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RESUMEN

La prevencion de accidentes en Radioterapia ha sido preocupacién de la comunidad internacional relacionada
con la proteccion radioldgica. Por tal motivo se han desarrollado herramientas que permiten registrar, analizar y
difundir lecciones aprendidas de accidentes. SAFRON es la herramienta que el OIEA ha disefiado, para
implementar el enfoque retrospectivo de evaluacion de seguridad en Radioterapia.

Por otra parte el Foro Iberoamericano de Organismos Reguladores Radioldgicos y Nucleares (FORO) ha
desarrollado la herramienta SEVRRA que utiliza el método de Matrices de Riesgo para realizar evaluaciones de
seguridad, con un enfoque prospectivo, para estimar el riesgo de ocurrencia de accidentes en servicios de
radioterapia.

La sinergia de ambos enfoques permitiria a los usuarios de SAFRON analizar las fortalezas y vulnerabilidades
de su servicio al estimar el riesgo de sucesos reales, reportados en alguna instalacién, que potencialmente
pudiera ocurrir en su propio hospital.

El OIEA y el FORO han trabajado conjuntamente para vincular ambas herramientas. En una primera fase se
analizaron méas de 1200 sucesos reportados en SAFRON. Dicho andlisis concluye que mas del 86% de los
sucesos de SAFRON corresponden con algun suceso iniciador incluido en SEVRRA. Pudo verificarse también
que existe una decena de sucesos de SEVRRA que agrupan gran nimero de sucesos reportados en SAFRON y
coincidentemente estos sucesos de SEVRRA estan evaluados como suceso de alta frecuencia.

Como segunda fase de este trabajo se ha desarrollado una herramienta informatica (SEVRRA_SAFRON) que
permite hacer andlisis, caso a caso, de los sucesos reportados en SAFRON, estimando el riesgo de potenciales
accidentes que, atendiendo a las defensas especificas existentes, pudieran repetirse en un hospital determinado.



La sinergia SEVRRA-SAFRON constituye un salto cualitativo en prevencién de accidentes. Acerca un
determinado suceso o accidente, que ya ha ocurrido, al contexto del usuario, muestra opciones para reducir
riesgos, y previene que ese suceso pueda repetirse.

1. INTRODUCCION

Desde hace varios afios algunos paises, sociedades cientificas y organismos internacionales
han estado desarrollando herramientas informaticas (bases de datos, paginas web, etc.) que
estimulan el reporte anénimo de sucesos radioldgicos ocurridos en la practica de
Radioterapia. EI OIEA ha puesto a disposicion de la comunidad internacional la herramienta
SAFRON que constituye actualmente un compendio muy bien estructurado de la mayoria de
los sucesos ocurridos en la practica de radioterapia con haces externos y que han sido
reportados. Se trata de una informacion muy valiosa para aplicar el enfoque retrospectivo
(reactivo) de las evaluaciones de seguridad que permite analizar un gran nimero de sucesos,
identificar lecciones aprendidas y causas de los mismos y asegurarnos de que Sucesos
similares no vuelvan a repetirse en servicios de radioterapia homologos. Las potencialidades
de SAFRON aunque son significativas no permiten proyectarnos hacia otros sucesos que
potencialmente pudieran ocurrir y no permiten estimar el riesgo de que, en determinadas
condiciones de trabajo de un servicio de radioterapia real, tales sucesos puedan repetirse.

Por otra parte el FORO iberoamericano de Reguladores Radioldgicos y Nucleares (FORO) ha
desarrollado la herramienta informatica SEVRRA que permite aplicar el método de Matrices
de Riesgo para estimar riesgos en servicios de radioterapia con haces externos
(Cobaltoterapia y LINAC). Los analisis de riesgos realizados con SEVRRA aportan a
SAFRON la posibilidad de incorporar el enfoque prospectivo (proactivo) de las evaluaciones
de seguridad y estimar el riesgo de que un determinado suceso reportado en SAFRON pueda
repetirse en un servicio de radioterapia determinado.

El presente trabajo muestra los resultados preliminares de la sinergia entre el OIEA vy el
FORO para lograr aprovechar las potencialidades de SEVRRA y SAFRON vy las perspectivas
de este trabajo.

