estandarizacion
de causas [23] y su inclusion por el cédigo, unido a la
descripcion de los modos d fallo (MF) en cada caso, es
un principio que acopla congruentemente estos mode-
los. Este hallazgo permite optimizar la practica a nivel
de las causas de mayor impacto.
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Figura 4. Representatividad y cobertura de los modelos de MR para LINAC y Cobaltoterapia en la BDI de SECURE-MR-FMEA.
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Figura 5. Sinergia de causas contra patrén de riesgo MR de LINAC.

Discusion

El acoplamiento informatico BDI-MR, posibilita ve-
rificar si los sucesos reportados estan contenidos en el
modelo de la matriz de riesgo desarrollado inicialmente,
lo cual permite su validaciéon. Se establecié una rela-
cién a nivel de causas con FMEA-BDI. Disponer de mas
eventos en el andlisis de los riesgos permitira una mejor
preparacion de los servicios médicos con radiaciones
ionizantes, por lo que se habilité la incorporacién ané-
nima de nuevos registros y se crearon facilidades para
sumar la informacién de otras bases con diferente nivel
de completamiento. Los resultados de coherencia pre-
sentados se corresponden con similares desarrollados
por otros autores. Es importante resaltar que el trabajo
previo de expertos en esta tarea es decisivo para resul-
tados 6ptimos.

De igual forma, el reporte de incidentes contribuye
a este obijetivo, razén por lo que se requiere el desa-
rrollo de la cultura de seguridad de las organizaciones
[24] Por otro lado, se destaca la identificacién de erro-
res potenciales y la ejecucién de buenas practicas en la
prevencién de incidentes [25]. Sin embargo, los resulta-
dos que se presentan con el uso integrado de matriz de
riesgo, FMEA e ILS, superan las facilidades que pueden
aportar con este propdsito y sobre todo para la eficien-
cia y eficacia de la toma de decisiones en la mejora de
la calidad y seguridad de la practica.

El OIEA incluy6 en el ultimo trimestre de 2019 los
sucesos de medicina nuclear terapéutica en SAFRON.
[26] La investigacién que se presenta se realizd con an-
terioridad e incluyé el transporte de material radiactivo.
Sus resultados han sido utilizados en Cuba. [22, 27]

Conclusiones

El empleo integrado de los métodos prospectivos
de matriz de riesgo, FMEA e ILS beneficia la eficiencia
y eficacia de la toma de decisiones para la mejora de la
calidad y seguridad en la medicina con radiaciones io-
nizantes. La cultura de seguridad de las organizaciones

puede contribuir decisivamente en el uso mas eficaz y
eficiente de esta metodologia.
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