2. MATERIALES, METODOLOGIA Y RESULTADOS

2.1. Disefio conceptual de la sinergia SEVRRA-SAFRON.

Para lograr materializar la sinergia entre las herramientas informaticas SEVRRA y SAFRON,
el OIEA y el FORO sostuvieron en marzo del 2014 una reunidn técnica en la cual se presentd
y aprobd un disefio conceptual (maqueta) de la herramienta SEVRRA-SAFRON. Este disefio
conceptual consiste en proveer a SAFRON de una herramienta llamada SEVRRA- SAFRON
que ofrezca a los usuarios de SAFRON dos variantes de aplicacion de los analisis de riesgo.

a) Si el usuario de SAFRON entra a esa herramienta, buscando informacién sobre
sucesos alli reportados, en cada suceso donde exista una correspondencia con los
sucesos tipicos analizados en SEVRRA se le dara la posibilidad al usuario de evaluar,
el riesgo de que ese suceso pueda repetirse en su servicio de radioterapia. Esta
variante permite también, a solicitud del usuario, hacer un LINK con el sitio del
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FORO iberoamericano (www.foroiberam.org) para descargar la herramienta SEVRRA
y hacer un analisis de riesgo completo del servicio de radioterapia del usuario.

b) Si el usuario de SAFRON entra a esta herramienta con el objetivo de reportar un
suceso que le ha ocurrido, tendra también la opcion de evaluar el riesgo de ese suceso,
siempre que pueda vincular el mismo a uno de los sucesos tipicos analizados en
SEVRRA. También tendra la oportunidad de descargar SEVRRA y hacer un analisis
de riesgo completo de su servicio de radioterapia en cuestion.

2.2. Desarrollo del disefio conceptual.

La figura 1 muestra el aspecto que la herramienta SEVRRA-SAFRON brinda al usuario de
SAFRON una vez que este decide estimar el riesgo que tiene, su servicio de radioterapia, la
ocurrencia de un suceso similar al reportado en SAFRON que pudiera repetirse en sus
condiciones reales de operacion.
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Figura 1. Herramienta SEVRRA-SAFRON para evaluacion de riesgos.

[

Una vez que el usuario acepta estimar el riesgo de su entidad para un suceso real reportado en
SAFRON, la herramienta SEVRRA-SAFRON lo ubica directamente en el suceso segun se
muestra en la figura 1. En ese momento el usuario puede comparar el suceso reportado en
SAFRON con el suceso tipico incluido en SEVRRA. Si este suceso tipico se aplica a la
entidad en cuestion se despliegan las propuestas de posibles barreras y reductores que
pudieran evitar, prevenir, detectar, controlar y mitigar las consecuencias postuladas para este
suceso.

El usuario debera seleccionar aquellas barreras y reductores que estan implementadas en su
servicio de radioterapia especifico. Al seleccionar el boton “Calcular el Riesgo” el usuario
podra conocer el nivel de riesgo especifico que corresponde a su servicio. En caso de que el
nivel de riesgo sea inaceptable segin se considera en la referencia 1 (Ra 0 Rya) la
herramienta SEVRRA-SAFRON le permite elegir entre las barreras y reductores aplicables a
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http://www.foroiberam.org/

dicho escenarios aquellas que de implementarse pudieran permitir al servicio analizado
reducir el riesgo hasta niveles aceptables (Ry 0 Rg)

Para poder implementar este disefio conceptual de SEVRRA-SAFRON los autores del
presente trabajo realizaron el andlisis técnico de 1206 sucesos reportados en SAFRON, con el
objetivo de poder establecer correspondencia entre los sucesos especificos reportados en
SAFRON Yy los sucesos tipicos analizados en SEVRRA.

En la figura 2 se muestra la pantalla generar de la base de datos generada por los autores para
realizar este trabajo. En la parte izquierda de la pantalla se muestran los sucesos reportados en
SAFRON con toda la informacion dada por los usuarios al momento de hacer el reporte y en
la parte derecha de la pantalla se muestra la correspondencia con el suceso tipico analizado en
SEVRRA.
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Figura 2. Base de datos elaborada para el analisis de la correspondencia de sucesos de
SAFRON y de SEVRRA.

2.3. Andlisis de los resultados.

El resultado del anélisis técnico de correspondencia entre los sucesos reportados en SAFRON
y los sucesos tipicos analizados en SEVRRA permitié demostrar que aproximadamente un
86% de los sucesos pueden correlacionarse, ratificando asi que la gran mayoria de sucesos
reportados en SAFRON podran ser sometidos a una evaluacién de riesgo utilizando la
herramienta SEVRRA-SAFRON.

Este andlisis fue también importante para confirmar que los sucesos tipicos analizados en
SEVRRA cubren la gran mayoria de los sucesos reportados en SAFRON, ratificando en la
practica, la validez de las herramientas de identificacion de peligros (particularmente la
técnica de FMEA) utilizadas para definir los listados de sucesos iniciadores en las técnicas de
radioterapia incluidas en SEVRRA.

El anélisis permitié identificar un grupo de 62 sucesos reportados en SAFRON que deberias

ser considerados para mejorar la herramienta SEVRRA lo cual sera tomado en cuenta por el
FORO para futuro desarrollos de SEVRRA.
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En la figura 3 se muestran los resultados del trabajo realizado para establecer las
correspondencias entre los sucesos reportados en SAFRON vy los sucesos tipicos analizados
en SEVRRA.
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Figura 3. Sucesos iniciadores de accidente de SEVRRA que agrupan la mayor cantidad
de sucesos reportados en SAFRON.

Como puede apreciarse existen unos pocos sucesos iniciadores de accidente analizados en
SEVRRA que agrupan la mayor cantidad de los sucesos reportados en SAFRON. Este
resultado fue muy importante ya que estos sucesos reportados con mayor frecuencia en
SAFRON se corresponden con los sucesos de SEVRRA evaluados con frecuencia de
ocurrencia media o alta (fy 0 fa). El suceso de SEVRRA, AL-PAC9.1 “Error al introducir los
parametros del plan de tratamiento de un paciente en el LINA, cuando estos pardmetros se
introducen manualmente” fue el suceso iniciador que mayor niimero de veces fue reportado
en SAFRON lo cual demuestra la importancia de implementar medidas técnicas y
organizativas que reduzcan la frecuencia de ocurrencia de este tipo de errores.

Actualmente los autores estan preparando el soporte de la herramienta SEVRRA-SAFRON y
en breve se acordaran los detalles técnicos necesarios para interconectar esta herramienta con
la herramienta SAFRON.

Esta sinergia ofrece amplias potencialidades de mejora a SAFRON ya que permitira incluir
en ella dos de los enfoques béasicos de las evaluaciones de seguridad, el enfoque retrospectivo
(reactivo) basado en el andlisis de los accidentes ocurridos y el enfoque prospectivo
(proactivo) basado en técnicas de analisis de riesgo. Con esta experiencia se pone de
manifiesto el criterio de que ambos enfoque se complementan mutuamente y se fortalecen los
esfuerzos para la prevencion de accidente en radioterapia.

3. CONCLUSIONES

1. EIl presente trabajo ha permitido identificar y proponer mejoras a la herramienta
informéatica SAFRON del OIEA con el objetivo de fortalecer su uso en funcion de la
prevencion de accidentes en radioterapia.

2. Se realizé una evaluacion técnica de mas de 1200 sucesos reportados en SAFRON
permitiendo clasificar los mismos y establecer correspondencia entre estos reportes y
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los sucesos iniciadores de accidente contenidos en la herramienta SEVRRA del
FORO.

3. El presente trabajo permitio identificar un grupo de 62 suceso reportados en SAFRON
que no estan considerados en SEVRRA lo cual permitird perfeccionar el listado de
sucesos iniciadores de accidente de SEVRRA en el futuro

4. EIl hecho de que aproximadamente el 86% de los sucesos reportados en SAFRON
pueden ser analizados utilizando la metodologia de matrices de riesgo considerada en
SEVRRA permitird incluir el enfoque prospectivo en el analisis que los usuarios de
SAFRON pueden realizar con esa herramienta.
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